Vclip® ligalé kapcsok applikatorok
Hasznalati utasitas

Ref. sz:

Nyilt mitétekhez:

0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28, 0301-07S15, 0301-07S20, 0301-07S20A25, 0301-07S28, 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25, 0301-07M15,
0301-07M20, 0301-07M20A25, 0301-07M28, 0301-07ML20, 0301-07ML20A25, 0301-07ML28, 0301-07L.20, 0301-07L20A25, 0301-07L28

Endosebészethez:
0301-07ME, 0301-07MLE, 0301-07MLEA25, 0301-07LE, 0301-07MEB, 0301-07MLEB, 0301-07LEB
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Telefon/fax: + 44 115 9704 800
Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, |FU-O43-HUN_20
Middlesex TW8 9HH, Egyesiilt Kiralysag

A Fontos:

Az itt kozolt utasitasok nem szolgalnak a Vclip® Ligating Clips Appliers alkalmazasaval kapcsolatos sebészeti technikak atfogo kézikonyveként. A miitéti technikak elsajatitdsahoz kozvetlen kapcsolatfelvételre van
szlikség céglinkkel vagy egy felhatalmazott forgalmazédval a részletes technikai utasitasok eléréséhez, a szakirodalom tanulmanyozasahoz és a szilkséges képzés elvégzéséhez egy, a minimalisan invaziv
eljarasokban jartas sebész mentoralasa alatt. Az eszk6z hasznalata el6tt erésen javasoljuk a jelen kézikdnyvben talalhaté 6sszes informacio alapos atolvasasat. Ezen iranyelvek be nem tartdsa sulyos mtéti
kimeneteleket eredményezhet, beleértve a beteg sériilését, fertézést, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty,
Co. Cork, P85 K230, ir Koztarsasag

Indikaciok:

A Grena Vclip® Ligating Clips Appliers a Grena Vclip® titan ligald klipszek szallitéeszkdzeként valo hasznalatra javallt laparoszképos és mellkasi sebészeti eljarasok soran, valamint nyitott miitéteknél. Az optimalis
teljesitmény és biztonsag elérése érdekében elengedhetetlen a megfelel6 kompatibilitas biztositasa az elzarédé szévet mérete és a kivalasztott klipszek kdzott.

Paciensek célcsoportja - feln6tt és serdiilé betegek minden nembdl.

Rendeltetésszer( felhasznalok: a terméket kizardlag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:

NEM alkalmazhatd petevezeték-kotésnél fogamzasgatlé modszerként, mivel nem all rendelkezésre elegendd adat a hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozoéan ezen alkalmazasokban.
NE hasznalja olyan struktirakon, ahol a fémcsipeszek hasznalata nem megfeleld.

NEM szabad hasznalni a titannal szembeni allergia gyanuja esetén.

Az eszkoz leirasa:

A Vclip® Ligating Clip Appliers uUjrafelhasznalhaté sebészeti eszk6zok, amelyek mind a nyilt, mind az endoszkdpos sebészethez hasznalhaté valtozatban kaphatdk. Minden egyes klipméretet a megfelel6 és
kompatibilis klipfelhelyezével kell felhelyezni.

Az endoszkoépos applikatorok beépitett oblitécsatornaval rendelkeznek, amely megkdnnyiti a térmelék eltavolitasat a szarbol. Az endoszkdépos applikatorok M és ML méreteit ugy tervezték, hogy 10 mm-es
trokarkanulon atvezethetdk legyenek, mig az L mérethez 12 mm-es trokarkanil sziikséges. Ezenkivil a fogészar a jobb mandverezhetéség érdekében 360°-ban elforgathatd a fogantyuhoz képest. A bariatriai
valtozatokat a hivatkozasi szamban szerepld "B" betii jeldli.

Hasznalati utasitas:

1. Valassza ki a megfelel6 méretti klipszet és a kompatibilis applikatort.

2. Hasznalat el6tt gy6z6djon meg az dsszes eszk6z kompatibilitasarol.

3. Az aszeptikus eljarasok betartasaval vegye ki a klipszkazettat a steril csomagolasbél. Az eszkdz sériilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril felliletre.

4 Fogja meg a nyitott mutéti applikatort a csavar korl (hasonldan a ceruzahoz fogva). Az endo applikatorok esetében fogja meg az applikatort a szar koril. Ha a klipsz betéltése kozben a fogantyunal fogva tartja
a késztiléket, akkor a klipsz véletleniil részben bezarédhat, ami a klipsz kieséséhez vezethet a készulékbdl.

5. lIgazitsa az applikator allkapcsat fliggélegesen és oldaliranyban a patronban 1évé klipsz f6lé, és tolja be a termék allkapcsat a klipszpatron nyilasaba, biztositva, hogy merélegesen alljon a patron fellletére. Az
allkapcsok helytelen helyzete a betdltés soran a klipsz helyteleniil illeszkedhet az allkapcsokba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zaradik biztonsagosan, deformalddik vagy kiesik a felhelyezébsl. Ovatosan tolja elére
a pofakat, amig meg nem allnak. Ne alkalmazzon erét a felhelyez&gép tolasara. Az applikatornak kénnyen kell mozognia a nyilason bellil és kiviil.

6.  Vegye ki az applikatort a patronbdl. A klipsznek biztonsagosan kell illeszkednie a pofakba.

7. Gy6z6djon meg arrél, hogy a klipsz teljesen a felhelyezé pofaiba van behelyezve, és hogy a labai nem nytlnak tul a pofak végein. Ha a klipsz nem illeszkedik megfeleléen, vagy ha a labak kiallnak, az helytelen
betéltési eljarasra vagy a felhelyez6 esetleges sériilésére utalhat. Az ilyen problémak nem megfeleld klipszzarashoz, ollésodashoz vagy a klipsz kieséséhez vezethetnek.

8. Afelhelyezét dvatosan kezelje, hogy megakadalyozza az allkapocs id6 elétti zarodasat. Mar a pofak enyhe id6 el6tti zarédasa is a klipsz kiesését okozhatja a felhelyezébdl.

9. Helyezze aklipszet a ligalashoz vagy jeldléshez szant struktira koré. Alkalmazza a megfelel6 erét a klipsz teljes lezarasahoz, egyenletes, hatarozott és folyamatos mozdulatokkal, biztositva a megfelelé

elhelyezést. A fogantyukra gyakorolt nyomas elengedése lehetévé teszi a felhelyez6 pofak kinyilasat. Ha a klipsz teljes lezarasa elétt engedi el a nyomast a felhelyezé fogantyudjan, akkor a klipsz részben nyitva
maradhat, ami néveli a vérzés vagy a Klipsz érbél valé kimozdulasanak kockazatat.
10. Ovatosan tavolitsa el a felhelyez6t a mitéti terlletrdl.

Kompatibilitas:
Vclip® klip méret Kompatibilis Vclip® klipszfelfogé eszkdzok Lekotott struktira mérete mm-ben
XS 0301-07XS15, 0301-07XS20, 0301-07XS28 0,15 és 0,3 kozott
S 0301-07515, 0301-07520, 0301-07528, 0301-07S20A25 0,3 és 1,5 kozott
SM 0301-07SM15, 0301-07SM20, 0301-07SM28, 0301-07SM20A25 0,5 és 2,0 kdzott
M 0301-07M15, 0301-07M20, 0301-07M28, 0301-07ME, 0301-07MEB, 0301-07M20A25 1,0 és 2,5 kozott
ML 0301-07ML20, 0301-07ML28, 0301-07MLE, 0301-07MLEB, 0301-07ML20A25, 0301-07MLEA25 2,5 és 4,0 kézott
L 0301-07L20, 0301-07L28, 0301-07LE, 0301-07LEB, 0301-07L20A25, 0301-07L20, 0301-07L20A25 3,5 és 7,5 kozott

A Figyelmeztetések és ovintézkedések:

1. Minden hasznalat utdn és minden hasznalat el6tt gondosan ellendrizze a késziiléket a sériilések jelei miatt. Ne hasznaljon sériilt applikatorokat, mert ez a klipszek elferdiléséhez vagy elmozdulasahoz vezethet.
Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a fogdkésziilék pofait, hogy biztositsa a megfeleld igazitast. A rosszul beallitott pofak a klipsz deformacidjat vagy ollésodast okozhatnak, ami érsériiléshez vezethet, beleértve
az ér nem szandékos elvagasat is.

2. Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv eljarast csak olyan személy végezhet, aki megfeleld képzettséggel és a technikak ismeretével rendelkezik. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése el6tt olvassa el
a technikakra, sz6védményekre és veszélyekre vonatkozo orvosi szakirodalmat.

3. A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbdz6 gyartdk miitéti eszkdzeit és tartozékait egyitt alkalmazzak egy eljaras soran, az eljaras megkezdése elétt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek
elmulasztdsa a beavatkozas id6tartamanak meghosszabbodasat, a miitét elvégzésének ellehetetleniilését vagy a nyilt mitétre vald attérés sziikségességét eredményezheti.

4. A Vclip® applikatorok csak a Vclip® klipszekkel kompatibilisek, és nem kompatibilisek a LigaV® vagy Click'aV® klipszekkel. Az eljaras megkezdése el6tt mindig gy6zSdjon meg arrdl, hogy a megfeleld Grena's
applikator tipust valasztotta ki. Ennek elmulasztasa a mitét elvégzésének ellehetetlenliléséhez vezethet.

5. A sebész teljes mértékben felelés a megfelelé miitéti technika, a lekotésre alkalmas sz6vet vagy ér tipusanak és méretének, a klip és a megfelelé applikator méretének kivalasztasaért, valamint a kielégité
vérzéscsillapitas és zarasbiztonsag eléréséhez sziikséges klipek szamanak meghatarozasaért.

6. Ne haszndlja az allkapcsokba toltétt klipszet vagy applikatort Snmagaban boncolé eszkdzként, mivel a klipsz leeshet, és az applikator hegyei szévetsériilést okozhatnak.

7. Haendoszkdépos beavatkozasra kerdl sor, mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a klipsz biztonsagosan a felfogokészilék pofaiban marad, miutan a felfogékésziiléket és a klipszet atvezette a kandilon.

8. Ne kisérelje meg a pofak zarasat semmilyen széveti strukturan anélkiil, hogy a klipsz megfeleléen be lenne helyezve a pofakba. Az Ures pofak érre vagy anatémiai strukturara térténd zarasa a beteg
sériiléséhez vezethet.

9. Ne nyomja a felhelyez6t mas sebészeti mlszerek, kapcsok, klipszek, epekdvek vagy mas kemény strukturak folé, mivel ez vérzéshez vezethet és/vagy a klipsz hatastalanna valasat okozhatja.

10. Minden egyes klipsz elhelyezése utan a felhelyezét teliesen be kell zamni. A részleges 6sszenyomas a klipek elmozdulasat eredményezheti, ami helytelen lekotéshez vezethet.

11.  Aklipszet biztonsagosan kell lezarni az ér vagy szovet megfeleld lek6tésének biztositasa érdekében. A felhelyezés utan ellendrizze a lekdtés helyét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden klip felnelyezésre
kerult és jol zarédott a lekotott struktiran. Ezt meg kell ismételni az alkalmazas kdzvetlen terlletén 1évé egyéb sebészeti eszkdzok hasznalata utan, hogy a klip véletlen elmozdulasa ne maradjon el.

12. A Vclip® applikatorral térténé munkavégzés soran gondosan kovesse a Vclip® ligalo klipek hasznalati utasitasait.

13. Ha a termék artalmatlanitasa sziikséges, azt az 6sszes vonatkozo helyi szabalyozasnak megfeleléen kell elvégezni, beleértve, de nem kizarélagosan az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kdrnyezetre
vonatkozé el6irasokat.

14. Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés lehetésége. Tartsa be a korhazi protokollokat a védéruhazat és a védodfelszerelések hasznalatara vonatkozdéan.

Kotozdcsipeszek Felszerelési garancia
Minden Grena's Vclip® Ligating Clips Appliers késziilékre egy év garancia vonatkozik. A Grena téritésmentesen megjavit minden applikatort, feltéve, hogy azt normal sebészeti célokra hasznaljak a Grena ligalo
klipszekkel, amelyekhez tervezték, és azt nem javitotta illetéktelen személy. Ha a felhelyez6 olyan meghibasodasa kévetkezik be, amelyet nem Grena klipszek hasznalata okoz, a garancia nem érvényes.

& Ujrafeldolgozasi utasitéasok:
A kdvetkezd szakaszok a Vclip® lekdtdzdcsipeszek applikatorainak Ujrafeldolgozasahoz szilkséges lépéseket ismertetik.
Ez magaban foglalja az elékezelést a felnasznalas helyén, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a g6zsterilizalast a frakcionalt vakuumos eljarasban.
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FIGYELMEZTETESE
K

FIGYELEM!

Az oOblitécsatorna hosszu és keskeny. A tisztitas soran kiilénos figyelmet igényel, hogy minden szennyezddést eltavolitsanak beldle. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitészereket, mivel
azok eltémithetik az 6blit6csatorna lumenét.

FIGYELEM!

A felhasznalonak/feldolgozonak be kell tartania a helyi térvényeket és rendeleteket azokban az orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozasi kovetelmények szigorubbak, mint a jelen
kézikdnyvben részletezettek. Tovabba be kell tartani a kérhazi higiéniai eléirasokat, valamint a vonatkozé szakmai szévetségek ajanlasait.

FIGYELEM!

A hasznalt eszkdzoket hasznalat el6tt alaposan fel kell dolgozni a jelen Gtmutaté szerint.

FIGYELEM!

Az egyet ovintézkedéseket a szennyezett vagy potencidlisan szennyezett orvostechnikai eszkdzokkel dolgozé kérhazi személyzetnek be kell tartania. A sériilések elkerilése

érdekében 6vatosan kell eljarni az éles hegy(i vagy vagoéli eszkdzok kezelésénél.

FIGYELEM!

A keresztkontaminacié megel&zése érdekében minden Ujrafeldolgozasi |épés soran a szennyezett vagy potencialisan szennyezett anyagok, eszkdzok és berendezések kezelése vagy a
velik valé munkavégzés soran személyi védofelszerelést (PPE) kell viselni. Az egyéni védGeszkdzok kozé tartozik a kdpeny, maszk, védészemiiveg vagy arcvédd, kesztyl és
cip&takaro.

Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozo szokasos elSirasokat és a kévetkezé ovintézkedéseket:

- Erintéskor hasznaljon véd&kesztyit.

- Kulénitse el a szennyezett anyagot megfelelé csomagolassal és cimkézéssel.

FIGYELEM!
Ne helyezzen nehéz eszk6zoket a kényes eszk6zok tetejére. A kézi tisztitasi eljarasok soran nem szabad fé
a miszerek fellletét és kivitelét. Puha sortéjii, nejlonkeféket és csétisztitdt kell hasznalini.

FIGYELEM!

Ne hagyja megszaradni a szennyezett eszkozoket az Gjrafeldolgozas el6tt. Minden késébbi tisztitasi és sterilizalasi Iépést megkonnyit, ha nem hagyja, hogy vér, testfolyadék, csont-
és szovetmaradvanyok, sooldat vagy fertétlenitészerek szaradjanak ra a hasznalt eszkdzokre.

A hasznalt eszkdzoket zart vagy lefedett tartalyokban kell a kdzponti ellatohelyre szallitani a sziikségtelen szennyezddési kockazat elkeriilése érdekében.

FIGYELEM!
A kezelés befejezése utan minden, a beteggel érintkez6 alkatrészt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

FIGYELEM!

Kizarolag az orvostechnikai eszkézok ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitoszereket/fertétlenitészereket hasznéljon. Tartsa be a gyartonak a tisztitd/fertétlenitészerekre vonatkozé
utasitasait.

Ha nem megfelel6 tisztitd vagy fertétlenité oldatokat hasznalnak, vagy nem megfeleld tisztitasi vagy fert6tlenitési eljarasokat alkalmaznak, az negativ kdvetkezményekkel jarhat az
eszkdzokre nézve:

- Karosodas vagy korr6zié

- a termék elszinezédése

- A fém alkatrészek korrozioja

- Csokkent élettartam

- A garancia lejarta

FIGYELEM!

A Grena Kit. kizarélag az EN I1SO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 moso- és fertétlenitégépek hasznalatat ajanlja az automatizalt tisztitashoz/fertétlenitéshez. Javasoljuk, hogy
lehetéség szerint a gépi Ujrafeldolgozast részesitsék elényben a kézi Gjrafeldolgozasi médszerekkel szemben.

Kafal

t vagy surolobetéteket hasznalni. Ezek az anyagok karositjak

Az Gjrafeldolgozasral

A miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 8ket.

Kg::';:ggok- Az endoszkopos eszkozok esetében a kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitoval kell elvégezni, hogy az eszkozbél eltavolitsuk a tartositoszert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40°C, 35
: kHz.
A kiterjedt hasznalat vagy az ismételt Ujrafeldolgozas jelentds hatassal lehet az eszkozokre. A termék élettartamat a hasznalatbol eredd kopas és sériilések lenyomatai hatarozzak meg.
Ne hasznaljon sérlilt vagy korrodalt miszereket.
Keriilni kell a kemény viz hasznalatat. A kezdeti dblitéshez lagyitott csapviz hasznalhatd. A végsé Oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni az eszkdzokon lévé vizkdlerakddasok
eltavolitdsa érdekében. A viz tisztitdsara a kovetkezd eljarasok kozll egy vagy tobb hasznalhatod: ultrasziiré (UF), forditott ozmézis (RO), ioncserélt (DI) vagy azzal egyenértéki.
UTMUTATO

Felhasznalasi hely:

A késziilékeket a kezelés utan azonnal el6 kell tisztitani, figyelembe véve a személyi védelmet. A cél az, hogy megakadalyozza a szerves anyagok és a vegyszermaradvanyok
beszaradasat a lumenben vagy a miiszerek kiils6 részein, valamint a kérnyez6 teriilet szennyezédésének megel6zését.

1. A felesleges szennyez6dést, testnedveket és szoveteket egyszer hasznalatos ruhaval/papirtoriével tavolitsa el.
2. Hasznalat utan azonnal meritse a miiszert vizbe (40°C alatti hémérsékleti).
3. Ne hasznaljon megszilardito tisztitészereket vagy 40°C-ot meghaladé hémérsékletli vizet, mert ezek a szennyez6dés megtapadasahoz vezethetnek, és befolyasolhatjak az

Ujrafeldolgozas tovabbi lépéseit.

Elkiilonités és
szallitas:

Az eszkdzok Ujrafeldolgozasa ajanlott, amint az ésszeriien kivitelezhet6 a hasznalatot kdvetden.

A sériilések elkeriilése érdekében az eszkozdket biztonsagosan kell tarolni, és a tovabbi Ujrafeldolgozas helyére zart tartalyban (pl. fedeles kadban) kell szallitani, hogy elkeriilhet6 legyen a
koryezet szennyezédése.

A miszer el6tisztitasa és a tovabbi tisztitasi [épések kozott legfeljebb 1 6ra telhet el.

A miszereket széllitsa a feldolgozohelyiségbe, és helyezze a tisztitdoldatot tartalmazé medencébe.

Elokészités a
tisztitashoz:

Az eszkozt tisztitas vagy sterilizalas céljabol NEM szabad szétszerelni.
Minden tisztitészert a gyarté altal ajanlott felhasznalasi higitasban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitdszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz is hasznalhato. A tisztitészerek
optimalis teljesitménye érdekében fontos az ajanlott hémérséklet hasznalata.

MEGJEGYZES: Friss tisztitdoldatokat kell késziteni, ha a meglévé oldatok erdsen szennyezettek (véresek és/vagy zavarosak).

Tisztitas/fertotlenité
s: Kézi

Felszerelés: pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sortéji kefe vagy hasonlo, tisztité nyomoépisztoly vagy nagy térfogatt fecskendd, ultrahangos

vizfirdé.

Ewényesitett elotisztitasi eljaras:

1. Aztassa az eszkozt 5 percig mosoé/fert6tienité oldatban (a validalashoz 4%-os Sekusept Activ-ot, 30-35°C-os hémérsékletet hasznaltak).

2. Puha sortéju kefével, az eszkozt az aztatooldatban tartva, a moso/fert6tlenits oldatot minden feliletre fel kell vinni, biztositva, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gy6z6djon meg arrél, hogy minden lathat6 szennyez6dést eltavolitott. Oblitse at a tengely belsejét az oldattal.

3.  Oblitse a miszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben a késziiléket miikddtetve addig, amig a késziiléken vagy az oblitéfolyadékban nem marad nyoma vérnek vagy szennyezédésnek,
de legalabb 3 percig.

4. Nagy térfogatu fecskend6vel (vagy tisztité nyomépisztollyal) agressziven &blitse at a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén lévé oblitdnyilason keresztiil, amig a
szarbdl nem tavozik lathatd szennyezédés, de legalabb 1 percig.

Ervényesitett kézi tisztitasi eljaras:

1. Helyezze az eszkdzt egy moso/fertétlenits oldattal toltétt ultrahangos vizfiirdébe, és 3 percig szonikézzon 40 + 1 °C-on, 35 kHz-en (a validalashoz 2%-os Sekusept Activ-ot
hasznaltak).

2. Vegye ki a késziiléket az ultrahangos vizflirdébél.

3. Puha sortéji kefével surolja a miszert 40°C alatti folyé csapviz alatt legalabb 1 percig vagy addig, amig minden lathaté maradvanyt el nem tavolit.

4 Hasznaljon tisztitd nyomdpisztolyt vagy nagy térfogati fecskendét a tengely belsejének agressziv atmosasahoz csapvizzel (40°C alatt), amig a tengelybdl nem tavozik lathatd
szennyez&dés, de legalabb 1 percig.

5.  Oblitse a késziiléket tiszta folyviz alatt, beleértve az dblitécsatornat is, mikdzben a késziiléket miikddtetik. Enhez a lépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékrdl tiszta, nedvszivo és nem levald térlokendével.

7. Széritsa meg az eszkozt siritett orvosi levegével, beleértve az dblitécsatornat is.

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertétlenitési folyamatot validalni kell.
Ellendrizze vizudlisan a tisztasagot, hogy minden térmeléket eltavolitottak-e. Ha vizualisan nem tiszta, ismételije meg az Ujrafeldolgozasi Iépéseket, amig az eszkodz vizudlisan tiszta nem
lesz.
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Tisztitas/fert6tlenité
s: Automatizalt

Felszerelés - Moso/fert6tlenits, pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéjl kefe vagy hasonlo, tisztité nyomopisztoly vagy nagy térfogatt

fecskendd, ultrahangos vizfirdé.

Az endoszkdépos miszerek csatornakkal, résekkel és finom illesztésekkel rendelkeznek. A megszaradt szennyezddéseket nagyon nehéz eltavolitani ezekrdl a teriletekrél automatizalt

tisztitassal. A hatékony tisztitas érdekében az automatizalt Ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezédéseket, ezért a Grena Kft. a kézi elbtisztitast ajanlja. Kilondsen

Ugyeljen arra, hogy a mosogépben/fertétlenitében torténd tisztitas elétt elétisztitsa a tengelyt.

Ervényesitett el6tisztitasi eljaras:

1. Aztassa az eszkdzt 5 percig mosd/fertétlenitd oldatban (a validalashoz 4% Sekusept Activ, 30-35°C-os hémérsékletet hasznaltak).

2. Puha sortéju kefével, az eszkozt az aztatéoldatban tartva, vigye fel a mosé/fertétlenitd oldatot az 6sszes felliletre, biztositva, hogy az allkapcsokat nyitott és zart helyzetben is
megtisztitsa. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitott. Oblitse 4t a tengely belsejét az oldattal.

3. Oblitse a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben a késziiléket mikddtetni kell, amig a késziiléken vagy az &blitéfolyadékban nem marad nyoma vérnek vagy szennyezédésnek, de
legalabb 3 percig.

4. Nagy térfogatt fecskenddvel (vagy tisztitd nyomdpisztollyal) agressziven oblitse at a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén lévé oblitényilason keresztil, amig a
szarbol nem tavozik lathaté szennyezédés, de legalabb 1 percig.

Hitelesitett automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Kift. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 tisztito/fertétlenitd késziilék hasznalatat ajanlja egy megfelelé teherhordéval kombindlva. Kovesse a tisztito/fertétlenité

készllék gyartéjanak hasznalati utasitasat.

Toltse be a miiszereket a mosd/fertétlenité készlilékbe a gyartd utasitasainak megfeleléen. Csatlakoztassa a miiszerek Oblitécsatorndit (ha van ilyen) a mosoé/fertétlenité készilékhez,

hogy atoblitésre keriljenek.

A miiszerek Ujrafeldolgozasara a kdvetkezd folyamatparaméterek alkalmasak:

1. Hideg elémosas, viz <40°C, 1 perc.

2. Mosas, forrd viz, 10 perc, mosdszer-koncentracié és hémérséklet a gyarté ajanlasa szerint (0,7%-os Thermosept® RKF-fel validalt folyamat, 55 °C).

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

4. Oblités, hideg vizzel 40 °C alatt, 1 perc.

5. Termikus fertétlenités >2,5 perc, > 93°C UF, RO vagy DI vizzel, az adalékanyag koncentraciéja a gyart6 ajanlasa szerint (a folyamatot adalékanyag nélkil validaltak).

6. Szaritas 110°C, 6 perc.

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertotlenitési eljarast validalni kell.

MEGJEGYZES: A validalt paraméterek olyan folyamatnak felelnek meg, amelynek A0 értéke > 3000s. Grena Kft. Csak olyan folyamatok alkalmazasat ajanlja, amelyek AO értéke > 3000s.

MEGJEGYZES: Az ujrafeldolgozas utan soha ne hagyja a miiszereket nedvesen. Ez korréziohoz és mikrobak elszaporodasahoz vezethet. Ha az eszk6zok a gépi feldolgozas
befej utan nem 1 szarazak, szaritsa meg a miiszert kézzel (lasd a szaritas fejezetet), és tarolja az utasitas szerint.

Szaritas:

Szaritsa meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivé, nem levalé ruhaval. Siritett orvosi levegével vagy nagy térfogatt fecskendével fujja at az éblitécsatornat és az allkapocscsuklot,
amig nem tavozik tébb nedvesség.

Karbantartas:

A zsanérokat és mas mozgo alkatrészeket vizben oldédo, sterilizalandé sebészeti miiszerekhez szant termékkel kell kenni. A gyarté altal megadott lejarati datumokat be kell tartani mind
a készlet-, mind a felhasznalasi higitasi koncentraciok esetében.

Ellenérzés és
funkcidvizsgalat:

Ellenérizze az eszkdz miikoddképességét - barmilyen miiszaki hiba esetén az eszkdzt vissza kell utasitani.

Ellendrizze a mozgé alkatrészek (pl. pofak, zsanérok, csatlakozok stb.) miikédését, hogy a tervezett mozgastartomanyban zavartalanul miikodjon. Ellenérizze a pofak tllzott jatékat.
Szemrevételezéssel ellendrizze a sérilléseket és kopast. Ugyeljen a pofak megfeleld beallitasara.

Ellendrizze a tengelyt torzulds szempontjabol. Gondosan ellendrizze minden egyes eszkdzt, hogy minden lathaté szennyez&dést eltavolitottak-e. Ha szennyezddést észlel, ismételje meg
a tisztitasiffert6tlenitési folyamatot. Dobja ki a sériilt eszkdzoket.

Csomagolas: Egyenként: R
A kereskedelemben kaphato, orvosi minéségii gézsterilizalé tasakok vagy csomagolasok hasznalhatok. Ugyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy a témitések
fesziilése nélkiil tartalmazza az eszkdzt. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast ahhoz, hogy a miiszerek ne csuszkaljanak a csomagolasban.
Készletekben:
A miszerek altalanos célu sterilizalasi talcakba tolthetk. A talcakat és a fedeles tokokat be lehet csomagolni szabvanyos orvosi mindségl, gozsterilizalo félidba. Biztositsa, hogy az
allkapcsok védve legyenek.
A bebugyolalt miszertalcak vagy tokok 8sszstlya nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 fontot a miiszerkészleteket kezelé személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 fontot meghalado
miiszeres tokokat kiilon talcakra kell osztani a sterilizalashoz. Minden eszkozt ugy kell elrendezni, hogy a géz minden muszerfeliletre eljusson. A miiszereket nem szabad egymasra rakni
vagy egymas mellé helyezni. A felhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy a miszerdoboz ne boruljon fel, és ne mozduljon el a tartalma, miutan az eszk6zoket a dobozban elhelyezték.
Az eszkdzok helyben tartasara szilikonszényegek hasznalhatok.
A sterilizalasi folyamat validalasara szolgalé eszkdzoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld tasakokba csomagoltak.

: elszerelés: rena Kft. az vagy az szabvanynak megfelel6 sterilizator hasznalatat ajanlja. A sterilizalast a sterilizalasi eljarasra alkalmas csomagolasban ke

Sterilizalas Fel lés: A Gi Kift EN ISO 17665 EN 285 szabva k felel6 sterilizator h dlatat ajanlja. A sterilizalast a sterilizalasi eljara Ikal lasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir / laminalt félia).
A nedves hével/gézzel torténd sterilizalas az elényben részesitett és ajanlott médszer a Grena eszkdzok esetében.
A kérhaz felelés a miiszerek alapos tisztitdsa utan a g6z behatolasat és a megfeleld szaritast biztositd modon torténé ellendrzésére és csomagolasara vonatkozé hazon bellili eljarasokért.
A miszerek éles vagy potencidlisan veszélyes terlleteinek védelmére vonatkozé rendelkezéseket szintén a kérhaznak kell javasolnia.
A sterilizator gyartéjanak a miikodésre és a betéltési konfiguraciéra vonatkozé utasitasait kifejezetten be kell tartani. Tobb miiszerkészlet egy sterilizalasi ciklusban térténé sterilizalasakor
Ugyeljen arra, hogy a gyart6 altal megadott maximalis terhelést ne lépje tul.
A miszerkészleteket megfeleléen el kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik, hogy a g6z behatoljon és kdzvetlendil érintkezzen minden
fellettel.
FIGYELMEZTETES: Plazmagazzal torténé sterilizalas nem alkalmazhaté.
FIGYELEM: Soha ne sterilizaljon tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottél fiigg!
A 10 sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez szilkséges minimalisan validalt gézsterilizalasi paraméterek a kdvetkezok:

Ciklus tipusa Hémerséklet [°C] Expozicids idd Nyomas [bar] Szaritasi id6
[perc] [perc]
Tort elévakuum 10 kPa 134 3 >3 15

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden sterilizalasi eljarast hasznalat el6tt validalni kell. A fenti paraméterek alkalmassaganak validalasat a frakcionalt vakuumos eljarasra
vonatkozoéan a Grena végezte el az EN ISO 17665-1 szabvany kdvetelményeinek megfeleléen. A sterilizator helyes miikédésének validalasa a felhasznalo feladata.

Tarolas: A steril, csomagolt miiszereket egy kijeldlt, korlatozottan hozzaférhetd, jol szell6z6 és a portdl, rovaroktdl, él6skodoktdl, valamint a szélséséges hémérsékleti/paratartalomtol védett helyen
kell tarolni.

;E\of;?r?zciék- A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkéz gyartéja ajanlotta, mint amelyek alkalmasak az orvostechnikai eszkoz ujrafelhasznalasra valé el6készitésére. Tovabbra is a feldolgozé

feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozé létesitményben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt hozza.
Ez megkdveteli a folyamat validalasat és rutinszerii ellenérzését. Hasonléképpen, a feldolgozo altal a megadott ajanlasoktol valé barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag
és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabdl. A felhasznaléknak ezutan megfeleld tisztitasi protokollt kell kialakitaniuk a telephelyiikon hasznalt Gjrafelhasznalhaté orvostechnikai
eszkdzokre vonatkozoéan, az eszkdz gyartojanak és a tisztitdszer gyartdjanak ajanlasai alapjan.

A sterilizalas/fert6tlenités szamos valtozéja miatt minden egészségiigyi intézménynek kalibralnia és ellendriznie kell a berendezésével alkalmazott sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl.
hémérséklet, id6).

Az egészségugyi intézmény feleléssége annak biztositasa, hogy az uUjrafeldolgozast a megfelelé berendezések és anyagok felhasznalasaval végzik, és hogy az ujrafeldolgozd
létesitményben dolgozé személyzetet megfeleléen kiképezték a kivant eredmény elérése érdekében.

A felhasznalonak
és/vagy a betegnek
s2016 értesité

Ha az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt jelenteni kell a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, ahol a felhasznalé és/vagy a beteg
letelepedett.

A gyartéval valé
kapcsolatfelvétel:

Lasd a hasznalati utasitas cimsorat.
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A Grena termékekkel egyditt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha mas nyelvii hasznalati utasitas nyomtatott példanyara van sziiksége, forduljon a Grena Kit.
a ifu@grena.co.uk vagy a + 44 115 9704 800 e-mail cimen.

Kérjlik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazéassal.
Ez ésszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivélaszthatia az On éltal preferélt nyelven az elFU-t.

A weboldalra kézvetleniil a www.grena.co.uk/IFU beirasaval Iéphet be a béngészéjébe.

A készlilék hasznalata el6tt gyéz6djon meg arrol, hogy a birtokaban lévé IFU papiralapu valtozata a legfrissebb kiadasu.
Mindig a legujabb kiadasu IFU-t hasznalja.
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