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Aoluline:

Kéaesolevas dokumendis esitatud juhised ei ole mdeldud Universal Click'aV® Sidumisklambrite kinnitusvahendite kasutamisega seotud kirurgiliste tehnikate pohjalikuks juhiseks. Kirurgiliste tehnikate omandamine
eeldab otsest koostddd meie ettevottega voi volitatud turustajaga, et saada juurdepaés Uksikasjalikele tehnilistele juhistele, tutvuda meditsiinilise erialakirjandusega ja labida vajalik koolitus minimaalselt invasiivsete
protseduuride alal kogenud kirurgi juhendamisel. Enne seadme kasutamist soovitame tungivalt tutvuda pdhjalikult kogu kdesolevas kasutusjuhendis sisalduva teabega. Nende juhiste eiramine v6ib p&hjustada raskeid
kirurgilisi tagajargi, sealhulgas patsiendi vigastusi, saastumist, nakatumist, ristnakkust v&i surma.

Néidustused:

Grena ClickaV® Universaalsed sidumisklambrite kinnitusvahendid on méeldud kasutamiseks Grena ClickaV® ja Grena ClickaV Plus™ poliimeerist sidumisklambrite L ja XL suuruste manustamisvahenditena
laparoskoopiliste ja torakoskoopiliste kirurgiliste protseduuride ajal. Optimaalse tulemuslikkuse ja ohutuse saavutamiseks on vaga oluline tagada nduetekohane sobivus oklueeritud koe suuruse ja valitud klambrite
vahel.

Patsientide sihtriihm - taiskasvanud ja noorukite patsiendid kdigist sugupooltest.

Kasutajad: toode on m&eldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinitéotajatele.

Vastunédidustused:

El tohi kasutada rasestumi t meetodina en sidumise korral, kuna puuduvad piisavad andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta nendes tingimustes.
El tohi kasutada neeruarteri ligatsiooni ajal laparoskoopilise elava doonoriga nefektoomia ajal

ARGE kasutage klambrite pealekandmiseks koemérkijana.

Seadme kirjeldus:

Click'aV® Universal Ligating Clip Applier on korduvkasutatav kirurgiline instrument, mis on méeldud endoskoopilisteks rakendusteks. Sellel on klambrite suuruse IUliti, mis reguleerib I6ualuu avaust, véimaldades sama
instrumenti kasutada nii L- kui ka XL-klambrite suurusega. See mittekinnitatav aplikaator on varustatud sisseehitatud loputuskanaliga, mis vélistab vajaduse selle lahtivotmise puhastamise ajal. Selle kasutamiseks on
vajalik 10 mm juurdepaasuauk. Aplikaatori volli saab kdepideme suhtes pddrata 360°.

Tooriista illustratsioon:
1. Loéuad 3. Loputusava 5. Klambri suuruse liliti 7. Tulistamise kdepide
2. Aksel 4. Pd6ramisnupp 6. Tagumine kéepide

PIC. |

Kasutusjuhend:

1. Valige ligeeritavale koele sobiv Klipi suurus

2. Enne kinnitage k&igi seadmete hilduvus.

3. Seadke Klipi suuruse liliti (5) sobivasse asendisse L v6i XL, mis vastab valitud Klipi suurusele (pilt I, Il ja Ill). Vale seadistus vdib pdhjustada klipi ebadige laadimise, mis vdib pdhjustada raskusi klipi turvalisel
sulgemisel, samuti vaib klipp praguneda, deformeeruda véi klipp eemalduda aplikaatorist. MARKUS: Klipi suuruse liliti (5) asendi muutmine, eriti XL-It L-le, on lintsam, kui paastikut (7) reguleerimise ajal veidi
tommata.

4.  Jargides aseptilisi protseduure, eemaldage klambrikassett steriilsest pakendist. Seadme kahjustuste véltimiseks asetage see steriilsele pinnale.

5.  Hoidke aplikaatorit imber vélli (2). Selline haardumine tagab, et seadme I6uad jaavad taielikult avatuks, mis on hadavajalik klambrite nduetekohaseks laadimiseks.

6.  Joondage aplikaatori Iduad (1) vertikaalselt ja kiilgsuunas kassetis oleva klambri kohale ja viige toote I6uad klambrikasseti pilusse, tagades, et need on risti kasseti pinnaga. Léugade vale asend laadimise ajal vdib
pdhjustada klambri vale kinnitumise Idugadesse, mille tagajérjel ei saa klambrit kindlalt sulgeda, see vdib praguneda, deformeeruda véi valja kukkuda aplikaatorist. Liikake Idugasid ettevaatlikult ettepoole, kuni kostub
kuuldav klépsatus. Arge kasutage jéudu aplikaatori liikkamiseks. Kinnitusklamber peab kergesti likuma pesa sees ja valjaspool seda. Liigse jéu kasutamine aplikaatori liikkamiseks véib klambri I16hkuda.

7.  Eemaldage aplikaator kassetist. Klambri eemaldamiseks voib olla vaja kassetti kinni hoida. Veenduge, et klamber on kindlalt Idugade kiilge kinnitatud. Klambriklambri otsad peavad asetsema aplikaatori [ugade
soontes. Klambri ebadige kinnitumine I6ugades voib pdhjustada klambri turvalise sulgemise véimetuse, selle pragunemise, deformeerumise voi aplikaatori valja kukkumise.

8. Liigitatav struktuur tuleb piisavalt skeletiseerida, et klambri lukustusmehhanism oleks koekoes vaba, et véltida lukustusseadme tungimist labi koe. Koe labistumine lukustusseadme poolt m&jutab sulgemise
turvalisust, voib deformeeruda vdi isegi purustada klambri

9. Pigistage ornalt aplikaatori kdepidemeid (6 ja 7) (ilma klambrit lukustamata) ja sisestage aplikaatori I6uad (1) ja véll (2) kaniili alla. Hoidke aplikaatori kdepidemeid (6 ja 7) survestatuna, kuni Iduad on kanudlist
lahti, sest enamiku kandillide siselabimd6t on vaiksem kui aplikaatori avatud Iduad. Aplikaatori kdepidemeid (6 ja 7) vGib olla vaja kokku suruda aplikaatori valjatdmbamisel kaniiilist. Kui kdepidemed ei ole piisavalt
kokku surutud, véivad aplikaatori Iduad kraapida materjali kaniiili sisemusest ja eraldunud plastiosakesed véivad kukkuda kehaddnsustesse.

10. Rakendamise ajal pddrake endoapplieri volli (2) pé6ramisnupu (4) abil nii, et klambri sulguri Gks suur hammas oleks korraga suunatud alla ja nahtav Ulevalt ja kiiljelt. See véimaldab kasutajal visuaalselt kinnitada,
et liigitatav struktuur on kapseldatud ja klambri sulgur on koest vaba

11. Asetage klamber timber sidumiseks méeldud struktuuri nii, et lukustusmehhanism oleks selgelt nahtav. Klambri téielikuks sulgemiseks rakendage sobivat joudu, kuni see , veendudes, et see on digesti paigutatud.
Kaepidemetele (6 ja 7) avaldatava surve vabastamine pohjustab aplikaatori [ugade (1) avanemise.

12. Eemaldage aplikaator operatsioonikohast.
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Uhilduvus:
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Kontrollige seadet hoolikalt parast ja enne iga kasutamist, et leida kahjustusi. Arge kasutage kahjustatud kinnitusvahendeid, kuna see v&ib phjustada klipi valesti paigutamist. Suletud asendis peavad 16ugade
otsad olema otse joondatud ja mitte nihkes. Kontrollige alati enne kasutamist aplikaatori Iugade joondumist. Léugade vale paigutus voib sulgemise ajal pohjustada klipi tugevat deformatsiooni, mis takistab
nduetekohast lukustumist ja voib pdhjustada patsiendi vigastusi.

Kirurgilisi ja minimaalselt invasiivseid protseduure peaksid teostama ainult isikud, kellel on piisav véljadpe ja kes tunnevad tehnikat. Enne mis tahes kirurgilise protseduuri teostamist tuleb tutvuda meditsiinilise
kirjandusega tehnikate, tisistuste ja ohtude kohta.

Kirurgilised instrumendid vdivad erineda. Kui eri tootjate kirurgilisi instrumente ja tarvikuid kasutatakse protseduuril koos, tuleb enne protseduuri alustamist kontrollida nende thilduvust. Vastasel juhul vaib pikendada
protseduuriaega, mille téttu ei ole véimalik operatsiooni teostada véi on vaja minna ile avatud operatsioonile.

Click'aV® universaalsed kinnitusvahendid tihilduvad ainult Click'a®ja Click'aV Plus™ klambritega ning ei tihildu LigaV® v&i Vclip® klambritega. Veenduge alati, et enne protseduuri alustamist on valitud dige Grena's
aplikaatori tilip. Vastasel juhul ei saa operatsiooni teostada.

Kirurg on taielikult vastutav dige kirurgilise tehnika, sidumiseks sobiva koe ja veresoonte tiitibi ja suuruse, Klipi ja vastava aplikaatori suuruse, samuti rahuldava hemostaasi ja sulgemise turvalisuse saavutamiseks vajalike
klippide arvu kindlaksméaaramise eest.

Arge kasutage l6ugade sisse laaditud klambrit véi aplikaatorit iiksi lahkamisvahendina, kuna klamber v8ib maha kukkuda ja aplikaatori otsad véivad péhjustada koevigastusi.

Veenduge alati, et klamber jaéb parast klambri ja klambri Iabiviimist kanGdlist 1&bi kanuli kindlalt aplikaatori Idugade sisse.

Arge plitidke 16ugasid sulgeda (ihelegi koestruktuurile, iima et klamber oleks korralikult I5ugadesse sisestatud. Tiihjade l6ugade sulgemine veresoonele véi anatoomilisele struktuurile véib pdhjustada patsiendi
vigastusi.

Arge pigistage aplikaatorit {ile teiste kirurgiliste instrumentide, klambrite, klambrite, sapikivide véi muude kévade struktuuride, kuna see véib pdhjustada klambri purunemise.

Parast iga klambri paigaldamist on vaja aplikaator taielikult sulgeda. Osaline kokkusurumine voib pdhjustada klipi nihkumist, mis viib ebadige sidumiseni.

Klamber peab olema kindlalt lukustatud, et tagada anuma v6i koe nduetekohane sidumine. Kontrollige parast ligendamiskohta, et tagada iga klambri paigutamine ja hea sulgemine liigendatud struktuurile. Seda
tuleb korrata péarast teiste kirurgiliste seadmete kasutamist vahetult parast aplikatsiooni piirkonnas, et valtida klipi juhuslikku nihkumist.

Click'aV®ja Click'aV Plus™ sidumisklambreid saab avada spetsiaalselt selleks ettendhtud klambri eemaldajaga. On vaga soovitatav, et eemaldaja oleks kergesti kattesaadav operatsiooni ajal, mis hdlmab Click'aV®
Click'aV Plus™ liginguklambrite kasutamist. Parast avamist tuleb klipp &ra visata ja seda ei tohi uuesti kasutada isegi siis, kui nahtavaid kahjustusi ei ole. Eemaldajaga avatud klambril véivad tekkida mikrokriisid
ja selline klamber véib puruneda vdi libiseda veresoonest, mis vdib pohjustada verejooksu.

Click'aV® aplikaatoriga téétades jargige hoolikalt Click'aV® ja Click'aV Plus™ ligendiklambrite kasutusjuhiseid.

Kui toode on vaja kdrvaldada, tuleb seda teha kooskdlas kdigi kehtivate kohalike eeskirjadega, sealhulgas, kuid mitte ainult, inimeste tervist ja ohutust ning keskkonda kasitlevate eeskirjadega

Olge ettevaatlik, kui on olemas vdimalus kokkupuuteks vere véi kehavedelikega. Jargige haigla protokolle kaitseriietuse ja -varustuse kasutamise kohta.

Sidumisklambrite kinnitusvahendite garantii

Koigile Grena's Click'aV® Sidumisklambrite kinnitusvahenditele kehtib (iheaastane garantii. Grena parandab tasuta iga aplikaatori, kui seda on kasutatud tavalisel kirurgilisel eesmérgil koos Grena sidumisklambritega,
mille jaoks see on ette néhtud, ja kui seda ei ole parandanud volitamata isikud. Kui aplikaatori tdrge on pdhjustatud muude kui Grena klambrite kasutamisest, ei kehti garantii.

AN\

Umbertdétlemisjuhised:

Jargnevalt on kirjeldatud Grena Click'aV® ja Click'aV Plus™ liigeseklambrite kinnitusvahendite taastdtiuseks vajalikke samme.
See hdlmab eelté6tlust kasutuskohas, kasitsi puhastamist ja desinfitseerimist, masinat6tiust ning aurust steriliseerimist fraktsioneeritud vaakumprotsessis.

HOIATUSED TAHELEPANU:

Loputuskanal on pikk ja kitsas. See nduab puhastamisel erilist tahelepanu, et eemaldada sellest kogu pinnas. Arge kasutage tahkestavaid puhastusvahendeid, kuna need véivad
ummistada loputuskanali luumeni.

TAHELEPANU:
Kasutaja/tootieja peab jargima kohalikke seadusi ja maarusi riikides, kus taastodtiusnéuded on rangemad kui kdesolevas juhendis kirjeldatud nduded. Lisaks tuleb jéargida haigla
hiigieenieeskirju ja asjaomaste erialaliitude soovitusi.

TAHELEPANU:
Kasutatud seadmeid tuleb enne kasutamist pdhjalikult tdddelda vastavalt kédesolevatele juhistele.

TAHELEPANU:
Universaalseid ettevaatusabindusid peaks jargima kogu haiglapersonal, kes té6tab saastunud vdi potentsiaalselt saastunud meditsiiniseadmetega. Vigastuste valtimiseks tuleb olla
ettevaatlik teravate otste voi I6iketeradega seadmete kasitsemisel.

TAHELEPANU:

Koikide Umbertdotlemisetappide ajal tuleb saastunud voi potentsiaalselt saastunud materjalide, seadmete ja varustuse kasitsemisel voi nendega to6tamisel kanda
isikukaitsevahendeid, et valtida rist tumist. Isikukait hendite hulka kuuluvad hommikumantlid, maskid, kaitseprillid v6i ndokaitsmed, kindad ja jalandusid.

Jargige tavapéaraseid saastunud esemete kaitlemise eeskirju ja jargmisi ettevaatusabindusid:

- Kasutage puudutamisel kaitsekindaid.

- Saastunud materjal tuleb isoleerida, kasutades sobivat pakendit ja margistust.

TAHELEPANU:
Arge asetage raskeid instrumente rnade seadmete peale. Kasitsi puhastamisel ei tohi kasutada metallharju ega puhastusvahendeid. Need materjalid kahjustavad instrumentide
pinda ja viimistlust. Tuleks kasutada pehmete harjastega, nailonist harju ja torupuhastusvahendeid.

TAHELEPANU:

Arge laske saastunud seadmetel enne iimbertodtlemist kuivada. Kéiki jargnevaid puhastus- ja steriliseerimisetappe hélbustab see, et kasutatud seadmetel ei lasta verel,
kehavedelikul, luu- ja koeprahil, soolalahusel véi desinfitseerimisvahenditel kuivada.

Kasutatud seadmeid tuleb Umbertdotiemiskohta transportida suletud voi kaetud konteinerites, et véltida tarbetut saastumisohtu.

TAHELEPANU:
Pérast ravi 16ppu tuleb kdik patsiendiga kokku puutuvad osad puhastada ja desinfitseerida.

TAHELEPANU:

Kasutage ainult meditsiiniseadmete taasto6tluseks heakskiidetud puhastusvahendeid / desinfitseerimisvahendeid. Jargige tootja juhiseid puhastus- / desinfitseerimisvahendite kohta.
Kui kasutatakse ebasobivaid puhastus- véi desinfitseerimislahuseid véi kui kasutatakse ebasobivaid puhastus- vo6i desinfitseerimisprotseduure, voib sellel olla negatiivseid tagajargi
seadmetele:

- Kahjustus véi korrosioon;

- Toote varvimuutus;

- Metallosade korrosioon;

- Vahendatud kasutusiga;

- Garantii kehtivuse 16ppemine.

TAHELEPANU:

Grena Ltd. soovitab automatiseeritud puhastamiseks / desinfitseerimiseks kasutada ainult EN ISO 15883-1 ja -2 nduetele vastavaid pesu- ja desinfitseerimisseadmeid. Soovitatav on
véimalusel eelistada mehaanilist taasto6tlust manuaalsetele taastoétiusmeetoditele.

Piirangud Instrumendid tarnitakse ebasteriilsetena ja need tuleb enne iga kasutamist puhastada ja steriliseerida.
limberto6tlemisel Esmane puhastamine tuleks teostada ultrahelipuhastiga, et eemaldada séilitusaine seadmest. Soovituslikud parameetrid on 3 minutit, 40 °C, 35 kHz.

Pikaajaline kasutamine v&i korduv Umbertddtlemine voib oluliselt mbjutada instrumente. Toote kasutusiga maaratakse kindlaks kasutamisest tingitud kulumise ja kahjustuste
valjatriikkidega. Arge kasutage kahjustatud véi korrodeerunud instrumente.

Viltida tuleks kova vee kasutamist. Esialgseks loputamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett. Seadmetel olevate katlakivide eemaldamiseks tuleks kasutada puhastatud vett
I6pppesuks. Vee puhastamiseks vdib kasutada lihte voi mitut jargmistest protsessidest: ultrafilter (UF), péérdosmoos (RO), deioniseeritud vesi (D) vdi samavaarne.

IJUHENDID
Kasutuskoht: Seadmete eelpuhastus tuleb teostada kohe parast to6tlemist, vottes arvesse isikukaitset. Eesmérk on véltida orgaanilise materjali ja keemiliste ainete jaakide kuivamist luumenis voi
instrumentide vélisosades ning véltida Umbritseva ala saastumist.
1. Eemaldage liigne mustus, kehavedelikud ja kude ihekordselt kasutatava lapiga/paberiga.
2. Sukelduge seade kohe parast kasutamist vette (temperatuur alla 40°C).
3. Arge kasutage tahkestavaid puhastusvahendeid ega vett, mille temperatuur liletab 40°C, sest need vdivad pdhjustada pinnase kleepumist ja mdjutada edasisi to6tiemisetappe.
Piiramine ja Soovitatav on seadmeid uuesti toddelda niipea, kui see on parast kasutamist moistlikult otstarbekas.
transport: Kahjustuste valtimiseks tuleb seadmeid turvaliselt ladustada ja transportida edasise imbertd6tlemise kohta suletud konteineris (nt kaanega vannis), et valtida imbritseva ala saastumist.

Maksimaalne aeg seadme eelpuhastuse ja edasiste puhastusetappide vahel ei tohi tletada 1 tundi.
Viige instrumendid t66tlemisruumi ja asetage need pesemislahusega basseini.

Ettevalmistus
puhastamiseks:

Seadet El tohi puhastamiseks vdi steriliseerimiseks lahti votta.
Koik puhastusvahendid tuleb valmistada tootja poolt soovitatud lahjenduses ja temperatuuril. Puhastusvahendite valmistamiseks véib kasutada pehmendatud kraanivett. Soovitatud
temperatuuride kasutamine on oluline puhastusvahendite optimaalseks toimimiseks.

MARKUS: Kui olemasolevad lahused on tugevalt saastunud (verised ja/véi higused), tuleb valmistada uued puhastuslahused.
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Puhastamine/
desinfitseerimine:
Kasitsi

Seadmed: pH-neutraalne voi leeliseline proteoliidtiline enstitimne pesuvahend, Steris 1B33B3 pehme harjastega hari voi sarnane, puhastuspustol vdi suure mahuga sustel, ultraheli
veevann

Valideeritud eelpuhastusprotseduur:

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

2. Kasutades pehmet harja ja hoides seadet leotuslahuse sees, kandke pesemis-/desinfitseerimislahust kdikidele pindadele, tagades, et Iduad puhastatakse nii avatud kui ka suletud
asendis. Veenduge, et kogu nahtav saastumine on eemaldatud. Loputage lahusega vélli sisemust.

Loputage seadet kraaniveega (<40 °C), samal ajal seadet kéivitades, kuni seadmel v&i loputusvoolus ei ole vere v6i mustuse jalgi, kuid vahemalt 3 minutit.

Kasutage suure mahuga sistalt (voi puhastuspustolit), et agressiivselt loputada vélli sisemust kraaniveega (<40 °C) labi volli proksimaalses otsas asuva loputusava, kuni véllile ei
jaa nahtav mustus, kuid véhemalt 1 minuti jooksul.

H>w

lideeritud kasitsi puh protseduur:
Asetage seade ultraheli veevanni, mis on taidetud pesemis-/desinfektsioonilahusega, ja soniteerige 3 minutit, 40 + 1 °C, 35 kHz (valideerimiseks kasutati 2% Sekusept Activ).

Vi
1.
2. Eemaldage seade ultraheli veevannilt.
3
4

Kasutades pehmet harja, hddruda seadet voolava kraanivee alla 40 °C vahemalt 1 minuti jooksul v&i kuni kdik ndhtavad jaagid on eemaldatud.
Kasutage puhastussurveplstolit véi suure mahuga sustalt, et agressiivselt loputada volli seestpoolt kraaniveega (alla 40 °C), kuni véllile ei jaa nahtav mustus, kuid vahemalt 1 minuti
jooksul.

5. Loputage seadet puhta voolava vee all, sealhulgas loputuskanalit, samal ajal seadet kaivitades. Selleks tuleks kasutada UF-, RO- v6i DI-vett.

6. Eemaldage liigne niiskus seadmelt puhta, imav ja mittekleepuva plihkega.

7 Kuivatage seade meditsiinilise surudhuga, sealhulgas loputuskanaliga.

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et iga puhastus- ja desinfitseerimisprotsess peab olema valideeritud.
Kontrollige visuaalselt puhtust, et veenduda, et kdik prahid on eemaldatud. Kui seade ei ole visuaalselt puhas, korrake imberté6tlemise etappe, kuni seade on visuaalselt puhas.

MARKUS: Soovitatav on, et kasutatud puhastusharjad tuleb parast iga kasutamist puhastada (véimaluse korral ultraheli veevannis) ja seejarel desinfitseerida. Parast puhastamist,
desinfitseerimist ja steriliseerimist tuleb neid kuivalt ja saastumise eest kaitstult sailitada.

Puhastamine/
desinfitseerimine:
lJAutomaatne

Seadmed - pesumasin / desinfitseerija, pH-neutraalne voi leeliseline proteoliiitiline enstiimne pesuvahend, Steris 1B33B3 pehme harjastega hari v6i sarnane, puhastuspustol voi suure
mahuga sustal, ultraheli veevann.

Endoskoopilistel instrumentidel on kanalid, 16hed ja peened Uhendused. Kuivanud mustust on sellistest piirkondadest véga raske eemaldada automatiseeritud puhastusega. Tohusa
puhastamise saavutamiseks on vaja enne automatiseeritud taastéétlust eemaldada massiline mustus, mistéttu Grena Ltd. soovitab kasitsi eelpuhastust. Eelkdige veenduge, et enne
pesumasinas / desinfitseerimisseadmes toimuvat puhastamist puhastatakse kindlasti volli eelpuhastus.

Valideeritud eelpuhastusprotseduur:

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

2. Kasutades pehmet harja ja hoides seadet leotuslahuse sees, kandke pesemis-/desinfitseerimislahust kdikidele pindadele, tagades, et I6uad puhastatakse nii avatud kui ka suletud
asendis. Veenduge, et kogu nahtav saastumine on eemaldatud. Loputage lahusega vélli sisemust.

3. Loputage seadet kraaniveega (<40 °C), samal ajal seadet kaivitades, kuni seadmel v6i loputusvoolus ei ole vere voi mustuse jalgi, kuid vahemalt 3 minutit.

4. Kasutage suure mahuga sustalt (v6i puhastuspustolit), et agressiivselt loputada vélli sisemust kraaniveega (<40 °C) labi volli proksimaalses otsas asuva loputusava, kuni véllile ei
jaa nahtav mustus, kuid véhemalt 1 minuti jooksul.

Valideeritud automaatne puhastusprotseduur:

Grena Ltd. soovitab kasutada EN 1SO 15883-1 ja -2 nduetele vastavat puhastus-/desinfitseerimisseadet koos sobiva koormakandjaga. Jargige pesuri / desinfitseerimisseadme tootja
kasutusjuhendit.

Laadige instrumendid pesumasinasse/desinfitseerimisseadmesse vastavalt tootja juhistele. Uhendage instrumentide loputuskanalid (kui need on varustatud) pesumasinasse /
desinfitseerijasse, et need oleksid labipesu korras.

Jargmised protsessiparameetrid sobivad instrumentide taasto6tluseks:

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-ga, 55 °C).

3. Neutraliseerimine, neutraliseeriva aine kontsentratsioon ja aeg vastavalt tootja soovitusele (protsess valideeritud 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Loputamine, kilm vesi alla 40 °C, 1 min.

5. Termiline desinfitseerimine >2,5 min, > 93°C UF-, RO- vdi DI-veega, lisaainete kontsentratsioon vastavalt tootja soovitusele (protsess on valideeritud ilma lisaaineteta).

6. Kuivatamine 110°C, 6 min.

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et iga puhastus- ja desinfitseerimisprotsess peab olema valideeritud.

MARKUS: valideeritud parameetrid vastavad protsessile, mille A0 vaartus on > 3000s. Grena Ltd. soovitab kasutada ainult protsesse, mille AQ véartus on > 3000s.

MARKUS: Arge kunagi jatke instrumente parast iimbertddtiemist marjaks. See véib pdhjustada korrosiooni ja mikroobide kasvu. Kui seadmed ei ole parast masintdétiuse 18petamist
taielikult kuivad, kuivatage seadmed kasitsi (vt kuivatamise jaotist) ja ladustage neid vastavalt juhistele.

Kuivatamine:

Kuivatage allesjaanud niiskus puhta, imava ja mittehiilgava lapiga. Kasutage meditsiinilist surudhku véi suure mahuga siistalt, et puhuda loputuskanalit ja I6uatdmmet, kuni niiskus ei
paase enam valja.

Hooldus:

Hinged ja muud liikuvad osad tuleb maarida vees lahustuva tootega, mis on mdeldud kirurgiliste instrumentide jaoks, mida tuleb steriliseerida. Tootja aegumiskuupaevadest tuleb kinni
pidada nii varude kui ka kasutuskontsentratsioonide puhul.

Kontrollimine ja
funktsioonikatsetuse

Kontrollida seadme funktsionaalsust - tehnilise rikke korral tuleb seade tagasi likata.

Kontrollige liikuvate osade (nt Idugade, hingede, (ihenduskohtade jne) t66d, et tagada sujuv toimimine kogu ettendhtud liikkumisulatuses. Kontrollige Idugade liigset mangimist. Kontrollige
visuaalselt kahjustuste ja kulumise suhtes. Pdorake tahelepanu Idugade digele joondamisele

Kontrollige, kas klambri suuruse lUliti muudab I6ualuu avanemisnurka.

Kontrollige volli moonutuste suhtes. Kontrollige hoolikalt iga seadet, et tagada, et kdik nahtavad mustused on eemaldatud. Kui on taheldatud saastumist, korrake puhastamist /
desinfitseerimist. Visake kahjustatud instrumendid ara.

Pakend:

Uksinda:

Kasutada voib standardseid kaubanduslikult saadaolevaid meditsiinilise kvaliteediga aurusteriliseerimise kotte véi mahiseid. Veenduge, et pakend on piisavalt suur, et seade mahuks
ilma tihendeid koormamata. Arge kasutage liiga suurt pakendit, et valtida instrumentide libisemist pakendis.

Komplektides:

Instrumendid voib asetada Uldotstarbelist
Veenduge, et I16uad on kaitstud.
Instrumentide komplekti kaitleva personali ohutuse tagamiseks ei tohiks pakitud instrumentide salve véi karbi kogukaal lletada 11,4 kg/25 naela; lle 11,4 kg/25 naela kaaluvad
instrumentide karbid tuleks steriliseerimiseks jagada eraldi salvedeks. Kdik seadmed peavad olema paigutatud nii, et auru tungiks kdikidesse instrumentide pindadesse. Instrumendid ei
tohi olla virnas ega liksteisega tihedalt kokku pandud. Kasutaja peab tagama, et instrumentaalkohvrit ei kallutata ega nihutata selle sisu, kui seadmed on kohvrisse paigutatud. Seadmete
paigal hoidmiseks voib kasutada silikoonmatte.

Steriliseerimisprotsessi valideerimiseks kasutatavad seadmed pakiti EN ISO 11607-1 standardile vastavatesse kotikestesse.

steriliseerimissalvedesse. Kaanega salved ja karbid vdib pakendada standardse meditsiinilise kvaliteediga aurusteriliseerimispakendiga.

Steriliseerimine:

Varustus: Grena Ltd. soovitab kasutada EN ISO 17665 vai EN 285 kohast sterilisaatorit. Steriliseerimine peab toimuma steriliseerimisprotsessi jaoks sobivas pakendis. Pakend peaks
vastama standardile EN ISO 11607 (nt paber/laminaatkile).

Grena seadmete puhul on eelistatud ja soovitatav meetodiks niiske kuumuse/ auruga steriliseerimine.

Haigla vastutab ettevottesisese kontrolli ja pakendamise korra eest parast instrumentide pdhjalikku puhastamist viisil, mis tagab auru labitungimise ja piisava kuivatamise. Haigla peaks
samuti soovitama, kuidas kaitsta instrumentide teravaid voi potentsiaalselt ohtlikke kohti.

Sterilisaatori tootja juhiseid toimingute ja laadimiskonfiguratsiooni kohta tuleb tapselt jargida. Kui steriliseeritakse mitu instrumentide komplekti Gihes steriliseerimistsiiklis, tuleb tagada, et
tootja maksimaalset koormust ei Uletata.

Instrumentide komplektid tuleb nduetekohaselt ette valmistada ja pakendada salvedesse ja/vdi kastidesse, mis véimaldavad auru tungimist ja otsest kokkupuudet kdigi pindadega.

ETTEVAATUST: Plasmagaasi steriliseerimist ei tohi kasutada.
TAHELEPANU: Arge kunagi steriliseerige puhastamata instrumente! Steriliseerimise edukus séltub eelnevast puhastamise seisukorrast!
Minimaalsed valideeritud aurusteriliseerimise parameetrid, mis on vajalikud 10°° steriilsuse tagamise taseme (SAL) saavutamiseks, on jargmised:

Tsiikli tiidip Temperatuur [C] EkSPO’Ef’nfrr]']m'saeg R6hk [bar] K“"’[";‘n'?rﬁaeg
E;e;ktsmnaalne eelvaakum 10 134 3 >3 15

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et mis tahes steriliseerimisprotsess tuleb enne kasutamist valideerida. Eespool nimetatud parameetrite sobivuse valideerimine fraktsionaalse
vaakumprotsessi jaoks teostas Grena vastavalt standardi EN ISO 17665-1 nduetele. Sterilisaatori nduetekohase toimimise valideerimise eest vastutab kasutaja.

Ladustamine:

Steriilseid, pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ettenahtud, piiratud juurdepaasuga alal, mis on hasti ventileeritud ja pakub kaitset tolmu, putukate, kahjurite ja &armusliku
temperatuuri/niiskuse eest.

ITdiendav teave:

Eespool esitatud juhised on meditsiiniseadme tootja poolt soovitatud meditsiiniseadme korduvkasutuseks ettevalmistamiseks. Todtleja vastutab selle eest, et to6tiemisel, nagu seda
tegelikult tehakse, kasutades t66tlemisiiksuse seadmeid, materjale ja personali, saavutatakse soovitud tulemus. See nduab protsessi valideerimist ja rutiinset jarelevalvet. Samuti tuleks
nduetekohaselt hinnata tddtleja poolt esitatud soovitustest kdrvalekaldumist, et hinnata selle tdhusust ja véimalikke kahjulikke tagajargi. Kasutajad peavad seejarel kehtestama oma
tegevuskohas kasutatavate korduvkasutatavate meditsiiniseadmete jaoks asjakohase puhastusprotokolli, kasutades selleks seadme ja puhastusvahendi tootja soovitusi.
Steriliseerimise / dekontamineerimise paljude muutujate t6ttu peaks iga meditsiiniasutus kalibreerima ja kontrolima oma seadmetega kasutatavat steriliseerimis- /
dekontamineerimisprotsessi (nt temperatuurid, ajad).

Meditsiiniasutus vastutab selle eest, et taastoétlemine toimub asjakohaste seadmete ja materjalide abil ning et taastddtlemiskeskuse personal on soovitud tulemuse saavutamiseks
piisavalt koolitatud.
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Teade kasutajale

ialv6i patsiendile: Kui seadmega seoses on toimunud médni tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja selle liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient on registreeritud.

Tootja kontakt: Vt kasutusjuhendi pealkirja.
’ "1'1
Konsulteeri . .
Ettevaatus Hoida kuivana Ijg elektrooniliselt Tootja m Volitatud esindaja Euroopa
. Uhenduses
«elFU indicator kasutusjuhend

www.grenaco.uk/IFU

- Kataloogi number LOT Partii kood ﬂ Kogus pakendis Megletasllér;mne

Grena toodetega kaasas olevad kasutusjuhendid on alati ingliskeelsed.
Kui vajate IFU paberkoopiat ménes muus keeles, voite votta tihendust Grena OU-ga.
aadressil ifu@grena.co.uk véi + 44 115 9704 800.

Palun skaneerige allolevat QR-koodi vastava rakendusega.
See (ihendab teid Grena Ltd. veebisaidiga, kus saate valida elFU oma soovitud keeles.

Saate veebisaidile siseneda otse, kui sisestate brauserisse www.grena.co.uk/IFU.

Enne seadme kasutamist veenduge, et teie valduses olev paberkandjal IFU versioon on viimases redaktsioonis.
Kasutage alati kbige uuema redaktsiooniga IFU-d.
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