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Az itt megadott utasitasok nem szolgalnak atfogé kézikonyvként az OMNIFinger csuklés endoszkdpos titanklipek alkalmazasahoz kapcsolodd sebészeti technikdkhoz. A sebészeti technikak terén vald jartassag
megszerzése szilkségessé teszi a vallalatunkkal vagy egy hivatalos forgalmazdval valé kdzvetlen kapcsolatot, hogy hozzaférjenek a részletes miiszaki utasitdsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzanak, és a
minimalisan invaziv eljarasokban jartas sebész mentoralasa alatt végezzék el a sziikséges képzést. A készllék hasznalata el6tt, erésen javasoljuk, hogy alaposan vizsgalja fellil az ebben a kézikényvben talalhato
osszes informaciét. Ezen iranyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fertézését, keresztfertézését vagy halalat.

Javallatok:

Grena OMNIFinger™ Articulating Vclip® és OMNIFinger™ Articulating LigaV® Ligating Clip Appliers vannak feltiintetve a szallitasi eszkzok Grena Vclip® és LigaV® titan ligating klipek, illetve soran
laparoszképos és mellkas-szkdpos sebészeti eljarasok. Az optimalis teljesitmény és biztonsag elérése érdekében elengedhetetlen a megfelelé kompatibilitas biztositasa az elzarédott szovet mérete és a
kivalasztott klipek k6zott.

Beteg célcsoport - felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Rendeltetésszer( felhasznalok: a termék kizardlag szakképzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Ellenjavallatok:

A petevezeték lekotésére nem alkalmazhatéd fogamzasgatio modszerként, mert ezen alkalmazasok hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozéan nem all rendelkezésre elegendé adat.
NE hasznalja olyan szerkezeteken, ahol a fémkapcsok hasznalata nem megfeleld.

NE hasznalja a készitményt, ha csak gyanithato a titanra valé allergia.

Az eszkoz leirasa:

OMNIFinger™ Articulating Vclip® és OMNIFinger™ Articulating LigaV® Ligating Clip Appliers Gjrafelhasznalhaté sebészeti eszkézdk. Csak endoszkdpos sebészeti valtozatban kaphaték. Minden tipust és méreti
klip kell alkalmazni megfelelé és kompatibilis klip applier. Az akna 360°-o0s elforgatasa és a tapadocsucs csuklds mozgasa megkonnyiti a klip alkalmazasat a kihivast jelenté vagy nehezen elérheté teriileteken. A
berendezések kialakitdsa nem levalaszthat6, és beépitett 6blité csatornaval rendelkeznek, amely megkdnnyiti a tormelék eltavolitasat az aknabdl, optimalis higiéniat és teljesitményt biztositva. A reteszel6
mechanizmus egy reteszeld kapcsolobdl és egy reteszeld kapcsoldbol all. Aktivalas utan az allkapcsok nyitott pozicidba régziilnek. A reteszelé mechanizmussal nem rendelkezé eszkdzoket egy "X" jelzi a hivatkozasi
szam végén. A bariatriai valtozatokat a hivatkozasi szamban a "B" betdi jeldli. A f6ként minimalisan invaziv szivsebészeti beavatkozasokhoz szant, 24 cm hossz( rovid valtozat a referenciaszamban ,C” betiivel van
jelélve. Az OMNIFinger™ csuklés endoszkopos titan kapcsok alkalmazéi M, ML és L méretben 10 mm-es trokar kaniilokkel, S méretben pedig 5 mm-es trokar kantilokkel hasznalhatok.
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1. Eseményindité 4. Artikulaciés gomb 7. Tengely
2. Fogopont 5. Forgatogomb 8. Allkapcsok
3. Zarolasi eseményinditd 6. Uritényilas 9. Zarolasi kapcsold
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Hasznalati utasitas:
1. Valassza ki a klip megfelelé méretét és a kompatibilis applier-t.
2. Hasznalat el6tt ellenérizze az 6sszes eszkz kompatibilitasat.
3. Az aszeptikus korllményeknek megfeleléen vegye ki a kapcsokat tartalmazé patront a steril csomagolasbol. A készilék sériilését megel6zendd, helyezze azt steril felliletre.
4. Hasznalat el6tt, ellendrizze, hogy a késziilék megfeleléen miikddik-e, és végezze el az alabbi ellenérzéseket:

- Forgassa el az elforgaté gombot (5) 360°-kal mindkét iranyban (lIl., C. és D. abra), ezzel ellendrizve, hogy a tengely (7) siman, tulzott ellenallas nélkil forog-e.

- Forgassa el a csuklés gombot az éramutaté jarasaval megegyezd és ellentétes irdnyba, ezzel ellendrizze, hogy a késziilék csucsa megfeleléen csuklik-e (1., A. és B. abra).

- Ellenérizze a zar mechanizmusat - a zar miikodtetéséhez mozgassa a zar kapcsolojat (9) lefelé az E helyzetbe (lIl. dbra). Gy6z6djon meg réla, hogy ebben a helyzetben a (1) fogantyu-ravaszt csak akkor
lehet a fogantyu (2) felé nyomni, ha a (3) reteszel6-ravaszt lenyomjuk.

- Mozgassa a reteszel6 kapcsolét (9) az F pozicidba (lIl. &bra) a retesz kikapcsolasahoz. Ellendrizze, hogy ebben a helyzetben a fogantyu ravaszt (1) kénnyen a fogantyu felé lehessen nyomni, és hogy a
fogantyuk (8) a varakozasoknak megfeleléen nyilnak és zarédnak, anélkil, hogy meg kellene nyomni

a zarat (3).

- Ellendrizze az allkapcsok beallitasat.

- Ne hasznalja a készliléket, ha a fenti vizsgalatok barmelyike sikertelen.
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5. Forgat6 csuklds forgatégomb (4), rendezze el az applier tip egyenes helyzetben, mint a kép I.

6. Fogja meg a villanyt az akna kordl (7). A fogantyunal fogva a klip betéltése kdzben, az allkapcsok véletleniil becsukddhatnak, ami a klip kieséséhez vezethet.

7. Igazitsa fligg6legesen és oldaliranyban a tapadékorongokat (8) a patronban 1évé rogzité kengyel folé, majd helyezze elére a termékallvanyokat a patron nyilasaba, ligyelve arra, hogy merélegesek
legyenek a patron feliletére. Az allkapcsok helytelen elhelyezése a betéltés soran a kapocs helytelen behelyezéséhez vezethet, ami azt eredményezheti, hogy nem lehet biztonsagosan lezarni a kapcsot,
deformalédik vagy kiesik a késziilékbél. Ovatosan el6re kell tolni az allkapcsokat, amig meg nem allnak. Ne eréltesse a készlléket. A késziiléknek a nyilason belll és kivil is konnyen kell mozognia.
Figyelmeztetés: Soha ne probalja meg betolteni a klipet, csak ha az applier hegye egyenesen all. Ennek elmulasztasa az eszkdz olyan maradandé karosodasat eredményezheti, amelyre a
jotallas nem terjed ki. A klipeket csak akkor szabad betélteni, ha a cstics egyenes helyzetben van.

8. Vegye ki a tapaszt a kazettabdl. A klip biztosan illeszkedjen az allkapcsokba.

9. Gy6z6djon meg réla, hogy a szoritékengyel teljesen be van helyezve a tapadészajakba, és hogy a labai nem nyulnak tdl az allkapocs végein. Ha a szoritokengyel nem illeszkedik megfeleléen vagy a labak
kialinak, az helytelen toltési eljarast vagy a késziilék karosodasat jelezheti. Az ilyen problémak ahhoz vezethetnek, hogy a szoritékengyel nem megfeleléen zarodik le, oll6 lesz rajta, vagy a szoritékengyel
kiesik az applier-bél.

10. A késziléket 6vatosan kell mozgatni, hogy az allkapocs ne zarddjon be tul koran. Még az allkapcsok enyhe, id6 elétti becsukddasa is kivalthatja a klipet az applier-bdl. Ha be van kapcsolva, a zarkioldé segit
megel6zni az allkapocs véletlen bezarédasat.Helyezze be a fogantyiba a fogantyukat (8) és a tengelyt (7).

11.  Ha sziikséges, hasznalja a csuklés gombot (4), hogy a applier tippjét a kivant szogbe allitsa, biztositva a ligalt szerkezethez valé optimalis hozzaférést.

12.  Helyezze a szoritokengyelt a lekétésre vagy jeldlésre szolgalé szerkezet kéré. Ha aktivalva van a zar, nyomja le a zarkioldé gombot (3), vagy kapcsolja ki a zarkioldé gomb (9) felemelésével. Alkalmazzon
megfeleld er6t a klip teljes lezarasahoz egy sima, hatarozott és folyamatos mozdulattal, biztositva a megfelel6 elhelyezést. A fogantyukra (1 és 2) haté nyomas hatasara a fogantyuk kinyilnak.

13.  Forgassa el az artikulalé gombot (4), hogy a készllék hegye egyenes helyzetbe alljon, amint az az |. képen lathatd. Az applier csuklds helyzetben nem tavolithato el a trocarbdl.

14.  Ovatosan tavolitsa el a tapaszt a mitéti teriiletrdl.

Kompatibilitas:

Vclip®/ LigaV® Ligacios
klip méret Kompatibilis OMNIFinger™ Articulating Vclip® Ligating Clip Applier Kompatibilis OMNIFinger™ Articulating LigaV® Ligating Clip Applier szerkezet mérete
mm-ben
S 0301-07SEOMN, 0301-07SEOMNC Nem alkalmazhaté 0,3 és 1,5 kozott
M 0301-07MEOMN, 0301-07MEOMNB 0301-02MEOMN, 0301-02MEOMNB 1 és 2,5 kozott
ML 0301-07MLEOMN, 0301-07MLEOMNB 0301-02MLEOMN, 0301-02MLEOMNB 2,5 és 4 kozott
L Nem alkalmazhatd 0301-02LEOMN, 0301-02LEOMNB 3,5 és 7,5 kozétt
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Figyelmeztetések és évintézkedések:

Minden hasznalat el6tt és utdn gondosan vizsgalja meg a késziiléket, hogy nem sériilt-e meg. Ne hasznaljon sérlilt appliers-t, mert ez a clip hibas illesztését vagy elmozdulasat eredményezheti. Hasznalat
elétt mindig ellenérizze a rogzitd pofakat, hogy megbizonyosodjon a helyes bedllitasrol. Az elforgatott allkapcsok a szoritékengyel deformaldédasat vagy ollészerl elvagddasat okozhatjak, ami a hajo
sérliléséhez vezethet, beleértve a hajo nem szandékos elvagasat is.

Barmilyen sebészeti vagy kismértékben invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel és a technikadk ismeretével rendelkezé személyek végezhetnek. A miitéti beavatkozasok elvégzése el6tt
tanulmanyozza az orvosi szakirodalmat a technikakrol, a komplikaciokrél és a veszélyekrol.

A miszerek gyartdnként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6z6 gyartéktdl szarmazd miiszereket és tartozékokat alkalmaznak egyiitt egy eljarasban, az eljaras megkezdése elétt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek
elmulasztasa meghosszabbitott eljarasi idét, a miitét elvégzésére vald képtelenséget vagy a nyilt mitétté valo atalakitas sziikségességét eredményezheti.

A Vclip® és a LigaV® applier csak a Vclip® és a LigaV® klipekkel kompatibilis, és nem kompatibilis a Click'aV® klipekkel. Mindig ligyeljen arra, hogy az eljaras meginditasa el6tt a megfelelé Grena-féle
applier-tipust valasszak ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének képtelenségét eredményezheti.

A sebész teljes mértékben felelés a megfeleld sebészeti technika kivalasztasaért, a szovetek vagy edények tipusaért és méretéért, a kotés méretéért, a klip és a megfeleld applier méretéért, valamint a
kielégité hemosztazis és zarasi biztonsag eléréséhez sziikséges klipek szamanak meghatarozasaért.

Soha ne prébalja meg beallitani a késziilék hegyének szogét kozvetlen eré alkalmazasaval. A tarolas, széllitas vagy Gjrafeldolgozas soran gy6z6djon meg, hogy a cstics nem haijlik vagy hajlik
meg, mert ez maradandé karosodast okozhat a késziilékben, amelyre a garancia nem terjed ki. Az artikulaciés gomb az egyetlen biztonsagos és elfogadhaté moédszer a csticsszog beallitasara.
Az allkapcsokba vagy tapaszba t6ltott klipet nem szabad boncolasra hasznalni, mivel a klip leeshet, és az applier végei szovetsériilést okozhatnak.

Mindig gy6z6djon meg rdla, hogy a klip biztonsagosan megmarad a fogantylkban, miutan athaladt a fogantydn és a szoritékengyelen.

Ne prébalja bezarni az allkapcsokat semmilyen szdvetszerkezeten anélkiil, hogy a klip megfeleléen be lenne tdltve az allkapcsokba. Az (ires allkapcsok 6sszezarasa az edényen vagy az anatémiai szerkezeten
sérllést okozhat a betegnek.

Ne nyomija a tapaszt mas sebészeti miszerre, kapcsra, kapcsra, epekére vagy mas kemény szerkezetre, mert ez vérzéshez vezethet és/vagy hatastalanna teheti a kapcsot.

Miutan minden egyes klipet sikerlilt felhelyezni, a készlléket teljesen le kell zarni. A részleges prés a klip elmozdulasat eredményezheti, ami helytelen ligalashoz vezethet.

A szoritokengyelt biztonsagosan le kell zarni, hogy az ér vagy a szdvet megfeleléen lek6tédjon. Vizsgalja meg a lekotés helyét alkalmazas utan, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden klip kertilt, és
zart jol a lekotésével szerkezet. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszkdzok hasznalata utén az alkalmazas kdzvetlen teriiletén, hogy ne hagyja ki a klip véletlen elmozdulasat.

A Vclip® vagy a LigaV® applier hasznalata soran gondosan kévesse a Vclip® és a LigaV®® ligating klipek hasznalati utmutatojat.

Amennyiben a termék artalmatlanitasa sziikséges, azt az 6sszes vonatkozd helyi eldirasnak megfeleléen kell elvégezni, beleértve - korlatozas nélkiil - az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a
kornyezetre vonatkozo elSirasokat.

Koriltekintéen kell eljarni, ha vér vagy testnedvek potencidlis expozicidja all fenn. Tartsa be a kérhazi el6irdsokat a védéruhazat és felszerelés hasznalatara vonatkozéan.

Ligating Clips Appliers jotallas
Minden Grena ®© Ligating Clips Appliers egy év szavatossaggal rendelkezik. A Grena dijmentesen megjavitja az applier késziiléket, feltéve, hogy azt normal sebészeti célokra hasznaljak a Grena lekétésével,
amelyre tervezték, és nem javitottak meg illetéktelen személyzet. Ha az applier meghibasodasat nem Grena klipek hasznalata okozza, a garancia nem érvényes.
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Ujrafeldolgozasi utasitasok:

A kovetkez szakaszok felvazoljak a Grena OMNIFinger™ Vclip® és a LigaV® Titanium Ligating Clips Appliers Ujrafeldolgozasahoz sziikséges lépéseket.
Ez magaban foglalja a felhasznalasi helyen torténé elékezelést, a kézi tisztitast és fertdtlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a gézsterilizalast a frakcionalt vakuumos folyamatban.

FIGYELMEZTET
ESEK

FIGYELEM:
A kiliritési csatorna hosszu és keskeny. Kiilonleges figyelmet igényel a tisztitas soran, hogy eltavolitsa az 6sszes talajt. Ne hasznaljon szilardito tisztitészereket, mivel azok eltdmithetik a
lumen csatornat.

FIGYELEM:
A felhasznalénak/feldolgozonak be kell tartania a helyi torvényeket és rendeleteket azokban az orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozasi kdvetelmények szigoribbak, mint a jelen kézikényvben
részletezettek. Tovabba be kell tartani a korhazi higiéniai szabalyokat, valamint az érintett szakmai szervezetek ajanlasait.

FIGYELEM:
Hasznalat el6tt a hasznalt eszkdzoket a jelen hasznalati utasitas szerint alaposan fel kell dolgozni.

FIGYELEM:
Altalanos évintézkedéseket minden olyan korhazi személyzetnek be kell tartania, akik szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvostechnikai eszkézokkel dolgoznak. A sériilések
elkeriilése érdekében éles vagy vagoéll eszkdzok kezelésekor elévigydzatossag szliksége:

FIGYELEM:

Az Ujrafeldolgozas minden lépése soran egyéni védéeszkozt (PPE) kell viselni, amikor szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagokkal, eszkdzokkel és berendezésekkel
dolgozunk, hogy megel6zziik a keresztszennyezddést. Az egyéni véddeszkdzok kdzé tartoznak a kdpenyek, maszkok, védészemiivegek vagy arcvéddk, kesztyiik és cipévédok.

Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkoz6 szokasos szabalyokat és a kdvetkezd ovintézkedéseket:

- Erintéskor védokeszty(it hasznaljon;

- A szennyezett anyagot megfelel6 csomagolas és cimkézés segitségével elkilonitjik.

FIGYELEM:
Ne helyezzen nehéz eszko6zoket kényes eszkozokre. A kézi tisztitds soran nem szabad fémkeféket vagy surolé parnakat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek feliiletét
és felliletét. Puha sortéjii nejlon keféket és csétisztitokat kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyjuk, hogy a szennyezett eszk6zok az Ujrafeldolgozas el6tt megszaradjanak. Minden ezt kdvet6 tisztitasi és sterilizélasi 1épést megkonnyit, ha a hasznalt eszk6z6kén nem
engedik megszaradni a vért, testnedveket, csontokat és szoveti tormelékeket, séoldatot vagy fertétlenitészereket.

A hasznalt eszkdzoket zart vagy fedett konténerekben kell a kozponti ellatashoz szallitani a sziikségtelen szennyez6dés kockazatanak megelézése érdekében.

FIGYELEM:
A kezelés befejeztével a beteggel érintkezésbe kerlilé valamennyi alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

FIGYELEM:

Csak az orvostechnikai eszkézok Ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitoszereket/fertétlenitdszereket szabad haszndlni. Tartsa be a gyartd tisztito/fert6tlenité anyagokra vonatkozé
utasitasait.

Ha nem megfeleld tisztité vagy fertétlenité oldatokat hasznalnak, vagy ha nem megfeleld tisztité vagy fert6tlenitd eljarasokat alkalmaznak, ennek negativ kdvetkezményei lehetnek az
eszkdzokre nézve:

- Sérllés vagy korrdzid;

- a termék elszinezédése;

- Fémrészek korrézioja;

- csokkentett élettartam;

- A garancia lejarata.

FIGYELEM:
A Grena Kift. csak az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 mosoé- és fertétlenitdszereket javasolja az automatikus tisztitashoz / fert6tlenitéshez. Javasolt, hogy lehetéség szerint a
mechanikus Ujrafeldolgozast részesitsék elényben a kézi ujrafeldolgozasi médszerekkel szemben.

Az
ujrafeldolgozas
ra vonatkozé
korlatozasok:

A miiszereket nem steril allapotban szallitjuk, €s minden hasznalat el&tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 6ket.

A kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitdszerrel kell elvégezni, hogy eltavolitsa a tartositdszert a késziilékbdl. Az ajanlott paraméterek 3 perc, 40 °C, 35 kHz.

A széles korii hasznalat vagy ismételt Ujrafeldolgozas jelentds hatassal lehet az eszkdzokre. A termék élettartamat a hasznalat miatti elhasznalédas és karosodas nyomatai hatarozzak meg.
Ne hasznaljon sérlilt vagy korrodalt miszert.

Keriilni kell a kemény viz hasznalatat. Az elsé oblitéshez lagyitott csapviz hasznalhaté. Az eszk6zokon talalhaté meszes lerakodasok eltavolitasa érdekében a végsé Oblitéshez tisztitott
vizet kell hasznalni. Az alabbi eljarasok koziil egy vagy tébb hasznalhatd viz tisztitdsara: ultrasziird (UF), forditott ozmdzis (RO), ionmentesitett (D) vagy ezzel egyenértékii eljaras.

UTASITASOK

Hasznalat
helye:

Az eszkozok elbtisztitasat kozvetlenll a kezelés utan el kell végezni, figyelembe véve a személyes védelmet. A cél annak megakadalyozasa, hogy a szerves anyagok és vegyi anyagok
maradvanyai a fényaramon vagy a miszerek kilsé részein szaradjanak, valamint a kérnyezé teriilet szennyezédésének megakadalyozasa.

1. Tavolitsa el a felesleges talajt, testnedveket és széveteket eldobhaté ruhaval/papirtoriével.
2. Kozvetleniil a hasznalat utdn meritse a késziiléket a vizbe (40°C alatti hémérsékleten).
3. Ne hasznaljon 40 °C-nal magasabb hémérsékletli megszilarditd hatasu tisztitészert vagy vizet, mert a talaj megtapadasahoz vezethet, és befolyasolhatja az Ujrafeldolgozas

tovabbi lépéseit.

Elszigetelés és
Szallitas:

Ajanlott az eszk6zok Ujrafeldolgozasa, amint az a hasznalat utan ésszerlien megvalésithato.

A sériilések elkerillése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni és a zart tartalyban (pl. kad fedével) a tovabbi Ujrafeldolgozas helyére szallitani a koérnyez6 teriilet
szennyez&désének elkerllése érdekében.

A miszer elétisztitasa és a tisztitas tovabbi [épései kdzott legfeljebb 1 dra telhet el.

Szallitasi eszkdzok a feldolgozé helyiségbe, és helyezze el a medencében tisztité oldattal.

elékészitése

A késziiléket NEM szabad szétszerelni tisztitas vagy sterilizalas céljabol.

Az Gsszes tisztitdszert a gyarté altal ajanlott higitasi és hémérsékleti értéken kell elkésziteni. A tisztitdszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz hasznalhaté. Az ajanlott hémérsékletek
hasznalata fontos a tisztitészerek optimalis teljesitménye érdekében.

MEGJEGYZES: Friss tisztité oldatokat kell késziteni, ha a meglévé oldatok erésen szennyezédnek (véresek és/vagy zavarosak).

Fertétlenités:
Automatizalt

Tisztitas/ Felszerelés: pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sorte kefe vagy hasonld, tisztité nyomas pisztoly vagy nagy térfogatt fecskendd,
Fertétlenités: ultrahangos vizfiirdé.
Kézi
Jovahagyott el6tisztitasi eljaras:
1. Az eszkdzt moso/fertbtlenitd oldatban aztassa 5 percig. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C volt a validalas soran)
2. Alagy sortékefével és a készlilék aztatd oldat belsejében tartasaval vigye fel a mosd/fert6tlenitd oldatot minden felliletre, Ugyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6z6djén meg, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.
3. Oblitsiik le a késziiléket csapvizzel (<40 °C), mikdzben mikddtetjiik a késziiléket, amig nincs vér vagy talaj jele a késziiléken vagy az éblitéaramban, de legalabb 3 percig.
4. Nagy térfogatu fecskenddvel (vagy tisztitd nyomastarté pisztollyal) agressziven 6blitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén lévé oblitdnyilason, amig
a aknat lathato talaj nem hagyija el, de legalabb 1 percig.
Jovahagyott kézi tisztitasi eljaras:
1. Helyezze a késziiléket ultrahangos vizfiirdobe, amelyet mosé/fertétlenits oldattal toltéttek fel, és 3 percig 30 + 1 °C, 35 kHz-en szonikalja (2% Sekusept Activ-et hasznaltak
validalasra).
2. Téavolitsa el a mlszert az ultrahangos vizflird6bél.
3. Lagy sortéjii kefével tisztitsa meg a késziiléket folyd csapviz alatt 40°C alatt legalabb 1 percig, vagy amig az 6sszes lathatd maradékot el nem tavolitja.
4 Hasznaljon tisztitd nyomas pisztolyt vagy nagy térfogatu fecskendét, hogy agressziven éblitse le az akna belsejét csapvizzel (40°C alatt), amig lathato talaj nem hagyja el az
aknat, de legalabb 1 percig.
5. Akészilék mikodtetése kdzben dblitse le tiszta folydviz alatt, beleértve a vizoblité csatornat is. Ehhez a Iépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.
6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékbdl egy tiszta, nedvszivd és nem szord térlvel.
7.  Szaritsuk a késziiléket siritett orvosi levegdvel, beleértve az 6blité csatornat is.
MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertétienitési eljarast validalni kell.
Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztasagot, és gy6z6djon meg rola, hogy minden térmeléket eltavolitott. Ha nem tisztitia meg vizualisan, ismételje meg az ujrafeldolgozas lépéseit,
amig az eszkdz vizualisan tiszta nem lesz.
MEGJEGYZES: Javasolt, hogy a hasznalt tisztitokeféket minden hasznalat utan tisztitsak meg (lehetSleg ultrahangos vizfiirdében), majd fertétlenitsék.
Tisztitas, fertétlenités és sterilizalas utan szaraz helyen kell tarolni és védeni kell a szennyezddéstdl.
Tisztitas/ Felszerelés - Moso / fert6tlenitd, pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitoszer, Steris 1B33B3 lagy sorte kefe vagy hasonlo, tisztité nyomas pisztoly vagy nagy térfogatt

fecskendd, ultrahangos vizfiirdo.

Az endoszképos miiszerek csatornakkal, hasadékokkal és finom iziletekkel rendelkeznek. A szaritott szennyezédést nagyon nehéz eltavolitani az ilyen teriletekrél automatikus
tisztitdssal. A hatékony tisztitds érdekében az automatizalt Gjrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezdédéseket, ezért a Grena Kft. kézi el6tisztitast javasol. Kilondsen
fontos, hogy az aknat elétisztitsa, miel6tt a mosdgépben/fertétienitégépben tisztitana.

Jovahagyott el6tisztitasi eljaras:
Az eszkozt mosd/fertétlenitd oldatban aztassa 5 percig. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C volt a validalas soran)

2. Alagy sortékefével és a készlilék aztaté oldat belsejében tartasaval vigye fel a mosoé/fertétienité oldatot minden feliiletre, Ugyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6z6djén meg, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.

3. Oblitsiik le a késziiléket csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikddtetjiik a késziiléket, amig nincs vér vagy talaj jele a késziiléken vagy az dblitéaramban, de legalabb 3 percig.

4. Nagy térfogatt fecskenddvel (vagy tisztité nyomastarté pisztollyal) agressziven éblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén 1évé oblitényilason,
amig a aknat lathatd talaj nem hagyja el, de legalabb 1 percig.

Ervényesitett automatikus tisztitasi eljaras:
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A Grena Kft. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztité/fertétlenité eszkoz hasznalatat javasolja megfelel6 teherhordd eszkdzzel kombinalva. Kdvesse az utasitasokat a
gyarté a moso / fertétlenits.

A gyarté utasitasainak megfelelen téltse be a mlszereket a moségépbe / fertétlenitébe. Csatlakoztassa a miiszerek 6blitd csatornait (ha vannak) a moségéphez / fert6tlenitéhoéz, hogy
azt Oblitsék at.

A kovetkezé folyamatparaméterek alkalmasak a miiszerek ujrafeldolgozasara:

. Hideg elémosas, viz < 40°C, 1 perc.

2. Mosas, melegviz, 10 perc, a mosoészer koncentracidja és hémérséklete a gyartd ajanlasa szerint (a folyamat 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C-on hitelesitett).

3. Semlegesités, semlegesitészer-koncentracioé és id6 a gyarté ajanlasa szerint (a folyamat 0,15% Thermosept® NKZ-vel, >30°C, 2 perc hitelesitett).

4. Oblitse ki hideg vizzel 40°C alatt, 1 perc alatt.
5
6

. Héfert6tlenités > 2,5 perc, > 93°C UF-, RO- vagy DI-vizzel, adalékanyag-koncentracié a gyartd ajanlasa szerint (adalékanyag nélkil hitelesitett eljaras).
. Szaritas 110°C, 6 perc.

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertétienitési eljarast validaini kell.
MEGJEGYZES: Az érvényesitett paraméterek olyan folyamatnak felelnek meg, amelynek A0 értéke > 3000 s. A Grena Kift. csak 3000-nél nagyobb A0 értékii folyamatokat ajanl.
MEGJEGYZES: Az ujrafeldolgozas utan a miiszereket soha ne hagyja nedvesen. Ez korréziohoz és mikrobialis névekedéshez vezethet. Ha a gép feldolgozasa utan a

késziilékek nem telj szarazak, kézzel szaritsuk meg a késziiléket (lasd a szaritasi szakaszt) és taroljuk az itasoknak megfeleléen.
Szaritas: Szaritsuk meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivd, nem széré ruhaval. Siritett orvosi levegét vagy egy nagy térfogatt fecskendét kell hasznalni az 6blité csatorna és az allkapocs
csuklépant kifujasara, amig a nedvesség el nem tiinik.
Karbantartas:

A csuklépantokat és mas mozgé alkatrészeket sterilizalandd, miszernek szant vizoldhato termékkel kell kenni. A tisztitd-/ferttlenitészerek készlet- és hasznalati-higitasi koncentracidjara
vonatkozéan egyarant be kell tartani a gyarto lejarati idejét.

Feliilvizsgalat
és
miikodésvizsga
lat:

Vizsgélja meg az eszkdz mikodéképességét, miliszaki karosodas esetén a miszert el kell utasitani.

Ellendrizze a mozgé részek miikodését (pl. pofak, csukldpantok, csatlakozok, gombok stb.), hogy biztositsa a zokkenémentes miikddést a tervezett mozgastartomanyban. Ellendrizze az
allkapcsokat a tulzott jatékért.

Vizuélisan ellenérizze, hogy nem sériilt-e meg vagy nem kopott-e el. Ugyeljen az allkapcsok megfelel6 beallitasara.

Ellenérizze a tengelyen a torzitast.

Gondosan vizsgalja meg minden eszkdzt, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden lathatd szennyezddést eltavolitottak. Ha szennyezédést észlel, ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési
eljarast.

A sériilt miiszereket ki kell dobni.

Csomagolas:

Onmagaban: A kereskedelemben kaphat6 szabvanyos, orvosi mindségii gézsterilizalé tasak vagy csomagolas hasznalhaté. Gy6zédjén meg réla, hogy a csomagolés elég nagy ahhoz, hogy
a késziiléket a tomitések megfeszitése nélkil tarolja. Ne hasznaljon tul nagy méretli csomagolast, hogy a miiszerek ne csusszanak el a csomagolasban.

Készletben: A csiszolokat altalanos célu sterilizald talcakba lehet tolteni. A talcakat és a fedeles ladakat standard orvosi minéségii gézsterilizalé csomagolasba lehet csomagolni. Ugyeljen
arra, hogy az allkapcsok védve legyenek.

A becsomagolt miiszeres télca vagy tok telijes tdmege nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 Ib értéket a miiszerkészletet kezelé személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 Ib feletti
miiszeres ladékat sterilizalas céljabol kiilon talcakra kell osztani. Minden berendezést gy kell elhelyezni, hogy a géz minden miiszerfeliiletre behatoljon. A mérlegeket nem szabad egymasra
rakni vagy egymassal szoros érintkezésbe helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziilékhaz ne legyen megbillentve vagy a tartalma ne tolédjon el, miutan a
késziilékeket a hazba helyezték. Szilikon szényegek hasznalhatok az eszk6zok helyben tartasara.

A sterilizalasi folyamat validalasara szolgalo eszkdzoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld tasakokba csomagoltak.

elérhetésége:

Sterilizalas: Felszerelés: A Grena Kft. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvany szerinti sterilizal6 hasznalatat javasolja. A sterilizalast a sterilizalasi folyamathoz alkalmas csomagolasban kell elvégezni.
A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt film).
Nedves hé/géz sterilizalas az elényben részesitett és ajanlott médszer Grena eszk6z6k.
A kérhaz felel6s a belsé ellenérzési eljarasokért, és a miiszerek csomagolasaért, miutan azokat alaposan megtisztitottak, olyan médon, amely biztositja a géz behatolasat és a megfeleld
szaritast. A miszerek éles vagy potencialisan veszélyes teriileteinek védelmére vonatkozo rendelkezéseket a kérhaznak is ajanlania kell.
Kifejezetten be kell tartani a sterilizalo gyartoja altal a miiveletekre és a terhelés konfiguralasara adott utasitdsokat. Ha tobb miiszerkészletet sterilizal egy sterilizalasi ciklusban, tgyeljen
arra, hogy a gyart6 ne Iépje tul a legnagyobb terhelést.
A miiszerkészleteket megfelel6en el6 kell késziteni, és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a g6z behatolasat és kdzvetlen érintkezését minden felllettel.
FIGYELEM: Plazmagazzal torténd sterilizalast nem szabad alkalmazni.
FIGYELEM: Soha ne sterilizalja a tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottol fiigg!
A 107 sterilitasbiztonsagi szint (SAL) eléréséhez szilkséges hitelesitett minimalis gézsterilizaciés paraméterek a kévetkezék:

Ciklustipus Hémérséklet [°C] Expoziciés id6 [perc] Nyomas [bar] Szaritasi id6 [perc]
Frakcionalis vakuum 10 kPa 134 3 >3 15

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden sterilizalasi folyamatot validalni kell hasznalat elétt. A fenti paraméterek részvakuumeljarasra valé alkalmassaganak validalasat a Grena az EN 1SO
17665-1 szabvany kdvetelményeinek megfelelden végezte el. A sterilizald helyes miikédésének ellendrzéséért a felhasznald a felelés.

Tarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket jol szell6zd, kijeldlt, korlatozott hozzaférésii helyen kell tarolni, amely védelmet nyujt a porral, rovarokkal, kartevékkel és a hémérséklet/paratartalom
szélséségeivel szemben.

T°Vébb,i o Az orvostechnikai eszk6z gyartéja azt ajanlotta, hogy a fent megadott utasitasok alkalmasak legyenek az orvostechnikai eszkdz Ujrahasznalatra valé el6készitésére. Tovabbra is az

informaciok: adatfeldolgozé feleldssége annak biztositasa, hogy a feldolgozo létesitményben 1évé berendezések, anyagok és személyzet segitségével ténylegesen elvégzett feldolgozas elérje a kivant
eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszerli monitorozasat igényli. Hasonl6képpen, az adatfeldolgozénak a megadott ajanlasoktdl valé barmilyen eltérését megfeleléen értékelni kell
a hatékonysag és a lehetséges hatranyos kévetkezmények szempontjabdl. A felhasznaloknak ezutan az eszkdz gyartéjanak és a tisztitdszer gyartéjanak ajanlasai alapjan megfeleld tisztitasi
protokollt kell kidolgozniuk a telephelylikdn hasznalt tjrahasznalhaté orvostechnikai eszkzokre vonatkozéan.
A sterilizélasban/fertétlenitésben érintett szdmos valtozé miatt minden egyes egészségiigyi létesitménynek kalibralnia kell és ellenériznie kell a berendezéseivel egyitt hasznalt
sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, id6).
Az egészséguigyi létesitmény feladata annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozas a megfelelé berendezésekkel és anyagokkal torténjen, és hogy az ujrafeldolgozé létesitményben dolgozé
személyzet megfelel6 képzésben részesiiljon a kivant eredmény elérése érdekében.

f;lhas sl6nak Amennyiben az eszkozzel kapcsolatban sulyos véaratlan esemény kévetkezik be, azt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalo és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes hatésaganak.

ZNalol

és/vagy

betegnek szélé

értesités:

Gyarto Lasd a hasznalati utasitas fécimét.

www.grena.couk/iFu  Nasznalati utasitas
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A Grena termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha az IFU nyomtatott valtozatat mas nyelven szeretné megkapni, forduljon a Grena Kit.
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800.

Kérjlik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazassal.
Ez 6sszekéti Ont a Grena Ltd. weboldaléaval, ahol az elFU-t vélaszthatja az On elényben részesitett nyelvén.

A webhelyet kbzvetleniil is megadhatja, ha beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet a béngészébe.

Ugyeljen arra, hogy az eszkéz hasznélata el6tt az IFU papiralapt véltozata a legujabb verziéban legyen.
Mindig hasznalja az IFU-t a legujabb verziéban.
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