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AFontos:

Az itt kozolt utasitasok nem szolgalnak atfogo kézikonyvként a HERO™ Click'aV® 6sszekotd kapcsok alkalmazasaval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A miitéti technikak elsajatitdsahoz kdzvetlen kapcsolatfelvételre
van szilkség céglinkkel vagy egy felhatalmazott forgalmazdval a részletes technikai utasitasok eléréséhez, a szakirodalom tanulmanyozasahoz és a szikséges képzés elvégzéséhez egy, a minimélisan invaziv
eljarasokban jartas sebész mentoralasa alatt. Az eszkdz hasznalata el6tt erésen javasoljuk a jelen kézikonyvben talalhaté 6sszes informacio alapos atolvasasat. Ezen iranyelvek be nem tartasa sulyos mditéti kimeneteleket
eredményezhet, beleértve a beteg sériilését, fert6zést, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

Jelzések:

A Grena HERO™ Click'aV® Kotoz6csipeszek polimer ligald klipszek laparoszkopos és torakoszkopos sebészeti beavatkozasok soran torténd felhelyezésére szolgalnak. Az optimalis teljesitmény és biztonsag elérése
érdekében elengedhetetlen a megfelelé kompatibilitas biztositasa az elzar6dé szévet mérete és a kivalasztott klipszek kozott.

A betegek célcsoportja - felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

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

Ellenjavallatok

NEM alkalmazhaté petevezeték-kotésnél fogamzasgatlé modszerként, mivel nem all rendelkezésre elegendd adat a hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozéan ilyen korilmények kozott.
NEM hasznalhato veseartéria-ligatirahoz laparoszképos él6 donor nefrectomia soran

NE hasznalja a klipszek felvitelére, mint egy szévetmarker.

A késziilék leirasa:

HERO™ Click'aV® 6sszekot6 klipsz applicator ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkdzok. A fogok nem levehetd kialakitasuak és beépitett dblitécsatornaval rendelkeznek, amely megkonnyiti a térmelék eltavolitasat
a szarbdl, igy biztositva az optimalis higiéniat és teljesitményt. Minden egyes klipszméretet a megfelel6 és kompatibilis klipszfelhelyezével kell felhelyezni.

Az M és ML méretekhez tartoz6 applikatorok kompatibilisek az 5 mm-es trokarkanulokkel (vagy 10 mm-esekkel a 20°-o0s és 45°-0s szdgben hajlitottakhoz), mig az L, XL és XXL méretekhez tartozé applikatorok
altalaban 10 mm-es trokarkanuloket igényelnek (vagy 12 mm-eseket a 20°-0s szégben hajlitottakhoz). Az L és XL méretii, 45°-0s szégben allitott pofaval ellatott fogék azonban kifejezetten VATS (Video-
Assisted Thoracoscopic Surgery) eljarasokhoz késziiltek, és nem kompatibilisek a trokarkaniilékkel. A fogdk innovativ HERO™ (High Energy Override) mechanizmussal vannak felszerelve, amely a pofak
altal kifejtett kompressziét egy elére meghatarozott szintre korlatozza. Ez a funkcié biztositja a tulzott szévetkompresszié megelézését, ndveli a betegbiztonsagot, és a belsé mechanizmusok és a pofak védelmével
meghosszabbitja az eszkoz élettartamat. Az applikator tengelye 360°-ban elforgathaté a fogantythoz képest. A bariatriai valtozatokat a hivatkozasi szamban szerepl6 ,B” bettijel jelzi.

Hasznalati utasitas:

Valassza ki a megfelel6 méret klipszet és a kompatibilis applikatort

Hasznalat el6tt ellendrizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

Az aszeptikus eljgrasok betartasaval vegye ki a klipszkazettat a steril csomagolasbol. Az eszkoz sérilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril feliletre.

Fogja meg az applikatort a tengely koril. Ez a fogas biztositja, hogy a készllék pofai teliesen nyitva maradjanak, ami elengedhetetlen a megfeleld klipszbetoltéshez.

Igazitsa az applikator allkapcsat fliggélegesen és oldaliranyban a patronban 1évé klipsz folé, 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 helytelendil illeszkedhet az allkapcsokba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a

felhelyezdbél. Ovatosan tolja elére a pofakat, amig egy hallhaté kattanas nem hallatszik. Ne alkalmazzon erét a felhelyezégép tolasara. Az applikatornak kdnnyen kell mozognia a nyilason beliil és kiviil. Ha

tulzott erével tolja az applikatort, az eltérheti a klipszet.

6.  Vegye ki az applikatort a patronbdl. Eléfordulhat, hogy a patront meg kell fogni, hogy a klipsz eltavolithaté legyen. Ellendrizze, hogy a klipsz biztonsagosan rdgziil-e a pofakban. A klipsz dudorainak a felhelyezd
pofainak bevagasaiban kell elhelyezkednilik. A klipsz helytelendil illeszkedik a pofakba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a felhelyezébél.

7. Alekotend6 struktarat kelléen vazasitsa, hogy a klipsz zarémechanizmusa ne legyen a szdveten kiviil, hogy elkerlilje a zarnak a szdveten keresztiil térténé behatolasat. A retesznek a szévetbe valéd behatolasa
befolyasolja a zaras biztonsagat, deformalhatja vagy akar el is torheti a klipszet.

8.  Ovatosan nyomja éssze a felhelyezé fogantyuit (a klipsz régzitése nélkil), és helyezze be a felhelyezd pofait és a szarat a kaniilbe. Tartsa nyomva az applikator fogantytit, amig a pofak ki nem Iépnek a kaniilbél,
mivel a legtébb kaniil belsé atmérdje kisebb, mint az applikator nyitott pofai. Az applikator fogantyuinak ésszenyomasara akkor is sziikség lehet, amikor az applikatort kinlizza a kanlilbél. Ha a fogantydkat nem
szoritjuk 0ssze kell6képpen, akkor a felhelyezégép pofai lekaparhatjak az anyagot a kanil belsejébdl, és a levalt mianyag részecskék a testliregekbe eshetnek.

9. Alkalmazas koézben forgassa el az endoapplier tengelyét ugy, hogy a klipsz reteszének egyetlen nagy foga lefelé iranyuljon, és egyszerre feliilrél és oldalrdl is lathatd legyen. Ez lehetévé teszi a felhasznald
szamara, hogy vizualisan megerdsitse a lekdtend6 struktira bekapszulazasat és a klip reteszének a szévetbdl valé kiszabadulasat
Helyezze a klipszet a ligalashoz tervezett struktura koré ugy, hogy a zarémechanizmus jél lathatd legyen. Alkalmazza a megfelel6 er6t a klipsz teljes lezarasahoz, amig az nem zarédik, és gy6z6djon meg a
megfeleld elhelyezésrél. A fogantyukra gyakorolt nyomas elengedésével a felhelyezé pofak kinyilnak.

Megjegyzés: Amikor a ravasz megnyomasa kdzben érzékelhets ellenallas Iép fel, az azt jelenti, hogy a HERO™ mechanizmus aktivalédott. Ha a klipsz még mindig nem zarédik megfelelden, nyomja
meg a kioldé gombot, hogy az ellenallast feliilirva nagyobb erét fejtsen ki a pofakra és bezarja a klipszet. A HERO™ mechanizmus NEM engedi, hogy a szdvetre és a késziilék szerkezetére kifejtett
maximalis biztonsagos erét tullépje.

10. Tavolitsa el az applikatort a mtéti teriletrdl.

Kompatibilitas:

ahwnR

Click'aV® és Click'aV
Plus™ klipszek Ligalt szerkezet in [mm] HERO™ Kompatibilis Click'aV® 6sszekotd kapcsos régzitékésziilékek Kompatibilis trokar kaniil atméréje [mm-ben]
mérete
0301-04MEN, 0301-04MEBN 5
M 2-7
0301-04MEA20N, 0301-04MEA45N, 0301-04MEA20BN, 0301-04MEA45BN 10
0301-04MLEN, 0301-04MLEBN 5
ML 3-10
0301-04MLEA20N, 0301-04MLEA45N, 0301-04MLEA20BN, 0301-04MLEA45BN 10
0301-04LEN, 0301-04LEBN 10
L 5-13 0301-04LEA20N, 0301-04LEA20BN 12
0301-04LEA45N, 0301-04LEA45BN Nem alkalmazhato
0301-04XLEN, 0301-04XLEBN 10
XL 7-16 0301-04XLEA20N, 0301-04XLEA20BN 12
0301-04XLEA45N, 0301-04XLEA45BN Nem alkalmazhato
XXL 10-22 0301-04XXLEN, 0301-04XXLEBN 10

A Figyelmeztetések és :

1. Minden haszndlat utan és el6tt gondosan ellenérizze a késziiléket, hogy nincs-e rajta sérilés. Ne hasznaljon sérilt fogokat, mivel ez a klipszek helytelen elhelyezéséhez vezethet. Zart allapotban a
pofacstcsoknak kdzvetlenll egymas mellett kell lennilik, és nem szabad eltolédniuk. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a fogdkésziilék pofainak igazitasat. Az allkapcsok helytelen igazitdsa a zaras soran sulyos
klipszdeformaciét okozhat, ami megakadalyozza a megfeleld rogzitést, és potencidlisan a beteg sériiléséhez vezethet.

2. Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv eljarast csak olyan személyek végezhetnek, akik megfelel6 képzettséggel és a technikdk ismeretével rendelkeznek. Barmely miitéti eljaras elvégzése elétt
tanulmanyozza a technikakra, szévédményekre és veszélyekre vonatkozo orvosi szakirodalmat.

3.  Asebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6zé gyartok mitéti eszkozeit és tartozékait egylitt alkalmazzak egy eljaras soran, az eljaras megkezdése elétt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek
elmulasztasa a beavatkozas idétartaméanak meghosszabbodasat, a mitét elvégzésének ellehetetleniilését vagy a nyilt miitétre valo attérés sziikségességét eredményezheti.

4. AHERO™ Click'aV® applikatorok csak a Click'aV® és Click'aV Plus™ klipszekkel kompatibilisek, és nem kompatibilisek a LigaV® vagy a Vclip® klipszekkel. Az eljaras megkezdése elétt mindig gy6zédjén meg

arrdl, hogy a megfelelé Grena applikator tipust valasztotta ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének ellehetetleniiléséhez vezethet.

A sebész teljes mértékben felelés a megfelelé miitéti technika, a ligdlashoz megfeleld szovet és ér tipusanak és méretének, a klipsz és a megfeleld applikator méretének kivalasztasaért, valamint a kielégité vérzéscsillapitas

és zarasbiztonsag eléréséhez szikséges klipszek szamanak meghatarozasaért.

6. Ne hasznalja az allkapcsokba tolt6tt klipszet vagy az applikatort 56nmagaban boncolé eszkdzként, mivel a klipsz leeshet, és az applikator hegyei szovetsérilést okozhatnak.

7. Mindig gy6z6djon meg arrél, hogy a klipsz biztonsagosan a felhelyezépofdban marad, miutén a felhelyez6t és a klipszet atvezette a kandlén.

8.  Ne probaélja meg a pofakat barmilyen szdveti struktuaran bezarni anélkil, hogy a klipsz megfeleléen be lenne helyezve a pofakba. Az lires pofak érre vagy anatémiai struktirara torténé zarasa a beteg sériiléséhez

o
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

vezethet.

Ne nyomja a felhelyez6t mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, kapcsok, klipszek, epekdvek vagy mas kemény szerkezetek folé, mivel ez a klipsz térését okozhatja.

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

A klipszet biztonsagosan be kell reteszelni, hogy biztositsa a megfeleld ligation(lof az edényt vagy szdvetet. A felhelyezés utan ellendrizze a ligalas helyét, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden klip
elhelyezésre kerlilt és jol zarddott a ligalt struktaran. Ezt meg kell ismételni az alkalmazas kdzvetlen terliletén 1évé egyéb sebészeti eszk6z6k hasznalata utan, hogy a klip véletien elmozdulasa ne maradjon el.
A Click'aV® és a ClickaV Plus™ ligalo klipszek a specialisan erre a célra kifejlesztett klipszeltavolitoval nyithatok. Erésen ajanlott, hogy a Click'aV® és Click'aV Plus™) ligalé klipek hasznalataval jaré miitétek
soran az eltavolitd kdnnyen elérhetd legyen. A felnyitast kdvetéen a klipszet el kell dobni, és nem szabad Ujra felhelyezni, még akkor sem, ha nincs lathaté sériilés. Az eltavolitéval felnyitott klipszen
mikrorepedések keletkezhetnek, és az ilyen klipsz letdrhet vagy lecslszhat az érrél, ami vérzéshez vezethet.

A HERO™ Click'aV® applikatorral térténé munkavégzés soran gondosan kévesse a Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalo klipek hasznalati utasitasait.

Ha a termék artalmatlanitasa sziikséges, azt az 6sszes vonatkozd helyi szabalyozasnak megfelelen kell elvégezni, beleértve - korlatozas nélkil - az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kdrnyezetre
vonatkozoé elbirasokat is.

Legyen évatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valé érintkezés lehetésége. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és a védofelszerelések hasznalatara vonatkozoéan.

Csatlakoz6 klipszek Appliers garancia

Minden Grena HERO™ Click'aV® 6sszekot6 klipsz applicator készilékre egy év garancia vonatkozik. A Grena téritésmentesen megjavit minden applikatort, feltéve, hogy azt normal sebészeti célokra hasznaljak a
Grena ligélo klipszekkel, amelyekhez tervezték, és nem javitottak meg illetéktelen személyek. Ha a felhelyez6 olyan meghibasodasa kovetkezik be, amelyet nem Grena klipszek hasznalata okoz, a garancia nem
érvényes.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:
A kovetkez6 szakaszok a Grena HERO™ Click'aV® 6sszekétd klipsz applicator Ujrafeldolgozasahoz sziikséges Iépéseket ismertetik.
Ez magaban foglalja a felhasznalas helyén torténd eldkezelést, a kézi tisztitast és fert6tlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a gézsterilizalast a frakcionalt vakuumos eljarasban.

FIGYELMEZTETES | FIGYELEM:
EK Az dblitécsatorna hosszu és keskeny. A tisztitas soran kiilénds figyelmet igényel, hogy az 6sszes szennyez6dést eltavolitsuk . Ne hasznaljon megszilardulé tisztitdszereket, mivel azok
eltomithetik az oblitécsatorna lumenét.

FIGYELEM:

A felhasznalénak/feldolgozdnak be kell tartania a helyi torvényeket és rendeleteket azokban az orszagokban, ahol az Ujrafeldolgozasi kdvetelmények szigordbbak, mint a jelen
kézikdnyvben részletezettek. Tovabba be kell tartani a kérhazi higiéniai eldirasokat, valamint a vonatkozé szakmai szévetségek ajanlasait.

FIGYELEM:

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

FIGYELEM:
Az altalanos évintézkedéseket a kérhazi személyzet minden olyan tagjanak be kell tartania, aki szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvostechnikai eszkzdkkel dolgozik.
A sérilések elkerllése érdekében dvatosan kell eljarni az éles hegy(i vagy vagoééll eszkdzok kezelése soran.

FIGYELEM:

A keresztkontaminacié megel6zése érdekében minden Ujrafeldolgozasi Iépés soran a szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagok, eszk6zok és berendezések kezelése vagy
a vellk valé munkavégzés soran személyi védofelszerelést (PPE) kell viselni. Az egyéni véddeszkozok kozé tartozik a kdpeny, maszk, véddszemiiveg vagy arcvédd, kesztyl és
cipétakaro.

Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozo szokasos elSirasokat €s az alabbi ovintézkedéseket:

- Erintéskor hasznaljon védékesztydt.

- A szennyezett anyagot megfelelé csomagolassal és cimkézéssel kiilonitse el.

FIGYELEM:

Ne helyezzen nehéz eszk6zoket a kényes eszkozokre. A kézi tisztitasi eljarasok soran nem szabad fémkeféket vagy surolok
miiszerek fellletét és kivitelét. Puha sortéjl, nejlonkeféket és csétisztitot kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyja megszaradni a szennyezett eszkozoket az Ujrafeldolgozas el6tt. Minden késdbbi tisztitasi és sterilizalasi 1épést megkonnyit, ha nem hagyja, hogy vér, testfolyadék,
csont- és szévetmaradvanyok, séoldat vagy fert6tlenitészerek szaradjanak ra a hasznalt eszkbzokre.

A hasznalt eszkozoket zart vagy lefedett tartalyokban kell a kdzponti ellatéhelyre szallitani a sziikségtelen szennyezédés kockazatanak elkeriilése érdekében.

FIGYELEM:

A kezelés befejezése utan minden, a beteggel érintkezd részt meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

FIGYELEM:

Kizardlag az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitdszereket/fertétlenitészereket hasznaljon. Tartsa be a gyartonak a tisztito/fertétienitészerekre vonatkozo
utasitasait.

Ha nem megfeleld tisztité vagy fert6tienitdé oldatokat hasznalnak, vagy nem megfeleld tisztitasi vagy fert6tienitési eljarasokat alkalmaznak, az negativ kévetkezményekkel jarhat az
eszkdzokre nézve:

- Sériilés vagy korrézié

- A termék elszinezédése

- Fém alkatrészek korrézidja

- Csokkentett élettartam

- A garancia lejarta

FIGYELEM:

A Grena Kft. kizarélag az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 mosé- és fert6tlenitégépek hasznalatat ajanlja az automatizalt tisztitashoz/fert6tlenitéshez. Javasoljuk, hogy
a gépi Ujrafeldolgozast lehetdség szerint részesitsék elényben a kézi Ujrafeldolgozasi médszerekkel szemben.

hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a

Az A miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 6ket

ujrafeldolgozasra A kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitdval kell elvégezni, hogy a késziilékbél eltavolitsuk a tartdsitészert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40°C, 35 kHz.

vonatkozé A kiterjedt hasznalat vagy az ismételt jrafeldolgozas jelentds hatassal lehet a miiszerekre. A termék élettartamat a hasznalatbdl eredd kopas és sériilések lenyomatai hatarozzak meg.
korlatozasok: Ne hasznaljon sériilt vagy korrodalt miszereket.

Keriilni kell a kemény viz hasznalatat. A kezdeti 6blitéshez lagyitott csapviz hasznalhatd. A végsé oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni, hogy készilékeken lévé vizkd lerakddasok
eltlinjenek. A viz tisztitasara a kdvetkez6 eljarasok kozul egy vagy tébb hasznalhatd: ultrasziiré (UF), forditott ozmézis (RO), deionizalt (DI) vagy azzal egyenértéki.

UTMUTATO

Felhasznalasi hely:| A kezelés utan azonnal el kell végezni az eszkdzok el6zetes tisztitasat, figyelembe véve a személyi védelmet. A cél az, hogy a szerves anyagok és a vegyszermaradvanyok ne

széaradjanak be a lumenben vagy a miiszerek kilsé részein, és hogy a kdrnyez6 teriilet ne szennyez6djon.

1. Tavolitsa el a felesleges szennyez6dést, testnedveket és szdvetet eldobhaté ruhaval/papirtoriével.

2. Hasznalat utdn azonnal meritse a késziiléket vizbe (40°C alatti h6mérséklet).

3. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitoszereket vagy 40°C-ot meghaladé hémérsékletii vizet, mert ezek a talaj megtapadasahoz vezethetnek, és befolyasolhatjak az tjrafeldolgozas
tovabbi [épéseit.

Ajanlott az eszkdzok Ujrafeldolgozasa, amint az a hasznalatot kdvetéen ésszeriien kivitelezhetd.

A sérlilések elkeriilése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni, és a tovabbi feldolgozas helyére zart tartalyban (pl. fedeles kadban) kell szallitani, hogy elkeriilhet legyen a
kémyezet szennyez&dése

A miszer elétisztitasa és a tovabbi tisztitasi [épések kdzott legfeljebb 1 dra telhet el.

A miiszereket a feldolgozohelyiségbe kell szallitani, és a tisztitdoldatot tartalmazé medencébe kell helyezni.

Elszigetelé
és szallitas:

A készliléket tisztitas vagy sterilizalas céljabél NEM szabad szétszerelni

Minden tisztitészert a gyarté altal ajanlott higitdsban és hémeérsékleten kell elkésziteni. A tisztitdszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz is hasznalhatd. A optimalis teljesitménye
érdekében fontos az ajanlott hémérséklet hasznalata.

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

El6készités a
tisztitashoz:
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Tisztitas/
fertotlenités: Kézi

Felszerelés: pH-semleges vagy ltgos proteolitikus enzimes tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéji kefe vagy hasonld, tisztitd nyomodpisztoly vagy nagy térfogati fecskendd,
ultrahangos vizfirdé.

Hitelesitett el6tisztitasi eljaras:

1. Aztassa az eszkdzt 5 percig mosé/fertétlenits oldatban (a validalashoz 4%-os Sekusept Activ-ot, 30-35°C-ot hasznaltunk).

2. Puha sortéju kefével, az eszkdzt az aztatd oldatban tartva, minden felliletre vigye fel a mosd/fertétlenité oldatot, biztositva, hogy az allkapcsokat nyitott és zart helyzetben is
megtisztitsa. Gy6z6djon meg réla, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitott. Oblitse 4t a tengely belsejét az oldattal.

3. Oblitse a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben a késziiléket addig mikddteti, amig a késziiléken vagy az 6blitéfolyadékban nincs nyoma vérnek vagy szennyezédésnek, de
legalabb 3 percig.

4.  Egy nagy térfogati fecskendével (vagy tisztitd nyomodpisztollyal) agressziven oblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén |évé oblitényilason
keresztil, amig nem tavozik lathatd szennyez6dés az aknabdl, de legalabb 1 percig.

Ervényesitett kézi tisztitasi eljaras:

1. Helyezze az eszkozt moso/fertStlenitd oldattal toltétt ultrahangos vizfiirdébe, és 3 percig szonikdzzon 40 + 1 °C-on, 35 kHz-en (a validalashoz 2%-0s Sekusept Activ-ot
hasznaltunk).

2. Vegye ki a késziiléket az ultrahangos vizfirdébél.

3. Puha sortéji kefével surolja a készlléket 40 °C alatti folyd csapviz alatt legalabb 1 percig vagy addig, amig minden lathaté maradvanyt eltavolit.

4.  Tisztitd nyomopisztollyal vagy nagy térfogatt fecskenddvel agressziven oblitse at az akna belsejét csapvizzel (40 °C alatt), amig nem tavozik lathaté szennyezédés az aknabdl,
de legalabb 1 percig.

5. Oblitse le a késziiléket tiszta folyoviz alatt, beleértve az éblitécsatornat is, mikézben a késziiléket miikédésbe hozza. Ehhez a Iépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a készilékrdl egy tiszta, nedvszivo és nem levalé torlékenddvel.

7 Széritsa meg a készliléket siritett orvosi levegdvel, beleértve az 6blitécsatornat is.

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertGtlenitési folyamatot validalni kell.
Ellendrizze vizudlisan a tisztasagot, hogy minden térmeléket eltavolitottak-e. Ha vizudlisan nem tiszta, ismételje meg az ujrafeldolgozasi Iépéseket, amig az eszkdz vizudlisan tiszta
nem lesz.

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a hasznalt tisztitokeféket minden hasznalat utan tisztitsak meg (lehetSleg ultrahangos vizfiirddben), majd fertétienitsék. A tisztitas, fertGtlenités és
sterilizalas utan szarazon és szennyezddéstél védve kell tarolni 6ket.

Tisztitas/
fertdtlenités:
Automatizalt

Felszerelés - mosé/fertétlenitd, pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéjl kefe vagy hasonld, tisztité nyomopisztoly vagy nagy térfogatt

fecskendd, ultrahangos vizfiird.

Az endoszkopos eszkozok csatornakkal, résekkel és finom illesztésekkel rendelkeznek. A megszaradt szennyezédéseket nagyon nehéz eltavolitani ezekrdl a terlletekrdl automatizalt

tisztitdssal. A hatékony tisztitds érdekében az automatizalt ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezédéseket, ezért a Grena Kft. a kézi eltisztitast ajanlja. Kilondsen

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

Ervényesitett el6tisztitasi eljaras:

1. Aztassa az eszkozt 5 percig moso/fertétienits oldatban (a validalashoz 4%-o0s Sekusept Activ-ot, 30-35°C-ot hasznaltunk).

2. Puha sortéju kefével, az eszkdzt az aztatd oldatban tartva, minden felliletre vigye fel a mosd/fertétlenitd oldatot, biztositva, hogy az allkapcsokat nyitott és zart helyzetben is
megtisztitsa. Gy6z6djén meg rola, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitott. Oblitse at a tengely belsejét az oldattal.

3. Oblitse a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikézben a készilléket mikédtetni kell, amig a késziiléken vagy az éblitéfolyadékban nem marad vér vagy szennyezédés, de legalabb 3
percig.

4. Egy nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztité nyomopisztollyal) agressziven Oblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén lévé oblitényilason
keresztiil, amig nem tavozik lathaté szennyezédés az aknabdl, de legalabb 1 percig.

Hitelesitett automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Kft. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 tisztito/fertétlenité eszkdz hasznalatat ajanlja megfelel6 rakomanyhordozéval kombinalva. Kévesse a tisztitd/fert6tlenité
késziilék gyartéjanak hasznalati utasitasat.

Toltse be a miszereket a mosogépbel/fertétlenitdbe a gyartd utasitdsainak megfelelden. Csatlakoztassa a miszerek Oblitécsatornait (ha van ilyen felszerelés) a
mosogéphez/fertétlenitéhdz, hogy az atdblitésre kerdljon.

A kovetkezd folyamatparaméterek alkalmasak a miszerek ujrafeldolgozasara:

1. Hideg elémosas, viz <40°C, 1 perc.

2. Mosas, forré viz, 10 perc, mososzer-koncentracié és homérséklet a gyarté ajanlasa szerint (0,7%-os Thermosept® RKF-fel validalt eljaras, 55 °C).

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

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

5. Termikus fert6tlenités >2,5 perc, > 93°C UF, RO vagy DI vizzel, az adalékanyag koncentracidja a gyarté ajanlasa szerint (az eljaras adalékanyag nélkiil validalt).

6. Szaritas 110°C, 6 perc.

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

MEGJEGYZES: Az érvényesitett paraméterek olyan folyamatnak felelnek meg, amelynek A0 értéke > 3000s. Grena Ltd. Javasolja, hogy csak olyan folyamatokat hasznaljon, amelyek
A0 értéke > 3000s.

MEGJEGYZES: Az ujrafeldolgozas utan soha ne hagyja a miiszereket nedvesen. Ez korrézidhoz és mikrobak elszaporodasahoz vezethet. Ha az eszkozok a gépi feldolgozas
befejezése utan nem teljesen szarazak, szaritsa meg a késziilékeket kézzel (lasd a szaritasrol sz6l6 részt), és tarolja az utasitas szerint.

Szaritas: Szaritsa meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivé, nem karistold ruhaval. Sdritett orvosi levegével vagy nagy térfogatu fecskendével fujja at a csatornat és az allkapocscsuklot,
amig nem tavozik tobb nedvesség.
Karbantartas: A zsanérokat és mas mozg6 alkatrészeket vizben oldédo, sterilizaland6 sebészeti miiszerekhez szant termékkel kell kenni. A gyarté altal megadott lejarati datumokat mind a készlet-

, mind a felhasznalasi higitasi koncentraciok esetében be kell tartani.

Ellenérzés és
funkcidvizsgalat:

Ellendrizze a késziilék miikodéképességét - barmilyen miszaki hiba esetén a készuléket ki kell selejtezni.

Ellendrizze a mozg6 alkatrészek (pl. pofék, zsanérok, csatlakozdk stb.) miikodését, hogy biztositsa a zokkenémentes miikodést a tervezett mozgastartomanyban. Ellendrizze a pofak
talzott jatékat. Szemrevételezéssel ellendrizze a sérilléseket és kopast. Ugyeljen a pofak megfeleld bedllitasara.

Ellendrizze a tengelyt a torzulas szempontjabdl. Gondosan ellenérizze minden egyes eszkdzt, hogy minden lathatd szennyezédést eltavolitottak-e. Ha szennyezédést észlel, ismételje
meg a tisztitasi/ferttlenitési folyamatot. Dobja ki a sérlilt eszkdzoket.

Csomagolas:

Egvediil: A kereskedelemben kaphato, orvosi minéségii gézsterilizalé tasakok vagy csomagolasok hasznalhaték. Ugyelien arra, hogy a csomag elég nagy legyen ahhoz, hogy a
tomitések feszllése nélkil tartalmazza az eszkdzt. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast ahhoz, hogy az eszk6zok ne csuszkaljanak a csomagolasban.

Készletekben: A miiszerek altalanos célu sterilizalasi talcakba tolthetok. A talcakat és a fedeles tokokat be lehet csomagolni szabvanyos orvosi minéségti, gozsterilizalo féliaba.
Biztositsa, hogy az allkapcsok védve legyenek.

A csomagolt miiszertalcak vagy tokok 6ssztémege nem haladhatja meg a 11,4 kg-ot a miiszerkészleteket kezelé személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg-ot meghaladé miiszeres
tokokat sterilizaélas céljabdl kilon talcakra kell osztani. Minden eszkdzt Ugy kell elrendezni, hogy a g6z minden miiszerfeliiletre eljusson. A miiszereket nem szabad egymasra rakni
vagy mellé helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miszerdoboz ne boruljon fel, és ne mozduljon el a tartalma, miutan az eszkdzoket a elhelyezték. Az eszk6zok
tartasara szilikonszényegek hasznalhatok.

A sterilizalasi folyamat validalasara szolgald eszkézoket az EN 1ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 tasakokba csomagoltak.

Sterilizalas: Felszerelés: A Grena Kft. az EN ISO 17665 vagy az EN 285 szabvanynak megfelel sterilizator hasznalatat ajanlja. A sterilizalast a sterilizalasi eljarasra alkalmas csomagolasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir / laminalt félia).
A nedves hé/géz sterilizalas az elényben részesitett és ajanlott médszer a Grena eszkdzok esetében.
A korhaz felelés a miiszerek ellendrzésére és csomagolasara vonatkozd hazon beliili eljarasokért, miutan azokat alaposan megtisztitottak oly médon, hogy a g6z behatolasa és a
megfeleld szaritas biztositott legyen. A kérhaznak a miiszerek éles vagy potencidlisan veszélyes terileteinek védelmére vonatkozoé rendelkezéseket is javasolnia kell.
A sterilizator gyartéjanak a miikodésre és a betdltési konfiguraciora vonatkozd utasitésait kifejezetten be kell tartani. Tobb miiszerkészlet egy sterilizalasi ciklusban toérténd
sterilizalasakor lgyeljen arra, hogy a gyarté altal megadott maximalis terhelést ne Iépje tal.
A miiszerkészleteket megfeleléen el6 kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik, hogy a géz behatoljon és kdzvetleniil érintkezzen
minden felilettel.
FIGYELMEZTETES: Plazmagézzal térténd sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizéljon tisztitatian eszkézoket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottdl fligg!
A 107 sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez szilkséges minimalisan validalt g6zsterilizalasi paraméterek a kévetkezék:

Kerékpar tipusa Hémérséklet [°C] Expozicids idd Nyomas [bar] Széradasi id6
[perc] [perc]
Tort elévakuum 10 kPa 134 3 >3 15

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

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

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja ajanlotta, mint amelyek alkalmasak az orvostechnikai eszkdz ujrafelhasznalasra valé el6készitésére. Tovabbra is a feldolgozd
feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozé Iétesitményben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt
hozza. Ez megkdveteli a folyamat validalasat és rutinszeri ellendrzését. Hasonloképpen a feldolgozo altal a megadott ajanlasoktdl vald barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a
hatékonysag és a lehetséges karos kovetkezmények szempontjabol. A felhasznaloknak ezutan megfeleld tisztitasi protokollt kell kialakitaniuk a telephelyiikon hasznalt
ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan, az eszkdz gyartéjanak és a tisztitdszer gyartdjanak ajanlasait felhasznalva.

A sterilizalas/fertétlenités szamos valtozdéja miatt minden egészségligyi intézménynek kalibralnia és ellenériznie kell a berendezésével alkalmazott sterilizalasi/fert6tlenitési folyamatot
(pl. h6mérséklet, id6).

Az egészségligyi intézmény feleléssége annak biztositasa, hogy az ujrafeldolgozas a megfelelé berendezések és anyagok hasznalataval torténjen, és hogy az Ujrafeldolgozo
létesitményben dolgozé személyzet megfeleld képzést kapjon a kivant eredmény elérése érdekében.

A felhasznalonak
és/vagy a betegnek
sz616 értesités:

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

Gyart6
kapcsolattarto:

Lasd a hasznalati utasitas fejlécét.

Eurdpai Unidban

N Konzultljon az Meghatalmazott képvisel6 az
Vigyazat T Szarazon tartani elektronikus Gyarté 9 P

Katalégusszam
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A Grena termékekkel egylitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha az IFU mas nyelvii nyomtatott példanyara van sziiksége, forduljon a Grena Kit.
a ifu@grena.co.uk vagy a + 44 115 9704 800 cimen.

_ Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kodot a megfelels alkalmazassal.
Ez ésszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On altal preferalt nyelven.

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

A késziilék hasznélata el6tt gy6z6djén meg arrol, hogy az On birtokéban levé IFU papiralapu véltozata a legfrissebb kiadast.
Mindig a legfrissebb kiadasu IFU-t hasznalja.
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