Vclip® Ligatéjosie klipsi Aplikatori
LietoSanas instrukcija

Ref. nr:

Atvértai kirurgijai:
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Endoskopijai:
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sniegtas instrukcijas nav paredzétas ka visaptvero$a rokasgramata par kirurgiskam metodém, kas saistitas ar Vclip® Ligating Clips Appliers lieto$anu. Lai apgatu kirurgiskas tehnikas prasmes, ir
nepiecieSams tieSi sazinaties ar masu uznémumu vai pilnvaroto izplatitaju, lai pieklatu detalizétdm tehniskajam instrukcijam, iepazitos ar profesionalo medicinisko literatiru un veiktu nepiecieS$amas apmacibas
minimali invazivu procediru veik8ana prasmiga kirurga vadiba. Pirms ierices izmantoSanas més iesakam ripigi iepazities ar visu $aja rokasgramata ieklauto informaciju. So noradijumu neievérodana var izraisit
smagas kirurgiskas sekas, tostarp pacienta traumas, inficé$anos, infekciju, krustenisko infekciju vai navi.

Indikacijas:

Grena Vclip® ligatgjoso klipu aplikatori ir indicati lieto$anai ka Grena Vclip® titana ligat&jo$o Klipu piegades ierices laparoskopisko un torakoskopisko kirurgisko proceddru laika, ka ar atklatas operacijas. Lai panaktu
optimalu veiktsp&ju un droSibu, ir loti svarigi nodrosinat atbilstosu saderibu starp okludéto audu izméru un izvélétajiem klipSiem.

Pacientu mérka grupa - visu dzimumu pieaugusSie un pusaudzu pacienti.

Paredzétie lietotaji: produkts paredzéts tikai kvalificétu medicinas specialistu lieto$anai.

Kontrindikacijas:

Nevajadzétu lietot k& kontracepcijas metodi, jo nav pietiekamu datu par efektivitati un dro§ibu $ajos gadijumos.
NEIZMANTO lietot uz struktdram, kur metala klipu lietoSana nav piemérota.

NEIZMANTO lietot, ja ir tikai aizdomas par alergiju pret titanu.

lerices apraksts:

Vclip® Ligating Clip Appliers ir atkartoti lietojami kirurgiski instrumenti, kas pieejami gan atvértai, gan endoskopiskai kirurgijai. Katrs klipu izmérs japielieto, izmantojot atbilstodu un saderigu klipu aplikatoru.
Endoskopiskajiem applieriem ir iebvéts skaloSanas kanals, kas atvieglo atldzu nonemsanu no varpstas. Endoskopisko aplikatoru M un ML izméri ir izstradati ta, lai tos varétu lietot caur 10 mm trokara kaniulu, bet L
izméram nepiecieSama 12 mm trokara kaniula. Turklat, lai uzlabotu manevrésanas iespéjas, appliera katu var pagriezt par 360° attieciba pret rokturi. Bariatriskas versijas ir apzZimétas ar burtu "B" atsauces numura.

Lietosanas instrukcija:

1. lzvéléties atbilstosa izméra klipu un saderigu applieru.

2. Pirms lietoSanas parliecinieties par visu ieriéu saderibu.

3. levérojot aseptiskas procediras, iznemiet klipu kasetni no sterilas iepakojuma karbas. Lai novérstu ierices bojajumus, novietojiet to uz sterilas virsmas.

4 Satveriet atvértas operacijas aplikatoru ap skrivi (Iidzigi k& zimuli). Endo applieriem satveriet applieri ap varpstu. Turot applierici par rokturi, kamér ieladé&jat klipu, spailes var neti$am dalgji aizvérties, ka rezultata
klips var izkrist no applierices.

5.  Izlidziniet aplikatora spailes vertikali un sanus virs kasetnes klipSiem un iebidiet produkta spailes klipu kasetnes sprauga, nodrosinot, ka tas ir perpendikularas kasetnes virsmai. Nepareiza spailu novietojums
ieladéSanas laika var izraisit nepareizu skavas iespieSanu spailés, ka rezultata var rasties nespéja drosi aizvért skavu, tas deformacija vai izkriSana no ielikina. Spailes virziet uz priekSu uzmanigi, I1dz tas apstajas.
Neizmantojiet spéku, lai stumtu aplikatoru. Appliericei ir viegli japarvietojas iekSpusé un arpusé spraugas.

6. Iznemiet aplikatoru no kasetes. Skavai jabat drosi ievietotai spailés.

7.  Parliecinieties, ka klips ir pilniba ievietots ieliktna spailés un ka ta kajinas neizstiepjas arpus spailju galiem. Ja klips nav pareizi ievietots vai ja kajas izvirzas, tas var liecinat par nepareizu iekrausanas procediru
vai iespgjamiem aplikatora bojajumiem. Sadas problémas var novest pie nepareizas skavas aizvér§anas, nobides vai skavas izkri§anas no aplikatora.

8.  Lai novérstu priekslaicigu Zokla aizvérSanos, ar aplikatoru rikojieties uzmanigi. Pat neliela priekslaiciga spailu aizvérSanas var izraistt skavas izkriSanu no aplikatora.

9.  Novietojiet skavu ap struktiru, kas paredzéta Iimésanai vai markéSanai. Pielietojiet atbilstoSu spéku, lai pilniba aizvértu klipu, veicot vienmérigu, stingru un nepartrauktu kustibu un nodrosinot pareizu

novietojumu. AtlaiZot spiedienu uz rokturiem, aplikatora spailes atsperes atvérsies. AtlaiZot spiedienu uz aplikatora rokturi, pirms klips ir pilniba aizvérts, klips var palikt dal&ji atvérts, tadéjadi palielinot
asino$anas vai klipa izkli8anas no asinsvada risku.
10. Uzmanigi nonemiet aplikatoru no kirurgiskas operacijas vietas.

Savietojamiba:

Vclip® klipu izmérs Saderigie Vclip® klipu aplikatori Lignétas struktaras izmérs mm
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15 11dz 0,3
S 0301-07515, 0301-07S20, 0301-07S28, 0301-07S20A25 0,31idz 1,5
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5 I[dz 2,0
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25 1,0 Iidz 2,5
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25 2,511dz 4,0
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25 3,51dz 7,5

ABﬁdiné'umi un piesardzibas pasakumi:

1. Pécun pirms katras lietoSanas uzmanigi parbaudiet instrumentu, vai nav bojajumu pazimju. Neizmantojiet bojatus aplikatorus, jo tas var izraistt klipu nepareizu izlidzinaSanu vai dislokaciju. Pirms lietoSanas vienmér
parbaudiet aplipera spailes, lai parliecinatos par to pareizu izlidzinaSanu. Nepareizi noregulétas spailes var izraisit skavas deformaciju vai nobidi$anu, kas var izraisit asinsvada traumas, tostarp neti$u asinsvada
pargrieSanu.

2. Jebkuras kirurgiskas un minimali invazivas procedras drikst veikt tikai personas, kas ir atbilstosi apmacitas un parzina §is metodes. Pirms jebkuras kirurgiskas proceduras veik$anas iepazistieties ar medicinisko
literatlru par metodém, komplikacijam un apdraud&umiem.

3. Kirurgiskie instrumenti var atSkirties atkariba no razotaja. Ja procedira kopa tiek izmantoti dazadu raZotaju kirurgiskie instrumenti un piederumi, pirms procediras uzsak$anas parbaudiet to savietojamibu. Ja tas
netiek izdarits, var pagarinaties proceddras laiks, var rasties nespéja veikt operaciju vai var rasties nepiecieSamiba pariet uz atklatu operaciju.

4. Vclip® aplikatori ir saderigi tikai ar Vclip® klipdiem un nav saderigi ar LigaV® vai Click'aV® klipsiem. Pirms procediras uzsak3anas vienmér parliecinieties, ka ir izvéléts pareizais Grena's aplikatora tips. Ja tas
netiks izdarits, operacija var bat neiesp&jama.

5. Kirurgs ir pilniba atbildigs par pareizas kirurgiskas tehnikas izvéli, ligacijai pieméroto audu vai asinsvadu veidu un izméru, klipa un atbilsto3a aplikatora izméru, ka arf par to, cik klipu ir nepiecie$ams, lai panaktu
apmierino$u hemostazi un slég$anas drosibu.

6.  Neizmantojiet spailés ievietoto klipu vai aplikatoru tikai ka disekcijas instrumentu, jo klips var nokrist un aplikatora uzgali var radit audu bojajumus.

7. Jatiek veikta endoskopiska procedira, vienmér pérliecinieties, ka klips ir dro$i ievietots appliera spailés péc appliera un klipsa izlaiSanas cauri kanilai.

8. Neméginiet aizvért spailes jebkadai audu struktirai, ja spaile nav pareizi ievietota spailés. TukSu spilu aizvéréana uz asinsvada vai anatomiskas struktdras var izraisit pacienta traumas.

9. Nepieskarieties ar aplikatoru citiem kirurgiskiem instrumentiem, skavam, klip8iem, Zultsakmeniem vai citam cietam strukttram, jo tas var izraisTt asino$anu un/vai klipsa neefektivitati.

10. Péc katras klipsas ievietoSanas ir nepiecieSams pilniba aizvért aplikatoru. Daléja saspieSana var izraisit Kiipa dislokaciju, kas var novest pie nepareizas ligataras.

11. Lai nodro$inatu pareizu asinsvada vai audu sasaisti, klipsai jabat drosi aizvértai. Péc aplikacijas parbaudiet ligatdras vietu, lai parliecinatos, ka katra klipa ir labi ievietota un aizvérta uz ligatétas struktdras. Tas

jaatkarto péc citu kirurgisko iericu lietoSanas tie$a aplikacijas zona, lai klips nejausi neparvietotos.
12. Stradajot ar Vclip® aplikatoru, ripigi ievérojiet Vclip® ligatgjogo Klipu lieto$anas instrukciju.
13. Jair nepiecieS8ams atbrivoties no izstradajuma, tas jadara saskana ar visiem spéka esoSajiem vietéjiem noteikumiem, tostarp, bet ne tikai, tiem, kas attiecas uz cilvéku veselibu un droSibu un vidi.
14. Esiet piesardzigi, ja pastav iespéja saskarties ar asinim vai kermena Skidrumiem. levérojiet slimnicas protokolus attieciba uz aizsargapgérba un aprikojuma lietodanu.

Ligatéjoso klipu aplikatoru garantija
Visiem Grena's Vclip® Ligating Clips aplikatoriem ir viena gada garantija. Grena bez maksas salabos jebkuru aplikatoru, ja tas tiek izmantots parastiem kirurgiskiem mérkiem ar Grena ligatéjo$ajiem klipSiem, kuriem
tas ir paredzeéts, un ja to nav remontéjis nepiedero$s personals. Ja appliera darbibas traucé&jumi radusies, lietojot klipus, kas nav Grena klips, garantija netiek piemérota.

A Parstrades instrukcijas:
Turpmakajas sadalas aprakstitas darbibas, kas nepiecieSamas Velip® ligatéjoso klipu aplikatoru atkartotai apstradei.

Tas ietver pirmapstradi lieto$anas vieta, manualu tirisanu un dezinfekciju, masinveida apstradi, ka ari sterilizaciju ar tvaiku frakcionéta vakuuma.

BRIDINAJUMI UZMANIBU:

Skalo$anas kanals ir gar§ un Saurs. TiriSanas laika tam ir japiever§ Tpasa uzmaniba, lai no ta nonemtu visu netirumu. Nelietojiet cietéjoSus mazgasanas Iidzeklus, jo tie var aizsérét
skalo$anas kanala limenu.
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UZMANIBU:

Lietotajam/apstradatajam jaievero vietgjie likumi un rikojumi valstis, kuras parstrades prasibas ir stingrakas par $aja rokasgramata aprakstitajam. Turklat jaievéro slimnicu higiénas
noteikumi, ka arT attiecigo profesionalo asociaciju ieteikumi.

UZMANIBU:

Izmantotas ierices pirms lietoSanas rlpigi jaapstrada saskana ar o instrukciju.

UZMANIBU:

Visam slimnicas personalam, kas strada ar piesarnotam vai potenciali piesarmotam medicinas iericém, jaievéro universalie piesardzibas pasakumi. Lai izvairitos no traumam, jaievéro
piesardziba, stradajot ar iericém ar asiem galiem vai griezigdm malam.

UZMANIBU:

Visos parstrades posmos, stradajot ar inficétiem vai potenciali inficétiem materialiem, iericém un iekartam, jalieto individualie aizsardzibas Iidzekli (IAL), lai novérstu savstarpéju
piesarnojumu. IAL ietver halatus, maskas, aizsargbrilles vai sejas aizsargu, cimdus un apavu parvalkus.

levérojiet parastos noteikumus, kas jaievéro, rikojoties ar piesarnotiem priekSmetiem, ka ar1 $adus piesardzibas pasakumus:

- Lietojiet aizsargcimdus, kad pieskaroties.

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

UZMANIBU: B

Nenovietojiet smagus instrumentus uz maigam iericém. Manuélas tiriSanas procediras nedrikst izmantot metala birstes vai tiriSanas spilventinus. Sie materiali bojas instrumentu
virsmu un apdari. Jaizmanto neilona birstes ar mikstiem sariniem un caurulu tiriSanas Iidzekli.

UZMANIBU:

Nelaujiet piesarnotajam iericém izzit pirms atkartotas apstrades. Visus turpmakos tiriS8anas un sterilizacijas posmus atvieglo tas, ka uz izmantotajam iericém nedrikst nozat asinis,
kermena $kidrums, kaulu un audu atliekas, fiziologiskais 8kidums vai dezinfekcijas lidzekli.

1zlietotas ierices janogada centralaja apgadé slégtos vai aizsegtos konteineros, lai novérstu nevajadzigu inficé$anas risku.

UZMANIBU:
Pé&c arstéSanas beigam visas dalas, kas nonak saskaré ar pacientu, ir janotira un jadezinficé.

UZMANIBU:

Izmantojiet tikai medicinisko ieriu atkartotai apstradei apstiprinatus tiri$anas/dezinfekcijas l1dzeklus. levérojiet razotaja noradijumus par tiriSanas/dezinfekcijas [Tdzekliem.

Ja tiek izmantoti nepieméroti tiriSanas vai dezinfekcijas $kidumi vai ja tiek izmantotas nepiemérotas tiriSanas vai dezinfekcijas proceddras, tas var radit negativas sekas iericém:
- bojajumi vai korozija

- izstradajuma krasas maina

- metéala dalu korozija

- Samazinats kalpoSanas laiks

- garantijas termina beigas

UZMANIBU:

Grena Ltd. iesaka automatizétai tiriSanai/dezinfekcijai izmantot tikai EN 1ISO 15883-1 un -2 prasibam atbilstoSus mazgasanas un dezinfekcijas lidzeklus. Ja iesp&jams, mehaniskai
apstradei ir ieteicams dot priek§roku manualas apstrades metozu vieta.

Parstrades Instrumenti tiek piegadati nesterili, un pirms katras lieto$anas reizes tie ir jatira un sterilizé.

ierobeZojumi: Endoskopiskajam iericém sakotnéja tiri$ana javeic, izmantojot ultraskanas tiri$anas ierici, lai no ierices nonemtu visus konservantus. leteicamie parametri ir 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Intensiva lietoSana vai atkartota apstrade var batiski ietekmét instrumentus. Izstradajuma kalpo$anas laiku nosaka péc nolietojuma un lietoSanas rezultata raduSos bojajumu izdrukam.
Neizmantojiet bojatus vai korod&jusus instrumentus.
Jaizvairas no cieta adens lietoSanas. Sakotnéjai skalosanai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. Pédéjai skalo$anai jaizmanto attirits ddens, lai likvidétu kalkakmens nogulsnes uz
iericem. Udens attiri$anai var izmantot vienu vai vairakus no $adiem procesiem: ultrafiltru (UF), apgrieztas osmozes (RO), dejonizétu (DI) vai lidzvértigu.

INSTRUKCIJAS

LietoSanas vieta:

Talt péc apstrades javeic iericu iepriek$éja tiriSana, nemot véra personu aizsardzibu. Mérkis ir novérst organisko vielu un Kimisko vielu atlieku noklG$anu limena vai uz instrumentu
aréjam dalam, ka arT novérst apkartnes piesarnosanu.

1. Nonemt lieko augsni, kermena skidrumus un audus ar vienreizlietojamu dranu/papira salveti.
2. Uzreiz péc lietoSanas iegremdéjiet instrumentu Gdent (temperattra zem 40 °C).
3. Neizmantojiet cietéjoSus mazgasanas lidzek|us vai Gdeni, kura temperatira parsniedz 40 °C, jo tie var izraisit augsnes pielipS§anu un ietekmét turpmakos apstrades posmus.

AizslégSana un

lerices ieteicams parstradat péc lietoSanas, tiklidz tas ir praktiski iesp&jams.

transportésana: Lai izvairitos no jebkadiem bojajumiem, ierices drosi jauzglaba un jatransporté uz turpmako apstrades vietu slégta trauka (pieméram, vanna ar vaku), lai izvairitos no apkartéjas vides
piesamojuma.
Maksimalais laiks starp instrumenta iepriek8&ju tiriSanu un turpmakajiem tirisanas posmiem nedrikst parsniegt 1 stundu.
Transportéjiet instrumentus uz apstrades telpu un ievietojiet tos baseina ar tiriSanas Skidumu.

Sagatavosana . I R . -

tiriSanai: lerici NAV janojauc, lai to iztiritu vai sterilizétu. .

Visi tiriSanas I1dzekli jasagatavo ar razotaja ieteikto lietoSanas atSkaidijumu un temperatdru. TiriSanas lidzeklu pagatavoSanai var izmantot mikstinatu krana Gdeni. Lai tiriSanas lidzekli
darbotos optimali, ir svarigi izmantot ieteiktas temperatiras.

PIEZIME: Ja esosie $kidumi ir stipri piesarnoti (asinaini un/vai dulkaini), jasagatavo svaigi tiri§anas $kidumi.

Tinsanal/dezinfekcija|
: Manuala

Aprikojums: pH neitrals vai sarmains proteolitisks enzimu mazgasanas Iidzeklis, Steris 1B33B3 miksto saru birste vai [1dzigs, tiriSanas spiediena pistole vai liela tilpuma §lirce, ultraskanas

adens vanna.

Apstiprinata iepriek$éjas tiriSanas procedura:

1. (validacijai tika izmantots 4 % Sekusept Activ, 30-35 °C temperatara).

2. lzmantojot mikstu saru birsti un turot ierici mércéSanas $kiduma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidumu uz visam virsmam, nodroSinot, ka Zokli tiek tiriti gan atvérta, gan
aizverta stavokli. Parliecinieties, ka ir nonemts viss redzamais piesamojums. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar Skidumu.

3.  Skalojiet instrumentu ar krana tdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, kamér uz ierices vai skaloSanas strikla nav redzamas asins vai netirumu pédas, bet ne mazak ka 3
mindtes.

4. Arliela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli) agresivi skalo varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skaloSanas atveri varpstas proksimalaja gala, [1dz no varpstas nav
redzamu netirumu, bet vismaz 1 mindti.

Apstiprinata manualas tiriSanas procediira:

1. levietojiet ierici ultraskanas Gdens vanna, kas piepildita ar mazgaSanas/dezinficéSanas $kidumu, un sonicéjiet 3 mindtes, 40 + 1 °C, 35 kHz (validéSanai tika izmantots 2%
Sekusept Activ).

2. lznemiet instrumentu no ultraskanas Gdens vannas.

3. Armikstu saru birsti skrubg&jiet instrumentu zem tekosSa krana Gdens, kura temperatiira ir zeméaka par 40 °C, vismaz 1 mindti vai [1dz ir nonemtas visas redzamas atliekas.

4. ArtiriSanas spiediena pistoli vai liela tilpuma Slirci agresivi skalo varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (temperatiira zem 40 °C), I1dz no varpstas nav redzamu netirumu, bet vismaz 1
minati.

5.  lIzskalojiet ierici zem tira teko$a Gdens, ieskaitot skaloanas kanalu, vienlaikus darbinot ierici. Saja posma jaizmanto UF, RO vai DI Gdens.

6.  No ierices notiriet lieko mitrumu ar tiru, absorbé&josu un nekidzoSu 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 ir nonemti visi gruzi. Ja ierice nav vizuali tira, atkartojiet apstrades darbibas, I1dz ierice ir vizudli tira.

PIEZIME: ieteicams izmantotas tiri§anas birstes péc katras lieto$anas reizes iztirit (ja iespéjams, ultraskanas Gdens vanna) un péc tam dezinficét. P&c tiri§anas, dezinfekcijas un
sterilizacijas tas jauzglaba sausas un pasargatas no piesarnojuma.
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TiriSanal/dezinfekcijal
: Automatizéta

Aprikojums - mazgasanas/dezinficéSanas iekarta, pH neitrals vai sarmains proteolitisks enzimu mazgasanas Iidzeklis, Steris 1B33B3 miksto saru birste vai lidzigs, tiriSanas spiediena
pistole vai liela tilpuma $lirce, ultraskanas Gdens vanna.
Endoskopijas instrumentiem ir kanali, spraugas un smalkas Suves. No $adam vietam ir loti grati nonemt nozadusus netirumus, izmantojot automatisko tiriSanu. Lai panaktu efektivu tiriSanu,

pirms automatizétas atkartotas apstrades ir janonem masveida netirumi, tapéc Grena Ltd. iesaka veikt manualu iepriek3gju tiriganu. Tpadi parliecinieties, ka pirms tiri§anas
mazgataja/dezinfektora ir veikta varpstas iepriek$éja tirisana.

Apstiprinata prieksattiriSanas procedira:

1.  (validacijai tika izmantots 4% Sekusept Activ, 30-35 °C temperatara).

2. Izmantojot mikstu saru birsti un turot ierici mércéSanas $kiduma, uzklajiet mazgasanas/dezinfekcijas Skidumu uz visam virsmam, nodro$inot, ka Zokli tiek tiriti gan atvérta, gan
aizvérta stavokli. Parliecinieties, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Izskalojiet varpstas iekSpusi ar $kidumu.

3.  Skalojiet instrumentu ar krana Gdeni (<40 °C), vienlaikus darbinot ierici, kamér uz ierices vai skalo$anas striikla nav redzamas asins vai netirumu pédas, bet ne mazak ka 3
minates.

4. Arliela tilpuma $lirci (vai tiriSanas spiediena pistoli) agresivi skalo varpstas iekSpusi ar krana Gdeni (<40 °C) caur skalo$anas atveri varpstas proksimalaja gala, lidz no varpstas nav
redzamu netirumu, bet vismaz 1 minati.

Apstiprinata automatiskas tiriSanas procediira:

Grena Ltd. iesaka izmantot EN ISO 15883-1 un -2 prasibam atbilstosu tiriSanas/dezinfekcijas ierici kopa ar piemérotu kravas neséju. levérojiet mazgasanas/dezinficésanas ierices razotaja
lietoSanas instrukciju.

levietojiet instrumentus mazgasanas/dezinficéSanas iericé saskana ar razotaja noradijumiem. Pievienojiet instrumentu skaloSanas kanalus (ja tie ir aprikoti) mazgasanas/dezinficésanas
iekartai, lai tie tiktu izskaloti cauri.

Instrumentu atkartotai apstradei ir pieméroti $adi procesa parametri:

1. Auksta priekSmazgasana, ddens <40 °C, 1 min.

2. mazgasana, karsts Gdens, 10 minites, mazgasanas lidzekla koncentracija un temperatiira saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neitraliz&$ana, neitralizétaja koncentracija un laiks saskana ar razotaja ieteikumiem (process validéts ar 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Skalo$ana, auksts Gdens, 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 validéts bez jebkadas piedevas).

6. Zavesana 110°C, 6 min.

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkurs tiriSanas un dezinfekcijas process ir jaapstiprina.

PIEZIME: Validétie parametri atbilst procesam ar AQ vértibu > 3000s. Grena Ltd. iesaka izmantot tikai procesus ar AQ vértibu > 3000s.

PIEZIME: Nekad neatstajiet instrumentus slapjus péc atkartotas apstrades. Tas var izraisit koroziju un mikrobu aug$anu. Ja péc masiniskas apstrades pabeig$anas ierices
nav pilnigi sausas, instrumentu izzavéjiet manuali (skatit zavésanas sadalu) un uzglabajiet atbilsto$i noradijumiem.

Zavésana:

Izzavéjiet atlikuSo mitrumu ar tiru, absorbé&josu, neskistosu dranu. Ar saspiestu medicinisko gaisu vai liela tilpuma $lirci izpUstiet skalo$anas kanalu un Zoklu engi, idz mitrums vairs
neizplast.

Uzturésana:

Ellojiet enges un citas kustigas dalas ar tdenT SkistoSu Iidzekli, kas paredzéts steriliz&§jamiem kirurgiskiem instrumentiem. Jaievéro razotaja noraditie deriguma termini gan krajumos, gan
lieto$anas atSkaidijuma esoSajam koncentracijam.

Parbaude un
darbibas
parbaude:

Japarbauda ierices funkcionalitate - ja ir kadi tehniski traucgjumi, instruments janoraida.

Parbaudiet kustigo dalu (pieméram, spailu, endu, savienotaju u. c.) darbibu, lai nodrosinatu vienmérigu darbibu visa paredzétaja kustibas diapazona. Parbaudiet, vai spailes nav parmérigi
valigas. Vizuali parbaudiet, vai nav bojajumu un nodiluma. Pievérsiet uzmanibu pareizai Zoklu izlidzinaSanai.

Parbaudiet, vai varpsta nav deforméta. Ripigi parbaudiet katru ierici, lai parliecinatos, ka ir nonemts viss redzamais piesarnojums. Ja konstatéts piesarnojums, atkartojiet

tiriSanas/dezinfekcijas procesu. Izmetiet bojatos instrumentus.

lepakojums:

lepakojums: atseviski:
Var izmantot standarta komerciali pieejamus mediciniskos tvaika sterilizacijas maisinus vai iesainojumu. Parliecinieties, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja varétu ievietot ierici,

neuzspiezot plombas. Neizmantojiet parak lielu iepakojumu, lai novérstu instrumentu slidéSanu iepakojuma.

Komplektos:

Instrumentus var ievietot visparéjas nozimes sterilizacijas paplatés. Paplates un kastes ar vakiem var ietit standarta mediciniska tvaika sterilizacijas folija. Parliecinieties, ka Zokli ir
aizsargati.

Lai nodro$inatu personala, kas strada ar instrumentu komplektiem, drosibu, iesainota instrumentu paplates vai futrala kopé&jais svars nedrikst parsniegt 11,4 kg/25 marcinas; instrumentu
futrali, kas parsniedz 11,4 kg/25 marcinas, sterilizacijai jasadala atseviSkos paplatés. Visam iericém jabat izkartotam ta, lai nodrosinatu tvaika iekliSanu visas instrumentu virsmas.
Instrumenti nedrikst bat sakrauti cits uz cita vai novietoti cie$a saskaré. Lietotajam janodrosina, lai instrumentu futralis netiktu apgazts vai ta saturs netiktu parvietots, kad ierices ir
sakartotas futrall. Lai ierices noturétu vieta, var izmantot silikona paklajinus.

Sterilizacijas procesa validacijai ierices tika iepakotas maisinos, kas atbilst standartam EN 1SO 11607-1.

Sterilizacija:

Aprikojums: Grena Ltd. iesaka izmantot sterilizatoru saskana ar EN ISO 17665 vai EN 285. Sterilizacija javeic sterilizacijas procesam piemérota iepakojuma. lepakojumam jaatbilst
standartam EN ISO 11607 (pieméram, papirs / laminata pléve).

Grena iericém ieteicama un ieteicama metode ir sterilizacija ar mitru karstumu/ tvaiku.

Slimnica ir atbildiga par iek$&jam proceddram instrumentu parbaudei un iepako$anai péc tam, kad tie ir rlipigi iztiriti ta, lai nodroSinatu tvaika ieklG$anu un atbilstoSu zavé
arf jaierosina noteikumi par instrumentu asu vai potenciali bistamu vietu aizsardzibu.

Neparprotami jaievéro sterilizatora razotaja noradijumi par darbibu un slodzes konfiguraciju. Steriliz€jot vairakus instrumentu komplektus viena sterilizacijas cikla, janodrosina, lai netiktu
parsniegta razotaja maksimala slodze.

Instrumentu komplekti ir pienacigi jasagatavo un jaiepako paplatés un/vai kastés, kas lauj tvaikam ieklat un tiesi saskarties ar visam virsmam.

Sanu. Slimnicai

UZMANIBU: nedrikst izmantot plazmas gazes sterilizaciju.
UZMANIBU: Nekad nesterilizgjiet neiztiritus instrumentus! Sterilizacijas panakumi ir atkarigi no iepriek$gjas tirisanas stavokla!
Minimalie validétie tvaika sterilizacijas parametri, kas nepiecie$ami, lai sasniegtu 10¢®) sterilitates nodrosinasanas ITmeni (SAL), ir $adi:

Cikla tips Temperatira [C] Ekspomﬁs e Spiediens [bar] Zaves[?:iﬁls o
Frakcionétais iepriekséjais
vakuums 10 kPa 134 3 >3 15

PIEZIME: Jaatceras, ka jebkur$ sterilizacijas process pirms lietosanas ir jaapstiprina. lepriek§ minéto parametru piemérotibas validaciju frakcionéta vakuuma procesam veica Grena
saskana ar EN ISO 17665-1 prasibam. Lietotajs ir atbildigs par sterilizatora pareizas darbibas validéSanu.

Uzglabasana:

Sterili, iepakoti instrumenti jauzglaba TpaSi paredzéta, ierobezotas piekluves vietd, kas ir labi v&dinama un nodroSina aizsardzibu pret putekliem, kukainiem, kaitékliem un
temperatlras/mitruma ekstrémam.

Papildu informacija:

leprieks$ sniegtas instrukcijas ir ieteicis medicinas ieriéu razotajs, jo tas var sagatavot medicinas ierici atkartotai lietoSanai. Apstradatajs ir atbildigs par to, lai nodrosinatu, ka faktiski veikta
apstrade, izmantojot apstrades iekartas, materialus un personalu, sasniedz vélamo rezultatu. Tam nepiecieSama procesa validacija un regulara uzraudziba. Tapat arT visas parstradataja
veiktas atkapes no sniegtajiem ieteikumiem ir pienacigi jaizvérté attieciba uz efektivitati un iespéjamam nelabvéligdm sekam. Péc tam lietotdjiem jaizstrada atbilstoSs tiriSanas protokols
savas vietas izmantotajam atkartoti lietojamam medicinas iericém, izmantojot iericu razotaja un tiriSanas Iidzek|u razotaja ieteikumus.

Ta ka sterilizacija/dekontaminacija ir iesaistiti daudzi mainigie lielumi, katrai medicinas iestadei jakalibré un japarbauda sterilizacijas/dekontaminacijas process (pieméram, temperatiras,
laiki), ko izmanto ar savam iekartam.

Arstniecibas iestades pienakums ir nodrosinat, ka parstrade tiek veikta, izmantojot atbilsto$as iekartas un materialus, un ka parstrades iestades personals ir atbilstosi apmacits, lai
sasniegtu v&lamo rezultatu.

Pazinojums
lietotajam un/vai
pacientam:

Ja saistiba ar ierici ir noticis kads nopietns incidents, par to jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura ir registréts lietotajs un/vai pacients.

Kontaktinformacija
ar razotaju:

Skatit lietoSanas instrukcijas virsrakstu.
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Grena produktiem pievienotas lietoSanas instrukcijas drukatajos eksemplaros vienmér ir anglu valoda.

Ja jums ir nepiecieSama lietoSanas instrukcijas drukata kopija cita valoda, varat sazinaties ar Grena Ltd.

ifu@grena.co.uk vai + 44 115 9704 800.

Lddzu, noskenéjiet zemak redzamo QR kodu, izmantojot atbilstoSo lietojumprogrammu.
Tas jus savienos ar Grena Ltd. timekla vietni, kura varat izvéléties elFU sev vélamaja valoda.

Timekla vietné varat ieiet tieSi, ievadot parlikprogramma www.grena.co.uk/IFU.

Pirms ierices lietoSanas parliecinieties, ka jasu riciba ir IFU papira versijas jaunaka redakcija.
Vienmér izmantojiet IFU ar jaunako versiju.
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