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A jelen dokumentumban szereplé utasitdsok nem szolgalnak atfogd kézikdnyvként az Universal ClickaV® Ligating Clip Appliers hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikdkhoz. A sebészeti technikak
elsajatitasahoz kdzvetlenil kapcsolatba kell Iépni céglinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférjen a részletes miiszaki utasitasokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze a szikséges képzést
egy minimalisan invaziv beavatkozasokban jartas sebész iranyitasa alatt. A késziilék hasznalata el6tt nyomatékosan javasoljuk, hogy alaposan olvassa at a kézikonyvben talalhaté 6sszes informaciot. Ezen iranyelvek
be nem tartasa sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

Javallatok:

A Grena ClickaV® univerzalis ligalé kapcsok felhelyezé eszkdzei a Grena ClickaV® és a Grena Click'aV Plus™ polimer ligalé kapcsok L és XL méret(i valtozatainak felhelyezésére szolgalnak laparoszkopos és
torakoszképos sebészeti beavatkozasok soran. Az optimalis teljesitmény és biztonsag elérése érdekében elengedhetetlenil fontos biztositani a lezart szovet mérete és a kivalasztott kapcsok megfelelé
kompatibilitasat.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Célcsoport: a termék kizarolag képzett egészségligyi szakemberek altal hasznalhato.

Ellenjavallatok:
NE hasznélja tubusligaciora fogamzasgatlé modszerként, mivel nincs elegendé adat a hatékonysagardl és biztonsagossagardl ilyen koriilmények kozott.

NE hasznélja veseartéria ligalashoz laparoszkopos él6 donoros nefrektomia soran.
NE hasznélja szévetjeldlé kapcsok felhelyezésére.

A késziilék leirasa:

A Click'aV® univerzalis ligalokapocs-alkalmazo egy Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkéz, amelyet endoszképos alkalmazasokhoz terveztek. Kapocs méretvaltéval rendelkezik, amely bedllitia a pofak nyitasat, igy ugyanaz
az eszkdz hasznalhaté L és XL méretli kapcsokkal egyarant. Ez a nem leszerelhet6 alkalmazo beépitett oblitécsatornaval rendelkezik, igy tisztitdskor nem sziikséges szétszerelni. Hasznalatdhoz 10 mm-es hozzaférési
nyilas szlikséges. Az applier szarat 360°-ban el lehet forgatni a fogantytihoz képest.

Az Universal Click’aV® ligalé kapcsok felhelyezd eszkézének illusztracidja (1. ké|
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Hasznalati utasitas:

1. Valassza ki a ligaland6 szévethez megfelel6 kapcsot.

2. Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

3. Allitsa a kapcsok méretének kapcsoléjat (5) a kivalasztott kapcsok méretének megfeleld L vagy XL allasba (1., Il. és 111 abra). A helytelen beallitas a kapcsok nem megfelelé betdltéséhez vezethet, ami megnehezitheti
a kapcsok biztonsagos bezarasat, valamint repedéseket, deformaciokat vagy a kapcsok kiszakadasat okozhatja az alkalmazd eszkdzbdl.
MEGJEGYZES: A kapcsok méretének kapcsoldjanak (5) pozicisjanak megvaltoztatasa, kiilsnésen XL-rél L-re, kdnnyebb, ha a bellitas soran kissé meghuzza a ravaszt (7).

4. Az aszeptikus eljdrasok betartasaval vegye ki a kapcsok patronjat a steril csomagolasbdl. A készulék karosodasanak elkeriilése érdekében helyezze azt steril felliletre.

5.  Fogja meg az alkalmazét a szar (2) korll. Ezzel biztositja, hogy a készlilék pofai teliesen nyitva maradjanak, ami elengedhetetlen a kapcsok megfeleld betdltéséhez.

6. lgazitsa az applikator pofait (1) fliggélegesen és oldaliranyban a patronban 1évé kapcsra, majd tolja be a termék pofait a kapcsos patron nyilasaba, Ggyelve arra, hogy azok merélegesek legyenek a patron fellletére.
A pofak helytelen elhelyezése a betdltés soran a kapcsok helytelen illeszkedéséhez vezethet a pofakban, ami a kapcsok biztonsagos bezarasanak képtelenségét, repedését, deformalédasat vagy az applikatorbdl vald
kiesését eredményezheti. Ovatosan tolja elére a pofakat, amig hallhaté kattanas nem hallatszik. Ne alkalmazzon erét az alkalmazé eszkéz megnyomasara. Az alkalmazé eszkdznek kdnnyen kell mozognia a
nyilason bellil és kivil. Az alkalmazé eszkoz tulzott erével torténé megnyomasa a kapcsok toréséhez vezethet.

7. Vegye ki az applikatort a patronbdl. Lehet, hogy a patronhoz kell tartania, hogy a kapcsot ki tudja venni. Ellendrizze, hogy a kapocs biztonsagosan rogziil-e a pofakban. A kapocs kiemelkedéseinek az applikator
pofainak bevagasaiba kell illeszkednilik. Ha a kapocs nem illeszkedik megfeleléen a pofakba, eléfordulhat, hogy a kapocs nem zarddik be biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik az applikatorbdl.

8. Aligaland¢ szerkezetet megfeleléen csontositsa, hogy a kapcsok reteszel6 mechanizmusa ne érjen a szdvethez, és a retesz ne hatoljon at a szoveten. A retesz szdvetbe valé behatolasa befolyasolja a zaras
biztonsagat, deformalhatja vagy akar eltérheti a kapcsokat.

9.  Finoman nyomja &ssze az applikator fogantyuit (6 és 7) (a kapcsot nem reteszelve), és illessze be az applikator pofait (1) és szarat (2) a kanilbe. Tartsa lenyomva az applikator fogantyuit (6 és 7), amig a pofak
ki nem jénnek a kaniilbél, mivel a legtébb kaniil belsé atmérdje kisebb, mint az applikator kinyitott pofai. Az applikator fogantytinak (6 és 7) 6sszenyomasa akkor is sziikséges lehet, amikor az applikatort kihizza
a kanulbdl. Ha a fogantyukat nem nyomja ssze eléggé, az applikator pofai lekaparhatjak az anyagot a kantil belsejébdl, és a levalt mlianyag részecskék a testiiregekbe keriilhetnek.

10. Az alkalmazas soran forgassa el az endoapplier tengelyét (2) a forgégombbal (4) gy, hogy a kapcsok reteszének egyetlen nagy foga lefelé nézzen, és egyszerre feliilrél és oldalrdl is lathaté legyen. Ez lehetévé
teszi a felhasznalé szamara, hogy vizudlisan ellendrizze a ligalt struktira befedését és azt, hogy a kapcsok retesze nem érintkezik a szévetekkel.

11. Helyezze a kapcsot a ligalashoz szant szerkezet koré ugy, hogy a reteszel6 mechanizmus jol lathaté legyen. Alkalmazzon megfeleld erét a kapocs telies bezarasahoz, amig az reteszel6dik, ligyelve arra, hogy
megfeleléen legyen elhelyezve. A fogantyuk (6 és 7) nyomasanak elengedésével az applikator pofai (1) kinyilnak.

12. Vegye le az alkalmazot a mitéti terlletrdl.
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Kompatibilitas:
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Figyelmeztetések és ovintézkedések:

Minden hasznalat elétt és utan gondosan ellendrizze a miiszert, hogy nincs-e rajta sériilés. Ne hasznaljon sérlilt applikatorokat, mert ez a kapcsok helytelen elhelyezkedéséhez vezethet. Zart allapotban a pofak
hegyeinek egyenesnek kell lennilik, nem pedig eltolddottnak. Hasznalat el6tt mindig ellenérizze az applikator pofainak egyenes allasat. A pofak egyenes allasanak hianya a kapcsok sulyos deformalédasahoz
vezethet zaraskor, ami megakadalyozza a megfelel6 rogzitést és a beteg sériilését okozhatja.

Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel rendelkezé és a technikakkal jol ismerds személyek végezhetnek. Barmilyen sebészeti beavatkozas elvégzése elott
tanulmanyozza at a technikakkal, sz6védményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

A sebészeti eszk6zok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6z6 gyartok sebészeti eszkozeit és kiegészitbit egylttesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése el6tt ellenérizze azok
kompatibilitdasat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas idétartamanak meghosszabbodasahoz, a miitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt mitétre vald attérés szikségességéhez vezethet.

A ClickaV® univerzalis applikatorok csak a Click'a"® és a Click'aV Plus™ kapcsokkal kompatibilisek, a LigaV® vagy a Vclip® kapcsokkal nem. Az eljaras megkezdése elStt mindig gy6zédjon meg arrél, hogy a
megfelelé Grena applikator tipust valasztotta-e. Ennek elmulasztasa a mutét elvégzésének lehetetlenségét eredményezheti.

A sebész teljes feleldsséggel tartozik a megfelelé sebészi technika, a ligdlashoz alkalmas szovet és erek tipusanak és méretének, a kapcsok és a megfelelé applikatorok méretének kivalasztasaért, valamint a kielégitd
vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak eléréséhez sziikséges kapcsok szamanak meghatarozasaért.

Ne hasznélja a pofakba vagy az applikatorba behelyezett kapcsot 5nmagaban boncold eszkdzként, mivel a kapocs leeshet, és az applikator hegyei szoveti sériiléseket okozhatnak.

Mindig ellendrizze, hogy a kapcsok biztonsagosan a felhelyezé pofaiban maradnak-e, miutan a felhelyez6t és a kapcsokat atvezette a kandlon.

Ne prébalja meg bezarni a pofakat olyan szoveti struktirara, amelybe nem téltott be megfeleléen kapcsot. Az Ures pofak bezarasa egy érre vagy anatdémiai struktirara a beteg sértilését okozhatja.

Ne szoritsa 6ssze az applikatort mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, kapcsok, epekdvek vagy mas kemény strukturak felett, mert ez a kapcsok toréséhez vezethet.

Minden kapcsok elhelyezése utan az applikatort teljesen be kell csukni. A részleges 6sszenyomas a kapcsok elmozdulasahoz vezethet, ami nem megfelel ligalast eredményez.

A kapcsot biztonsagosan rogziteni kell, hogy biztositsa az ér vagy szovet megfelel6 ligalasat. Az alkalmazas utan ellenérizze a ligalasi helyet, hogy minden kapocs megfeleléen legyen elhelyezve és lezarva a
ligalt szerkezeten. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszk6z0k alkalmazasa utan a kdzvetlen kdzelében, hogy ne maradjon észrevétlen a kapocs véletlen elmozdulasa.

A ClickaV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok specidlisan tervezett kapcseltavolitéval nyithatok. Erésen ajanlott, hogy a kapcseltavolité a ClickaV® és ClickaV Plus™ ligalé kapcsok hasznalataval jaré miitétek
soran mindig kéznél legyen. A kapcsot a kinyitas utan el kell dobni, és nem szabad Ujra felnasznalni, még akkor sem, ha lathaté sériilés nem lathaté rajta. Az eltavolitéval kinyitott kapcsok mikrorepedéseket
képezhetnek, és ilyen kapcsok eltdrhetnek vagy lecstszhatnak az érrél, ami vérzéshez vezethet.

A Click'aV® applikatorral végzett munkak soran gondosan kovesse a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok hasznalati utasitasat.

Ha a terméket el kell dobni, azt az 6sszes vonatkozd helyi eléirasnak megfeleléen kell megtenni, beleértve, de nem kizarélagosan, az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kérnyezetre vonatkozd
el6irasokat.

Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valé érintkezés veszélye. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és -felszerelés hasznalatat illetéen.

Ligal6 kapcsok alkalmazéinak jétallasa
Minden Grena ClickaV® ligalé kapcsos applikatorra egyéves garancia vonatkozik. A Grena ingyenesen megjavitja az applikatorokat, feltéve, hogy azokat rendes sebészeti célokra, a Grena ligald kapcsokkal egyiitt
hasznaltak, amelyekhez tervezték, és nem javitotta meg nem engedélyezett személyzet. Ha az applikator meghibasodasa nem Grena kapcsok hasznalatabdl ered, a garancia nem érvényes.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:
Az alabbi szakaszok a Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsok felhelyezéinek Ujrafeldolgozasahoz szilkséges Iépéseket ismertetik.
Ez magaban foglalja a felhasznalasi helyszinen torténé el6kezelést, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a frakcionalt vakuum eljarassal tortén6 gézsterilizalast.

FIGYELEM:

FIGYELMEZTETESEK | Az 8blitcsatorna hosszu és keskeny. A tisztitas soran kiilénds figyelmet kell forditani arra, hogy az ésszes szennyezédés eltavolitasra keriiljon beléle. Ne hasznaljon megszilarduld

tisztitdszereket, mert azok eltémithetik az 6blitécsatorna lumenjét.

FIGYELEM:
A felhasznalonak/feldolgozénak be kell tartania azoknak az orszagoknak a helyi térvényeit és rendeleteit, ahol a Ujrahasznositasi kévetelmények szigorubbak, mint a jelen kézikdnyvben
leirtak. Ezenkiviil be kell tartani a kérhazi higiéniai eléirasokat, valamint a vonatkozo szakmai sz6vetségek ajanlasait.

FIGYELEM:
A hasznalt eszkdzoket hasznalat el6tt alaposan fel kell dolgozni a jelen utasitasoknak megfeleléen.

FIGYELEM:
Az altalanos ovintézkedéseket minden kérhazi személyzetnek be kell tartania, aki szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvosi eszkdzokkel dolgozik. A sériilések elkerilése
érdekében dvatosan kell eljarni az éles pontokkal vagy vagoéélekkel rendelkezé eszkdzok kezelése soran.

FIGYELEM:

Az Osszes Ujrafeldolgozasi Iépés soran személyi védofelszerelést (PPE) kell viselni a fert6zott vagy potencidlisan fertézott anyagok, eszkdzok és berendezések kezelése vagy veliik
valé munka soran, hogy elkerilhetd legyen a keresztszennyez6dés. A PPE magaban foglalja a kdpenyeket, maszkokat, védészemiivegeket vagy arcvédédket, kesztyliket és cipdvéddket.
Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozé szokasos eldirasokat és az alabbi dvintézkedéseket:

- Erintéskor védokeszty(it kell viselni.

- A szennyezett anyagot megfelel6 csomagolassal és cimkézéssel izolalja.

FIGYELEM:
Ne helyezzen nehéz eszkozoket a kényes eszk6zok tetejére. Kézi tisztitasi eljarasok sordn nem szabad fémkefét vagy surolészivacsot hasznalni. Ezek az anyagok karositjak az
eszkdzok felliletét és bevonatat. Puha sortéjl, nejlonkefét és csétisztitot kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyja megszaradni a szennyezett eszkdzoket az ujrafeldolgozas el6tt. Az 6sszes tovabbi tisztitasi és sterilizalasi |épés megkdnnyithetd, ha nem hagyja megszaradni a hasznalt
eszkdzokon a vért, testnedveket, csont- és szévetmaradvanyokat, séoldatot vagy fertétlenitészereket.

A hasznalt eszkdzoket zart vagy fedett tartalyokban kell a Gjrahasznositas helyére szallitani, hogy elkeriilhetd legyen a felesleges szennyezédés kockazata.

FIGYELEM:
A kezelés befejezése utan minden, a beteggel érintkezd alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tleniteni.

FIGYELEM:

Csak olyan tisztitdszereket/ferttlenitészereket haszndljon, amelyek orvostechnikai eszkézok Ujrafeldolgozasara jovahagyottak. Tartsa be a gyartdé utasitdsait a
tisztitdszerek/fertétlenitészerek hasznalataval kapcsolatban.

Nem megfeleld tisztitd- vagy fertétlenitdszerek hasznalata, illetve nem megfelel6 tisztitasi vagy fertétlenitési eljarasok alkalmazasa negativ kdvetkezményekkel jarhat az eszkézokre
nézve:

- Karosodas vagy korrdzio;

- A termék elszinezédése;

- Fém alkatrészek korrézidja;

- A termék élettartamanak csokkenése;

- A garancia lejarata.

FIGYELEM:

A Grena Ltd. azt javasolja, hogy automatizalt tisztitas/fert6tlenitéshez kizarélag az EN 1ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelelé moso-fertétlenité gépeket hasznaljon. Javasoljuk, hogy
amennyiben lehetséges, a mechanikus Ujrahasznositast részesitse elényben a kézi Gjrahasznositasi médszerekkel szemben.

is ujrahasznositas A miiszerek nem steril allapotban keriilnek kiszallitasra, ezért minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni 6ket.
korlatai Az elsé tisztitast ultrahangos tisztitéval kell elvégezni, hogy eltavolitsak a készllékrdl a tartdsitdszert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40 °C, 35 kHz.

A miszerek intenziv hasznalata vagy ismételt Gjrahasznositasa jelentés hatassal lehet rajuk. A termék élettartamat a hasznalatbdl ered6 kopas és sériilések hatarozzak meg. Ne
hasznaljon sérilt vagy korrodalt miiszereket.

Keriilje a kemény viz hasznalatat. Az els6 6blitéshez lagyitott csapvizet lehet hasznalni. A végs6 oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni, hogy eltavolitsa a késziilékeken lerakodott
vizkdvet. A viz tisztitdsahoz az alabbi eljarasok kozil egy vagy tobb is alkalmazhatd: ultrasziirés (UF), forditott ozmoézis (RO), ioncserélés (DI) vagy ezekkel egyenértéki eljaras.

UTASITASOK

Hasznalati hely: A kezelés utan azonnal el kell végezni az eszkdzok el6tisztitasat, figyelembe véve a személyes védelmet. A cél az, hogy megakadalyozzuk a szerves anyagok és kémiai maradvanyok

kiszaradasat a lumenben vagy a miiszerek kilsé részein, és megel6zzik a kdrnyezé teriilet szennyezédését.

1. A felesleges szennyezddéseket, testnedveket és szdveteket eldobhaté kendével/papir torlékendével tavolitsa el.

2. A hasznalat utan azonnal meritse a miiszert vizbe (40 °C alatti hémérsékleti).

3. Ne hasznaljon megszilardul6 tisztitdszereket vagy 40 °C-nal magasabb hémérsékletii vizet, mert azok a szennyez6dés megragadasahoz vezethetnek, és befolyasolhatjak a
tovabbi feldolgozasi lépéseket.

ITarolas és szallitas: Javasoljuk, hogy az eszk6zoket a hasznalat utan, amint ez ésszeriien lehetséges, Ujra feldolgozzak.

A kérosodasok elkeriilése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni és zart tartalyban (pl. fedeles edényben) kell szallitani a tovabbi Ujrafeldolgozas helyszinére, hogy
elkerllhetd legyen a kérnyezd terlilet szennyezédése.

A miszer el6tisztitasa és a tovabbi tisztitasi [épések kozott elteld id6 nem haladhatja meg az 1 6rat.

Az eszkozoket szdllitsa a feldolgozo helyiségbe, és helyezze ket a tisztitdoldattal toltétt medencébe.
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A tisztitas
elokészitése:

A késziiléket tisztitas vagy sterilizalas céljabol NEM szabad szétszerelni.
Minden tisztitdszert a gyarto altal ajanlott higitasi aranyban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitészerek elkészitéséhez lagyitott csapvizet lehet hasznalni. A tisztitdszerek optimalis
hatékonysaga érdekében fontos az ajanlott hémérséklet betartasa.

automatizalt

MEGJEGYZES: Friss tisztitéoldatot kell késziteni, ha a meglévé oldat erésen szennyezédott (véres és/vagy zavaros).
Tisztitas/fertotlenités:
Kézi Felszerelés: pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sortéjli kefe vagy hasonlo, tisztitd nyomaspisztoly vagy nagy térfogatu 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 aztatooldatban tartva vigyen fel moso-/fertétlenitd oldatot az dsszes fellletre, ligyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gy6z6djon meg arrdl, hogy minden lathaté szennyezddés eltavolitasra kerllt. 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 lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4. Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztito nyomaspisztollyal) erételjesen 6blitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhaté oblitdnyilason keresztil,
amig a szarbdl nem lathaté szennyezddés nem tavozik, de legalabb 1 percig.
Validalt kézi tisztitasi eljaras:
1.  Helyezze a késziiléket egy mosd-/fertétienité oldattal toltott ultrahangos vizfiirdébe, és 3 percig, 40+1 °C-on, 35 kHz-en ultrahangozza (a validalashoz 2% Sekusept Activ-ot
hasznaltunk).
2. Vegye ki a miszert az ultrahangos vizfiirdébél.
3. Puha sortéjii kefével dorzsolje meg a miszert folyd csapviz alatt 40 °C alatt legalabb 1 percig, vagy amig az dsszes lathaté szennyezédés eltiinik.
4.  Tisztitdo nyomaspisztollyal vagy nagy térfogatt fecskendével alaposan 6blitse ki a tengely belsejét csapvizzel (40 °C alatt), amig a tengelyrél minden lathaté szennyezédés eltiinik,
de legalabb 1 percig.
5. Oblitse le a késziiléket tiszta folyo viz alatt, beleértve az éblitécsatornat is, mikézben miikddteti a késziiléket. Ehhez a lépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.
6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a készilékrdl egy tiszta, nedvszivo és szalmentes torlkendével.
7. Szaritsa meg a késziléket slritett orvosi levegbvel, beleértve az oblitdcsatornat is.
MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertétienitési folyamatot validaini kell.
Vizualisan ellendrizze a tisztasagot, hogy minden szennyez&dés eltavolitasra kerilt-e. Ha vizudlisan nem tiszta, ismételje meg az Ujrafeldolgozasi Iépéseket, amig a késziilék vizualisan
tiszta nem lesz.
MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a hasznalt tisztitékefék minden hasznalat utan tisztitsak meg (ha lehetséges, ultrahangos vizfiirdében), majd fertétlenitsék. A tisztitas, fertétienités és
sterilizalas utan szaraz helyen, szennyezédéstdl védve kell tarolni 6ket.
Tisztitas/fertotlenités:

Berendezések — mosd/fertétlenitd, pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéji kefe vagy hasonlo, tisztité nyomaspisztoly vagy nagy
térfogatu fecskendd, ultrahangos vizfirdé.

Az endoszképos eszkdzOkon csatornak, hasadékok és finom illesztések talalhatok. Az ilyen terilletekrél az automatizalt tisztitas soran nagyon nehéz eltavolitani a megszaradt
szennyezddéseket. A hatékony tisztitds érdekében az automatizalt tjrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani a nagy mennyiségli szennyezédéseket, ezért a Grena Ltd. kézi elétisztitast
javasol. Kuléndsen fontos, hogy a mosd/fertétlenité gépben torténd tisztitas el6tt elétisztitsa a tengelyt.

Validalt elétisztitasi eljaras:

1. Aztassa a késziiléket 5 percig mosé-/fertétlenité oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ, 30-35 °C-os oldatot hasznaltunk.)

2. Puha sortéjl kefével és a készlléket az aztatéoldatban tartva mossa meg/fertétlenitse az dsszes felllletet, tigyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is tisztak legyenek.
Gy6z6djdn meg arrol, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra keriilt. Oblitse ki a tengely belsejét az oldattal.

3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben a készilléket mikodteti, amig a késziléken vagy az 6blitdvizben nem lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.

4. Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztité nyomaspisztollyal) alaposan 6blitse ki a tengely belsejét csapvizzel (<40 °C) a tengely proximalis végén talalhaté 6blitényilason keresztill,
amig a tengelybdl nem lathatd szennyezédés nem jon ki, de legalabb 1 percig.

Hitelesitett automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Ltd. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztitd/fertétlenité eszkdz hasznalatat javasolja, megfeleld terheléshordozdval kombinalva. Kévesse a moso/fertétlenitd
gyartéjanak hasznalati utasitasat.

Helyezze a miszereket a moso-/fertétlenité készilékbe a gyartd utasitdsainak megfeleléen. Csatlakoztassa a miiszerek oblitécsatornait (ha vannak) a moso-/fertétlenité késziilékhez,
hogy azok atéblitésre keriiljenek.

A miszerek Ujrafeldolgozasahoz a kovetkezé folyamatparaméterek alkalmasak:

1. Hideg elémosas, viz <40 °C, 1 perc.

2. Mosas, meleg viz, 10 perc, mosészer-koncentracié és hémérséklet a gyarté ajanlasa szerint (a folyamat 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C hémérsékleten validalva).

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

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

5. Termikus fertétlenités >2,5 perc, > 93 °C UF, RO vagy DI vizzel, az adalékanyag koncentracidja a gyart6 ajanlasa szerint (a folyamat adalékanyag nélkiil validalva).

6. Szaritas 110 °C, 6 perc.

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

MEGJEGYZES: Az eszkdzdket soha ne hagyja nedvesen az Ujrafeldolgozas utan. Ez korrézidhoz és mikrobiélis ndvekedéshez vezethet. Ha az eszkdzdk a gépi feldolgozas befejezése
utan nem teljesen szarazak, szaritsa meg 6ket kézzel (lasd a szaritasrol szol6 részt), és tarolja az utasitasoknak megfeleléen.

Szaritas:

A maradék nedvességet tiszta, nedvszivo, nem szalazé ruhaval torolje szarazra. Slritett orvosi levegbvel vagy nagy térfogatt fecskendével fljja at az 6blitécsatornat és az allkapocs
zsanérjat, amig a nedvesség teljesen eltlinik.

Karbantartas:

A csuklépantokat és mas mozgd alkatrészeket sterilizaland6 sebészeti eszk6z6khéz szant, vizoldhaté termékkel kell kenni. A gyartd altal megadott lejarati idét mind a készlet, mind a
hasznalati higitasi koncentraciok esetében be kell tartani.

Ellendrzés és
miikodésvizsgalat:

Ellenérizze a készllék mikodéképességét — barmilyen miiszaki meghibasodas esetén a miiszert el kell utasitani.

Ellenérizze a mozgo alkatrészek (pl. pofak, csuklépantok, csatlakozok stb.) miikédését, hogy biztositsa a zokkendmentes miikodést a tervezett mozgastartomanyban. Ellenérizze, hogy
a pofak nem mozognak-e tilzottan. Vizsgalja meg szemrevételezéssel, hogy nincs-e sériilés vagy kopas. Ugyeljen a pofak megfelel igazitasara.

Ellendrizze, hogy a kapcsok méretének megvaltoztatdsa megvaltoztatja-e a pofak nyitasi szogét.

Ellendrizze, hogy a tengely nem torzult-e. Gondosan vizsgalja meg minden eszkdzt, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra kerlilt-e. Ha szennyezédést észlel, ismételje meg a
tisztitasi/fert6tlenitési folyamatot. A sériilt eszkdzoket dobja ki.

[Csomagolas:

Egyedileg:

Hasznalhatok a kereskedelemben kaphatd, orvosi minéségli gézsterilizalé tasakok vagy csomagolasok. Gy6z6djén meg arrél, hogy a csomagolas elég nagy ahhoz, hogy a késziilék
beleférjen anélkiil, hogy a lezarasok megfesziilnének. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast, hogy a miszerek ne csuszkaljanak a csomagolasban.

Készletben:

A miszerek altalanos célu sterilizald talcakba helyezhet6k. A fedeles talcak és tokok standard orvosi mindségti, gézsterilizal6 csomagoléanyaggal csomagolhaték. Gy6z6djon meg arrdl,
hogy a pofak védve vannak.

A becsomagolt miiszertalca vagy tok teljes sulya nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 fontot a mlszerkészleteket kezel6 személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 fontot meghaladd
miszertartokat kiilon talcakra kell osztani sterilizalas céljabdl. Minden eszkézt Ggy kell elrendezni, hogy a g6z minden miiszerfeliiletet elérjen. A miszereket nem szabad egymasra rakni
vagy szorosan egymas mellé helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miszertarté doboz ne boruljon fel, és a tartalma ne cstsszon el, miutan az eszkdzéket elrendezte
a dobozban. Szilikon szényegek hasznalhatdk az eszkdzok helyben tartasahoz.

A sterilizacios folyamat validalasara szolgalé eszkbzoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelelé tasakokba csomagoltak.

Sterilizalas: Berendezés: A Grena Ltd. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvanynak megfelel6 sterilizalé hasznalatat javasolja. A sterilizalast a sterilizélasi folyamatnak megfelelé csomagolasban
kell elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt félia).
A Grena eszkdzok esetében a nedves h6/géz sterilizalas a preferalt és ajanlott modszer.
A kdrhaz felelés a miiszerek alapos tisztitdsa utani ellenérzés és csomagolas hazon bellili eljarasaiért, oly médon, hogy biztositsa a géz behatolasat és a megfelel6 szaritast. A kérhaznak
ajanlott rendelkezéseket hoznia a miiszerek éles vagy potencidlisan veszélyes teriileteinek védelmére is.
A sterilizalé gyartéjanak utasitasait a miikodés és a terhelés konfiguracidja tekintetében pontosan be kell tartani. Ha egy sterilizacios ciklusban tébb miiszerkészletet sterilizalnak,
tigyelienek arra, hogy ne haladjak meg a gyarté altal megadott maximalis terhelést.
A miszerkészleteket megfeleléen eld kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a g6z behatolasat és kozvetlen érintkezését az 6sszes
felulettel.
FIGYELEM: Plazmagazos sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizaljon tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapotatol fuigg!
A 107sterilitasi biztositasi szint (SAL) eléréséhez sziikséges minimalis validalt gézsterilizaciés paraméterek a kdvetkezok:

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

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden sterilizalasi eljarast hasznalat elétt validalni kell. A fenti paraméterek frakcionalt vakuum eljarashoz valo alkalmassaganak validalasat a Grena
végezte el az EN ISO 17665-1 kévetelményeinek megfeleléen. A sterilizalé berendezés megfelel6 miikédésének validalasa a felhasznald feleléssége.

ITarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket egy kijeldlt, korlatozott hozzaférésd, jol szell6zé helyen kell tarolni, amely védelmet nydjt a por, rovarok, kartevok, valamint a szélséséges hémérséklet és
paratartalom ellen.
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[Tovabbi informéciok: | A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkéz gyartéja ajanlotta az orvostechnikai eszkézok Ujrafelhasznalasra valé eldkészitéséhez. A feldolgoz feleldssége annak biztositasa, hogy a
feldolgozéliizemben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt érje el. Ehhez a folyamat validalasa és rendszeres
ellenérzése szilkséges. Hasonldképpen, a feldolgozo altal az ajanlasoktdl valé barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges kedvezétlen kdvetkezmények
szempontjabdl. A felhasznaldknak ezutan megfeleld tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a telephelylikdn hasznalt Ujrafelnasznalhaté orvostechnikai eszkdzokre, az eszkdz gyartojanak
és a tisztitdszer gyartojanak ajanlasait figyelembe véve.

A sterilizalas/fert6tlenités soran szamos valtozd tényezd jatszik szerepet, ezért minden egészségligyi intézménynek kalibrélnia és ellenériznie kell a berendezéseivel végzett
sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, id6tartam).

Az egészségligyi intézmény feleléssége annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozas a megfelelé berendezések és anyagok felhasznalasaval torténjen, és hogy az uUjrafeldolgozd
létesitmény személyzete megfeleld képzésben részesiiljion a kivant eredmény elérése érdekében.

Figyelmeztetés a Ha a készillékkel kapcsolatban barmilyen stlyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatosaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a
felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedett.

beteg szamara:
A gyarto Léasd a hasznalati utasitas cimsorat.

elérhetéséae:

eIFU indicator hasznalati utasitast
www.grenaco.uk/IFU
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Orvostechnikai
eszkdz

A Grena termékekkel egylitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha mas nyelven szeretne nyomtatott példanyt kapni a hasznalati utasitasbdl, 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 megfelel6 alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara keril, ahol kivalaszthatja az elFU-t a kivant nyelven.

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

A készlilék hasznalata el6tt gyéz6djon meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvaltozat a legfrissebb kiadas.
Mindlg a legfrissebb valtozatu IFU-t hasznalja.
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