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Nuoroda: nr.: 0207-RS020MNXF, 0207-RS020MNXFB, 0207-RS010MNXF, 0207-RS01OMNXFB

RENAY ec | ree
wl G C €y LIT

Telefonas/faksas: + 44 115 9704 800 MDML International
Grena Ltd., 1000 Great West Road, Brentfordas, Unit 7, Argus House Greenmount Office Park, IFU-OMNRS-LIT_07

Middlesex TW8 9HH, Jungtiné Karalyste Harold's Cross Road Dublin 6W, DUBLIN

D6W PP38 Airijos Respublika
& Svarbu:

Cia pateiktos instrukcijos néra skirtos naudoti kaip i§&samus chirurginiy metoduy, susijusiy su OMNIFinger™ endoskopiniy Zirkliy prijungimu, vadovas. Norint jgyti chirurgijos technikos Ziniy, bitina tiesiogiai bendrauti
procedary jgidziy. Prie$ naudodami prietaisa, primygtinai rekomenduojame i§samiai perzitréti visg Siame vadove pateiktg informacija. Nesilaikant Siy rekomendacijy, gali pasireiksti sunkios chirurginés pasekmés,
iskaitant paciento suzalojima, uzkrétima, infekcijg, kryZzming infekcijg arba mirt].

Indikacijos:

Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ jungiamosios endoskopinés Zirklés skirtos audiniy pjaustymui laparoskopiniy ir torakoskopiniy chirurginiy proceddry metu.
Tiksliné pacienty grupé - visy ly¢iy suaugusieji ir paaugliai.

Numatomi naudotojai: produktg gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos specialistai.

Kontraindikacijos:
Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ Endoskopiniy Zirkliy negalima naudoti, kai dél kokios nors priezasties negalima taikyti endoskopiniy chirurginiy metody.

taiso apraSymas:

OMNIFinger™ Endoskopinés Zirkiés yra daugkartinio naudojimo chirurginiai instrumentai. Jie prieinami tik kaip endoskopiné chirurginé versija. Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ jungiamosios endoskopinés
Zirklés yra neatskiriamos, todél jose jrengtas praplovimo kanalas ir jy nereikia iSardyti valymui. Valymo kanalas leidzia plauti Siuksles i$ veleno. Bariatiné versija Zzymima nuorodos numerio B indeksu. Yra dviejy
tipy aSmenys - iSlenkti (RS01) ir tiests (RS02). Zirklés yra suderinamos su 5 mm trocar kaniulémis.

Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ artinamujy endoskopiniy Zirkli ic. |

1. Paleidiklis 3. Sarnyriné rankenélé 5. Nuplaunamojo vandens prievadas 7. ASmenys
2. Rankena 4. Sukimosi rankenélé | 6. Velenas
PIC.

Vartojimo instrukcija:

1. Prie$ naudodami patikrinkite daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ artinangias endoskopines Zirkles dél tinkamo veikimo. Norédami tai padaryti, pasukite sukimo rankenéle (4) 360° j abi puses (pic. II, C ir
D) uztikrinti, kad velenas (6) suktysi be pernelyg didelio pasipriesinimo. Pasukite $arnyrinj $arnyrinj rankenéle pagal laikrodZio rodykle ir pries laikrodZio rodykle, kad uztikrintuméte OMNIFinger™ $arnyrines
endoskopines Zzirkles (pic Il, A ir B). Nenaudokite preparato, jeigu kuris nors i$ pirmiau nurodyty bandymy yra nesékmingas.

PIC. Il

2. Sukdami lankstymo rankenéle (3) sureguliuokite daugkartinio naudojimo ©“N'Finge™ jngimosi endoskopiniy Zirkliy galiuka tiesioje padétyje, kaip ir | paveiksle.

3. Suspauskite OMNIFinger™ artinanéias endoskopines Zirkles rankenéles ir jstatykite instrumenty mentes (7) ir veleng (6) Zemyn kaniule.Jspéjimas: Niekada neméginkite Zirklémis smogti per trokara,
nebent antgalis yra tiesi padétis, nes tai gali visam laikui sugadinti prietaisa, kuriam garantija netaikoma.

4. Naudokite sukimosi rankenéle (4), kad pasuktuméte instrumento Zandikaulius (7) bet kuria kryptimi (pic. II)

5. Jei reikia, naudokite lankstymo rankenéle (3), kad sureguliuotuméte daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ jungiamyjy endoskopiniy Zirkliy galiuka iki norimo kampo, kad bty galima lengvai pasiekti
pjaustomg konstrukcijg.

6. Padéties mentés (7) ant konstrukcijos, kurig ketinama pjaustyti. Suspauskite ©NF9%e™ jyngiamasias endoskopines Zirkles (2), kad supjaustytuméte audinj.

7.  Sukdami lankstymo rankenéle (3), nustatykite prietaiso antgalj tiesioje padétyje, kaip | paveiksle.

8.  Nuimkite OMNIFinger™ jungiamasias endoskopines Zirkles nuo operacijos vietos, kai geleztés uzdarytos.|spéjimas: Niekada nebandykite iStraukti Zirkliy per trokara, nebent antgalis yra tiesi padétis,

nes tai gali visam laikui sugadinti prietaisa, kuriam netaikoma garantija.

& spéjimai ir atsargumo priemonés:

1.  Chirurgines ir minimaliai invazines procediras gali atlikti tik asmenys, tinkamai apmokyti ir susipazing su $ia technika. Prie$ atlikdami bet kokig chirurgine procedara, susipazinkite su medicinine literatara,
susijusia su technika, komplikacijomis ir pavojais.

2. Chirurginiai instrumentai gali skirtis priklausomai nuo gamintojo. Kai proceddroje kartu naudojami skirtingy gamintojy chirurginiai instrumentai ir priedai, prie$ pradedant proceddra, patikrinkite suderinamuma.
To nepadarius gali pailgéti procediros laikas, atsirasti negaléjimas atlikti operacijos arba gali prireikti pereiti prie atviros operacijos.

3. Siekiant iSvengti vidaus organy suzalojimo, naudojant daugkartinio naudojimo endoskopinius instrumentus, batina palaikyti pneumoperitoninj tarpg.

4. Niekada neméginkite reguliuoti jtaiso galiuko kampo, taikydami jam tiesiogine jéga. Uztikrinkite, kad sandéliuojant, vezant ar perdirbant antgalj neveikty lenkimo ar tiesinimo jégos, nes tai gali
visam laikui sugadinti jtaisg, kuriam netaikoma garantija. Lankstaus sujungimo rankenélé yra vienintelis saugus ir priimtinas bldas reguliuoti virSinés kampa.

5. Nenaudokite paZeisto prietaiso. Pazeisty daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ Endoskopiniy Zirkliy naudojimas gali lemti netinkama audiniy pjovima. Prie§ naudodami visada patikrinkite instrumenty menciy
lygiavima. Jei tai nebus padaryta, pacientas gali susizeisti.

6. Zirklés neturéty turéti tiesioginio ar netiesioginio (pvz., per praplovimo skystj) saly&io su elektrochirurginiais prietaisais, kai elektrochirurginis prietaisas yra aktyvuotas. Toks kontaktas gali sukelti nenumatytus
pacienty nudegimus.

7. Nepjaukite kiety konstrukcijy, pvz., spaustuky, sgvarzy ir pan., nes dél to pagreités peiliy, kuriems netaikoma garantija, atplai$os.

8.  Prie$ baigiant procedira, visada patikrinkite, ar néra hemostazés vietoje.

9 Grena neskatina ir nerekomenduoja jokios specialios chirurginés praktikos. Chirurginé technika, audiniy ir indy tipai ir dydZiai, tinkami pjaustymui OMNIFinger™ artinangiomis endoskopinémis Zirklémis, yra
chirurgo atsakomybé.

10. Jei produktg batina sunaikinti, tai turi bati daroma laikantis visy taikomy vietiniy reikalavimuy, jskaitant, be apribojimy, Zmoniy sveikatos ir saugos bei aplinkos reikalavimus.

11. Bukite atsargds, jei yra kraujo ar organizmo skysciy poveikio galimybé. Laikomasi ligoninés protokoly dél apsauginiy drabuziy ir jrangos naudojimo.

Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ Endoskopiniy Zirkliy garantija
Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ jungiamosios endoskopinés Zirklés yra garantuojamos vieny mety. Grena nemokamai remontuos bet kokj daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ ardymo endoskopines
Zirkles, jei jis naudojamas jprastais chirurginiais tikslais ir nebuvo remontuotas nejgalioty darbuotojy. Garantija neapima laipsni$ko pjovimo briauny astrumo praradimo dél jprasto naudojimo.
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Perdirbimo instrukcijos:

Tolesniuose skirsniuose apradyti veiksmai, kuriy reikia imtis perdirbant Grena OMNIFinger™ arsiuojanéias endoskopines Zirkles.
Tai apima iSankstinj apdorojimg naudojimo vietoje, rankinj valymg ir dezinfekavima, apdorojimg masinomis ir sterilizavima garais frakcionuoto vakuumo procese.

|SPEJIMAI DEMESIO:
Vandentiekio kanalas yra ilgas ir siauras. Valant reikia atkreipti ypatingg démesj, kad i$ jo baty pasalintas visas dirvozemis. Nenaudokite kietinanciy plovikliy, nes jie gali uzkimsti praplovimo
kanalo spindj.
DEMESIO:
Naudotojas (duomeny tvarkytojas) turéty laikytis $aliy, kuriose pakartotinio perdirbimo reikalavimai yra grieZtesni nei nurodyti Siame vadove, vietos jstatymy ir potvarkiy. Be to, turi bati
laikomasi ligoninés higienos reikalavimy ir atitinkamy profesiniy asociacijy rekomendacijy.
DEMESIO:
Prie$ naudojimg naudoti prietaisai turi bati kruop$ciai apdoroti pagal Sias instrukcijas.
DEMESIO:
Visi ligoninés darbuotojai, dirbantys su uzterstais ar galimai uzterstais medicinos prietaisais, turi laikytis visuotiniy atsargumo priemoniy. Siekiant iSvengti suzeidimy, naudojant jtaisus
su astriais taskais ar pjovimo briaunomis, reikia laikytis atsargumo priemoniy.
DEMESIO:
Visais perdirbimo etapais asmeninés apsaugos priemonés (AAP) turéty bati dévimos tvarkant ar dirbant su uzter§tomis ar galimai uzterStomis medziagomis, prietaisais ir jranga, kad
baty iSvengta kryZminés tarSos. AAP apima chalatus, kaukes, akinius ar veido skydus, pirstines ir baty dangtelius.
Laikykités jprasty taisykliy, kaip elgtis su uzterstais objektais, ir iy atsargumo priemoniy:
- lie€iant reikia maveéti apsaugines pirstines;
- Uzter$ta medziaga izoliuojama naudojant tinkamg pakuote ir Zenklinimag.
DEMESIO:
Ant jautriy jrenginiy nedékite sunkiy instrumenty. Rankinio valymo metu negalima naudoti metaliniy $epetéliy ar $veitimo trinkeliy. Sios medziagos sugadins prietaisy pavirsiy ir
apdailg. Reikia naudoti minkstus Sepecius, nailoninius Sepetélius ir vamzdziy valiklius.
DEMESIO:
Neleiskite uzterStiems prietaisams iSdzititi pries perdirbima. Visus tolesnius valymo ir sterilizavimo etapus palengvina tai, kad panaudotuose prietaisuose neleidziamas i$dziati kraujas,
kano skystis, kauly ir audiniy liekanos, drusky tirpalas ar dezinfekantai.
Naudotos priemonés turi bti gabenamos j centring tiekimo sistemg uzdarose arba uzdengtose talpyklose, kad baty iSvengta nereikalingo uzter$simo pavojaus.
DEMESIO:
Baigus gydyma, visos dalys, kurios lie€iasi su pacientu, turi bati iSvalytos ir dezinfekuotos.
DEMESIO:
Naudoti tik patvirtintas valymo priemones / dezinfekantus medicinos prietaisams perdirbti. Laikykités gamintojo nurodymy dél valymo / dezinfekavimo priemoniy.
Jei naudojami netinkami valymo ar dezinfekavimo tirpalai arba taikomos netinkamos valymo ar dezinfekavimo procedros, tai gali turéti neigiamy pasekmiy prietaisams:
- Pazeidimas arba korozija;
- Produkto spalvos pasikeitimas;
- Metaliniy daliy korozija;
- Sutrumpintas tarnavimo laikas;
- Garantijos galiojimo pabaiga.
DEMESIO:
Grena Ltd. rekomenduoja naudoti tik EN ISO 15883-1 ir -2 reikalavimus atitinkancius plovimo-dezinfekavimo jrenginius automatizuotam valymui / dezinfekavimui. Rekomenduojama, kad,
jei imanoma, pirmenybé bty teikiama mechaniniam perdirbimui, o ne rankiniams perdirbimo metodams.
:s:i?::(r)?ilnr?;i' Prietaisai tiekiami nesterilTs, prie$ kiekvieng naudojima juos reikia iSvalyti ir sterilizuoti.
! Pradinis valymas turi bati atliekamas naudojant ultragarsinj valiklj, kad i$ prietaiso baty pasalinti visi konservantai. Rekomenduojami parametrai yra 3 min, 40 °C, 35 kHz.
Platus naudojimas arba pakartotinis perdirbimas gali turéti didelj poveikj prietaisams. Produkto naudojimo trukmé nustatoma pagal nusidévéjimo ir Zalos dél naudojimo atspaudus.
Nenaudokite pazeisty ar korozijos paZeisty instrumenty.
Reikia vengti naudoti kieta vandenj. Pradiniam skalavimui gali bati naudojamas minkstas vandentiekio vanduo. Galutiniam skalavimui turi bati naudojamas isgrynintas vanduo, kad ant
prietaisy nesusidaryty kalkiy nuosédy. Vandeniui valyti gali bati naudojamas vienas ar keli i$ Siy procesy; ultrafiltras (UF), atvirkstinis osmosas (RO), dejonizuotas (Dl) arba lygiavertis.
INSTRUKCIJOS
Naudojimo Prietaisai turéty bati valomi i$ anksto i$ karto po gydymo, atsizvelgiant j asmens apsauga. Tikslas - neleisti organinéms medziagoms ir cheminéms liekanoms nudziati ant spintos arba ant
vieta: instrumenty iSoriniy daliy ir apsaugoti aplinkg nuo uztersimo.
1. Pas3alinkite dirvozemio, kiino skyséiy ir audiniy pertekliy vienkartine servetéle su audiniu/popierine servetéle.
2. Panardinkite instrumentg j vandenj (Zemesné nei 40°C temperatira) i$ karto po naudojimo.
3. Nenaudokite kietinanciy plovikliy arba vandens, kurio temperatira virsija 40 °C, nes jie gali sulipdyti dirvoZzemj ir paveikti tolesnius perdirbimo etapus.
Izoliavimas ir Rekomenduojama, kad prietaisai bty pakartotinai apdorojami i$ karto, kai tai yra pagrjstai praktiska po naudojimo.
transportavima Siekiant iSvengti bet kokiy pazeidimu, jtaisai turéty bati saugiai laikomi ir veZzami | tolesnio perdirbimo vietg uzdaroje talpykloje (pvz., vonioje su danggéiu), kad nebaty uztersta aplinka.
S: ligiausias laikas nuo prietaiso iSankstinio valymo iki tolesniy valymo etapy neturi vir§yti 1 valandos.

Transportuoti instrumentus j perdirbimo patalpg ir jdéti j baseing su valymo tirpalu.

PasiruoSimas

Prietaisas NETURETU biti i§montuojamas valymui ar sterilizavimui.

Dezinfekcija:
Automatizuota

valymui: Visos valymo priemonés turi bati ruoS§iamos naudojant gamintojo rekomenduojama skiedimo ir temperattros intervalg. Valikliams paruosti gali bati naudojamas minkstas vandentiekio
vanduo. Siekiant uztikrinti optimaly valymo priemoniy veiksminguma, svarbu naudoti rekomenduojamg temperatirg.
PASTABA: Sviezi valymo tirpalai turéty bati ruosiami, kai esami tirpalai tampa labai uztersti (kruvini ir (arba) drumsti).
Valy_mas/ . Jranga: pH neutralus arba Sarminis proteolizinis fermentinis ploviklis, Steris 1B33B3 minkstas Sepetys ar panaSus, valymo slégio pistoletas arba didelio tdrio SvirkStas, ultragarsiné
Dezinfekcija: vandens vonia.
Rankinis
Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:
1.  Prietaisas mirkomas plovimo/dezinfekavimo tirpale 5 minutes. (4% Sekusept Activ, 30-35°C buvo naudojamas patvirtinimui)
2. Minkstu Sepetéliu ir laikydami prietaisg mirkymo tirpale, skalbkite ir dezinfekuokite visus pavir§ius, kad kojelés baty nuvalytos ir atidarytose, ir uzdarytose vietose. |sitikinkite, kad
pasalinta visa matoma tar$a. Praplaukite Sachtos vidy tirpalu.
3.  Prietaisg praskalaukite vandentiekio vandeniu (< 40 °C), jj jjungiant tol, kol ant prietaiso arba skalavimo srovéje neliks kraujo arba dirvoZzemio pozymiy, bet ne trumpiau kaip 3
minutes.
4. Naudokite didelio tdrio Svirkstg (arba valymo slégio pistoleta), kad agresyviai praskalautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (< 40 °C) per praplovimo angg proksimaliniame
veleno gale, kol i§ veleno neliks matomo dirvozemio, bet ne trumpiau kaip 1 minute.
Patvirtinta rankinio valymo procediira:
1.  |dékite prietaisg j ultragarsing vandens vonig, pripildytg plovimo/dezinfekavimo tirpalo ir sonikato 3 min., 40 + 1 °C, 35 kHz (patvirtinimui buvo naudojamas 2 % Sekusept Activ).
2. |Straukite prietaisg i$ ultragarsinés vandens vonios.
3. Minkstu Sepeciu nusveiskite prietaisg tekanc¢iu Zemesnés kaip 40 °C temperatiros vandentiekio vandeniu ne trumpiau kaip 1 minutg arba kol bus pas$alintos visos matomos
liekanos.
4. Naudokite valymo slégio pistoletg arba didelio ttrio Svirksta, kad agresyviai praskalautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (Zemesnéje kaip 40 °C temperatdroje), kol i$
veleno neliks matomo dirvoZzemio, bet ne trumpiau kaip 1 minute. B
5. |renginys plaunamas po $variu tekanciu vandeniu, jskaitant nuplovimo kanalg, jjungiant jrenginj. Siam etapui turéty bati naudojamas UF, RO arba DI vanduo.
6. Drégmeés perteklius i$ prietaiso pasalinamas Svaria, sugeriancia ir netampancia servetéle.
7.  Prietaisg iSdzZiovinkite suslégtu medicininiu oru, jskaitant nuplaunamajj kanala.
PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad bet koks valymo ir dezinfekavimo procesas turéty bati patvirtintas.
Patikrinkite, ar néra Svaros, kad sitikintuméte, jog pasalintos visos nuolauzos. Jei jis néra vizualiai Svarus, pakartokite apdorojimo veiksmus, kol prietaisas bus vizualiai $varus.
PASTABA: Rekomenduojama, kad naudoti valymo Sepeciai po kiekvieno naudojimo baty iSvalomi (jei jmanoma, ultragarsinéje vandens voneléje) ir tada dezinfekuojami.
Po valymo, dezinfekavimo ir sterilizavimo jie turi biti laikomi sausai ir apsaugoti nuo uzterS§imo.
Valymas/

Jranga - Plovimo / dezinfekcijos priemoné, pH neutralus arba $arminis proteolizinis enziminis ploviklis, Steris 1B33B3 minkstas Sepetys ar pana$us, valymo slégio pistoletas arba

didelio tario Svirkstas, ultragarsiné vandens vonia.

Endoskopiniai instrumentai turi kanalus, plySius ir smulkias jungtis. DZiovintg dirvoZzemj labai sunku pasalinti i$ tokiy viety automatizuotu valymu. Norint efektyviai iSvalyti, pries

automatizuotg perdirbima batina pasalinti masines priemaisas, todél Grena Ltd. rekomenduoja rankiniu badu i$ anksto iSvalyti. Visy pirma, prie$ valydami skalbiklyje / dezinfektoriuje,

isitikinkite, kad velenas i$ anksto iSvalytas.

Patvirtinta iSankstinio valymo procediira:

1. Prietaisas mirkomas plovimo/dezinfekavimo tirpale 5 minutes. (4% Sekusept Activ, 30-35°C buvo naudojamas patvirtinimui)

2. Minkstu Sepetéliu ir prietaisg laikant mirkymo tirpale, plovimo/dezinfekavimo tirpalas taikomas visiems pavirSiams, uztikrinant, kad kojos baty valomos tiek atidarytose, tiek
uzdarytose vietose. Jsitikinkite, kad paSalinta visa matoma tar$a. Praplaukite $achtos vidy tirpalu.

3.  Prietaisg praskalaukite vandentiekio vandeniu (< 40 °C), jjungdami prietaisg tol, kol ant prietaiso arba skalavimo srovéje neliks kraujo arba dirvozemio, bet ne trumpiau kaip 3
minutes.

4.  Naudokite didelio tario Svirkstg (arba valymo slégio pistoletg), kad agresyviai praskalautuméte veleno vidy vandentiekio vandeniu (< 40 °C) per praplovimo angg proksimaliniame
veleno gale, kol i§ veleno neliks matomo dirvozemio, bet ne trumpiau kaip 1 minute.

Patvirtinta automatinio valymo procedira:

"Grena Ltd."rekomenduoja naudoti EN 1SO 15883-1 ir -2 reikalavimus atitinkantj valymo / dezinfekavimo prietaisg kartu su tinkamu krovinio nesikliu. Vadovaukités plautuvo /

dezinfekavimo priemonés gamintojo naudojimo instrukcijomis.
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Pripildykite prietaisus | poverzle / dezinfekavimo priemone pagal gamintojo instrukcijas. Prietaisy praplovimo kanalus (jei jie jrengti) prijunkite prie plovimo / dezinfekavimo jrenginio
taip, kad jie baty praskalauti.

Sie proceso parametrai tinka prietaisams perdirbti:

1. Saltas igankstinis skalbimas, vanduo <40°C, 1 min.

2. Skalbimas, karstas vanduo, 10 minuciy, ploviklio koncentracija ir temperatiira pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C).

3. Neutralizavimo, neutralizavimo agento koncentracija ir laikas pagal gamintojo rekomendacijas (procesas patvirtintas 0,15% Thermosept® NKZ, >30°C, 2 min).

4. Nuplaukite $altu vandeniu Zemiau 40°C, 1 min.

5. Siluminé dezinfekcija > 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 turéty bati patvirtintas.

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

PASTABA: Niekada nepalikite instrumenty $lapiy po perdirbimo. Tai gali sukelti korozijg ir mikroby augima. Jei jrenginiai néra visiSkai sausi po to, kai buvo baigtas apdorojimas
masina, prietaisg iSdziovinkite rankiniu bddu (Zr. dZiovinimo skyriy) ir laikykite kaip nurodyta.

Dziovinimas:

Likusig drégme nusausinkite Svariu, absorbuojanciu, nepucianciu skuduréliu. Naudokite suslégta medicininj org arba didelio tario Svirksta, kad iSptstuméte praplovimo kanalg ir Zandikauliy
vyrius, kol daugiau drégmeés neissiskirs.

Palaikomasis
gydymas:

Vyriai ir kitos judancios dalys turi bati sutepti vandenyije tirpiu produktu, skirtu chirurginiams instrumentams, kurie turi bati sterilizuoti. Turéty bati laikomasi gamintojo nustatyty galiojimo
pabaigos daty, taikomy valymo ir (arba) dezinfekavimo priemoniy koncentracijoms, gautoms praskiedus koncentracijas.

Patikrinimas ir

Patikrinkite prietaiso funkcionaluma - jei yra techniniy sutrikimy, prietaisas turi bati atmestas.

f_unkc_ijos Patikrinkite judanciy daliy (pvz., Zandikauliy, vyriy, jungéiu, rankenéliy ir pan.) veikimg, kad uztikrintuméte sklandy veikima per visg numatytg judesio diapazong. Patikrinkite, ar Zandikauliai
tikrinimas: néra d 3ot
per daug Zaisti.

Apzitrékite, ar néra pazeidimy ir susidéveéjimo. Atkreipkite démesj j tinkamg Zandikauliy iSsirikiavima.

Patikrinkite, ar velenas neiSkreiptas.

AtidZiai apzitrékite kiekvieng prietaisg, kad jsitikintuméte, jog buvo pasalinta visa matoma tar$a. Jei nustatomas uztersimas, pakartokite valymo / dezinfekavimo procesa.

ISmeskite paZeistus instrumentus.
Pakuoteé: Atskirai: Galima naudoti standartinius rinkoje parduodamus medicininés kokybés sterilizacijos garais maiselius arba jvyniojimo medziaga. Jsitikinkite, kad pakuoté yra pakankamai didelé,

kad joje baty jtaisas, nesukeliant plomby. Nenaudokite per didelés pakuotés, kad priemonés neslankioty pakuotéje.

Rinkiniuose: Svarstyklés gali bati sukrautos j bendrosios paskirties sterilizavimo padéklus. Padéklai ir déklai su dangteliais gali bati jvynioti j standartine medicinine klase, sterilizavimo
garais pakuote. UZtikrinkite, kad kojos baty apsaugotos.

Bendras suvynioto instrumento déklo arba déklo svoris neturéty virsyti 11,4 kg/25 Ibs, kad baty uztikrinta darbuotojy, tvarkanéiy instrumenty rinkinius, sauga; Prietaisy déklai, didesni kaip
11,4 kg/25 Ibs, turi bati padalinti j atskirus padéklus sterilizavimui. Visi jtaisai turi bati iSdéstyti taip, kad garai prasiskverbty j visus prietaisy pavirsius. Prietaisai neturéty bati sukrauti j krivas
ar artimai kontaktuoti. Naudotojas turi uztikrinti, kad, sumontavus prietaisus, prietaiso déklas nebaty iSveréiamas arba jo turinys nepasislinkty. Prietaisams laikyti gali bati naudojami
silikoniniai kiliméliai.

Sterilizavimo proceso tinkamumo patvirtinimo priemonés buvo supakuotos maiseliuose, atitinkan¢iuose EN 1SO 11607-1.

Sterilizavimas:

Jranga: Grena Ltd. rekomenduoja naudoti sterilizatoriy pagal EN 1ISO 17665 arba EN 285. Sterilizavimas turi bati atliekamas sterilizavimo procesui tinkamoje pakuotéje. Pakuoté turéty
atitikti EN 1ISO 11607 (pvz., popieriaus/laminato plévelé) reikalavimus.

Grana prietaisams tinkamiausias ir rekomenduojamas metodas yra sterilizavimas drégnu kars¢iu ir (arba) garu.

Ligoniné atsakinga uz vidines tikrinimo procedaras ir prietaisy pakavimag po to, kai jie kruop$ciai iSvalomi taip, kad baty uztikrintas gary prasiskverbimas ir tinkamas dziovinimas. Ligoniné
taip pat turéty rekomenduoti nuostatas, uztikrinancias bet kokiy astriy ar potencialiai pavojingy instrumenty viety apsauga.

Sterilizatoriaus gamintojo naudojimo instrukcijy ir apkrovos konfigiracijos turéty bdti aiSkiai laikomasi. Kai sterilizuojami keli prietaisy rinkiniai per vieng sterilizavimo cikla, jsitikinkite, kad
gamintojo didzZiausia apkrova nevirSijama.

Prietaisy komplektai turéty bati tinkamai paruosti ir supakuoti j déklus ir (arba) déklus, kurie leis garams prasiskverbti ir tiesiogiai liestis su visais pavirsiais.

ISPEJIMAS: Plazmos duijy sterilizacija neturéty bati naudojama.

DEMESIO: Niekada nesterilizuokite neidvalyty instrumenty! Sterilizacijos sékmé priklauso nuo ankstesnés valymo biklés!

Maziausi patvirtinti sterilizavimo garais parametrai, reikalingi 10 sterilumo uztikrinimo lygiui (SAL) pasiekti, yra Sie:

Ciklo tipas Temperatira [°C] Veikimo trukmé [min] Slégis [bar] Dziovinimo trukmé [min]

Frakcinis prevakuumas 10 kPa 134 straipsnis 3 >3 15 mg

PASTABA: Reikéty nepamirsti, kad prie§ naudojimg bet koks sterilizavimo procesas turi bati patvirtintas. Pirmiau nurodyty parametry tinkamumo frakciniam vakuuminiam procesui
patvirtinimg Grena atliko pagal EN I1SO 17665-1 reikalavimus. Vartotojas atsako uz tinkamo sterilizatoriaus veikimo patvirtinima.

Laikymas: Sterilas, supakuoti instrumentai turéty bati laikomi nustatytoje, ribotoje, gerai védinamoje patalpoje, kuri apsaugoty nuo dulkiy, vabzdZiy, kenkéjy ir temperattiros/drégmés krastutinumy.

Eaplldom_a . Anksciau pateiktas instrukcijas medicinos prietaiso gamintojas rekomendavo kaip tinkamas paruosti medicinos prietaisg pakartotiniam naudojimui. Perdirbéjas lieka atsakingas uz tai, kad

informacija: perdirbimo jmonéje naudojant jranga, medziagas ir personalg i tikryjy bity pasiektas norimas rezultatas. Tam reikia proceso patvirtinimo ir nuolatinés stebésenos. Be to, bet koks perdirbéjo
nukrypimas nuo pateikty rekomendacijy turéty bati tinkamai jvertintas dél veiksmingumo ir galimy neigiamy pasekmiy. Naudotojai, vadovaudamiesi prietaiso gamintojo ir valytuvo gamintojo
rekomendacijomis, turi parengti atitinkama jy vietose naudojamy daugkartiniy medicinos prietaisy valymo protokola.
Dél daugelio sterilizavimo / nukenksminimo kintamyjy, kiekviena medicinos jstaiga turéty kalibruoti ir tikrinti sterilizavimo / nukenksminimo procesg (pvz., temperatira, laikg), naudojamag
su savo jranga.
Medicinos jstaiga privalo uztikrinti, kad pakartotinis perdirbimas baty atliekamas naudojant tinkamg jrangg ir medziagas ir kad perdirbimo jmonés darbuotojai baty tinkamai parengti, kad
baty pasiektas norimas rezultatas.

Prar&eitirr_]a_s . Jei su priemone susijes rimtas incidentas jvyko, apie jj reikéty pranesti gamintojui ir valstybeés narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges, kompetentingai institucijai.

naudotojui ir

(arba)

pacientui:

Gamintojo 5 Lo " <

Kontaktas: Zr. naudojimo instrukcijy antraste.

31.01.2025 Naudojimo instrukcijos - Daugkartinio naudojimo OMNIFinger™ artikuliuojan¢ios endoskopinés Zzirklés IFU-OMNRS-LIT_07 / Rev. 07




g B>

31.01.2025

Ispéjimas

Katalogo numeris

!

= m
Laikyti sausai Elekérgn\ng KOIHSEHEC”a Gamintojas m ]galiotasis atstovas Europos bendrijoje
eIFU indicator naudojimo instrukcijos
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L o T Paketo kodas ﬂ Kiekis pakuotéje Mgchqnos
prietaisas

Su Grena produktais 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.

Nuskaitykite Zemiau pateiktg QR kodg naudodami atitinkamag programa.
Jis sujungs jus su Grena Ltd. svetaine, kur jas galite pasirinkti elFU savo pageidaujama kalba.

Jus galite patekti j svetaine tiesiogiai, jvesdami www.grena.co.uk/IFU savo narSykléje.
Pries naudodami prietaisg jsitikinkite, kad jasy turima IFU popieriné versija yra naujausioje pataisoje.
Visada naudokite IFU naujausioje versijoje.
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