Click'aV @ Ligating Clips Appliers
Kasutusjuhend

Ref. nr:

Avatud operatsiooni puhul:

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04L 20, 0301-04L 20, 0301-04L20, 0301-04L 20, 0301-04L 20, 0301-04-040L201-
0403L27-040 4XL20, 0301-04XL27,

0301-04XL27A70, 0301-04XXL20

Endokirurgia jaoks mitte-eemaldatav:

0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEB, 0301-04MEA20B, 0301-04MLE, 0301-04MLEA20, 0301-04MLEA20, 0301-04MLEA20, 0301-
04MLEA4010,04MLEA4010 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301- 04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB, 0301-
04XLEA20B

Endokirurgia jaoks eemaldatav:

0301-04MMLEHS, 0301-04LXLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04LXLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MLEI, 0301-04LEI, 0301-04LEI, 0301-04LXLEI-0,04XLEI-0,AMEEAA-2010 ,
0301-04LEA20I, 0301-04XLEA20I, 0301-04MEA45|, 0301-04MLEA45I, 0301-04LEA45I, 0301-04XLEA45], 0301-04XLEA45], 0301-04IBLEA201,00MIBLE01-30040 1-04XLEIB,
0301-04MEA20IB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04LEA20IB, 0301-04XLEA20IB, 0301-04MEA45IB, 0301-04MLEAA45IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-041B0,4030451
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ATéhtis:

Seda kasutusjuhendit ei saa kasutada ligating Clips Appliersiga to6tamisel kasutatavate kirurgiliste tehnikate kdsiraamatuna. Kirurgiatehnika adekvaatsete teadmiste omandamiseks on vajalik votta (ihendust meie
ettevétte voi volitatud edasimiitjaga ning tutvuda vastavate tehniliste juhiste, erialase meditsiinilise kirjanduse ja vastava valjadppega mikroinvasiivse kirurgia tehnikate alal kogenud kirurgi juhendamisel. Enne
kasutamist soovitame hoolikalt lugeda kogu selles juhendis sisalduvat teavet. Selle teabe mittejargimine vaib pdhjustada tésiseid kirurgilisi tagajargi, nagu patsiendi vigastus, saastumine, infektsioon, ristinfektsiooni
vdimetus ligeerida v6i surm.

Néidustused:

Grena Click'aV® ligeerimisklambrid Aplikaatorid on naidustatud kasutamiseks Grena Click'aV ® ja Click'aV Plus ™ poliimeeridega ligeerimisklambrite manustamisseadmetena laparoskoopiliste, torakoskoopiliste ja
avatud kirurgiliste protseduuride ajal. Ndutav on suletud koe ja klambrite suuruse vastavus.

Patsiendi sihtrihm - taiskasvanud ja noored patsiendid, mehed ja naised.

Ettendhtud kasutajad: toode on mdeldud kasutamiseks ainult kvalifitseeritud meditsiinitéétajatele.

Vastundidustused:

ARGE kasutage munajuhade ligeerimiseks rasestumisvastase vahendina, kuna puuduvad piisavad andmed efektiivsuse ja ohutuse kohta nendes tingimustes.
MITTE kasutada neeruarteri ligeerimiseks laparoskoopilise elusdoonori nefrektoomia ajal.

ARGE kasutage klambrite kinnitamiseks koemarkerina.

Seadme kirjeldus:

Ligating Clips Appliers on korduvkasutatavad kirurgiainstrumendid. Need on saadaval avatud kirurgia ja endoskoopilise kirurgia versioonidena. Iga klambri suurus tuleb peale kanda vastava ja Uhilduva
klambrirakendusega. Nii M kui ka ML suuruses endo-aplikaator suudab labida 5 mm trokaarikaniilli, samas kui L ja XL vajavad 10 mm trokaarikanudli. Mitteeemaldatavad Endo Appliers on varustatud
loputuskanaliga ja neid ei pea puhastamiseks lahti votma. Eemaldatav versioon vajab puhastamiseks lahtivétmist, keerates vdllilt lahti vastupdeva. Eemaldatava versiooni loputuskanal aitab parast sisendi
eemaldamist vollilt prahti valja pesta. M ja ML suurused sobivad 5 mm kéepidemega, L ja XL aga 10 mm kaepidemetega.

Kasutusjuhend:

1. Valige sobiv klambri suurus ja thilduv aplikaator. Kui kasutatakse endoskoopilist eemaldatavat aplikaatorit, votke klambri suurusega thilduv sisetiikk, sisestage see kdepideme vdlli ja keerake paripaeva, kuni
tekib takistus.

2. Enne kasutamist kontrollige kdigi seadmete hilduvust.

3. Jargides aseptika reegleid, eemaldage klambrikassett (ihest pakendist. Seadme kahjustamise véltimiseks asetage see steriilsele pinnale.

4 Haarake avatud kirurgia aplikaator imber poldi (samuti on haaratud pliiats). Endo aplikaatorite jaoks haarake aplikaator imber vélli. Selline kdepide tagab, et seadme I6uad jaavad taielikult avatuks, mis on
klambri digeks laadimiseks hadavajalik.

5. Joondage aplikaatori I6uad vertikaalselt ja kiilgsuunas kasseti klambri kohal ja viige toote I6uad klambrikasseti pilusse, veendudes, et need on kasseti pinnaga risti. Lougade vale asend laadimise ajal voib
pdhjustada klambri ebadiget asetsemist Idugade vahel, mille tagajarjeks voib olla véimetus klambrit kindlalt sulgeda, selle I6henemine, deformatsioon véi aplikaatorist valjakukkumine. Tdstke Iduad edasi, kuni
kostab kuuldavat kidpsatust. Arge kasutage aplikaatori surumiseks jdudu. Aplikaator peaks pesa sees ja valjas kergesti likuma. Liigse jou kasutamine aplikaatori surumiseks v&ib klambri puruneda.

6. Eemaldage aplikaator kassetist. Klambri eemaldamiseks vdib osutuda vajalikuks kassetti kdes hoida. Veenduge, et klamber oleks kindlalt Idugade klge kinnitatud. Klambripead peaksid asuma aplikaatori
I6ualuude salkudes. Klambri ebadige asetamine |dualuudesse voib pdhjustada klambrit ei saa kindlalt sulgeda, selle I6henemist, deformeerumist voi aplikaatorist valja kukkumist.

7.  Skeletiseerige ligeeritav struktuur piisavalt, et klambri lukustusmehhanism oleks koest vaba, et valtida riivi tungimist 1abi koe. Riivi labitungimine kudedesse md&jutab sulgemise turvalisust, voib deformeeruda
voi klambri isegi murda.

8.  Kui kasutate endoskoopilist aplikaatorit, pigistage aplikaatori kdepidemeid (kuid jalgige, et klamber ei lukustuks) ja sisestage aplikaatori Iduad ja véll kanulli alla. Hoidke aplikaatori kdepidemetel survet, kuni
I6uad kanddllist puhastavad. See protseduur on vajalik, kuna kaniili sisemine 1abimd6t on enamikul juhtudel vaiksem kui avatud aplikaatori I6ugade vélismédde. Aplikaatori kandllist valjatmbamisel véib
osutuda vajalikuks ka aplikaatori kdepidemete pigistamine. Kui kdepidemed ei ole piisavalt pigistatud, vdivad aplikaatori [6uad kanliili sisemusest materjali kraapida ning eraldunud plastikosakesed véivad
kukkuda kehaddnsustesse.

9. Pealekandmise ajal pédrake endoapplieri volli nii, et klambri ks hammas langeks alla ja oleks korraga naha Ulevalt ja kiljelt. See véimaldab kasutajal visuaalselt kinnitada, et ligeeritav struktuur on
kapseldatud ja klambri riiv on koest vaba. Avatud operatsiooni puhul on samuti soovitatav, et (iks hammas oleks all.

10. Asetage klamber ligeerimiseks moeldud konstruktsiooni timber viisil, mis tagab lukustusmehhanismi selge visualiseerimise. Kasutage klambri taielikuks sulgemiseks sobivat joudu, kuni see lukustub,
veendudes, et see on korralikult asetatud. Kéepidemetele avaldatava réhu vabastamine pdhjustab aplikaatori Idualuude avanemise.

11. Eemaldage aplikaator operatsioonikohast.

Uhilduvus:

Click'aVv ®ja . Ligeeritud struktuuri
Click'aV Plus ™ Uhilduvad Click'aV® klambrirakendused suurus
klippide suurus [mm]

M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEA20B, 0301-03LEB, 0301-0404M 2 kuni 7
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB
ML 0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MLEA20B,0 3 kuni 10
0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI, 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB
L 0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B 5 kuni 13
0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEIl, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0304-04LEA20I
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB,
XL 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI, 0301-04XLEAZ20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEA45!, 0301-04XLEA21-0403 7 kuni 16
0301-04XLEA451B
XXL 0301-04XXL20 10 kuni 22

A Hoiatused ja ettevaatusabindud:

1.  Kontrollige instrumenti hoolikalt parast ja enne iga kasutamist kahjustuste suhtes. Arge kasutage kahjustatud aplikaatoreid. Kahjustatud aplikaatori kasutamine v&ib pdhjustada klambri vale asukoha. Suletud
kujul peaksid Iduaotsad olema otse joondatud ja mitte nihutatud. Enne kasutamist kontrollige alati aplikaatori Idugade joondamist. Kui seda ei tehta, vdib patsient vigastada, kuna klamber véib sulgemise ajal
tugevalt deformeeruda, mis takistab selle diget lukustumist.

2. Kaoiki kirurgilisi ja minimaalselt invasiivseid protseduure tohivad teha ainult piisava véljadppe saanud ja neid tehnikaid tundvad isikud. Enne mis tahes kirurgilist protseduuri lugege meditsiinilist kirjandust
tehnikate, tiisistuste ja ohtude kohta.

3. Kirurgilised instrumendid vdivad tootjati erineda. Kui protseduuris kasutatakse koos erinevate tootjate kirurgilisi instrumente ja tarvikuid, kontrollige enne protseduuri alustamist nende Uhilduvust. Selle
tegemata jatmine voib pohjustada suutmatust operatsiooni teha.

4.  Click'aV® aplikaatorid ihilduvad ainult Click'aV © ja Click'aV Plus ™ Klippidega ning ei tihildu LigaV ® v&i Vclip © klippidega. Veenduge alati, et enne protseduuri alustamist oleks valitud dige Grena aplikaatori
tulp. Selle tegemata jatmine vdib pdhjustada suutmatust operatsiooni teha.

5.  Kirurg vastutab taielikult klambri dige suuruse ja vastava aplikaatori valimise eest ning peab kindlaks maarama, mitu klambrit on vaja rahuldava hemostaasi ja sulgemiskindluse saavutamiseks.

6. Arge kasutage ldualuudesse véi aplikaatorisse asetatud klambrit liksinda tiikeldamisinstrumendina, kuna klamber véib maha kukkuda ja aplikaatori otsad v&ivad péhjustada kudede vigastusi.

7. Endoskoopilise protseduuri labiviimisel veenduge alati, et klamber jaéb parast aplikaatori sisestamist aplikaatorisse ja klambriga labi kanudli.

8. Arge piiiidke {ihegi koestruktuuri Idugasid sulgeda, kui klamber pole korralikult Idugade killge kinnitatud. Tiihjade I6ugade sulgemine veresoone véi anatoomilise struktuuri korral véib pdhjustada patsiendi
vigastusi.

9. Arge pigistage aplikaatorit teiste kirurgiliste instrumentide, klambrite, klambrite, sapikivide v6i muude kévade struktuuride peale, kuna see vaib pdhjustada klambri purunemise.

10. Parast iga klambri paigaldamist tuleb aplikaator taielikult sulgeda. Mittetéieliku pigistamise tagajarjeks voib olla klambri nihkumine ja seega ebadige ligeerimine.
11. Veenduge, et iga klamber oleks ligeeritud struktuurile korralikult asetatud ja suletud. Seda tuleks korrata parast muude kirurgiliste seadmete kasutamist rakenduse vahetus laheduses, et mitte unustada
klambri juhuslikku nihkumist.
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12. Klamber peab olema lukustatud, et tagada veresoone vdi koe dige ligeerimine. Kontrollige parast pealekandmist ligeerimiskohta, et tagada klambri nduetekohane sulgemine. Seda tuleb korrata parast teiste
kirurgiliste seadmete kasutamist rakenduse vahetus piirkonnas.

13. Click'aV ®ja Click'aV Plus ™ ligeerimisklambreid saab avada spetsiaalselt loodud klambrieemaldajaga. Operatsiooni ajal, mis hdlmab Click'aV ® ja Click'aV Plus ™ ligeerimisklambrite kasutamist, on tungivalt
soovitatav, et eemaldaja oleks kergesti kattesaadav. Avatud klamber tuleb &ra visata ja seda ei tohi uuesti paigaldada, isegi kui sellel pole néhtavaid kahjustusi. Eemaldajaga avatud klambrile véivad tekkida
mikropraod ja selline klamber vdib veresoone puruneda v6i maha libiseda, pdhjustades hemorraagiat.

14. Click'aV © aplikaatoriga tétades jargige hoolikalt Click'aV ® ja Click'aV PlusTM ligeerimisklambrite kasutamise juhiseid.

15. Kui toode on vaja utiliseerida, tuleb seda teha vastavalt kikidele kehtivatele kohalikele eeskirjadele, sealhulgas, kuid mitte ainult, nendele, mis puudutavad inimeste tervist ja ohutust ning keskkonda.

Ligating Clips Appliers garantii
Kaigile Grena Click'aV® ligeerivate klambrite pealekandjatele kehtib (iheaastane garantii. Grena parandab tasuta kdiki aplikaatoreid, kui seda kasutatakse tavalistel kirurgilistel ee smérkidel Grena
ligeerimisklambritega, mille jaoks see on ette néhtud, ja seda ei ole parandanud volitamata personal. Kui ilmneb térge, mis on pohjustatud mitte-Grena klambrite kasutamisest, garantii ei kehti.

Umbertéétlemise juhised:
Jargmistes jaotistes kirjeldatakse Grena Click'aV ® ja Click'aV Plus ™ ligeerivate klambrite pealekandjate ettevalmistamist parast kasutamist.
See holmab eeltdotlust kasutuskohas, kasitsi puhastamist ja desinfitseerimist, masintd6tiust ning auruga steriliseerimist fraktsioneeritud vaakumprotsessis.

HOIATUSED TAHELEPANU:
Loputuskanal on pikk ja kitsas. See vajab puhastamise ajal erilist tdhelepanu, et eemaldada sellest kogu mustus. Arge kasutage tahkuvaid pesuaineid, kuna need véivad
loputuskanali valendiku ummistada.

TAHELEPANU:
Kasutaja/tootleja peaks jargima kohalikke seadusi ja maarusi riikides, kus Umberto6tlemisnduded on rangemad kui selles juhendis kirjeldatud. Lisaks tuleb jargida haigla
hugieenieeskirju ja vastavate erialaliitude soovitusi.

TAHELEPANU:
Kasutatud seadmeid tuleb enne kasutamist pohjalikult tdddelda vastavalt kdesolevatele juhistele.

TAHELEPANU:
Koik haigla tootajad, kes tootavad saastunud voi potentsiaalselt saastunud meditsiiniseadmetega , peavad jargima universaalseid ettevaatusabindusid . Vigastuste véltimiseks
tuleb teravate voi I6ikeservadega seadmete kasitsemisel olla ettevaatlik.

TAHELEPANU:

Saastunud vOi potentsiaalselt saastunud materjalide, seadmete ja seadmetega kasitsemisel vdi nendega tootamisel tuleb rist tumise valtimisel koikide
iimbertdootlemisetappide ajal kanda isikukaitsevahendeid . IKV hdlmab hommikumantleid, maske, kaitseprille v6i ndokaitseid, kindaid ja jalatsikatteid.

Jargige tavalisi saastunud esemete kasitsemise eeskirju ja jargmisi ettevaatusabindusid:

- Puudutamisel kasutage kaitsekindaid.

- Eraldage saastunud materjal sobiva pakendi ja margistuse abil.

TAHELEPANU:
Arge asetage raskeid instrumente érnade seadmete peale. Kisitsi puhastamise ajal ei tohi kasutada metallharju ega kiiiirimislappe . Need materjalid kahjustavad
instrumentide pinda ja viimistlust. Kasutada tuleks pehmete harjastega nailonharju ja torupuhastusvahendeid.

TAHELEPANU:

Arge laske saastunud seadmetel enne iimbertdétlemist kuivada. Kéiki jargnevaid puhastamise ja steriliseerimise etappe hélbustab see, et veri, kehavedelik, luu- ja koejaagid,
soolalahus ega desinfektsioonivahendid ei lase kasutatud seadmetel kuivada.

Kasutatud seadmed tuleb transportida tsentraalsesse toiteallikasse doseeritud voi kaetud konteinerites, et véltida asjatut saastumise ohtu.

TAHELEPANU:
Parast ravi I6ppu tuleb kdik patsiendiga kokkupuutuvad osad puhastada ja desinfitseerida.

TAHELEPANU:

Kasutage ainult meditsiiniseadmete imberté6tlemiseks heaks kiidetud puhastus-/desinfitseerimisvahendeid. Jargige puhastus-/desinfitseerimisvahendite tootja juhiseid.

Kui kasutatakse sobimatuid puhastus- voi desinfitseerimislahuseid voi kui kasutatakse ebasobivaid puhastus- voi desinfitseerimisprotseduure, voivad sellel olla seadmetele
negatiivsed tagajarjed:

- Kahjustused vdi korrosioon

- Toote varvimuutus

- Metallosade korrosioon

- Vahendatud kasutusiga

- Garantii aegumine

TAHELEPANU:

Grena Ltd. soovitab automaatseks puhastamiseks/desinfitseerimiseks kasutada ainult EN ISO 15883-1 ja -2 nduetele vastavaid pesu-desinfitseerimisseadmeid. Soovitatav on
véimaluse korral eelistada mehaanilist té6tlemist kasitsi todtlemismeetoditele.

Umbertédtlemise Instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ning neid tuleb enne iga kasutamist puhastada ja steriliseerida.

piirangud: Endoskoopiliste seadmete puhul tuleks esimene pesu labi viia ultrahelipuhastiga, et eemaldada seadmest sailitusaine. Soovitatavad parameetrid on 3 min, 40°C, 35 kHz.

Laialdane kasutamine vdi korduv limbertéétlemine vdib instrumente oluliselt mjutada. Toote eluea maaravad kulumisjéljed ja kasutamisest tingitud kahjustused. Arge kasutage
kahjustatud véi korrodeerunud instrumente.

Kareda vee kasutamist tuleks valtida . Esialgseks loputamiseks voib kasutada pehmendatud kraanivett. Loplikuks loputamiseks tuleks kasutada puhastatud vett, et eemaldada
seadmetele katlakivi. Vee puhastamiseks voib kasutada ihte v6i mitut jargmistest protsessidest; ultrafilter (UF), péérdosmoos (RO), deioniseeritud (DI) véi samavaarne.

JUHISED
Kasutuskoht: Vahetult parast t66tlemist tuleb seadmete eelpuhastus |abi viia, vottes arvesse isikukaitsevahendeid. Eesmark on véltida orgaanilise materjali ja kemikaalide jaakide kuivamist
instrumentide valendikusse vdi vélisosadele ning véltida imbritseva ala saastumist .
1. Eemaldage liigne mustus, kehavedelikud ja kuded tihekordse lapiga/paberlapiga.
2. Kastke instrument kohe pérast kasutamist vette (temperatuur alla 40°C).
3. Arge kasutage tahkuvaid pesuaineid ega vett, mille temperatuur on ule 40°C, sest need vdivad pdhjustada pinnase kleepumist ja mdjutada edasisi imbertddtlemisetappe.
Piiramine Seadmeid on soovitatav parast kasutamist uuesti téddelda niipea, kui see on maistlikult otstarbekas.
jatransport: Kahjustuste valtimiseks tuleks seadmeid ohutult hoida ja transportida edasise Umbertéétlemise kohta suletud mahutis (nt kaanega vann), et véltida Gmbritseva ala saastumist.
Maksimaalne aeg instrumendi eelpuhastuse ja edasiste puhastamisetappide vahel ei tohi lletada 1 tund.
Transportige instrumendid té6tlemisruumi ja liigutage neid puhastuslahusega basseinis.
Ettevalmistus Lahtivétmine on vajalik ainult eemaldatavate endoskoopiliste aplikaatorite puhul. HS tunneb need &ra k&epidemele trikitud viitenumbri osana. Lahtivotmiseks votke kahe sérmega
puhastamiseks: kinni volli distaalsest osast ja podrake sisendi lahti keeramiseks podrlevat nuppu vastupéeva. Eemaldage vallilt sisestus. Kokkupanekuks jargige vastupidist jarjestust. Arge plilidke

aplikaatorit lahtivotmiseks/monteerimiseks kinni hoida Idugadest, vaid pigem otse nende taga hingel, vastasel juhul voib see méjutada Idugade Giget joondamist. Léugade dige
joondamine on klambriaplikaatorite nduetekohaseks toimimiseks hadavajalik.

Koéik puhastusvahendid tuleb valmistada tootja poolt soovitatud kasutus-, lahjendus- ja temperatuurivahemikus. Puhastusvahendite valmistamiseks vdib kasutada pehmendatud
kraanivett. Soovitatavate temperatuuride kasutamine on puhastusvahendite optimaalseks toimimiseks oluline.

MARKUS. Virsked puhastuslahused tuleb valmistada, kui olemasolevad lahused on tugevalt saastunud (verised ja/véi hagused).

Puhastamine/desin| Varustus: pH neutraalne vi leeliseline proteolliiitiline enstiimaatiline pesuaine, pehme hari, puhastussurveplstol voi suure mahuga sistal, ultraheli pesur.

fitseerimine: késitsif 1. Leotage instrumenti pesu-/desinfitseerimislahuses ja jargige desinfitseerimisvahendi tootja juhiseid. (4% Secusept Plus, 15 min, valideerimiseks kasutati 30-35°C).

2. Kasutades pintslit ja hoides seadet leotuslahuse sees, kandke pesu-/desinfitseerimislahust koikidele pindadele, tagades, et I6uad on puhastatud nii avatud kui ka suletud
asendis. Veenduge, et kogu ndhtav saaste on eemaldatud. Loputage vélli sisemus lahusega.

3. Loputage kraaniveega (alla 40°C), samal ajal seadet kaivitades, kuni seadmel véi loputusjoas pole mérke verest voi mustusest, kuid vadhemalt 3 minutit.

4. Kasutage puhastussurveplstolit voi suure mahuga sustalt, et volli sisemust agressiivselt kraaniveega (alla 40°C) loputada. Seda tuleks teha labi vélli proksimaalse kilje
loputuspordi, kuni Sahtist ei lahku nahtavat pinnast.

5.  Kuivatage loputuskanal surudhuga.

6. Asetage seade pesu-/desinfitseerimislahusega taidetud ultrahelipesurisse 3 minutiks, 40°C, 35 kHz. Protsess valideeriti 2% Sekusept Aktiviga.

7. Loputage seadme kaivitamise ajal puhta jooksva vee, sealhulgas loputuskanali all. Selles etapis tuleks kasutada UF-, RO- v&i DI-vett.

8. Eemaldage seadmest liigne niiskus puhta, imava ja mittevalguva lapiga. Kuivatage seadet surudhuga, sealhulgas loputuskanaliga.

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et kdik puhastus- ja desinfitseerimisprotsessid peavad olema valideeritud.
Kontrollige visuaalselt puhtust, veendumaks, et kogu praht on eemaldatud. Kui seade pole visuaalselt puhas, korrake té6tlemistoiminguid, kuni seade on visuaalselt puhas.

MARKUS. Kasutatud puhastusharju on soovitatav parast iga kasutuskorda puhastada (vdimaluse korral ultrahelipuhastis) ja seejérel desinfitseerida. Péeva I8pus, péarast
puhastamist ja desinfitseerimist, tuleb neid hoida kuivas ja saastumise eest kaitstult.
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Puhastamine/desin
fitseerimine:
automaatne

Varustus — pesumasin/desinfitseerija, pH neutraalne vdi aluseline proteolidtiline ensiimaatiline pesuaine, pehme hari, ultrahelipesumasin.

Endoskoopilistel instrumentidel on kanalid, praod ja peened liigesed. Kuivanud mustust on sellistelt aladelt automaatpuhastusega vaga raske eemaldada. Téhusa puhastamise
saavutamiseks on enne automaatset Umbert66tlemist vaja eemaldada massiivsed lisandid, seetdttu soovitab Grena Ltd. kasitsi eelpuhastust. Eelkdige puhastage voll enne
pesumasinas/desinfitseerimisseadmes puhastamist.

Kinnitatud eelpuhastusprotseduur:

1. Eemaldage liigne muld pehme harjaga.

2. Kastke instrument pesu-/desinfitseerimislahusesse 15 minutiks, 30°C - 35°C (valideerimiseks kasutati 4% Secusept Plusi). Taitke loputuskanal hoolikalt lahusega.
3. Asetage seade pesu/desinfitseeriva lahusega taidetud ultrahelipuhastisse 3 min, 40°C, 35 kHz (valideerimiseks kasutati 4% Sekusept Plusi).

Kinnitatud automaatne puhastusprotseduur:

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

Laadige instrumendid pesumasinasse/desinfitseerimisseadmesse
pesuri/desinfitseerimisseadmega nii, et see loputatakse |abi.
Instrumentide mbertdtlemiseks sobivad jargmised protsessiparameetrid:
Kulm eelpesu, vesi <40 °C, 1 min.

2. Pesemine, kuum vesi, 10 minutit, pesuaine kontsentratsioon ja temperatuur vastavalt tootja soovitustele (protsess valideeritud 0,7% Thermosept® RKF-iga, 55 °C).
3. Neutraliseerimine, neutraliseeriva aine kontsentratsioon ja aeg vastavalt tootja soovitustele (protsess valideeritud 0,15% Thermosept® NKZ-ga, 40°C, 2 min).

4. Loputa, kiilm vesi alla 40 °C, 2 min.
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vastavalt tootja juhistele. Uhendage instrumentide loputuskanalid (kui on varustuses)

[

. Termiline desinfitseerimine 90°C, 8 min, lisaaine kontsentratsioon vastavalt tootja soovitusele (protsess valideeritud iima lisanditeta).
. Kuivatamine 110°C, 6 min.

MARKUS: Tuleb meeles pidada, et kdik puhastus- ja desinfitseerimisprotsessid peavad olema valideeritud.
MARKUS. Kinnitatud parameetrid vastavad protsessile, mille A0 vaartus on > 3000 s. Grena Ltd. soovitab kasutada ainult protsesse, mille AQ véértus on > 3000 s.

MARKUS: Arge kunagi jatke instrumente parast téétiemist marjaks. See vdib pdhjustada korrosiooni ja mikroobide kasvu. Kui seadmed ei ole pérast masintdétiuse 18ppu taielikult
kuivad, kuivatage aplikaatorid késitsi (vt kuivatamise jaotist) ja hoidke neid vastavalt juhistele.

Kuivatamine:

Kuivatage jarelejaanud niiskus puhta, imava ja mittevalguva lapiga. Kasutage loputuskanali ja Idugade hinge puhumiseks suruéhku véi suure mahuga sistalt, kuni niiskus enam valja
ei paase.

Hooldus:

Hinged ja muud liikkuvad osad tuleb maarida vees lahustuva tootega, mis on ette néhtud steriliseeritavatele kirurgilistele instrumentidele. Puhastus-/desinfitseerimisvahendite varu- ja
kasutuslahjenduskontsentratsioonide puhul tuleb kinni pidada tootja méaératud aegumiskuupé@evadest.

Kontrollimine ja
funktsioonide

Kontrollige seadme funktsionaalsust — tehniliste hairete korral tuleb instrument tagasi likata.
Kontrollige liikuvate osade (nt I6uad, hinged, pistikud jne) tegevust, et tagada sujuv t66 kogu ettenahtud liikumisvahemikus. Kontrollige I6ugade liigset 16tku. Kontrollige visuaalselt

testimine: kahjustuste ja kulumise suhtes. Po6rake tahelepanu I6ualuude digele joondamisele.
Kontrollige vélli moonutusi. Kontrollige hoolikalt iga seadet, veendumaks, et kogu nahtav saaste on eemaldatud. Kui mérkate saastumist, korrake puhastus-/desinfitseerimisprotsessi.
Visake kahjustatud instrumendid minema.
Kontrollige eemaldatavate aplikaatorite keermeid kahjustuste ja vastupidavuse suhtes toote kokkupanemisel/lahtivétmisel. Kahjustuse vdi takistuse jaljed kvalifitseeruvad seadme
kasutusest kérvaldamiseks

Pakend: Uksi : kasutada véib standardseid kaubanduslikult saadavaid meditsiinilise kvaliteediga auruga steriliseerimise kotte véi méhiseid. Veenduge, et pakend oleks piisavalt suur, et seade

mahutaks ilma tihendeid pingutamata. Arge kasutage liiga suurt pakendit, et véltida instrumentide libisemist pakendis.

Komplektides : instrumente saab laadida Uldotstarbelistele steriliseerimisalustele. Kaantega kandikud ja karbid vdivad olla pakendatud tavalisse meditsiinilisse auruga
steriliseerimismahisesse. Veenduge, et Iduad oleksid kaitstud.

Pakendatud instrumendialuse v&i -iimbrise kogumass ei tohi iletada 11,4 kg/25 naela, et tagada instrumendikomplektide ohutuse tagamiseks. Ule 11,4 kg/25 naela kaaluvad
instrumendikastid tuleks steriliseerimiseks jagada eraldi kandikuteks. Kdik seadmed peavad olema paigutatud nii, et oleks tagatud auru labitungimine instrumendi kdikidele
pindadele. Instrumente ei tohi virnastada ega tihedalt kokku puutuda. Kasutaja peab tagama, et instrumendi korpus ei kalduks Umber ega nihkuks selle sisu parast seadmete
paigutamist korpusesse. Seadmete paigal hoidmiseks vdib kasutada silikoonmatte.

Steriliseerimisprotsessi valideerimiseks mdeldud seadmed pakiti EN ISO 11607-1-le vastavatesse kottidesse.

Steriliseerimine:

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

Niiske kuumusega/auruga steriliseerimine on Grena seadmete eelistatud ja soovitatav meetod.

Haigla vastutab seadmete kontrollimise ja pakkimise eest parast nende pdhjalikku puhastamist viisil, mis tagab auru labitungimise ja piisava kuivamise. Haigla peaks soovitama ka
instrumentide teravate voi potentsiaalselt ohtlike piirkondade kaitsemeetmeid.

Sterilisaatori tootja juhiseid toimingute ja koormuse konfigureerimise kohta tuleks selgelt jargida. Mitme instrumendikomplekti steriliseerimisel (ihe steriliseerimistsiikli jooksul
veenduge, et ei Uletataks tootja maksimaalset koormust.

Instrumentide komplektid peavad olema korralikult ette valmistatud ja pakendatud kandikutesse ja/vdi Uimbristesse, mis véimaldavad aurul tungida ja puutuda otse kokku kdikide
pindadega.

Eemaldatavad aplikaatorid on soovitatav steriliseerida lahtivoetud olekus, et valtida vahetiiki kinnikiilumise véimalust juhul, kui vahetiikk on k&epidemega liiga tihedalt kokku pandud.

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

Minimaalsed valideeritud auruga steriliseerimise parameetrid, mis on vajalikud '° steriilsuse tagamise taseme (SAL) saavutamiseks, on jargmised:
Tsiikli ttitip Tem’[’.,ec’]"“““' Sériaeg [min] Réhk [bar] Kuivamisaeg [min]
Fraktsiooniline eelvaakum 10 kPa 134 3 >3 15

MARKUS : Tuleb meeles pidada, et iga steriliseerimisprotsess tuleb enne kasutamist valideerida. Ulaltoodud parameetrite fraktsionaalse vaakumprotsessi sobivuse valideerimise viis
Grena labi vastavalt EN ISO 17665-1 nduetele. Kasutaja vastutab sterilisaatori ige toimimise kontrollimise eest.

Hoiustamine:

Steriilseid, pakendatud instrumente tuleb hoida selleks ettenahtud piiratud juurdepdasuga alal, mis on hasti ventileeritud ja kaitseb tolmu, putukate, kahjurite ja &armuslike
temperatuuri/niiskuse eest.

Lisainformatsioon:

Meditsiiniseadme tootja on soovitanud (laltoodud juhiseid kui VOIMALIKKU valmistada meditsiiniseade ette korduskasutamiseks. Téotleja vastutab selle eest, et toétiemisiiksuses
seadmete, materjalide ja personali abil tegelikult teostatud té6tlemine saavutaks soovitud tulemuse. See nduab protsessi valideerimist ja rutiinset jalgimist. Samuti tuleks iga tootleja
poolt esitatud soovitustest kérvalekaldumist tdhususe ja véimalike kahjulike tagajargede suhtes korralikult hinnata. Seejérel peavad kasutajad kehtestama oma tegevuskohas
kasutatavate korduvkasutatavate meditsiiniseadmete jaoks sobiva puhastusprotokolli, kasutades seadme tootja ja puhastusvahendi tootja soovitusi.

Steriliseerimise/saastusest puhastamisega seotud paljude muutujate tttu peaks iga meditsiiniasutus kalibreerima ja kontrollima oma seadmetega kasutatud steriliseerimis-/saastest
puhastamise protsessi (nt temperatuurid, ajad).

Meditsiiniasutuse kohustus on tagada, et iimbertddtlemine toimuks sobivate seadmete ja materjalidega ning et imberté6tiemisasutuse té6tajad on soovitud tulemuse saavutamiseks
piisavalt koolitatud.

Markus kasutajale
jalvoi patsiendile:

Kui seadmega on toimunud tdsine vahejuhtum, tuleb sellest teatada tootjale ja selle likmesriigi pddevale asutusele, kus kasutaja ja/vi patsient on registreeritud.

Tootja kontakt:

Vaata kasutusjuhendi pealkirja.
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Grena toodetega kaasasolevate kasutusjuhendite paberkoopiad on alati inglise keeles.
Kui vajate IFU paberkoopiat muus keeles, votke tihendust Grena Ltd.
aadressil ifu@grena.co.uk véi + 44 115 9704 800.

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

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

Enne seadme kasutamist veenduge, et teie kdsutuses olev IFU paberversioon oleks viimase versiooniga.
Kasutage alati IFU uusimas versioonis.
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