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A jelen dokumentumban szerepld utasitdsok nem szolgalnak atfogd kézikonyvként a Ujrahasznalhato, leszerelheté endoszképos eszkdzok hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A sebészeti
technikak elsajatitasahoz kdzvetlenll kapcsolatba kell 1épni céglinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférjen a részletes miiszaki utasitdsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze a
sziikséges képzést egy minimalisan invaziv eljarasokban jartas sebész iranyitasa alatt. A késziilék hasznalata el6tt nyomatékosan javasoljuk, hogy alaposan olvassa at a kézikdnyvben talalhat6 6sszes informaciot.
Ezen irdnyelvek be nem tartasa stlyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

Javallatok:

Az Ujrafelhasznalhaté endoszkopos eszkzok laparoszképos és torakoszkopos sebészeti beavatkozasok soran szévetek vagasara, megfogasara, boncolasara és koagulalasara javallottak.
Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:
Az ujrafelhasznalhaté endoszkdpos eszkdzok hasznalata ellenjavallt, ha az endoszképos sebészeti technikak barmilyen okbdl ellenjavalltak.

A késziilék leirasa:
Az Ujrafelhasznélhatd, leszerelheté endoszkdpos miiszerek nem steril, monopdlusos laparoszkopos muiszerek. A miiszerek 5 mm atméréji valtozatban kaphaték, 330 mm munkahosszal, és harom leszerelhetd
alkatrészbdl allnak: fogantyu, szar és pofakkal ellatott betét (diszektor, fogd vagy oll6). A fogantylk racsnis és nem racsnis valtozatban kaphatok. Mind a fogantytk, mind a szar kompatibilisek az 6sszes rendelkezésre
allo betéttel, igy a miiszer a sebészeti alkalmazasnak megfeleléen rugalmasan konfiguralhaté. A fogantyu 4 mm-es szabvanyos nagyfrekvencias (HF) csatlakozéval rendelkezik. A miiszer szara a fogantydhoz
képest 360°-ban elforgathato.

A késziilék 5 mm-es trokar kandilon keresztiil vezethetd be.

Osszeszerelési és hasznalati utasitas:
1. Vegye el6 a fogantyut, a szarat és a sziikséges betétet.
2. Helyezze a betétet a tengelybe (l. kép), és forgassa el jobbra egészen a végéig, hogy a betét rogziiljon a tengelyben (l1. kép).
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3. Csukja be a miiszer pofait, és nyissa ki a fogantyut (lll. kép). Helyezze be a betét proximalis végének gémbjét a fogantyl fels6 részén talalhaté horonyba (IV. kép).
Il. kép IV. kép

4.  Csukja be a fogantyut, és rogzitse a tengelyt a fogantyihoz gy, hogy a tengelyen 1évé anyat jobbra forgatja (V. kép). A miszer hasznalatra kész.

V. kép
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A racsnis fogantyunal a racsnis kar a fogantyu oldalan talalhaté. Hatrafelé mozgatva aktivalja a racsnit, elére mozgatva pedig deaktivalja. A racsni aktivalasa utan a miszer befogott pofai zarva
maradnak, amig a kart elére mozgatva a racsnit deaktivaljak. A racsni ideiglenes deaktivalasahoz tartsa lenyomva a fogantyu elején talalhaté ovalis gombot.

Ha koagulaciéra van sziikség, csatlakoztasson egy monopdlust HF kabelt a szabvanyos 4 mm-es csatlakozdval.

Helyezze be a miiszert a kanlilbe, a pofak zart helyzetben.

Végezze el a fogast, a metszést, a vagast vagy a koagulaciét a miszer tipusanak és a miitéti kdvetelményeknek megfeleléen. Szlikség szerint kapcsolja be vagy ki a racsnis mechanizmust.
Huzza ki a miszert a kaniilbdl, a pofak zart helyzetben.

A nem racsnis miszerek tovabbi miivelet nélkiil szabadon nyithatok és zarhatok.

A forgégombbal a miszer pofait barmely iranyba elforgathatja.

A szétszereléshez kdvesse a szerelésnél végzett miveletek forditott sorrendjét.

Elektrosebészet:

El6szor csatlakoztassa az elektrosebészeti kabelt (nem tartozék) a miiszerhez Gigy, hogy a kébel 4 mm-es néi végét a 4 mm-es him adaptercsapra helyezi. Dugja be a kabel masik végét a HF generator monopdlusos
aljzataba. Ha a miiszer és/vagy a visszatéro elektroda nincs megfelelden csatlakoztatva a generatorhoz, az elektrosebészet nem végezheto el. A késziilékkel hasznalhatd generator ajanlott maximalis kimeneti teljesitménye
350 W vagashoz és 120 W koagulacidhoz, a fenti értékek kozotti kevert vagasi teljesitménnyel.

A késziilék névleges kiegészitd feszlltsége — 1 500 V.

VAN

1.

20.

21.

A Tovabbi fi

Elektrosebészeti dvintézkedések:

Gy6z6djon meg arrol, hogy a visszatéré elektroda teljes felllete megfeleléen van rogzitve a beteg testéhez, és a lehetd legkdzelebb van a mitéti teriilethez. A test és az elektroda kozotti nem teljes
érintkezés égési sériilésekhez és/vagy az elektrosebészet elvégzésének képtelenségéhez vezethet.

A beteg ne érintkezzen foldelt fém alkatrészekkel vagy olyan fém alkatrészekkel, amelyek jelentds kapacitassal rendelkeznek a foldhoz képest (példaul miitéasztal-tamaszok stb.), mivel ez égési sériiléseket
okozhat a betegnek. Erre a célra antisztatikus féliak hasznalata ajanlott.

A beteg égési sériiléseinek elkerillése érdekében kertilni kell a bér-bér érintkezést (példaul a beteg karjai és teste kozott), példaul szaraz géz behelyezésével.

Gyulékony érzésteleniték vagy oxidalé gazok, példaul dinitrogén-oxid (N20) és oxigén hasznalata keriilends, ha a miitéti beavatkozas a mellkas vagy a fej terliletén torténik, kivéve, ha ezeket az anyagokat
elszivjak. Az éghet6 gazok elektrosebészeti beavatkozas soran meggyulladhatnak, stilyosan megsebesitve a beteget és a sebészt.

A bér tisztitasahoz és fertétlenitéséhez lehetdség szerint nem gyulékony anyagokat kell hasznalni. A tisztitashoz, fertétlenitéshez vagy ragasztok oldoszereként hasznalt gyulékony anyagokat a HF-sebészet
alkalmazasa elétt el kell parologtatni. Fennall a veszélye annak, hogy gyulékony oldatok gylilnek dssze a beteg alatt vagy a test mélyedéseiben, példaul a kdldokben, valamint a testliregekben, példaul a
hiivelyben. Az ezeken a terlileteken dsszegydilt folyadékot fel kell toroini, miel6tt a HF sebészeti eszkozt hasznaljak. A maradék gyulékony anyagok a HF sebészet soran meggyulladhatnak, ami sulyos
hékarosodast okozhat a betegnek és a sebésznek.

Fel kell hivni a figyelmet az endogén gazok gyulladasanak veszélyére. Egyes anyagok, példaul a pamut, a gyapju és a géz, oxigénnel telitédve a HF sebészeti eszk6z normal miikédése soran keletkez6
szikrak hatasara meggyulladhatnak, ami a beteg és a sebész hékarosodasahoz vezethet.

Szivritmus-szabalyozéval vagy mas aktiv implantatummal rendelkezé betegek esetében fennall a veszély, hogy a szivritmus-szabdlyozé miikddése zavart szenved, vagy a szivritmus-szabalyozd
megsérilhet. Kétség esetén jovahagyott, szakérté tanacsot kell kérni.

Ha ugyanazon a betegnél HF generatorral egyidejiileg fiziolégiai monitoroz6 berendezést is hasznalnak, a monitorozé elektrédakat (beleértve a monitorozé eszkdzt is) a HF generatortél a lehet6 legtavolabb
kell elhelyezni. A tlis monitorozé elektrédak hasznalata nem ajanlott, mivel égési sériiléseket okozhatnak a betegnek. Ajanlott olyan monitorozé rendszerek hasznalata, amelyek magas frekvenciaju
aramkorlatozo eszkdzoket tartalmaznak.

Az elektrochirurgiai eszkdzokhoz (beleértve a HF generatort is) vezetd kabeleket ugy kell elhelyezni, hogy azok ne érintkezzenek a beteggel vagy mas vezetékekkel, igy elkerllhet6 a révidzarlat vagy a
beteg égési sérlilései az izolacié megsérilése esetén.

Az ideiglenesen nem hasznalt elektrochirurgiai eszkzoket (beleértve a HF generatort is) a betegtdl elszigetelt helyen kell tarolni.

Azokban a sebészeti beavatkozasokban, ahol a HF-aram viszonylag kis keresztmetszet(i testrészeken keresztiil aramolhat, a nem kivant koagulacio elkeriilése érdekében célszer(i bipolaris vagy tisztan
hétechnikai eljarasokat alkalmazni.

Ne aktivalja a generatort, amig a miszerek pofai nem érintkeznek a sz6vetekkel, vagy nem olyan helyzetben vannak, hogy nagyfrekvencias energiat tudjanak leadni a sz6veteknek. A korai aktivalas nem
kivant helyeken koagulaciéhoz vezethet.

A kivant hatas elérése érdekében tartsa a kimeneti teljesitményt a leheté legalacsonyabb szinten. A sebész teljes felelésséggel tartozik a megfeleld koagulacios id6 és teljesitmény beallitasaért. A tul hosszu
koagulacios id6 és/vagy a tulzott teljesitmény a szbvet elszenesedéséhez és az oldalso |ézidk terlletének kiszélesedéséhez vezethet.

Kerlilje a generator olyan HF kimeneti beallitasait, amelyeknél a maximalis kimeneti fesziiltség meghaladhatja a kiegészité névleges fesziiltségét. A névleges fesziiltség tullépése karosithatja a szigetelést,
és hokarosodast okozhat a betegnek és a kezel6nek.

A HF sebészeti berendezés latszolagos alacsony kimeneti teljesitménye vagy normal miikdési beallitasok mellett torténd hibas miikddése a semleges elektrédda hibas alkalmazasat vagy a csatlakozasok
rossz érintkezését jelezheti. Ebben az esetben a semleges elektrédda alkalmazasat és csatlakozasait ellenérizni kell, miel6tt magasabb kimeneti teljesitményt valasztana.

Elektrosebészet alkalmazasa esetén ellendrizze, hogy a miiszer pofai nem érintkeznek-e vezetd irrigacios folyadékkal. A vezetd folyadékban aramlé HF-aram égési sériiléseket okozhat a beteg testének
tobb teriiletén.

Az ezekkel az eszkdzokkel hasznalt elektrochirurgiai generatorok nem kivant szoveti karosodast okozhatnak, és nem megfelel hasznalat esetén veszélyesek lehetnek. A beavatkozas el6tt figyelmesen
olvassa el a generator hasznalati utasitasat.

A hasznélat soran megfelel6 évatossaggal és tavolsagot kell tartani, hogy ne keletkezzen ivhizas mas miiszerekhez, ami a miiszerekkel kozvetlen érintkezésben lévé terliletek nem kivant koagulacisjahoz
vezethet.

Gy6z6djon meg arrél, hogy az aktiv elektréda biztonsadgosan csatlakozik az aktiv fogantydhoz. A rossz elektromos csatlakozas tulzott melegedéshez, ivhizashoz vagy nem kivant égési sérilésekhez
vezethet. Ne haszndlja a miiszert, ha nem lehet biztositani a biztonsagos csatlakozast.

A mitéti fUstnek vald kitettség csdkkentése érdekében a miszer bekapcsolasakor megfelel6 fiistelszivo rendszer hasznalata ajanlott. A mutéti flist karos kémiai és biolégiai szennyezd anyagokat
tartalmazhat.

elmeztetések és dvintézkedések:
Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelel6 képzésben részesiiltek és ismerik a technikakat. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése
elétt tanulmanyozza a technikakkal, szévédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

2. Abels6 szervek sériilésének elkeriilése érdekében Ujrahasznalhatd endoszképos eszkdzok hasznalata soran pneumoperitoneumot kell fenntartani.

3.  Asebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbozé gyartdk sebészeti eszkozeit és kiegészitdit egylittesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése elétt ellendrizze
azok kompatibilitdsat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas idétartamanak meghosszabbodéasahoz, a miitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt miitétre valo attérés sziikségességéhez vezethet.

4. Akészulék mddositasa sulyos kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg halalat is.

5. Ha a termék megsemmisitése sziikséges, azt az 6sszes vonatkozo helyi el6irasnak megfeleléen kell elvégezni, beleértve, de nem kizarélagosan, az emberi egészségre, biztonsagra és a kérnyezetre
vonatkoz6 elbirasokat.

6. Ne haszndljon sériilt miszert. A sérlilt, Ujrahasznalhatd, leszerelheté endoszkdpos miiszerek hasznalata a szévetek nem megfelelé vagasahoz, megfogasahoz, boncoladsahoz és koagulacisjahoz
vezethet. Hasznalat el6tt mindig ellenérizze a miiszer pofainak igazodasat. Ha ezt elmulasztja, a beteg megsériilhet.

7. Ha a miszer pofai nincsenek bezarva, amikor azt a mianyag kantlbe helyezik vagy onnan eltavolitjak, az a kanil belsé fellileté nek megkarcolasahoz vezethet, és a levalt mGanyag részecskék a
testliregekbe keriilhetnek.

8.  Ujrafelhasznalhato, leszerelhetd endoszkdpos olldk esetén ne vagjon kemény szerkezeteket, példaul kapcsokat, kapcsokat stb., mivel ez a pengék gyorsabb elkopasahoz vezet, amelyre a garancia nem
terjed ki.

9. Abeavatkozas befejezése el6tt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitas helyét.

10. A Grena nem tamogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészi gyakorlatot. A sebészi technika, valamint a Ujrahasznalhato, leveheté endoszkdpos eszkdzokkel torténd vagashoz, megfogashoz,
boncolashoz és koagulaciéhoz alkalmas szovetek és erek tipusai és méretei a sebész feleléssége.

11. Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés veszélye. Tartsa be a kérhazi protokollokat a véd6ruhazat és véddfelszerelés hasznalatat illetéen.

Garancia:

A garancia a vasarlas datumatol szamitott 12 hénapra korlatozédik. A miszert minden hasznalat el6tt gondosan ellendrizni kell, €és miiszaki meghibasodas esetén vissza kell kiildeni a gyarténak. Anyaghibas
miszert javitunk vagy kicserélink. A normal kopas nem tartozik a garancia hatalya ala.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:
Az alabbi szakaszok ismertetik az Ujrafelhasznalhatd, leszerelheté endoszkopos eszkozok ujrafeldolgozasahoz sziikséges lépéseket.

Ez magaban foglalja a hasznalat helyén torténé el6kezelést, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a frakcionalt vakuum eljarassal torténé gézsterilizalast.

FIGYELMEZTET | FIGYELEM:

ESEK A szar lumenje hosszl és keskeny. A tisztitds soran kiilénds figyelmet kell forditani arra, hogy az dsszes szennyezédés eltavolitasra kerliljon beléle. Ne hasznaljon megszilarduld
tisztitdszereket.
FIGYELEM
A felhasznalénak/feldolgozénak be kell tartania azoknak az orszagoknak a helyi térvényeit és rendeleteit, ahol a Gjrahasznositasi kdvetelmények szigortibbak, mint a jelen kézikdnyvben
leirtak. Ezenkivil 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 utasitasoknak megfeleléen.
FIGYELEM: )
Az altalanos 6vintézkedéseket minden kdérhazi személyzetnek be kell tartania, aki szennyezett vagy potencidlisan szennyezett orvosi eszk6z6kkel dolgozik. Ovatosan kell eljarni az éles
pontokkal vagy vagoélekkel rendelkez6 eszkdzok kezelése soran.
FIGYELEM
Az 6sszes Ujrafeldolgozasi épés soran személyi védéfelszerelést (PPE) kell viselni a fertézott vagy potencidlisan fert6zott anyagok, eszk6zok és berendezések kezelése vagy velik valo
munka soran. A PPE magaban foglalja a kdpenyeket, maszkokat, védészemiivegeket vagy arcvéddket, kesztyliket és cipévédoket.
Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozo szokasos elSirasokat és az alabbi ovintézkedéseket:
- Erintéskor védékeszty(it kell viselni;
- A fert6z6tt anyagot megfelel6 csomagolassal és cimkézéssel izoldlja.
FIGYELEM:
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Ne helyezzen nehéz eszkozoket a kényes eszk6zok tetejére. Kézi tisztitasi eljarasok soran nem szabad fémkefét vagy surolészivacsot hasznalni. Ezek az anyagok karositjak az
eszkozok feliiletét és bevonatat. Puha sortéjli, nejlonkefét és csétisztitét kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyja megszaradni a szennyezett eszkozoket az ujrafeldolgozas elétt. Az sszes tovabbi tisztitasi és sterilizalasi Iépés megkonnyithetd, ha nem hagyja megszaradni a hasznalt
eszk6zokon a vért, testnedveket, csont- és szévetmaradvanyokat, sdoldatot vagy fertétlenitészereket.

A hasznalt eszkdzoket zart vagy fedett tartalyokban kell a kdzponti ellatéhelyre szallitani, hogy elkeriilhet6 legyen a felesleges szennyez6dés kockazata.

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

FIGYELEM:

Csak olyan tisztitoszereket/fertétlenitészereket hasznaljon, amelyek orvostechnikai eszkdzok ujrafeldolgozasara jovahagyottak. Tartsa be a gyarté utasitasait a tisztito-/fertétienitészerekkel
kapcsolatban.

Nem megfelel6 tisztitd- vagy fertétlenitészerek hasznalata, illetve nem megfelel6 tisztitasi vagy fertétlenitési eljarasok alkalmazasa negativ kovetkezményekkel jarhat az eszkdzokre nézve:
- Kéarosodas vagy korrozid;

- A termék elszinez6édése;

- Fém alkatrészek korrézidja;

- A termék élettartamanak csokkenése;

- A garancia lejarata.

FIGYELEM:

A Grena Ltd. azt javasolja, hogy automatizalt tisztitas/ferttienitéshez kizarélag az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelelé moso-fertétienité gépeket hasznaljon. Javasoljuk, hogy
amennyiben lehetséges, a mechanikus Ujrahasznositast részesitse elényben a kézi ujrahasznositasi médszerekkel szemben.

Az
ujrafeldolgozas
korlatai:

A miszerek nem steril allapotban kerilnek kiszallitasra, ezért minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni 6ket.

Endoszkoépos eszkdzok esetében az elsé tisztitast ultrahangos tisztitoval kell elvégezni, hogy eltavolitsak az eszkozrél a tartositdszert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40 °C, 35 kHz.

A miszerekre jelent6s hatassal lehet a gyakori hasznalat vagy az ismételt Ujrahasznositas. A termék élettartamat a hasznalatb 6l eredd kopas és sériilések hatarozzak meg.

Ne hasznaljon sérilt vagy korrodalt eszk6zoket.

Keriilje a kemény viz hasznalatat. Az els6 oblitéshez lagyitott csapvizet hasznalhat. A végsé oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni, hogy eltavolitsa a késziilékeken lerakddott vizkdvet.
A viz tisztitdsdhoz az alabbi eljarasok koziil egy vagy tébb is alkalmazhatd: ultraszirés (UF), forditott ozmdzis (RO), ioncserélés (DI) vagy ezekkel egyenértékii eljaras.

UTASITASOK

Hasznalati hely:

A kezelés utan azonnal el kell végezni az eszkdzok elbtisztitasat, figyelembe véve a személyes védelmet. A cél az, hogy megakadalyozzuk a szerves anyagok és kémiai maradvanyok

kiszaradasat a lumenben vagy a miszerek kils6 részein, és megel6zziik a kérnyezé terllet szennyezddését.

1. Afelesleges szennyez6déseket, testnedveket és szveteket eldobhaté kenddvel/papir térlékenddvel tavolitsa el.

2. A miszert hasznalat utdn azonnal meritse vizbe (40 °C alatti hémérsékletii).

3. Ne haszndljon megszilarduld tisztitdszereket vagy 40 °C-nal magasabb hémérsékletii vizet, mert azok a szennyez6dés megragadasahoz vezethetnek és befolyasolhatjak a tovabbi
feldolgozasi Iépéseket.

Tarolas és Javasoljuk, hogy az eszk6zoket a hasznalat utan, amint ez ésszeriien lehetséges, Ujrafeldolgozzak.

szallitas: A sériilések elkeriilése érdekében az eszk6zoket biztonsagosan tarolja és zart tartalyban (pl. fedeles edényben) szallitsa a tovabbi Ujrafeldolgozas helyszinére, hogy elkertilie a kdrnyezé
terlilet szennyez6dését.
A miszer el6tisztitasa és a tovabbi tisztitasi [épések kozott elteld id6 nem haladhatja meg az 1 6rat.
A miiszereket szallitsa a feldolgozo helyiségbe, és helyezze 6ket a tisztitéoldattal t6ltétt medencébe.

A tisztitas

elokészitése:

A tisztitashoz szétszerelés sziikséges. A szétszereléshez kdvesse a szerelésnél alkalmazott eljaras forditottjat. A tisztitas utan szerelje 6ssze Ujra a miiszert. Ne probalja meg a miszert
a pofaknal fogva tartani a szétszerelés/6sszeszerelés soran, mert ez befolyasolhatja a pofak megfeleld illeszkedését.

Minden tisztitészert a gyarto altal ajanlott higitasi aranyban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitoszerek elkészitéséhez lagyitott csapvizet lehet hasznalni. A tisztitészerek optimalis
hatékonysaga érdekében fontos az ajanlott hémérséklet betartasa.

MEGJEGYZES: Friss tisztitoszereket kell késziteni, ha a meglévé oldatok jelentésen szennyezédtek (véresek és/vagy zavarosak).

Tisztitas/
fertotlenités:
Kézi

Felszerelés: pH-semleges vagy ltigos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sortéjii kefe vagy hasonld, tisztité nyomaspisztoly vagy nagy térfogati fecskendd,
ultrahangos vizfiirdé.

Ellendrzott elétisztitasi eljaras:
1. Akésziléket 5 percig aztassa moso-/fert6tlenitd oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30-35 °C-os hémérsékletet hasznaltunk)
2. Puha sortéji kefével és a késziiléket az aztatéoldatban tartva vigyen fel moso-/fertétlenité oldatot az dsszes felliletre, Uigyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gy6z&djén meg arrél, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra keriilt. Oblitse ki a tengely belsejét az oldattal.
3. Oblitse le a miszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikddteti a késziiléket, amig a késziiléken vagy az 6blitévizben nem lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4. Nagy térfogatt fecskenddvel (vagy tisztitd nyomaspisztollyal) erételjesen oblitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhaté 6blitényilason keresztll,
amig a szarbol nem lathaté szennyez&dés nem tavozik, de legalabb 1 percig.

Validalt kézi tisztitasi eljaras:

1. Helyezze a késziiléket egy mosé-/fertétlenitd oldattal toltott ultrahangos vizfirdébe, és 3 percig, 40+1 °C-on, 35 kHz-en ultrahangozza (a validalashoz 2% Sekusept Activ-ot
hasznaltunk).

2. Vegye ki a miiszert az ultrahangos vizfirdébdél.

3. Puha sortéjii kefével dorzsolje meg a miszert folyd csapviz alatt 40 °C alatt legalabb 1 percig, vagy amig az ésszes lathaté szennyezédés eltlinik.

4.  Tisztité nyomaspisztollyal vagy nagy térfogatt fecskend6vel alaposan 6blitse ki a tengely belsejét csapvizzel (40 °C alatt), amig a tengelyrél minden lathaté szennyezédés eltlinik,
de legalabb 1 percig.

5. Oblitse le a késziiléket tiszta folyé viz alatt, beleértve az éblitécsatornat is, mikézben miikddteti a késziiléket. Ehhez a Iépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késztilékrdl egy tiszta, nedvszivo és szalmentes térlékendével.

7.  Széritsa meg a késziiléket siritett orvosi levegbvel, beleértve a tengely lumenét is.

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertStlenitési folyamatot validalni kell.
Vizudlisan ellendrizze a tisztasagot, hogy minden szennyez&dés eltavolitasra kerllt-e. Ha vizudlisan nem tiszta, ismételje meg az Ujrafeldolgozasi Iépéseket, amig a készllék vizudlisan
tiszta nem lesz.

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a hasznalt tisztitékefék minden hasznalat utén tisztitsak meg (ha lehetséges, ultrahangos vizfiirdében), majd fertétlenitsék. A tisztitas, fertétlenités és
sterilizalas utan szaraz helyen, szennyezédést6l védve kell tarolni éket.

Tisztitas/
fertotlenités:
Automatizalt

Berendezések — Moso-/fertétlenitd gép, pH-semleges vagy ligos proteolitikus enzimatikus tisztitdszer. Steris 1B33B3 puha sortéjii kefe vagy hasonld, tisztité nyomaspisztoly vagy nagy
térfogatu fecskendd, ultrahangos vizfiirdé.

Az endoszképos miiszerek csatornakkal, hasadékokkal és finom illesztésekkel rendelkeznek. Az ilyen teriiletekr6l az automatizalt tisztitdssal nagyon nehéz eltavolitani a megszaradt
szennyezd&déseket. A hatékony tisztitas érdekében az automatizalt Ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a nagy mennyiségili szennyezédéseket, ezért a Grena Ltd. kézi el6tisztitast javasol.
Kiiléndsen tgyeljen arra, hogy a mos6-/fertétlenitéberendezésben torténd tisztitas elétt elétisztitsa a tengelyt.

Validalt elétisztitasi eljaras:
A késziiléket 5 percig dztassa mos6-/fertétlenité oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30-35 °C-os hémérsékletet hasznaltunk)
2. Puha sortéjli kefével és a késziiléket az aztatdoldatban tartva vigyen fel mosé-/fertétlenité oldatot az 6sszes feliiletre, Ugyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gy6z8djén meg arrdl, hogy minden lathaté szennyez6dés eltavolitasra kertilt. Oblitse ki a tengely belsejét az oldattal.
3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikddteti a késziiléket, amig a késziiléken vagy az 6blitévizben nem lathatd vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4. Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztitdé nyomaspisztollyal) erételjesen 6blitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhato oblitényilason keresztiil,
amig a szarbol nem lathaté szennyezédés nem tavozik, de legalabb 1 percig.

Validalt automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Ltd. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztito/fertétlenité eszkdz hasznalatat javasolja, megfelelé terheléshordozéval kombinalva. Kévesse a moso/fertétienitd
gyartéjanak hasznalati utasitasat.

Helyezze a miiszereket a moso/fert6tlenitd késziilékbe a gyarté utasitasainak megfeleléen. Csatlakoztassa a miszerek blitécsatornait a mosoé/fertétlenitd késziilékhez, hogy azok atéblitésre
keriljenek.

A miszerek Ujrafeldolgozasahoz a kdvetkezé folyamatparaméterek alkalmasak:

Hideg elémosas, viz < 40 °C, 1 perc.

Mosas, meleg viz, 10 perc, mosdszer-koncentracié és hdmérséklet a gyarté ajanlasa szerint (a folyamat 0,70% Thermosept RKF, 55 °C hémérsékleten validalva).

Semlegesités, semlegesitészer koncentracidja és id6 a gyartd ajanlasa szerint (a folyamat 0,15% Thermosept NKZ, >30 °C, 2 perc hémérsékleten validalva).

Oblités, hideg viz 40 °C alatt, 1 perc.

Termikus fert6tlenités >2,5 perc, > 93 °C UF, RO vagy DI vizzel, adalékanyag koncentracidja a gyarté ajanlasa szerint (a folyamat adalékanyag nélkil validalva).

Szaritas 110 °C, 6 perc.

SORON=

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és ferttlenitési folyamatot validalni kell.
MEGJEGYZES: A validalt paraméterek egy > 3000s A0 értékii eljarasnak felelnek meg. A Grena Ltd. csak > 3000s A0 értékii eljarasok hasznalatat javasolja.

MEGJEGYZES: Az eszkozoket soha ne hagyja nedvesen az ujrafeldolgozas utan. Ez korrézidhoz és baktériumok szaporodasahoz vezethet. Ha az eszkdzok a gépi feldolgozas befejezése
utdn nem teljesen szarazak, szaritsa meg 6ket kézzel (Iasd a szaritasi pontot), és tarolja megfeleléen.

Szaritas:

A maradék nedvességet tiszta, nedvszivd, nem szalazé ruhaval tordlje le. Siritett orvosi leveg6vel vagy nagy térfogatu fecskendével fljja at a szar és az allkapocs csukldjanak belsejét,
amig a nedvesség teljesen eltlnik.

Karbantartas:

A csuklépantokat és mas mozgé alkatrészeket sterilizalandd sebészeti eszk6z6khoéz szant, vizoldhatd termékkel kell kenni. A tisztitd-/fert6tlenitdszerek raktarozasi és hasznalati higitasi
koncentracidjat illetéen be kell tartani a gyarté altal megadott lejarati idoket.

Ellendrzés és
miikodésvizsga

Ellendrizze a késziilék miikodéképességét — barmilyen miiszaki meghibasodas esetén a miszert el kell utasitani.
Ellenérizze a mozgo alkatrészek (pl. pofak, csuklépantok, csatlakozok, gombok stb.) miikddését, hogy biztositsa a zokkendmentes miikddést a tervezett mozgastartomanyban. Ellendrizze,
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lat: hogy a pofak nem mozognak-e tulzottan. .
Vizualisan ellendrizze a sériiléseket és a kopast. Ugyeljen a pofak megfeleld illeszkedésére.
Ellenérizze, hogy a betét nem deformalédott-e.
Minden hasznalat el6tt ellendrizze a tartozékot sériilések, repedések, vagasok, kopasok, szigetelési hibak vagy fedetlen fémfeliiletek szempontjabodl. Sziikség esetén nagyitéval is ellenérizze.
Ne hasznaljon sériilt tartozékokat, mivel a szigetelés meghibasodasa nem kivant égési sériiléseket okozhat.
Gondosan ellendrizze minden eszkdzt, hogy minden lathaté szennyez6dés eltavolitasra keriilt-e. Ha szennyezédést észlel, ismételje meg a tisztitasi/ferttienitési folyamatot.
A sérilt eszk6zoket dobja ki.

Csomagolas: Egyedileg: Hasznalhatok a kereskedelemben kaphaté, orvosi minéségti gozsterilizalé tasakok vagy csomagoloanyagok. Gy6z3djon meg arrél, hogy a csomagolas elég nagy ahhoz, hogy a
késziiléket befogadja anélkiil, hogy a lezarasok megfesziilnének. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast, hogy a mliszerek ne csuszkaljanak a csomagolasban.
Készletekben: A miiszerek altalanos célu sterilizald talcakba helyezhetdk. A fedeles talcak és tokok standard, orvosi minéségu, gézsterilizalé csomagoldéanyaggal burkolhaték. Gyézédjon
meg arrdl, hogy a pofak védve vannak.
A becsomagolt miszertalca vagy tok teljes stlya nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 fontot a mliszerkészleteket kezel6 személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 fontot meghaladd
miszertartokat kiilon talcakra kell osztani sterilizalas céljabol. Minden eszkdzt Ggy kell elrendezni, hogy a g6z minden miszerfelliletet elérjen. A miiszereket nem szabad egymasra rakni
vagy szorosan egymas mellé helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miiszertarté doboz ne boruljon fel, és a tartalma ne cslsszon el, miutan az eszkdzoket elrendezte
a dobozban. Szilikon szényegek hasznalhatdk az eszkdzok helyben tartasahoz.
A sterilizaciés folyamat validalasara szolgald eszk6zoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelelé tasakokba csomagoltak.

Sterilizalas: Berendezés: A Grena Ltd. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvanynak megfelelé sterilizalo hasznalatat javasolja. A sterilizalast a sterilizalasi folyamatnak megfelelé csomagolasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt folia).
A Grena eszkozok esetében a nedves hd/géz sterilizalas a preferalt és ajanlott modszer.
A miiszer 6 elt és szé elt allapotban is sterilizalhat6 (a validalas 6 elt allapotban tortént).
A kérhaz felelés a miiszerek alapos tisztitasa utani ellenérzés és csomagolas hazon belili eljarasaiért, oly médon, hogy biztositsa a g6z behatolasat és a megfelelé szaritast. A kérhaznak
ajanlott rendelkezéseket hoznia a miiszerek éles vagy potencidlisan veszélyes terlileteinek védelmére is.
A sterilizalé gyartojanak utasitasait a miikddés és a terhelés konfiguracioja tekintetében pontosan be kell tartani. Ha egy sterilizacids ciklusban tobb miiszerkészletet sterilizalnak, ligyeljenek
arra, hogy ne haladjak meg a gyarté altal megadott maximalis terhelést.
A miszerkészleteket megfeleléen el6 kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a g6z behatolasat és kdzvetlen érintkezését az dsszes
fellilettel.
FIGYELEM: Plazmagazos sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizaljon tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapotatél fligg!
A 107sterilitasi biztositasi szint (SAL) eléréséhez sziikséges minimalis validalt gzsterilizacios paraméterek a kovetkezok:

Ciklustipus Hémérséklet [°C] Expoziciés id6 [min] Nyomas [bar] Szaritasi id6 [min]
Frakcionalt elévakuum 10 kPa 134 3 3,11 15

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden sterilizalasi eljarast hasznalat el6tt validalni kell. A fenti paraméterek frakcionalt vakuum eljarashoz valé alkalmassaganak validalasat a Grena
végezte el az EN ISO 17665-1 kdvetelményeinek megfelelen. A sterilizalé megfelelé miikddésének validalasa a felhasznalo feleléssége.

Tarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket egy kijelolt, korlatozott hozzaférés, jol szell6z6 helyen kell tarolni, amely védelmet nyujt a por, rovarok, kartevék, valamint a szélséséges hémérséklet és
paratartalom ellen. A késztilék nem igényel specialis/ellenérzott kdrnyezeti feltételeket. A tarolas és a szallitds normal egészségugyi intézményi korilmények kdzott torténjen.

I\(;Z?:\l:ciék' A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkéz gyartja ajanlotta az orvostechnikai eszkdzok Ujrafelhasznalasra valo eldkészitéséhez. A feldolgozé felelssége annak biztositasa, hogy a

feldolgozéiizemben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt érje el. Ehhez a folyamat validalasa és rendszeres
ellendrzése sziikséges. Hasonloképpen, a feldolgozé altal az ajanlasoktdl valo barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges kedvezétlen kdvetkezmények
szempontjabdl. A felhasznaloknak ezutan megfeleld tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a telephelyiikdn hasznalt Ujrafelnasznalhaté orvostechnikai eszkdzokre, az eszkdz gyartdjanak és a
tisztitdszer gyartojanak ajanlasait figyelembe véve.

A sterilizalas/fertétlenités soran szamos valtozd tényezd jatszik szerepet, ezért minden egészségligyi intézménynek kalibralnia és ellendriznie kell a berendezéseivel végzett
sterilizalasi/fert6tlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, idGtartam).

Az egészségligyi intézmény feleléssége annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozas a megfelelé berendezések és anyagok felhasznalasaval torténjen, és hogy az Ujrafeldolgozé létesitmény
személyzete megfelel6 képzésben részesiiljon a kivant eredmény elérése érdekében.

Figyelmeztetés
a felhasznalé
és/vagy a beteg

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

A gyarté
elérhetésége:

Lasd a hasznalati utasitas cimsorat.

s l‘l .
Figyelem S;ar;z ﬂ Csomagban lévé Gyarts Meghatalmazott képviseld
¥ tén))qand() mennyiség 4 az Eurépai Unidban

Katalégusszam Tételkod
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Orvostechnikai Olvassa el az elektronikus
eszkoz hasznalati utasitast
elFU indicator
www.grena.co.uk/IFU

A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha mas nyelvii nyomtatott hasznalati utasitasra van sziiksége, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800.

Kérjlik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara kerlil, ahol kivalaszthatja a kivant nyelvii elFU-t.

A weboldalra kbzvetleniil is beléphet, ha a bé6ngészéjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.

A késziilék hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvéltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb valtozati IFU-t hasznalja.
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