OMNIFinger® Click’aV® 6sszekotd klipsz felhelyezék
Hasznalati utasitas
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& A jelen dokumentumban talalhaté utasitasok nem szolgalnak atfogé kézikdnyvként az OMNIFinger® Click’aV® ligalokapocs-felhelyezék hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A sebészeti
technikak elsajatitadsahoz sziikséges a kdzvetlen kapcsolatfelvétel céglinkkel vagy egy hivatalos forgalmazdnkkal a részletes miiszaki utasitdsokhoz valé hozzaférés, a szakmai orvosi szakirodalom
tanulmanyozasa, valamint a minimalisan invaziv eljarasokban jartas sebész mentori irdnyitasa alatt a sziikséges képzés elvégzése érdekében. A készllék hasznalata elétt nyomatékosan javasoljuk a

kézikdnyvben szerepl6 6sszes informacio alapos attekintését. Ezen iranyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, szennyezddést, fertézést, keresztfertézést

vagy halalt.

Javallatok:

A Grena OMNIFinger® Click’aV® ligalékapocs-behelyezd eszkdz a Grena ClickaV® és Click'aV Plus™ polimer ligalokapcsok behelyezésére szolgal laparoszképos és torakoszképos sebészeti beavatkozasok soran.
Az optimalis teljesitmény és biztonsag elérése érdekében elengedhetetlendl fontos, hogy az elzart szovet mérete és a kivalasztott kapcsok mérete megfeleléen illeszkedjenek egymashoz.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:

NE hasznalja fogamzasgatlé modszerként petevezeték-elzarashoz, mivel ezekben az esetekben nincs elegendd adat a hatékonysagrdl és a biztonsagrol.
NE hasznalja veseartéria-ligalashoz laparoszképos él6 donor veseeltavolitas soran.

NE hasznalja a kapcsok szdvetjeldléként valé alkalmazasara.

A késziilék leirasa:

Az OMNIFinger® ClickaV® Ligating Clip Applier egy Ujrafelnasznalhaté sebészeti eszkoz. Kizarolag endoszkopos sebészeti valtozatban kaphaté. Minden méretli kapcsot a megfelelé és kompatibilis
kapcsfelhelyezével kell felhelyezni. A szar 360°-os elforgatasa és a felhelyezé hegyének csuklds kialakitdsa megkonnyiti a kapcsok felhelyezését nehéz vagy nehezen elérheté teriileteken. Az applikatorok nem
leszerelhet6 kialakitastak és integralt oblitécsatornaval rendelkeznek, amely megkdnnyiti a szennyezédések eltavolitasat a szarbol, biztositva az optimalis higiéniat és teljesitményt. A reteszelé mechanizmus, amely
egy reteszelé gombbdl és reteszelé kapcsolobdl all, opciondlis. Aktivalasakor a pofakat nyitott helyzetben rogziti. A reteszel6 mechanizmus nélkiili eszk6zok a referenciaszam végén talalhaté X" jel6léssel
azonosithatok. A bariatrikus valtozatokat a referenciaszamban a ,B” beti jeldli. Az OMNIFinger® SideFlex applikator, amelyet a referenciaszamban az ,SF” jeldlés jeldl, oldaliranyt hajlitasi funkcioval rendelkezik,
ami azt jelenti, hogy az applikator feje és pofai hajlitds kozben az applikator szaranak sikjaban maradnak.

Az M és ML méretli applikatorok 5 mm-es trokarkaniilakkal hasznalhatok, mig az L, XL és XXL méretliekhez 10 mm-es trokarkaniilakra van sziikség. Az innovativ HERO™ (High Energy Override) mechanizmus
a pofak altal kifejtett nyomast egy elére meghatarozott szintre korlatozza. Ez a funkcié megakadalyozza a sz6vetek tulzott 6sszenyomodasat, ndveli a betegbiztonsagot, és meghosszabbitja a miszer élettartamat a
belsé mechanizmusok és a pofak védelme révén.

Csak az OMNIFinger® Articulating Click’aV® Ligating Clip Appliers M és ML méretei rendelkeznek integralt HERO™ (High Energy Override) mechanizmussal, amely a szoritopofak altal kifejtett nyomast
egy elére meghatarozott szintre korlatozza, hogy megakadalyozza a szovetek tulzott 6sszenyomodasat. Ezenkivill meghosszabbitja az applikator élettartamat azaltal, hogy csokkenti a belsé
mechanizmusokra és a szoritopofakra nehezedé terhelést.

Az OMNIFinger® Click’aV® applikator abréazolasa (I. dbra

1. Raadas 4. Osszekoté gomb 7. Széar
2. Fogantyu 5. Forgatégomb 8. Fogok
3. ROgzité gomb (opcionalis) 6. Oblitényilas 9. Reteszel6 kapcsolo (opcionalis)

N
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N
o]

Hasznalati utasitas:
1. Valassza ki a megfelelé méretli kapcsot és a kompatibilis felhelyezét.
2 Hasznalat elétt ellenérizze az 6sszes eszk6z kompatibilitasat.
3. Az aszeptikus eljarasok betartasaval vegye ki a kapcsok patronjat a steril csomagolasbél. Az eszkdz megrongalédasanak elkeriilése érdekében helyezze azt steril feliiletre.
4 Hasznalat elétt ellendrizze az applikator megfelel6 miikodését az alabbi ellenérzések elvégzésével:
- Forgassa el a forgégombot (5) 360°-kal mindkét iranyba (II. és Ill. abra, A-B), hogy megbizonyosodjon arrél, hogy a tengely (7) tulzott ellenallas nélkiil, siman forog.
- Forgassa el a csuklés gombot (4) az éramutato jarasaval megegyezd és azzal ellentétes irdnyba, hogy ellendrizze, hogy az applikator hegye a kivant médon mozog-e (ll. és Ill. dbra, C-D).

OMNIFinger® Csuklés Click’aV® 6sszekotd klipsz felhelyezd:

1. abra

2
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OMNIFinger® SideFlex Click’aV® 6sszekotd klipsz felhelyezd:

Il. dbra
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- Ha a reteszel6 mechanizmus (opcionalis) jelen van, mozgassa a reteszel6 kapcsolot (9) lefelé az E poziciéba (IV. abra) a reteszelés aktivalasahoz. Ellenérizze, hogy ebben a pozicidban a
ravaszt (1) nem lehet a fogantyu (2) felé nyomni, hacsak a reteszel6 ravaszt (3) le nem nyomja.

IV. abra 7

- A reteszelés kikapcsolasahoz mozgassa a reteszel6 kapcsolot (9) felfelé az F pozicidba (V. abra). Ellendrizze, hogy ebben a helyzetben a ravaszt (1) kdnnyen megnyomhatja a fogantyu (2) felé
(figyelembe véve a 13. pontban szereplé megjegyzést a HERO™ rendszerrel felszerelt M és ML méretek esetében), és hogy a pofak (8) a vart médon nyilnak és zarédnak anélkiil, hogy le
kellene nyomni a reteszel6 ravaszt (3).
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e
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V. abra

- Ellenérizze a pofak igazitasat.

- Ne hasznalja az applikatort, ha a fenti tesztek barmelyike sikertelen.
Az iziileti gomb (4) elforgatasaval allitsa be az applikator hegyét egyenes helyzetbe, az |. képen lathaté médon.
Fogja meg a felhelyezét a szar (7) koril. Ezzel biztosithatd, hogy a késziilék pofai telijesen nyitva maradjanak, ami elengedhetetlen a kapcsok megfeleld betdltéséhez.
Igazitsa az applikator pofait (8) fliggélegesen és oldaliranyban a patronban 1évé kapcsra, majd tolja a termék pofait a kapcsos patron nyilasaba, tigyelve arra, hogy azok merélegesek legyenek a patron
fellletére. A pofak helytelen pozicidja a betdltés soran a kapcs helytelen Uléséhez vezethet a pofakban, ami a kapcs biztonsagos bezarasanak képtelenségét, repedését, deformalédasat vagy az
applikatorbol vald kiesését eredményezheti. Ovatosan tolja elére a pofakat, amig hallhaté kattanas nem hallatszik. Ne nyomja erével az applikatort. Az applikatornak kénnyedén kell mozognia a nyilason
belll és kivdl. Az applikator tulzott erbvel torténd nyomasa a kapcsok toréséhez vezethet.
Figyelem: Soha ne prébalja meg betélteni a kapcsot, ha az applikator hegye nem egyenes helyzetben van. Ennek elmulasztasa a késziilék maradandé karosodasahoz vezethet, amelyre a
garancia nem terjed ki. A kapcsokat csak akkor szabad betdlteni, ha a hegy egyenes helyzetben van.
Vegye ki az applikatort a patronbdl. Eléfordulhat, hogy a klip eltavolitdsahoz meg kell tartania a patront. Ellendrizze, hogy a klip biztonsagosan rogziilt-e a pofakban. A klip kiemelkedéseinek a helylikre kell
illeszkednitk az applikator pofainak bevagasaiba. A klip helytelen rogzitése a pofakban a klip biztonsagos bezarasanak képtelenségét, repedését, deformalédasat vagy az applikatorbol vald kiesését
eredményezheti.
A ligélandé struktirat megfeleléen csontositsa meg, hogy a kapcs rogzité mechanizmusa ne érjen a szvethez, és igy elkeriilhet legyen a retesz szévetbe valé behatolasa. A retesz szdvetbe vald
behatolasa rontja a zaras biztonsagat, deformalhatja vagy akar eltérheti a kapcsot.
Ovatosan nyomja 6ssze az applikator fogantydit (1 és 2) (a kapcsot nem reteszelve), és vezesse be az applikator pofait (8) és a szarat (7) a kaniilbe. Ha a reteszel6 kapcsolé (9) lefelé &ll (IV. abra, E
pozicié), akkor meg kell nyomni a reteszelé gombot (3), hogy a kioldé gomb (1) a fogantyu (2) felé mozdulhasson. Tartsa nyomva az applikator fogantyuit, amig a pofak ki nem kertilnek a kantilbél, mivel a
legtdbb kanil belsé atmérdje kisebb, mint az applikator nyitott pofainak atméréje. Az applikator fogantytinak 6sszenyomasa akkor is sziikséges lehet, amikor az applikatort kihizza a kaniilbél. Ha a
fogantyukat nem nyomja 6ssze eléggé, az applikator pofai lekaparhatjak az anyagot a kanlil belsejébdl, és a levalt miianyag részecskék a testiiregekbe eshetnek.
Az alkalmazas soran forgassa el az applikator tengelyét (7) a forgdgombbal (5) tgy, hogy a kapcsok reteszének egyetlen nagy foga lefelé iranyuljon, és egyszerre lathatd legyen felllrél és oldalrél. Ez
lehet6vé teszi a felhasznald szamara, hogy vizudlisan ellenérizze a ligalt struktura beburkolasat és azt, hogy a kapcsok retesze szabadon mozog-e a szévetben.
Sziikség esetén az iziileti gomb (4) segitségével allitsa be az applikator hegyét a kivant szégbe, hogy kdnnyen hozzaférjen a ligalt szerkezethez.
Helyezze a kapcsot a ligalni kivant struktura koré ugy, hogy a kapocs reteszelé mechanizmusa jél lathaté legyen. Ha a retesz aktivalva van, nyomja le a reteszkioldé gombot (3), vagy deaktivalja a reteszt
a reteszkapcsol6 (9) felemelésével. Alkalmazzon megfelel6 erét a kapocs teljes bezarasahoz, amig az reteszel6dve bezarédik, ligyelve arra, hogy megfeleléen legyen elhelyezve. A fogantydkon (1 és 2)
lévé nyomas feloldasaval az applikator pofai rugderé hatasara kinyilnak.
Megjegyzés: A HERO™ rendszerrel felszerelt M és ML méreteknél a ravasz megnyomasakor érezhetd ellenallas jelzi, hogy a HERO™ mechanizmus aktivalédott. Folytassa a ravasz
megnyomasat, hogy legy6zze az ellenallast, és nagyobb erét gyakoroljon a pofakra. A HERO™ mechanizmus NEM engedi meghaladni a szovetre és az applikator szerkezetére gyakorolt
maximalis biztonsagos erét.
Az iziileti gomb (4) elforgatasaval allitsa az applikator hegyét egyenes helyzetbe, az |. képen lathaté médon. Az iziileti helyzetben maradé applikator nem tavolithaté el a trokarbdl (V1. abra).

VI. abra

15. Vegye ki az applikatort a mitéti terliletrél, a pofakat zart helyzetben tartva.
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patibilitas:

Click’aV® és Click’aV
Plus™ kapcsok mérete

Kompatibilis OMNIFinger® Artikulalt Click’aV® Ligalé
klipsz applikator

Kompatibilis OMNIFinger® SideFlex Click’aV® ligalo
kapcsos applikator

A ligalt struktara mérete [mm)]

M

0301-04MEOMN, 0301-04MEOMNB, 0301-04MEOMNX,
0301-04MEOMNBX

Nem alkalmazhatd

2-7

ML

0301-04MLEOMN, 0301-04MLEOMNB,
0301-04MLEOMNX, 0301-04MLEOMNBX

Nem alkalmazando

3-10

Click’aV® és Click’aV
Plus™ kapcsok mérete

Kompatibilis OMNIFinger® Articulating Click’aVv® Ligalo
kapcsos applikator

Kompatibilis OMNIFinger® SideFlex Click’aV® ligalo
kapcsos applikator

A ligalt szerkezet mérete [mm]

0301-04LEOMN, 0301-04LEOMNB, 0301-04LEOMNX,

L 0301-04LEOMNBX 0301-04LEOMN-SFX, 0301-04LEOMN-SFBX 5-13
0301-04XLEOMN, 0301-04XLEOMNB,

XL 0301-04XLEOMNX, 0301-04XLEOMNBX 0301-04XLEOMN-SFX, 0301-04XLEOMN-SFBX 7-16

XXL 0301-04XXLEOMNX, 0301-04XXLEOMNBX 0301-04XXLEOMN-SFX, 0301-04XXLEOMN-SFBX 10-22

A\,

elmeztetések és dvintézkedések:

1. Minden hasznalat elétt és utan gondosan ellenérizze a miiszert, hogy nincs-e rajta sériilés. Ne hasznaljon sérilt applikatorokat, mivel ez a kapcsok helytelen elhelyezéséhez vezethet. Zart allapotban a pofak
hegyének egyenes vonalban kell lennie, nem pedig eltolva. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze az applikator pofainak igazodasat. A pofak eltéré igazodasa a zaras soran a kapcsok sulyos deformacidjahoz
vezethet, ami megakadalyozza a megfeleld reteszelést és potencidlisan a beteg sériiléséhez vezethet.

2. Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast kizarélag olyan személyek végezhetnek, akik megfelelé képzésben részesiiltek és ismerik a technikakat. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése
elétt tanulmanyozza at a technikakkal, szovédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

3. A sebészeti eszkozok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha egy beavatkozas soran kiilénb6z6 gyartok sebészeti eszkdzeit és kiegészitdit hasznaljak egyltt, a beavatkozas megkezdése elétt ellenérizze azok
kompatibilitdsat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas id6étartamanak meghosszabbodasahoz, a mitét elvégzésének lehetetlenségéhez vagy nyilt mitétre valo attérés szilkségességéhez vezethet.

4. AcClickaV® applikatorok kizarélag a Click'aV® és a Click’aV Plus™ kapcsokkal kompatibilisek, és nem kompatibilisek a LigaV® vagy a Vclip® kapcsokkal. A beavatkozas megkezdése el6tt mindig gy6z6djén meg
arrdl, hogy a megfelelé Grena applikator tipust valasztotta. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének lehetetlenségét eredményezheti.

5. A sebész telies mértékben felelés a megfeleld sebészeti technika, a ligalashoz alkalmas szdvetek és erek tipusanak és méretének, a kapcsok méretének és a megfeleld applikatorok kivalasztasaért, valamint a
kielégitd vérzéscsillapitas és a zaras biztonsaganak elérése érdekében sziikséges kapcsok szamanak meghatarozasaért.

6. Soha ne probalja meg a késziilék hegyének szogét kozvetlen eréhatassal beallitani. Gondoskodjon arrdl, hogy tarolas, szallitas vagy ujrafelhasznalas soran ne hatjon hajlité vagy kiegyenesité
erd a hegyre, mivel ez az applikator maradandé karosodasat okozhatja, amelyre a garancia nem terjed ki. A hegy szogének beallitasara az egyetlen biztonsagos és elfogadhaté médszer a csuklés

gomb hasznalata.

7 Ne hasznélja a pofakba vagy az applikatorba helyezett kapcsot 6nmagaban diszekcios eszkdzként, mivel a kapocs kieshet, és az applikator hegyei szoveti sériilést okozhatnak.
8.  Mindig ellendrizze, hogy a kapcsok biztonsagosan a helylikon maradnak-e az applikator pofaiban, miutan az applikatort és a kapcsokat atvezette a kantilon.
9.  Ne prébalja meg bezamni a pofakat semmilyen széveti strukturan anélkiil, hogy a pofakba megfeleléen be lenne helyezve a kapcs. Az lires pofak bezarasa egy érre vagy anatémiai struktirara a beteg sériilését

okozhatja.

10. Ne nyomja Ossze az applikatort mas sebészeti eszkdzok, kapcsok, epekdvek vagy mas kemény struktirak felett, mivel ez a kapcsok toréséhez vezethet.

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

12.  Akapcsot biztonsagosan be kell régziteni az ér vagy szévet megfeleld lekbtésének biztositasa érdekében. Az alkalmazas utan ellendrizze a lekotési helyet, hogy minden kapocs jol legyen elhelyezve és bezarva
a lekotott szoveten. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszkdzok haszndlata utan is az alkalmazas kdzvetlen kdzelében, hogy ne maradjon észrevétlen a kapocs véletlen elmozdulasa.

13. A ClickaV® és a Click'aV Plus™ ligalo kapcsok egy specialisan erre a célra tervezett kapcseltavolitéval nyithatok meg. Erésen ajanlott, hogy a Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalé kapcsok hasznalataval jard
mitétek soran a kapcseltavolité mindig kéznél legyen. A kinyitas utan a kapcsot el kell dobni, és nem szabad ujra felhelyezni, még akkor sem, ha lathatd sériilés nem lathato rajta. Az eltavolitéval kinyitott
kapcsokon mikrorepedések keletkezhetnek, és az ilyen kapcsok eltérhetnek vagy lecstszhatnak az érrél, ami vérzéshez vezethet.

14. AClickaV® felhelyez6 eszkodzzel végzett munkavégzés soran gondosan kovesse a Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligal kapcsok hasznalati utasitasat.

15. Ha a terméket el kell dobni, azt az sszes vonatkozo helyi eléirasnak megfeleléen kell megtenni, beleértve, de nem kizarélagosan, az emberi egészségre, biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozdkat.

16. Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valé érintkezés veszélye. Tartsa be a védéruhazat és felszerelés hasznalatara vonatkozo kérhazi el6irasokat.

Ligalé kapcsok felhelyezéinek garancija
A Grena 6sszes Click'aV® ligalokapocs-applikatorara egyéves garancia vonatkozik. A Grena ingyenesen megjavit minden applikatort, feltéve, hogy azt normal sebészeti célokra hasznaltak a Grena ligalokapcsokkal,
amelyekhez tervezték, és nem javitotta meg jogosulatlan személy. Ha az applikator meghibasodasa nem Grena kapcsok hasznalatabdl ered, a garancia nem érvényes.

Ujrafelhasznalasi utasitasok:
Az alabbi szakaszok ismertetik a Grena Click’aV® ligalokapocs-felhelyezék Ujrafelhasznalasahoz sziikséges lépéseket.
Ez magaban foglalja a hasznalat helyszinén torténd el6kezelést, a kézi tisztitast és fert6tlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a frakcionalt vakuum eljarassal térténd gbzsterilizalast.

FIGYELMEZTET
ESEK

FIGYELEM:
Az 6blitécsatorna hosszu és keskeny. A tisztitas soran kilénos figyelmet kell forditani arra, hogy az 6sszes szennyezédést eltavolitsak belble. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitészereket,
mivel azok eltémithetik az 6blitécsatorna lumenét.

FIGYELEM:
A felhasznalénak/feldolgozénak be kell tartania azoknak az orszagoknak a helyi térvényeit és rendeleteit, ahol az Gjrafeldolgozasi kdvetelmények szigoribbak, 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 az utasitasoknak megfeleléen.

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

FIGYELEM:

Az 6sszes Ujrafeldolgozasi |épés soran a keresztfertézés elkeriilése érdekében egyéni védéeszkozoket (PPE) kell viselni a szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagok, eszkdzok
és berendezések kezelése vagy veliik valé munka soran. Az egyéni véddeszkozok kozé tartoznak a kopenyek, maszkok, védészemiivegek vagy arcvédok, kesztylik és cipévédok.

Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozé szokasos eldirasokat és az alabbi dvintézkedéseket:

- Erintéskor viseljen védékeszty(it;

- A szennyezett anyagot megfelel6 csomagolassal és cimkézéssel kiilonitse el.

FIGYELEM:
Ne helyezzen nehéz miiszereket érzékeny eszkozok tetejére. A kézi tisztitasi eljarasok soran nem szabad fémkefét vagy surolészivacsot hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a
miszerek felliletét és bevonatat. Puha sortéji, nejlon kefét és csétisztitot kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyja a szennyezett eszk6zoket megszaradni az Gjrafeldolgozas el6tt. Az dsszes késdbbi tisztitasi és sterilizalasi Iépés megkonnyitheté azzal, ha nem hagyja megszaradni a
hasznalt eszk6zokon a vért, testnedveket, csont- és szovetmaradvanyokat, séoldatot 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 pacienssel érintkezd részt meg kell tisztitani és fertétleniteni.

FIGYELEM:

Kizardlag az orvostechnikai eszkdzok Ujrafelhasznalasra jovahagyott tisztité- és fert6tlenitészereket haszndljon. Tartsa be a gyarté utasitasait a tisztitd- és fertétlenitészerek hasznalatara
vonatkozoéan.

Ha nem megfelel6 tisztito- vagy fertétlenitészereket hasznalnak, vagy nem megfelelé tisztitasi vagy fertétlenitési eljarasokat alkalmaznak, az negativ kdvetkezményekkel jarhat az eszkzokre
nézve:

- Kéarosodas vagy korrozid;

- A termék elszinezédése;

- Fém alkatrészek korrézidja;

- Csokkent élettartam;

- A garancia lejarata.

FIGYELEM:

A Grena Ltd. az automatizalt tisztitdshoz/fertétienitéshez kizarélag az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelelé moso-fertétlenité gépek hasznalatat javasolja. Javasoljuk, hogy
amennyiben lehetséges, a kézi Ujrafeldolgozasi médszerek helyett a gépi Ujrafeldolgozast részesitsék elényben.

Az
ujrafeldolgozas

A miszerek nem steril allapotban kerlinek kiszallitdsra, ezért minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni 6ket.
Az elsé tisztitast ultrahangos tisztitéval kell elvégezni, hogy eltavolitsak a készllékrdl az esetleges tartdsitdszereket. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40 °C, 35 kHz.

korlatai A gyakori hasznalat vagy az ismételt Gjrafeldolgozas jelentds hatassal lehet a miiszerekre. A termék élettartamat a hasznalatbél eredé kopasnyomok és sériilések hatarozzak meg.
Ne hasznaljon sériilt vagy korrodalt miiszereket.
Keriilje a kemény viz hasznalatat. Az els6 oblitéshez lagyitott csapviz hasznalhatd. A végsé oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni, hogy eltavolitsa a készllékeken lerakddott vizkdvet. A
viz tisztitdsahoz a kdvetkezé eljarasok koziil egy vagy tébb is alkalmazhatd: ultrasziirés (UF), forditott ozmdzis (RO), ioncserélés (DI) vagy ezekkel egyenértékii eljaras.

UTASITASOK

Hasznalati hely:

A kezelés utan azonnal el kell végezni a miszerek elétisztitasat, figyelembe véve a személyi védelmet. A cél az, hogy megakadalyozzak a szerves anyagok és kémiai maradvanyok

kiszaradasat a lumenben vagy a miiszerek kiils6 részein, valamint a kérnyezé teriilet szennyezédését.

1. Afelesleges szennyez6déseket, testnedveket és széveteket eldobhaté kend&vel/papirtorlével tavolitsa el.

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

3. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitdszereket vagy 40 °C-nal melegebb vizet, mert ezek a szennyez&dés raragadasahoz vezethetnek, és befolyasolhatjak a tovabbi Ujrafeldolgozasi
lépéseket.
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Javasolt, hogy a késziilékeket a hasznalat utan, amint az ésszeriien kivitelezhetd, ujrafeldolgozzak.

elokészitése

::;ﬁ:taésses A sérlilések elkeriilése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni és zart tartalyban (pl. fedeles vodorben) kell szallitani a tovabbi ujrafeldolgozas helyszinére, hogy elkeriilhetd
legyen a kornyezé terllet szennyezédése.
A miszer el6tisztitasa és a tovabbi tisztitasi [épések kozbtt eltel6 id6 nem haladhatja meg az 1 orat.
Szallitsa az eszkdzoket a feldolgozd helyiségbe, és helyezze ket a tisztitdoldattal toltétt mosdokagyldba.

A tisztitas A késziléket NEM szabad szétszerelni tisztitas vagy sterilizalas céljabdl.

Minden tisztitdszert a gyartd altal ajanlott higitasi aranyban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitoszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz hasznalhatd. A tisztitdszerek optimalis
hatékonysaga érdekében fontos az ajanlott hémérsékletek betartasa.
MEGJEGYZES: Friss tisztitooldatokat kell késziteni, ha a meglévé oldatok er6sen szennyezddtek (véresek és/vagy zavarosak).

Tisztitas/
Fertétlenités:
Kézi

Felszerelés: pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimtartalmu tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sortéjl kefe vagy hasonld, tisztitd nyomaspisztoly vagy nagy térfogati fecskendd,
ultrahangos vizfirdé.

Validalt el6tisztitasi eljaras:
1. Akésziléket 5 percig aztassa moso-/fert6tlenité oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30-35 °C-ot hasznaltak)
2. Puha sortéjli kefével, a készliléket az aztatdoldatban tartva vigye fel a tisztitd/fertétlenité oldatot az dsszes feliiletre, Ugyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben egyarant
megtisztuljanak. Gy6z&djén meg arrél, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitott. Oblitse at a szar belsejét az oldattal.
3. Oblitse le a miszert csapvizzel (<40 °C), mikézben miikédteti a késziiléket, amig a késziiléken vagy az &blitévizben nem latszik vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4. Hasznaljon nagy térfogatu fecskend6t (vagy tisztitd nyomaspisztolyt), és erételjesen oblitse at a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhato 6blitényilason
keresztill, amig lathatd szennyezddés nem tavozik a szarbol, de legalabb 1 percig.

Validalt kézi tisztitasi eljaras:

Helyezze az eszkdzt moso-/fertétlenitd oldattal toltétt ultrahangos vizfiirddbe, és 3 percig, 40+1 °C-on, 35 kHz-en ultrahangozza (a validalashoz 2% Sekusept Activ-ot hasznaltak).
Vegye ki a mlszert az ultrahangos vizflird6bél.

Puha sortéju kefével dorzsolje le a miiszert 40 °C alatti folyé csapviz alatt legalabb 1 percig, vagy amig az dsszes lathaté szennyez6dés eltlinik.

Tisztitd nyomaspisztollyal vagy nagy térfogatt fecskendével erételjesen oblitse at a szar belsejét csapvizzel (40 °C alatt), amig lathaté szennyezédés nem tavozik a szarbdl, de
legalabb 1 percig.

5. Oblitse le a késziiléket tiszta folyo viz alatt, beleértve az éblitécsatornat is, mikézben miikédteti a késziiléket. Ehhez a lépéshez UF-, RO- vagy Dl-vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékrél egy tiszta, nedvszivd és szalmentes toriékendével.

7 Széritsa meg a késziiléket orvosi stiritett levegével, beleértve az oblitécsatornat is.

N =

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertStlenitési eljarast validalni kell.
Vizualisan ellendrizze a tisztasagot, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden szennyez6dés eltavolitasra kerilt. Ha vizualisan nem tiszta, ismételje meg az Ujrafeldolgozasi Iépéseket,
amig a készlilék vizualisan tiszta nem lesz.

MEGJEGYZES: Ajanlatos a hasznalt tisztitékeféket minden hasznalat utan megtisztitani (ha lehetséges, ultrahangos vizfiirdsben), majd fertétleniteni.
A tisztitas, fert6tlenités és sterilizalds utan azokat szaraz helyen, szennyez&déstdl védve kell tarolni.

Tisztitas/
Fertétlenités:
Automatizalt

berendezés — mosd/fertétlenitd, pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimtartalmu tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéjli kefe vagy hasonld, tisztité nyomaspisztoly vagy nagy térfogatu
fecskendd, ultrahangos vizflrdé.

Az endoszképos miiszerek csatornakkal, résekkel és finom illesztésekkel rendelkeznek. Az ilyen terliletekr6l az automatizalt tisztitds soran nagyon nehéz eltavolitani a megszaradt
szennyezddéseket. A hatékony tisztitas elérése érdekében az automatizalt Ujrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani a nagy mennyiségii szennyezédést, ezért a Grena Ltd. kézi elétisztitast
javasol. Kuléndsen fontos, hogy a mosoé-/fert6tienitégépben torténd tisztitas eltt elGtisztitsa a szarat.

Validalt el6tisztitasi eljaras:
1. Aztassa a késziiléket 5 percig mosé-/fertétlenité oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30—35 °C-ot hasznaltunk)
2. Puha sortéju kefével, az eszkdzt az aztatéoldatban tartva vigye fel a moso-/ffertétlenitGoldatot az dsszes felliletre, tgyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gy&z&djén meg arrél, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra keriilt. Oblitse at a szar belsejét az oldattal.
3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikézben milkddteti a késziléket, amig a késziléken vagy az 6blitévizben nem latszik vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4. Hasznaljon nagy térfogatu fecskendét (vagy tisztité nyomaspisztolyt) a szar belsejének erdteljes 6blitéséhez csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhaté oblitényilason
keresztill, amig lathaté szennyez6dés nem tavozik a szarbdl, de legalabb 1 percig.

Validalt automatikus tisztitasi eljaras:
A Grena Ltd. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 tisztitd/fertétlenité eszkdz hasznalatat javasolja, megfelel terheléshordozéval kombinalva. Kévesse a mosod/fertétlenitd
gyartdjanak hasznalati utasitasait.
Helyezze a miiszereket a moso¢-/fertétlenitégépbe a gyartd utasitasainak megfeleléen. Csatlakoztassa a miiszerek oblitécsatornait (ha vannak) a mosé-/fertétlenitégéphez, hogy azok
atobliljenek.
A miszerek Ujrafelhasznalasahoz a kdvetkez6 folyamatparaméterek alkalmasak:
1. Hideg elémosas, viz <40 °C, 1 perc.
2. Mosas, meleg viz, 10 perc, a tisztitészer koncentracidja és hémérséklete a gyarts ajanlasa szerint (a folyamat validalva 0,7% Thermosept® RKF-fel, 55 °C).
3. Semlegesités, a semlegesitészer koncentracioja és az id6 a gyart6 ajanlasa szerint (a folyamat validalva 0,15% Thermosept® NKZ-vel, >30 °C, 2 perc).
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 gyartd ajanlasa szerint (a folyamatot adalékanyag nélkiil validaltak).
6. Szaritas 110 °C-on, 6 percig.
MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertStlenitési eljarast validaini kell.
MEGJEGYZES: A validalt paraméterek egy > 3000s A0 értékii folyamatnak felelnek meg. A Grena Ltd. azt javasolja, hogy csak > 3000s AQ érték i folyamatokat alkalmazzanak.

MEGJEGYZES: Soha ne hagyja nedvesen a miiszereket az Ujrafeldolgozas utan. Ez korrézichoz és mikrobialis szaporodashoz vezethet. Ha a késziilékek a gépi feldolgozas befejezése
utdn nem szaradnak meg teljesen, szaritsa meg az applikatorokat kézzel (lasd a szaritasrol sz416 részt), és tarolja az utasitdsoknak megfeleléen.

Szaritas: A maradék nedvességet torélje le egy tiszta, nedvszivd, szalakat nem hullaté ruhaval. Siritett orvosi levegével vagy nagy térfogatu fecskenddvel fujja at az 6blitécsatornat és a pofak
zsanérjait, amig tobb nedvesség nem tavozik.
Karbantartas: A zsanérokat és az egyéb mozgd alkatrészeket olyan vizoldhaté termékkel kell kenni, amelyet sterilizdlandé sebészeti eszk6zokhdz szannak. A tisztitd- és fertbtlenitészerek raktari és

hasznalati higitasi koncentracioi esetében be kell tartani a gyarté altal megadott lejarati idéket.

Ellenérzés és
miikdodésvizsga
lat:

Ellendrizze a készllék mikodéképességét — barmilyen miiszaki hiba esetén a miszert el kell utasitani.

Ellenérizze a mozgé alkatrészek (pl. pofak, zsanérok, csatlakozok, gombok stb.) miikodését, hogy biztositsa a zokkenémentes miikddést a tervezett mozgastartomanyban. Ellenérizze, hogy
a pofak nem rendelkeznek-e tulzott jatékkal.

Vizuélisan ellenérizze, hogy nincs-e sériilés vagy kopas. Ugyeljen a pofak megfelels igazitasara.

Ellenérizze, hogy a tengely nem torzult-e.

Gondosan ellendrizze az egyes eszkdzdket, hogy minden lathaté szennyez6dés eltavolitasra keriilt-e. Ha szennyez6dést észlel, ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési folyamatot.

A sérilt miszereket dobja ki.

Csomagolas:

Egyenként: Hasznalhatok a kereskedelemben kaphatd, orvosi minéségl gézsterilizalé tasakok vagy csomagoléanyagok. Gy6zédjon meg arrél, hogy a csomagolas elég nagy ahhoz, hogy
befogadja az applikatort anélkiil, hogy a lezarasokat megterhelné. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast, hogy a miiszerek ne csuszkaljanak a csomagolasban.

Készletben: Az applikatorokat altalanos célu sterilizald talcakba lehet helyezni. A fedeles talcakat és tokokat szabvanyos, orvosi mindségli, gbzsterilizalé csomagoléanyaggal lehet
becsomagolni. Gy6z6djén meg arrél, hogy a pofak védve vannak.

A becsomagolt miiszeres talca vagy tok teljes tdmege nem haladhatja meg a 11,4 kg-ot a miiszerkészleteket kezel6 személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg-ot meghaladé miiszeres
tokokat sterilizalas céljabdl kiilon talcakba kell osztani. Minden eszkdzt ugy kell elhelyezni, hogy a g6z minden miszerfellletre bejuthasson. A miiszereket nem szabad egymasra rakni vagy
szorosan egymashoz érintve elhelyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miiszeres doboz ne billenjen meg, és a tartalma ne csuiszkaljon el, miutan az eszk6zoket elhelyezte
a dobozban. Szilikon alatétek hasznalhatok az eszk6zok rogzitésére.

A sterilizacios folyamat validalasara szolgalé eszk6zoket 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 sterilizalasi folyamatra alkalmas csomagolasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir / laminalt félia).
A Grena eszkdzok esetében a nedves hé/gdézsterilizalas a preferalt és ajanlott modszer.
A korhaz felelés a miiszerek alapos tisztitasa utani ellendrzés és csomagolas hazon beliili eljarasaiért, oly médon, hogy biztositsa a g6z behatolasat és a megfelel6 szaritast. A kérhaznak
ajanlania kell a miszerek éles vagy potencidlisan veszélyes részeinek védelmét is.
A sterilizal6 gyartéjanak lzemeltetési és terheléskonfiguracios utasitasait szigoruan be kell tartani. Ha egy sterilizalasi ciklusban tébb miiszerkészletet sterilizalnak, tigyeljenek arra, hogy ne
Iépjék tul a gyartd altal megadott maximalis terhelést.
A miszerkészleteket megfeleléen el6 kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a géz behatolasat és az dsszes felilettel valé kdzvetlen
érintkezést.
FIGYELEM: Plazmagazos sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizéljon tisztitatlan mlszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottol fligg!
A 10°sterilitasi biztositasi szint (SAL) eléréséhez szilkséges, validalt minimalis gézsterilizaciés paraméterek a kdvetkezok:

Ciklustipus Hoémérséklet [°C] Expozicioés id6 [min] Nyomas [bar] Szaritasi id6 [min]
Részleges elévakuum 10 kPa 134 3 >3 15

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden sterilizalasi eljarast hasznalat elétt validalni kell. A fenti paraméterek részleges vakuum eljarashoz valé alkalmassaganak validalasat a Grena
végezte az EN ISO 17665-1 kdvetelményeinek megfeleléen. A felhasznalo felelés a sterilizaléd berendezés megfelelé mikodésének validalasaért.

Tarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket egy kijeldlt, korlatozott hozzaférési, jol szell6zé helyen kell tarolni, amely védelmet nyuijt a por, rovarok, kartevék, valamint a széls6séges hémérsékleti és
paratartalmi viszonyok ellen.
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Tovabbi
informaciok:

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartéja ajanlotta, mivel azok alkalmasak az orvostechnikai eszkdz Ujrafelnasznalasra vald elékészitésére. A feldolgozé feleléssége annak
biztositasa, hogy a feldolgozéiizemben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas elérje a kivant eredményt. Ehhez a folyamat validalasara
és rendszeres ellenérzésére van sziikség. Hasonloképpen, a feldolgozé altal a megadott ajanlasoktol valé barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges
kedvezétlen kdvetkezmények szempontjabdl. A felhasznaloknak ezutan a készlilék gyartdjanak és a tisztitdszer gyartéjanak ajanlasait felhasznalva megfeleld tisztitasi protokollt kell
kidolgozniuk a telephelylikdn hasznalt tjrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozdan.

A sterilizalas/fertétlenités soran szamos valtozd tényezd jatszik szerepet, ezért minden egészségiigyi intézménynek kalibralnia és ellendriznie kell a berendezéseivel végzett
sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl. hémérsékleteket, idétartamokat).

Az egészséglgyi intézmény feleléssége annak biztositasa, hogy az Ujrafelhasznalashoz megfelelé berendezéseket és anyagokat hasznaljanak, és hogy az Ujrafelhasznalasi létesitmény
személyzete megfelelé képzésben részesiiljion a kivant eredmény elérése érdekében.

Figyelmeztetés a

Ha a készllékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tortént, azt be kell jelenteni a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalé és/vagy a

elérhetésége:

felhasznalé beteg székhelye talalhato.
és/vagy a beteg

szamara:

A gyarté Lasd a hasznalati utasitas fejlécét.
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A Grena termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelviiek.
Ha a hasznalati utasitas nyomtatott példanyat mas nyelven igényli, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd.
a ifu@grena.co.uk e-mail cimen vagy a + 44 115 9704 800 telefonszamon.

Kérjlik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazéassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara kertil, ahol kivalaszthatja a hasznalati utasitast a kivant nyelven.

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

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djén meg arrél, hogy a birtokaban lévé hasznalati utasitas papirvaltozata a legfrissebb kiadas.
Mindlg a legfrissebb kiadasu hasznalati utasitast hasznalja.
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