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A Svarbu:

Sioje instrukcijoje pateiktos instrukcijos néra i§sami chirurginiy metody, susijusiy su universaliy Click'aV® Ligating Clips aplikatoriy naudojimu, instrukcija. Norint jgyti chirurginiy techniky jgiidziy, reikia tiesiogiai kreiptis
i masy jmone arba jgaliotajj platintoja, kad bty galima susipazinti su iSsamiomis techninémis instrukcijomis, perzidréti profesionalig medicinine literatdra ir baigti reikiamus mokymus vadovaujant minimaliai invazines
procedras iSmananciam chirurgui. Prie$ pradedant naudoti prietaisa, primygtinai rekomenduojame atidZiai perzidréti visg $iame vadove pateikta informacija. Siy nurodymy nesilaikymas gali lemti sunkias chirurginés

operacijos pasekmes, jskaitant paciento suzalojima, uztersima, infekcija, kryZming infekcijg arba mirtj.

Indikacijos:

"Grena Click'aV® Universal Ligating Clips" aplikatoriai skirti naudoti kaip "Grena Click'aV® " ir "Grena Click'aV Plus™ polimeriniy ligatriniy klipy L ir XL dydZiy pristatymo jtaisai laparoskopiniy ir torakoskopiniy chirurginiy
procediry metu. Labai svarbu uztikrinti tinkamg uzspaudzZiamo audinio dydzio ir pasirinkty klipy suderinamuma, kad baty pasiektas optimalus veikimas ir saugumas.

Tiksliné pacienty grupé - visy ly¢iy suauge ir paaugliai pacientai.

Numatyti naudotojai: produktas skirtas naudoti tik kvalifikuotiems medicinos specialistams.

Kontraindikacijos:

NENAUDOKITE kiau$intakiy perriS§imui kaip kontracepcijos metodo, nes néra pakankamai duomeny apie veiksmingumg ir saugumg tokiomis salygomis.

NENAUDOKITE inksty arterijos perri§imui laparoskopinés gyvo donoro nefrektomijos metu

NENAUDOKITE klipams klijuoti kaip audinio Zymeklio.

renginio apraSymas:

"Click'aV® Universal Ligating Clip Applier" yra daugkartinio naudojimo chirurginis instrumentas, skirtas endoskopiniam naudojimui. Jame yra klipy dydzio jungiklis, kuriuo reguliuojama Zandikaulio anga, todél tg patj
instrumentg galima naudoti ir su L, ir su XL dydZio klipais. Siame nei§imamame aplikatoriuje yra jmontuotas praplovimo kanalas, todél valant jj nereikia i$ardyti. Norint jj naudoti, reikia 10 mm prieigos angos. Aplikatoriaus
veleng galima pasukti 360° kampu rankenos atzvilgiu.

rankio iliustracija:

1. Zandikauliai 3. Plovimo anga 5. Spaustuko dydzio jungiklis 7. Saudymo rankena
2. Velenas 4. Sukimo rankenélé 6. Galiné rankena
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Naudojimo instrukcijos:

1. Pasirinkite klipso dydj, tinkamg perriSamam audiniui

2. Prie$ naudodami jsitikinkite visy prietaisy suderinamumu.

3. Nustatykite klipo dydzio jungiklj (5) j atitinkama padétj L arba XL, atitinkancig pasirinktg klipo dydj (1, Il ir lll pav.). Neteisingas nustatymas gali lemti netinkamg spaustuko jkrovima, dél kurio gali kilti sunkumy saugiai
uzdaryti spaustuka, taip pat galimas spaustuko jtriikimas, deformacija arba jo iSkritimas i$ aplikatoriaus. PASTABA: pakeisti spaustuko dydZio jungiklio (5) padétj, ypac i§ XL j L, lengviau, kai reguliuojant Siek
tiek patraukiamas gaidukas (7).

4.  Laikydamiesi aseptiniy procedary, iSimkite klipy kasete i$ sterilios pakuotés. Kad prietaisas nebaty pazeistas, padékite jj ant sterilaus pavirSiaus.

5. Suimkite aplikatoriy aplink veleng (2). Toks suémimas uztikrina, kad prietaiso Zandikauliai likty visiSkai atviri, o tai batina norint tinkamai jkelti spaustuka.

6.  I8lyginkite aplikatoriaus Zandikaulius (1) vertikaliai ir skersai vir§ kasetéje esancio spaustuko ir jstumkite gaminio Zandikaulius | spaustuko kasetés lizda, kad jie baty statmeni kasetés pavirSiui. Dél neteisingos
sandikauliy padéties pakrovimo metu spaustukas gali neteisingai jsitvirtinti Zandikauliuose, todél gali nepavykti saugiai uzdaryti spaustuko, jis gali jtrakti, deformuotis arba igkristi i§ aplikatoriaus. Svelniai pristumkite
Zzandikaulius, kol pasigirs garsus spragteléjimas. Nenaudokite jégos stumdami aplikatoriy. Pritaikymo jtaisas turi lengvai judéti lizdo viduje ir iSoréje. Naudojant pernelyg didele jéga stumti aplikatoriy, gali sulGzti
spaustukas.

7. I8imkite aplikatoriy i$ kasetés. Gali prireikti kasete prilaikyti, kad baty galima nuimti spaustuka. Patikrinkite, ar spaustukas patikimai pritvirtintas prie spaustuky. Sgvarzos antgaliai turi bati jstatyti j aplikatoriaus
Zandikauliy jpjovas. Netinkamai pritvirtinus spaustukg prie Zandikauliy, gali nepavykti saugiai uzdaryti spaustuko, jis gali jtrakti, deformuotis arba iSkristi i$ aplikatoriaus.

8.  Pakankamai sutvirtinkite perriSama struktirg, kad spaustuko fiksavimo mechanizmas bty laisvas nuo audinio, kad uzraktas nepraeity pro audinj. UzZrakto prasiskverbimas j audinius turi jtakos uzdarymo saugumui,
gali deformuoti ar net sulauzyti spaustuka

9. Svelniai suspauskite aplikatoriaus rankenas (6 ir 7) (neuzrakindami spaustuko) ir jstumkite aplikatoriaus Zandikaulius (1) ir velena (2) j kaniule. Toliau spauskite aplikatoriaus rankenas (6 ir 7), kol Zandikauliai i$ljs
i§ kaniulés, nes daugumos kaniulés vidinis skersmuo yra mazZesnis uz atidarytus aplikatoriaus Zandikaulius. Aplikatoriaus rankeny (6 ir 7) gali prireikti suspausti ir iStraukiant aplikatoriy i$ kaniulés. Jei rankenos
néra pakankamai suspaudziamos, aplikatoriaus Zandikauliai gali nubraukti medziaga nuo kaniulés vidaus ir atskirtos plastiko dalelés gali patekti j kGino ertmes.

10. Taikydami sukite endoaplikatoriaus veleng (2) sukamaja rankenéle (4) taip, kad vienas didelis spaustuko uZrakto dantis nukreiptas Zemyn ir matomas i$ vir§aus ir §ono vienu . Tai leidZia naudotojui vizualiai jsitikinti,
kad ligatuojama struktdra yra uzdaroma ir kad spaustuko fiksatorius yra laisvas nuo audinio

11.  Uzdékite spaustukg aplink struktara, kurig ketinama suristi, taip, kad bty aiskiai matomas uZrakto mechanizmas. Tinkama jéga visi$kai uzdarykite spaustuka, kol jis , ir jsitikinkite, kad jis tinkamai uzdétas. Atleidus
rankeny (6 ir 7) spaudima, aplikatoriaus Zandikauliai (1) atsidarys.

12.  Nuimkite aplikatoriy nuo chirurginés operacijos vietos.
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Suderinamumas:
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Click avk®|i;|)rqc(:;;::iia¥ Plus Suderinami Click'aV® spaustuky aplikatoriai Ligatuotos struktiiros dydis, mm
L Nuo 5 iki 13 mety
XL 0301-04LXLUNE nuo 7 iki 16 mety
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spéjimai ir atsargumo :
Po kiekvieno naudojimo ir prie$ kiekvieng naudojima atidZiai apZidrékite prietaisg, ar néra pazeidimy pozymiy. Nenaudokite pazeisty aplikatoriy, nes dél to gali bati neteisingai uzdéti spaustukai. Uzdaryti Zandikauliy
antgaliai turi bati tiesiogiai sulygiuoti, o ne pasislinke. Prie§ naudodami visada patikrinkite aplikatoriaus Zandikauliy sulygiavima. Dél netinkamo Zandikauliy i$lyginimo uzdarant gali stipriai deformuotis spaustukas,
dél to nebus galima tinkamai uZfiksuoti ir pacientas gali susizeisti.
Bet kokias chirurgines ir minimaliai invazines proceddras turéty atlikti tik tinkamai apmokyti ir su metodais susipazing asmenys. Prie$ atlikdami bet kokig chirurgine procedira, susipazZinkite su medicinine literatdra,
susijusia su metodais, komplikacijomis ir pavojais.
Chirurgijos instrumentai gali skirtis priklausomai nuo . Kai atliekant procedirg kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie$ pradédami procedirg patikrinkite jy suderinamuma. Jei to
nepadarysite, gali uZsitesti procedaros laikas, dél kurio nepavyks atlikti operacijos, arba gali tekti pereiti prie atviros operacijos.
Universalts aplikatoriai Click'aV® yra suderinami tik su Click'a"®ir Click'aV Plus™ spaustukais ir néra suderinami su LigaV® arba Vclip® spaustukais. Prie$ pradédami procedira visada sitikinkite, kad pasirinktas
tinkamas "Grena's" aplikatoriaus tipas. To nepadarius, gali nepavykti atlikti operacijos.
Chirurgas yra visiSkai atsakingas uz tinkamos chirurginés technikos pasirinkima, tinkamo ligattrai audinio ir kraujagysliy tipg ir dydj, klipsy dydj ir atitinkamg aplikatoriy, taip pat uz klipsy skaiciaus, reikalingo pakankamam
hemostazés ir uzdarymo saugumui pasiekti, nustatyma.
Nenaudokite vien tik j Zandikaulius jdéto spaustuko ar aplikatoriaus kaip skrodimo instrumento, nes spaustukas gali nukristi, o aplikatoriaus antgaliai gali suzaloti audinius.
Visada jsitikinkite, kad spaustukas tvirtai aplikatoriaus Zandikauliuose, kai aplikatorius ir spaustukas prakisami pro kaniulg.
Nebandykite uzdaryti Zandikauliy ant bet kokios audinio struktdros, jei j Zandikaulius néra tinkamai jdéta sgvarza. Tu$cCiais Zandikauliais uzdarius kraujagysle ar anatomine struktdra, pacientas gali bati suZalotas.
Nespauskite aplikatoriaus prie kity chirurginiy instrumenty, sgvarzy, klipy, tulzies puslés akmeny ar kity kiety struktdry, nes klipas gali sultzti.
|déjus kiekvieng spaustuka, reikia visiSkai uzdaryti aplikatoriy. IS dalies suspaudus gali pasislinkti spaustukas ir dél to gali bati netinkamai suristas.
Kad kraujagyslé ar audinys baty tinkamai suristas, spaustukas turi bati patikimai uzfiksuotas. Apzitrékite ligatavimo vietg po uzdéjimo, kad sitikintuméte, jog kiekvienas spaustukas buvo uzdétas ir gerai uzsidaré
ant ligatuojamos struktdros. Tai reikéty pakartoti po kity chirurginiy prietaisy naudojimo artimiausioje aplikacijos vietoje, kad nety¢ia nepastebétuméte klipo pasislinkimo.
Click'aV® ir Click'aV Plus™ ligatdrinius spaustukus galima atidaryti naudojant specialiai sukurta spaustuky nuémiklj. Labai rekomenduojama, kad operacijos, kurios metu naudojami Click'aV® Click'aV Plus™
ligatdriniai klipai, metu bity lengvai prieinamas nuémiklis. Atidarius klipsa, jj reikia iSmesti ir jo negalima vél uzdéti, net jei néra jokiy matomy pazeidimy. Klipe, atidarytame su nuimtuvu, gali atsirasti mikrojtrakimy
ir toks klipas gali nutrikti arba nuslysti nuo kraujagyslés, sukeldamas kraujavima.
Dirbdami su Click'aV® aplikatoriumi, atidZiai laikykités Click'aV® ir Click'aV Plus™) ligatiriniy spaustuky naudojimo instrukcijy.
Jei gaminj reikia utilizuoti, tai reikia daryti laikantis visy galiojanciy vietiniy taisykliy, jskaitant, bet neapsiribojant, taisykles, susijusias su Zmoniy sveikata ir sauga bei aplinka
Bukite atsargis, kai yra galimybé susidurti su krauju ar kiino skysciais. Laikykités ligoninés protokoly dél apsauginiy drabuziy ir jrangos naudojimo.

Ligating klipai Aplikatoriai garantija

Visiems "Grena's Click'aV"® Ligating Clips Appliers suteikiama vieneriy mety garantija. "Grena" nemokamai suremontuos bet kurj aplikatoriy, jei jis naudojamas jprastiems chirurginiams tikslams su "Grena" ligatdriniais
spaustukais, kuriems jis buvo sukurtas, ir jei jo neremontavo nejgaliotas personalas. Jei apliatoriaus gedimas atsiranda dél to, kad naudojami ne "Grena" klipai, garantija netaikoma.
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pdorojimo instrukcijos:

Tolesniuose skyriuose aprasyti veiksmai, reikalingi "Grena Click'aV"® ir "Click'aV Plus"™ Ligating Clips aplikatoriams pakartotinai apdoroti.
Tai apima pirminj apdorojimag naudojimo vietoje, rankinj valyma ir dezinfekavima, masininj apdorojima ir sterilizacijg garais frakcionuoto vakuumo procese.

|SPEJIMAI DEMESIO:

Plovimo kanalas yra ilgas ir siauras. Jj valant reikia ypatingo démesio, kad i$ jo bty paSalintas visas purvas. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy, nes jie gali uzkimsti praplovimo kanalo
Svytéjima.

DEMESIO:

Salyse, kuriose apdorojimo reikalavimai yra grieztesni nei aprasyti Siame vadove, naudotojas ir (arba) apdorotojas turéty laikytis vietos jstatymy ir potvarkiy. Be to, reikia laikytis ligoniniy
higienos taisykliy ir atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.

DEMESIO:

Prie$ naudojant naudotus prietaisus reikia kruop$c¢iai apdoroti pagal Sias instrukcijas.

DEMESIO:
Universaliy atsargumo priemoniy turéty laikytis visas ligoninés personalas, dirbantis su uzterstais arba galimai uzterstais medicinos prietaisais. Siekiant iSvengti suZeidimy, reikia
bati atsargiems dirbant su prietaisais, turinCiais astrius smailius ar pjaunancius krastus.

DEMESIO:

Per visus apdorojimo etapus, kai tvarkomos arba dirbama su uzter§tomis arba galimai uzter§tomis medziagomis, prietaisais ir jranga, reikia dévéti asmenines apsaugos priemones
(AAP), kad bty iSvengta kryzminés tarSos. Asmeninéms apsaugos priemonéms priskiriami chalatai, kaukés, akiniai arba veido skydeliai, pirstinés ir baty uzvalkalai.

Laikykités jprastiniy uztersty objekty tvarkymo taisykliy ir toliau nurodyty atsargumo priemoniy:

- Lie¢iant naudokite apsaugines pirstines.

- UZterStg medziagg izoliuoti naudojant tinkamg pakuotg ir Zenklinima.

DEMESIO:

Nedékite sunkiy prietaisy ant trapiy prietaisy. Valant rankiniu bidu negalima naudoti metaliniy $epeéiy ar $veitimo trinkeliy. Sios medZiagos paZeis prietaisy pavirsiy ir apdailg.
Reikéty naudoti minkstus nailoninius Sepetélius ir vamzdziy valiklius.

DEMESIO:

Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdziati prieS apdorojima. Visi tolesni valymo ir sterilizacijos etapai palengvinami neleidzZiant ant panaudoty prietaisy i$dzidti kraujui, kiino
skysciams, kauly ir audiniy liekanoms, fiziologiniam tirpalui ar dezinfekavimo priemonéms.

Panaudoti prietaisai j apdorojimo vietg turi bati gabenami uzdarose arba uzdengtose talpyklose, kad bty iSvengta nereikalingo uzter§imo pavojaus.

DEMESIO:
Baigus gydyma, visos dalys, kurios lieciasi su pacientu, turi bati iSvalytos ir dezinfekuotos.

DEMESIO:

Naudokite tik valymo ir (arba) dezinfekavimo priemones, patvirtintas medicinos prietaisams apdoroti. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy.
Jei naudojami netinkami valymo ar dezinfekavimo tirpalai arba taikomos netinkamos valymo ar dezinfekavimo procedaros, tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:

- Pazeidimai arba korozija;

- Produkto spalvos pasikeitimas;

- Metaliniy daliy korozija;

- trumpesnis tarnavimo laikas;

- garantijos galiojimo pabaiga.

DEMESIO:

"Grena Ltd." rekomenduoja automatiniam valymui ir dezinfekcijai naudoti tik EN ISO 15883-1 ir -2 standartus atitinkancius plovimo-dezinfekavimo jrenginius. Rekomenduojama, jei
imanoma, pirmenybe teikti mechaniniam apdorojimui, o ne rankiniams apdorojimo metodams.

apdorojimo Instrumentai tiekiami nesterilds, todél prie$ kiekvieng naudojima juos reikia i$valyti ir sterilizuoti.
apribojimai Pirminis valymas turéty bati atliekamas naudojant ultragarsinj valytuva, kad i$ prietaiso bty pasalintas konservantas. Rekomenduojami parametrai: 3 min, 40 °C, 35 kHz.

Intensyvus naudojimas arba pakartotinis apdorojimas gali turéti didelj poveikj instrumentams. Gaminio tarnavimo laikg lemia nusidévéjimo ir pazeidimy dél naudojimo atspaudai.
Nenaudokite pazeisty ar surtdijusiy instrumenty.

Reikéty vengti naudoti kieta vandenj. Pradiniam skalavimui galima naudoti suminkstintg vandentiekio vandenj. Galutiniam skalavimui reikéty naudoti i§grynintg vandenj, kad ant
prietaisy nelikty kalkiy nuosédy. Vandeniui valyti gali bati naudojamas vienas ar keli i$ $iy procesy: ultrafiltro (UF), atvirk$tinés osmozés (RO), dejonizuotas (DI) arba lygiavertis.

[INSTRUKCIJOS
Naudojimo vieta: I8kart po apdorojimo prietaisus reikia iSvalyti i§ anksto, atsizvelgiant | asmens apsauga. Tikslas - neleisti organinéms medziagoms ir cheminiy medziagy likuiams iSdzidti prietaisy
liumenyje arba ant iSoriniy daliy ir neuztersti aplinkiniy patalpy.
1. Vienkartine servetéle / popierine servetéle pasalinkite dirvozemio, kino skysciy ir audiniy pertekliy.
2. IS karto po naudojimo prietaisg panardinkite j vandenj (Zemesnés nei 40°C temperatiros).
3. Nenaudokite kietéjanciy plovikliy arba vandens, kurio temperatira virsija 40 °C, nes jie gali sulipdyti dirvozemj ir turéti jtakos tolesniems apdorojimo etapams.
Sulaikymas ir Rekomenduojama, kad prietaisai bty pakartotinai apdorojami i$ karto, kai tik tai praktiSkai jmanoma po naudojimo.
gabenimas: Siekiant iSvengti bet kokios Zalos, prietaisai turi bati saugiai laikomi ir gabenami j tolesnio apdorojimo vietg uzdaroje talpykloje (pvz., vonioje su dangg¢iu), kad nebity uzterSta aplinkiné
aplinka.
Maksimalus laikas tarp iSankstinio prietaiso valymo ir tolesniy valymo etapy neturi virSyti 1 valandos.
Perneskite instrumentus | apdorojimo patalpg ir jdékite juos j baseing su valymo tirpalu.
Paruosimas valymui: |  prietaiso NEGALIMA igardyti valymui ar sterilizavimui.
Visos valymo priemonés turi bati paruo$tos naudojant gamintojo rekomenduojamg praskiedima ir temperatdra. Valymo priemonéms ruoséti galima naudoti suminkstintg vandentiekio vandenj.
Norint, kad valymo priemonés veikty optimaliai, svarbu naudoti rekomenduojamg temperatarg.
DEMESIO: Kai esami tirpalai labai uztersti (kraujingi ir (arba) drumsti), reikia ruosti naujus valymo tirpalus.
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Valymas ir
dezinfekavimas:

Jranga: pH neutralus arba Sarminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksty Seriy $epetélis arba panasus, valymo sléginis pistoletas arba didelés talpos Svirkstas,

Rankinis ultragarsiné vandens vonia
Patvirtinta iSankstinio valymo procedira:
1. 5 min. pamirkykite prietaisg plovimo ir (arba) dezinfekavimo tirpale (patikrinimui naudotas 4 % "Sekusept Activ", 30-35 °C).
2. Naudodami minkstg Seriy Sepetélj ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, plovimo ir (arba) dezinfekavimo tirpalu iStepkite visus pavirSius, uztikrindami, kad Zandikauliai baty valomi
tiek atidarytoje, tiek uzdarytoje padétyje. |sitikinkite, kad pasalintas visas matomas uzterStumas. Tirpalu iSplaukite veleno vidy.
3.  Skalaukite prietaisg vandentiekio vandeniu (<40 °C), kol ant prietaiso ar skalavimo srovéje neliks kraujo ar dirvozemio pédsaky, bet ne trumpiau kaip 3 minutes.
4. Didelés talpos $virkstu (arba valomuoju sléginiu pistoletu) agresyviai plaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo anga, esancig veleno proksimaliniame
gale, kol i$ veleno neliks matomy neSvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.
Patvirtinta rankinio valymo procedura:
1. |dékite prietaisg j ultragarsine vandens vonele, pripildytg plovimo ir dezinfekavimo tirpalu, ir 3 min. veikite ultragarsu, 40+1 °C, 35 kHz dazniu (patvirtinimui naudotas 2 % "Sekusept
Activ").
2. ISimkite prietaisg i$ ultragarsinés vandens vonios.
3. Minkstu Seriy Sepeciu Sveiskite prietaisg po tekanciu vandentiekio vandeniu Zemesnéje nei 40 °C temperatiiroje maziausiai 1 minute arba tol, kol pasalinsite visus matomus likucius.
4.  Valymo pistoletu arba didelés talpos $virk§tu agresyviai praplaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (Zemesnés nei 40 °C temperatdros), kol i$ veleno neliks matomy ne$varumy,
bet ne trumpiau kaip 1 minute. )
5. Paleisdami prietaisg skalaukite jj po $variu tekanciu vandeniu, jskaitant praplovimo kanalg. Siam veiksmui reikéty naudoti UF, RO arba DI vanden].
6. Pasalinkite drégmes pertekliy nuo prietaiso $varia, sugeriancia ir neper§lampancia servetéle.
7. I8dziovinkite prietaisg suslégtu medicininiu oru, jskaitant praplovimo kanalg.
PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turi bdti patvirtintas.
Vizualiai patikrinkite Svarg ir jsitikinkite, kad paSalintos visos Siukslés. Jei prietaisas vizualiai néra Svarus, kartokite apdorojimo veiksmus, kol prietaisas bus vizualiai Svarus.
PASTABA: rekomenduojama po kiekvieno naudojimo panaudotus valymo $epetélius iSvalyti (jei jmanoma, ultragarso vandens vonioje) ir dezinfekuoti. Po valymo, dezinfekavimo ir
sterilizavimo jie turi bati laikomi sausai ir apsaugoti nuo uztersimo.
\laI)'lmas ir. i Jranga - ploviklis / dezinfektorius, pH neutralus arba Sarminis proteolitinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minksty Seriy $epetélis arba panasus, valymo sléginis pistoletas arba didelés
dezinfekavimas: talpos $virkstas, ultragarsiné vandens vonia.
IAutomatizuotas

Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, plySius ir smulkias jungtis. Tokiose vietose automatinio valymo badu labai sunku pasalinti iSdziGvusius neSvarumus. Norint veiksmingai iSvalyti,
prie§ automatizuotg apdorojimg bdtina pasalinti didZiulius neSvarumus, todél "Grena Ltd." rekomenduoja rankinj pirminj valyma. Ypa¢ jsitikinkite, kad prie$ valydami plovykloje /
dezinfektoriuje i$ anksto nuvalykite veleng.

Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:

1. 5 min. pamirkykite prietaisg plovimo ir (arba) dezinfekavimo tirpale (patikrinimui naudotas 4 % "Sekusept Activ", 30-35 °C).

2. Naudodami minkstg Seriy Sepetél; ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, plovimo ir (arba) dezinfekavimo tirpalu iStepkite visus pavirSius, uztikrindami, kad Zandikauliai baty valomi
tiek atidarytoje, tiek uzdarytoje padétyje. |sitikinkite, kad paSalintas visas matomas uzterStumas. Tirpalu nuplaukite veleno vidy.

3.  Skalaukite prietaisg vandentiekio vandeniu (<40 °C), kol ant prietaiso ar skalavimo srovéje neliks kraujo ar dirvozemio pédsaky, bet ne trumpiau kaip 3 minutes.

4. Didelés talpos Svirk§tu (arba valomuoju sléginiu pistoletu) agresyviai plaukite veleno vidy vandentiekio vandeniu (<40 °C) per praplovimo anga, esancig veleno proksimaliniame
gale, kol i$ veleno neliks matomy neSvarumy, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta automatinio valymo procedira:

"Grena Ltd." rekomenduoja naudoti EN ISO 15883-1 ir -2 standartus atitinkantj valymo ir dezinfekavimo jrenginj kartu su tinkamu krovinio laikikliu. Vadovaukités plovimo / dezinfekavimo
irenginio gamintojo naudojimo instrukcijomis.

|dékite instrumentus j plovyklg / dezinfektoriy pagal gamintojo instrukcijas. Prijunkite instrumenty praplovimo kanalus (jei jrengti) prie skalbyklés / dezinfektoriaus, kad jie baty praplauti.
Prietaisams apdoroti tinka Sie proceso parametrai:

1. ISankstinis skalbimas $altu vandeniu, <40 °C, 1 min.

2. Skalbimas, karstas vanduo, 10 minu¢iy, ploviklio koncentracija ir temperattra pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,7 % Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizacija, neutralizuojancéios medziagos koncentracija ir laikas pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas naudojant 0,15 % Thermosept® NKZ, >30 °C, 2 min.).

4. Skalaukite Saltu, Zemesnés nei 40 °C temperatlros vandeniu, 1 min.

5. Terminis dezinfekavimas > 2,5 min, > 93 °C, naudojant UF, RO arba DI vandenj, priedo koncentracija pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas be jokiy priedy).

6. Dziovinimas 110 °C, 6 min.

PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turi bati patvirtintas.

PASTABA: Patvirtinti parametrai atitinka procesg, kurio A0 verté > 3000 s. Grena Ltd. Rekomenduoja naudoti tik procesus, kuriy A0 verté > 3000s.

PASTABA: Niekada nepalikite instrumenty $Slapiy po apdorojimo. Tai gali sukelti korozijg ir mikroby augimg. Jei baigus masininj apdorojima prietaisai néra visiSkai sausi, iSdZiovinkite
juos rankiniu badu (Zr. dZiovinimo skyriy) ir laikykite taip, kaip nurodyta.

Dziovinimas:

Likusig drégme nusausinkite Svaria, sugerian¢ia, neperslampancia $luoste. Suspaustu medicininiu oru arba dideliu Svirk$tu prapuskite praplovimo kanalg ir Zandikauliy lanksta, kol
nebeliks drégmés.

ITechniné priezitra:

Vyrius ir kitas judandias dalis reikia sutepti vandenyje tirpiu produktu, skirtu sterilizuojamiems chirurginiams instrumentams. Turéty bati laikomasi gamintojo nurodyty galiojimo terminy
tiek atsargy, tiek naudojimo skiedimo koncentracijoms.

Patikrinimas ir

iveikimo bandymas:

Patikrinkite, ar prietaisas veikia - jei yra techniniy trdkumy, prietaisas turi bati atmestas.

Patikrinkite judanciy daliy (pvz., Zandikauliy, vyriy, jungéiy ir kt.) veikima, kad uztikrintuméte sklandy veikimg visame numatytame judéjimo diapazone. Patikrinkite, ar Znyplés néra
pernelyg laisvos. Vizualiai patikrinkite, ar néra paZeidimy ir nusidévéjimo. Atkreipkite démes;j j tinkamg zandikauliy i$lyginimag

Patikrinkite, ar spaustuko dydzio jungiklis kei¢ia Zandikaulio atidarymo kampa.

Patikrinkite, ar velenas néra iSkraipytas. AtidZiai apzidrékite kiekvieng prietaisg, kad jsitikintuméte, jog pasalintas visas matomas uzterStumas. Jei pastebéjote terSaly, pakartokite valymo
ir (arba) dezinfekavimo procesa. PaZeistus prietaisus iSmeskite.

Pakuote: Pavieniui:
Galima naudoti standartinius prekyboje esancius medicininius sterilizavimo garais maiselius arba jvyniojimo medziaga. |sitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé, kad joje tilpty
prietaisas, nepazeidziant plomby. Nenaudokite per dideliy pakuogiy, kad prietaisai neslysty pakuotéje.
Rinkiniuose:
Instrumentai gali bati dedami | bendrosios paskirties sterilizavimo padéklus. Padéklai ir déklai su dangteliais gali bati suvynioti j standarting medicining sterilizavimo garais plévele.
UZztikrinkite, kad Zandikauliai baty apsaugoti.
Siekiant uztikrinti instrumenty rinkinius tvarkancio personalo sauguma, bendras suvynioto instrumenty déklo ar déklo svoris neturéty virsyti 11,4 kg/25 kg; instrumenty déklai, kuriy svoris
virsija 11,4 kg/25 kg, turéty bati padalyti j atskirus sterilizuojamus déklus. Visi prietaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai prasiskverbty j visus instrumenty pavirSius. Instrumentai neturéty
bati sukrauti vienas ant kito arba padéti arti vienas kito. Naudotojas turi uztikrinti, kad instrumenty déklas nebaty apverstas ir jo turinys nebaty perkeltas, kai prietaisai yra sudéti j dékla.
Prietaisams i$laikyti vietoje galima naudoti silikoninius kilimélius.
Sterilizacijos procesui patvirtinti skirti prietaisai buvo supakuoti j maiSelius, atitinkancius EN ISO 11607-1 standarto reikalavimus.

Sterilizacija: Jranga: Grena Ltd. rekomenduoja naudoti sterilizatoriy pagal EN ISO 17665 arba EN 285. Sterilizacija turi bati atliekama sterilizacijos procesui tinkamoje pakuotéje. Pakuoté turéty atitikti

EN ISO 11607 reikalavimus (pvz., popierius / laminuota plévelé).

Drégnas karstis ir (arba) sterilizacija garais yra pageidaujamas ir rekomenduojamas "Grena" prietaisy sterilizacijos badas.

Ligoniné yra atsakinga uZ vidaus procediras, susijusias su instrumenty tikrinimu ir pakavimu po to, kai jie kruop$¢iai iSvalomi taip, kad baty uZtikrintas gary skverbimasis ir tinkamas
dziovinimas. Ligoniné taip pat turéty rekomenduoti priemones, skirtas astriy ar potencialiai pavojingy instrumenty viety apsaugai.

Reikia tiksliai laikytis sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy dél veikimo ir jkrovos konfigdracijos. Sterilizuodami kelis instrumenty rinkinius per vieng sterilizacijos cikla, jsitikinkite, kad
nevirijama gamintojo nurodyta didZiausia apkrova.

Instrumenty rinkiniai turi bati tinkamai paruosti ir supakuoti j padéklus ir (arba) déklus, kad garai galéty prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visais pavirSiais.

ISPEJIMAS: negalima sterilizuoti plazmos dujomis.
DEMESIO: niekada nesterilizuokite neigvalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnio valymo baklés!
Minimaliis patvirtinti sterilizacijos garais parametrai, reikalingi 10¢°) sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra tokie:

Dalinis iSankstinis vakuumas
10 kPa 134 3 >3 15

PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad bet koks sterilizacijos procesas turi biti patvirtintas prie$ naudojima. Pirmiau nurodyty parametry tinkamumo frakcinio vakuumo procesui patvirtinimg
atliko "Grena" pagal EN ISO 17665-1 reikalavimus. Naudotojas yra atsakingas uz tinkamo sterilizatoriaus veikimo patvirtinima.

|§augojimas:

Sterilds supakuoti instrumentai turéty bati laikomi tam skirtoje ribotos prieigos zonoje, kuri yra gerai védinama ir apsaugota nuo dulkiy, vabzdZziy, kenkeéjy ir ekstremalios temperatdros ir
drégmeés.
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Papildoma
informacija:

Auks$ciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas rekomendavo kaip galinéias paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Perdirbéjas atsako uz tai, kad
apdorojimas, kuris faktiSkai atliekamas naudojant apdorojimo jrenginius, medziagas ir darbuotojus, duoty pageidaujama rezultatg. Tam reikia patvirtinti ir nuolat stebéti procesa. Taip pat
bet koks perdirbéjo nukrypimas nuo pateikty rekomendacijy turéty bati tinkamai jvertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy. Tuomet naudotojai, remdamiesi prietaiso
gamintojo ir valiklio gamintojo rekomendacijomis, turi nustatyti tinkamg valymo protokolg savo vietose naudojamiems daugkartinio naudojimo medicinos prietaisams.

Kadangi sterilizacijos ir (arba) nukenksminimo procese yra daug kintamujy, kiekviena medicinos jstaiga turéty sukalibruoti ir patikrinti sterilizacijos ir (arba) nukenksminimo procesg (pvz.,
temperatirg, laikg), naudojamg su savo jranga.

Medicinos jstaiga privalo uztikrinti, kad apdorojimas baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medziagas, o apdorojimo staigos personalas baty tinkamai apmokytas, kad baty
pasiektas norimas rezultatas.

PranesSimas
naudotojui ir (arba)
pacientui:

Jei jvyko rimtas incidentas, susijes su prietaisu, apie jj reikéty pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje yra jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Gamintojo
kontaktinis asmuo:

Zr. naudojimo instrukcijy antraste.

& Ispéjima

- Katalogo numeris LOT/| Partijos kodas ﬂ Kiekis pakuotéje
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Kartu su "Grena" gaminiais pateikiamos spausdintinés naudojimo instrukcijos visada yra angly kalba.
Jei jums reikia spausdintinés IFU kopijos kita kalba, galite kreiptis j "Grena Ltd".
ifu@grena.co.uk arba + 44 115 9704 800.

Naudodami atitinkamg programg nuskaitykite toliau pateikta QR koda.
Jis jus sujungs su "Grena Ltd." svetaine, kurioje galite pasirinkti elFU pageidaujama kalba.

| svetaine galite patekti tiesiogiai narSykléje jvesdami www.grena.co.uk/IFU.

Prie§ naudodami prietaisg jsitikinkite, kad turite naujausig popierine IFU versija.
Visada naudokite naujausig IFU versijg.
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