Click’aV® Csatlakozé klip leveheté eltavolité
Hasznalati utasitas

Ref. sz.:
Nyitott miitéthez: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
Endoszkopos miitétekhez, nem eltavolithato:
5 mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB
Endoszképos miitétekhez, levehet6:
Betétek:
5 mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB
10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Fogantyu tengellyel:
5 mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB
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A jelen dokumentumban szereplé utasitasok nem szolgalnak atfogé kézikényvként a Click’aV® Ligating Clip Removers hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A sebészeti technikak elsajatitasahoz
kozvetlenil kapcsolatba kell Iépni céglinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférjen a részletes miiszaki utasitdsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze a sziikséges képzést egy minimalisan
invaziv beavatkozasokban jartas sebész iranyitasa alatt. A késziilék hasznalata el6tt nyomatékosan javasoljuk, hogy alaposan olvassa at a kézikdnyvben talalhaté 6sszes informaciét. Ezen iranyelvek be nem tartasa
sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

Javallatok:

A Grena ClickaV® ligalé kapcsok eltavolitéi arra szolgalnak, hogy biztonsagosan kinyissak és eltavolitsak a Grena Click'aV® és Click’aV Plus™ polimer ligalé kapcsokat a szovetbdl, amikor azok eltavolitasa
sziikséges.

A Click'aV® ligaldé kapcsok biztonsagos reteszelé mechanizmusanak készénhetden rendkivil ellendlinak a standard sebészeti eszk6zokkel torténd kinyitasnak. Ezért erésen ajanlott, hogy minden olyan beavatkozas
soran, amely soran Click'aV® vagy Click'aV Plus™ ligalo kapcsokat hasznalnak, eltavolitd eszkdz alljon rendelkezésre.

Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nék.

Célcsoport: a terméket kizardlag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:
A késziléknek nincsenek ismert ellenjavallatai.

A késziilék leirasa:

A Click'aV® Ligating Clip Removers Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszk6z6k, amelyek nyitott és endoszképos miitétekhez egyarant kaphatok. Minden méretli kapcsot a megfeleld és kompatibilis kapcseltavolitoval kell
eltavolitani. Az MLL endoszképos eltavolitok 5 mm-es trokar kaniilon keresztiil is atférnek, mig az LXL eltavolitdkhoz 10 mm-es trokar kaniil sziikséges.

A nem leszerelhet6 endoszkopos eltavolitok beépitett dblitécsatornaval rendelkeznek, és tisztitashoz nem sziikséges szétszerelni 6ket. Ezzel szemben a leszerelhetd valtozat tisztitasahoz szétszerelés sziikséges,
azaz a betétet az 6ramutato jarasaval ellentétes iranyba kell kicsavarni a szarbodl. A leszerelhetd valtozat dblitécsatorndja megkonnyiti a térmelék eltavolitasat a szarbdl a betét eltavolitdsa utan. Az endoszképos
eltavolitd szara 360°-ban elforgathaté a fogantyihoz képest.

Az MLL betétek 5 mm-es fogantyukkal kompatibilisek, mig az LXL betétek 10 mm-es fogantylkhoz késziiltek. A bariatrikus valtozatokat a referenciaszamban a ,,B” bet jeldli.

Hasznalati utasitas:

1. Hasznalat elétt ellendrizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

2. Valassza ki a nyitni kivant kapcsokkal kompatibilis eltavolité megfelel6 tipusat és méretét. Endoszkoépos, levehetd eltavolité hasznalata esetén valassza ki a kapcsok méretének megfeleld betétet és fogantyut.
Helyezze be a fogantyl tengelyébe, és csavarja be az 6ramutaté jarasaval megegyez6 iranyba, amig ellenallast nem érez.

3. Fogja meg a nyilt sebészeti eltavolitét a fogantydknal, mint egy ilyen tipusi standard miszert, és helyezze a pofakat a kinyitni kivant kapcsok kozelébe.
Endoszképos eltavolitok esetén nyomja 6ssze a fogantyukat, mikdzben a eltavolitd pofait és szarat behelyezi a kanllbe. Tartsa 6sszepréselve, amig a pofak teljesen ki nem keriilnek a kanulbél. Ez a [épés
elengedhetetlen, mivel a legtdbb kanil belsé atmérdje kisebb, mint a nyitott eltavolité pofak kiilsé szélessége. A eltavolitd fogantyltinak dsszepréselése akkor is szikséges lehet, amikor a miiszert kivonja a
kantilbdl.

4. A kapcsot a csuklés oldalrél kdzelitse meg, ne a reteszel6 mechanizmus oldalarol.

5. Helyezze az eltavolitét a szvetre rogzitett kapcsra, és forgassa el tigy, hogy a pofak kdzvetleniil a kapcs labaihoz igazodjanak.

6. Tolja elére a eltavolitét, amig a kapcs zsanérja egyértelmiien lathatéva valik a eltavolité pofak hatsé részén. A kapcs labainak sikeres levalasztasahoz elengedhetetlen, hogy a zsanér megfeleléen legyen
elhelyezve a pofak hatsé részén.

7. Ovatosan csukja be a eltavolitt a kapcs felett, tigyelve arra, hogy a szévet ne szoruljon be a kapcs és a miiszer pofai kézé. Minden kapcs labanak érintkeznie kell a megfeleld pofaval. Alkalmazzon megfelels
er6t a miszer teljes bezarasahoz, amig enyhe kattanast nem érez, jelezve, hogy a kapcs labai sikeresen kioldodtak.

8. Nyissa ki a eltavolité fogantyuit a kapcsok kioldasahoz. Vizsgalja meg, hogy a kapcsok megfeleléen kinyiltak-e, és hogy fogazatukon nincs szdvet.

9. Az eltavolitd eszkdz fogoként is hasznalhatd a kinyitott kapcsok kivételéhez. Fogja meg a kapcsot, és biztonsagosan fogva tartva hizza ki a mitéti terlletr6l. Endoszkdpos beavatkozasok esetén a kinyitott

kapcsot a csuklépantnal kell megfogni
a csuklépantnal kell megfogni, hogy biztosan ki lehessen huzni a kaniilén keresztul.

Kompatibilitas:

Click’aV® és N ) o
Click’aV Plus™ Kompatibilis Click'aV® endoszképos sebészeti kapcseltavolitok Kompatibilis Click'aV® nyitott sebészeti
. kapcseltavolitok

kapcsok mérete
M 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
ML 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB
0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB, 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB, 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB 0301- 0301-R804MMLL
L R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - leginkabb
ajanlott
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Minden eltavolité eszkdz kompatibilis mas gyartok polimer kapcsaval is, amennyiben azok régzité mechanizmusa azonos tipusu és méretii, és a kapcsok mérete megegyezik az eltavolité eszkdz méretével. Az
optimalis teljesitmény érdekében erésen ajanlott a Click'aV® és Click'aV Plus™ ligalé kapcsokhoz kifejezetten tervezett Grena eltavolité eszkézdk hasznalata.

A\,

igyelmeztetések és ovintézkedések:

1. Minden hasznalat el6tt és utdn gondosan ellenérizze a miszert, hogy nincs-e rajta sériilés. Ne hasznaljon sériilt eltavolitdkat, mert ez a kapcsok kinyitdsanak képtelenségéhez vagy szdveti sériilésekhez
vezethet. Zart allapotban az allkapcsoknak egyenesnek kell lennilik, nem pedig eltolédottnak. Hasznalat elétt mindig ellendrizze az eltavolité allkapcsainak egyenes allasat. Az allkapcsok eltolédasa a kapcsok
toréséhez vezethet zaras kdzben, ami a kapcsok térétt darabjainak a testliregben valé maradasat és a beteg sériilését eredményezheti.

2. Barmilyen sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel rendelkezd és a technikakkal jol ismerés személyek végezhetnek. Barmilyen sebészeti beavatkozas elvégzése el6tt
tanulmanyozza at a technikakkal, szévédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

3. A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbdzd gyartdk sebészeti eszkozeit és kiegészitbit egyltt hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése elétt ellendrizze azok
kompatibilitasat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas idétartamanak meghosszabbodasahoz, a miitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt mitétre vald attérés sziikségességéhez vezethet.

4. AClickaV® eltavolitok csak a Click'aV® és Click'aV Plus™kapcsokkal kompatibilisek, a LigaV® vagy Vclip® kapcsokkal nem. Az eljaras megkezdése elétt mindig gy6zédjén meg arrél, hogy a megfeleld Grena
eltavolitd tipust valasztotta. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének lehetetlenségét eredményezheti.

5. Ne hasznalja az eltavolitét boncold vagy altalanos fogd eszkdzként, kivéve a nyitott kapcsok eltavolitasat, mivel ezekre a beavatkozasokra nem tervezték, és hatastalanok lesznek.

6. Ne nyomja 0ssze az eltavolitét mas sebészeti eszkdzok felett, mivel ez karosithatja mind az eltavolitot, mind a tébbi eszkozt.

7. A kapcsok eltavolitasa utan feltétlenll ellendrizze a ligacios helyet, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy nem tortént klinikailag jelentés szoveti sériilés. Ha barmilyen sériilést észlel, alkalmazza a megfeleld
helyreallité technikat.

8. A beavatkozas befejezése el6tt mindig ellenérizze a vérzéscsillapitast. A vérzést megfelelé sebészeti médszerekkel kell kontrollalni.

9. A kinyitott kapcsot el kell dobni, és nem szabad Ujra felhasznalni, még akkor sem, ha lathaté sériilés nem lathatd. A eltavolitoval kinyitott kapcsokon mikrorepedések keletkezhetnek, és az ilyen kapcsok
eltorhetnek vagy lecsuszhatnak az érrél, ami vérzéshez vezethet.

10. Ha a terméket el kell dobni, azt az 6sszes vonatkozé helyi eléirasnak megfeleléen kell megtenni, beleértve, de nem kizarélagosan, az emberi egészségre, biztonsagra és a kérnyezetre vonatkoz6 elirasokat.

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

Ligalé kapcsok eltavolitéi garancia
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Minden Grena Click'aV® ligalékapocs-eltavolitéra egyéves garancia vonatkozik. A Grena ingyenesen megjavitja az eltavolitokat, feltéve, hogy azokat rendes sebészeti célokra, a Grena ligalékapcsokkal egyitt
hasznaltak, amelyekhez tervezték, és nem javitotta meg illetéktelen személy. Ha az eltavolité meghibasodasa nem Grena kapcsok hasznalatabodl ered, a garancia nem érvényes.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:
Az alabbi szakaszok a Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ligalé kapcsok eltavolitéinak Ujrafeldolgozasahoz sziikséges lépéseket ismertetik.
Ez magéaban foglalja a felhasznalasi helyszinen torténé elékezelést, a kézi tisztitast és fertStlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a frakcionalt vakuum eljarassal torténé gézsterilizalast.

FIGYELMEZTETESEK FIGYELEM:

Az oblitécsatorna hosszu és keskeny. A tisztitds soran kilénds figyelmet kell forditani arra, hogy az 6sszes szennyezddést eltavolitsak beldle. Ne hasznaljon megszilarduld
tisztitoszereket.

FIGYELEM:

A felhasznalénak/feldolgozonak be kell tartania azoknak az orszagoknak a helyi torvényeit és rendeleteit, ahol a Ujrahasznositasi kdvetelmények szigoribbak, mint a jelen
kézikdnyvben leirtak. Ezenkivil 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 6vintézkedéseket minden korhazi személyzetnek be kell tartania, aki szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvosi eszkézdkkel dolgozik. Ovatosan kell eljarni
az éles pontokkal vagy vagoélekkel rendelkezd eszkdzok kezelése soran.

FIGYELEM:

Az Osszes Ujrafeldolgozasi |épés soran személyi véddofelszerelést (PPE) kell viselni a fertézott vagy potencialisan fertézott anyagok, eszkdzok és berendezések kezelése vagy
veliik valé munka soran. A PPE magéaban foglalja a kopenyeket, maszkokat, védészemiivegeket vagy arcvédoket, kesztyliket és cipévédoket.

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

- Erintéskor védokeszty(it kell viselni.

- A fert6zott anyagot megfelelé csomagolassal és cimkézéssel izolalja.

FIGYELEM:

Ne helyezzen nehéz eszko6zoket a kényes késziilékek tetejére. A kézi tisztitds soran nem szabad fémkefét vagy suroloszivacsot hasznalni. Ezek az anyagok karositjak az
eszkozok feliiletét és bevonatat. Puha sortéjl, nejlonkefét és csétisztitoét kell hasznaini.

FIGYELEM:

Ne hagyja, hogy a szennyezett eszk6z6k a felujitas el6tt megszaradjanak. Az dsszes tovabbi tisztitasi és sterilizalasi lépés megkdnnyithet6 azzal, hogy nem hagyja megszaradni
a hasznalt eszk6zokon a vért, testnedveket, csont- és szévetmaradvanyokat, séoldatot vagy fertétlenitészereket.

A hasznalt eszkdz6ket zart vagy fedett tartalyokban kell a kdzponti ellatohelyre szallitani, hogy elkerlilhet6 legyen a felesleges szennyez6dés kockazata.

FIGYELEM:

A kezelés befejezése utan minden, a beteggel érintkez6 alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tleniteni.

FIGYELEM:

Csak az orvostechnikai eszkdzok ujrafeldolgozasara jovahagyott tisztitdszereket / fertétlenitészereket hasznaljon. Kovesse a gyartd utasitasait a tisztitoszerek /
fertétlenitészerek hasznalataval kapcsolatban.

Nem megfelel6 tisztito- vagy fertétlenitészerek hasznalata, illetve nem megfeleld tisztitasi vagy fertétlenitési eljarasok alkalmazésa negativ kovetkezményekkel jarhat az eszkdzokre

nézve:
- Karosodas vagy korr6zié
- A termék elszinez6dése
- Fém alkatrészek korrézidja
- Révidlt élettartam
- A garancia lejarata
FIGYELEM:

A Grena Ltd. azt javasolja, hogy automatizalt tisztitas/fertétlenitéshez kizarélag az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 moso-fertétlenité gépeket hasznaljon. Javasoljuk,
hogy amennyiben lehetséges, a mechanikus Ujrahasznositast részesitse elényben a kézi Ujrahasznositasi médszerekkel szemben.

Az ujrafeldolgozas A miiszerek nem steril allapotban kerlilnek kiszallitasra, ezért minden hasznalat elétt meg kell tisztitani és sterilizalni 6ket.
korlatai Endoszkdpos eszkdzok esetében az elsé tisztitast ultrahangos tisztitoval kell elvégezni, hogy eltavolitsak az eszkozrél a tartdsitoszert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40 °C, 35
kHz.

A miiszerek intenziv hasznalata vagy ismételt Ujrafelnasznalasa jelentés hatassal lehet rajuk. A termék élettartamat a hasznalatbdl eredd kopas és sériilések hatarozzak meg. Ne
hasznaljon sériilt vagy korrodalt miiszereket.

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

UTASITASOK

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

maradvanyok kiszaradasat a lumenben vagy a miiszerek kiils6 részein, és megelézziik a kdrnyezé teriilet szennyezédését.

1. Afelesleges szennyez6déseket, testnedveket és szbveteket eldobhaté kendével/papir torlékenddvel tavolitsa el.

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

3. Ne haszndljon megszilardité tisztitészereket vagy 40 °C-nal magasabb hémérsékletl vizet, mert azok a szennyezédés tapadasahoz vezethetnek és befolyasolhatjak az
ujrafeldolgozas tovabbi Iépéseit.

Tarolas és szallitas: Javasoljuk, hogy az eszkdzoket a hasznalat utan, amint ez ésszer(ien lehetséges, Ujrafeldolgozzak.

A sérlilések elkeriilése érdekében az eszkozoket biztonsagosan tarolja és zart tartalyban (pl. fedeles edényben) szallitsa a tovabbi Gjrafeldolgozas helyszinére, hogy elkerlilje a kéryez6
terlilet szennyez6dését.

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

A miszereket széllitsa a feldolgozo helyiségbe, és helyezze 6ket a tisztitdoldattal toltétt medencébe.

A tisztitas elokészitése: A szétszerelés csak a levehetd endoszkdpos eltavolitdk esetében sziikséges. Ezeket a fogantyun feltiintetett referenciaszam ,HS” betlivel lehet felismerni. A szétszereléshez fogja
meg a szar distalis részét két ujjal, és forgassa el a forgégombot az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba, hogy kicsavarja a betétet. Vegye ki a betétet a szarbol. Az
Osszeszereléshez kdvesse a fenti Iépéseket forditott sorrendben. A szétszerelés/6sszeszerelés soran ne fogja meg a eltavolitét a pofaknal, hanem kdzvetleniil mégéttiik, a csuklonal,
mert ellenkezd esetben a pofak megfeleld illeszkedése romolhat. A pofak megfeleld illeszkedése elengedhetetlen a kapcsok megfelelé mikddéséhez.

Minden tisztitészert a gyart6 altal ajanlott higitasi aranyban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitészerek elkészitéséhez lagyitott csapvizet lehet hasznalni. A tisztitészerek
optimalis hatékonysaga érdekében fontos az ajanlott hémérséklet betartasa.

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

Tisztitas/fert6tlenités: Felszerelés: pH-semleges vagy ltgos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sortéjii kefe vagy hasonlo, tisztité nyomaspisztoly vagy nagy térfogatu fecskendd,

Kézi ultrahangos vizfiirds.

Ellendrzott elétisztitasi eljaras:

1. Akésziiléket 5 percig aztassa mosoé-/fert6tlenité oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30-35 °C-os hémérsékletet hasznaltunk)

2. Puha sortéjli kefével és a késziléket az aztatdoldatban tartva vigye fel a mosé-/fertétlenitd oldatot az 6sszes fellletre, tigyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gyézédjén meg arrél, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra keriilt. Oblitse ki a tengely belsejét az oldattal.

3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikézben miikddteti a késziiléket, amig a készilléken vagy az dblitévizben nem lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.

4. Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztito nyomaspisztollyal) erételjesen &blitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhaté éblitényilason keresztil,
amig a szarbdl nem lathaté szennyez6dés nem tavozik, de legaldbb 1 percig.

Validalt kézi tisztitasi eljaras:

1. Helyezze a késziiléket egy moso-/fertétienitd 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 vizflird6b6l.

3. Puha sortéji kefével dorzsélje meg a miiszert folyé csapviz alatt 40 °C alatt legaldbb 1 percig, vagy amig az 6sszes lathaté szennyez&dés eltlinik.

4 Tisztitd nyomaspisztollyal vagy nagy térfogati fecskenddvel alaposan oblitse ki a tengely belsejét csapvizzel (40 °C alatt), amig a tengelyrél minden lathaté szennyezédés
eltlinik, de legalabb 1 percig.

5. Oblitse le a késziiléket tiszta folyd viz alatt, beleértve az dblitcsatornat is, mikdzben miikddteti a késziiléket. Ehhez a lépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékrdl egy tiszta, nedvszivé és szalmentes toriékenddvel.

7. Szaritsa meg a készlléket s(ritett orvosi levegével, beleértve az éblitécsatornat is.

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertGtlenitési folyamatot validalni kell.

Vizudlisan ellenérizze a tisztasagot, hogy minden szennyezddés eltavolitasra kerlilt-e. Ha vizudlisan nem tiszta, ismételje meg az Ujrafeldolgozasi lépéseket, amig a késziilék

vizudlisan tiszta nem lesz.

MEGJEGYZES: A hasznalt tisztitokefék minden hasznalat utén tisztitasra (lehetdség szerint ultrahangos vizfirdében) és fert6tlenitésre szorulnak. A tisztitas, fertétlenités és

sterilizalas utan szaraz helyen, szennyezédésektdl védve kell tarolni éket.
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Tisztitas/fert6tlenités:
Automatizalt

berendezés — mosoé/fertétlenitd, pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitoszer, Steris 1B33B3 puha sortéjli kefe vagy hasonld, tisztité nyomaspisztoly vagy nagy
térfogatu fecskendd, ultrahangos vizfirdé.

Az endoszkoépos eszk6zokon csatornak, hasadékok és finom illesztések talalhatok. Az ilyen teriiletekrél az automatizalt tisztitds soran nagyon nehéz eltavolitani a megszaradt
szennyezGdéseket. A hatékony tisztitas érdekében az automatizalt Gjrafeldolgozas el6tt el kell tavolitani a nagy mennyiségii szennyezédéseket, ezért a Grena Ltd. kézi el6tisztitast
javasol. Kulénosen fontos, hogy a mosoé-/fertétienitéberendezésben torténd tisztitas elétt elétisztitsa a tengelyt.

Validalt el6tisztitasi eljaras:

1. Akésziléket 5 percig aztassa mosé-/fertétlenitd oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30-35 °C-os hémérsékletet hasznaltunk)

2. Puha sortéjl kefével és a készliléket az aztatéoldatban tartva vigyen fel moso-/fertétlenité oldatot az 6sszes feliiletre, ligyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztulianak. Gy6z6djén meg arrél, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra keriilt. Oblitse ki a tengely belsejét az oldattal.

3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikézben miikddteti a késziiléket, amig a késziiléken vagy az 6blitévizben nem lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.

4. Nagy térfogatu fecskenddvel (vagy tisztité nyomaspisztollyal) erételjesen oblitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhato oblitényilason keresztiil,
amig a szarbdl nem lathaté szennyez6édés nem tavozik, de legalabb 1 percig.

Validalt automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Ltd. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 tisztito/fertétlenitdé eszkéz hasznalatat javasolja, megfelel6 terheléshordozéval kombinalva. Kévesse a
mosoé/fertétlenitd gyartdjanak hasznalati utasitasat.

Helyezze a miszereket a mosd/fertétlenitd készilékbe a gyartd utasitasainak megfeleléen. Csatlakoztassa a miiszerek oblitécsatornait (ha vannak) a mosé/fertétlenité készilékhez,
hogy azok atéblitésre kertiljenek.

A miszerek Ujrafelhasznalasahoz a kdvetkez6 folyamatparaméterek alkalmasak:

. Hideg elémosas, viz <40 °C, 1 perc.

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

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

4. Oblités, hideg viz 40 °C alatt, 1 perc.
5
6

. Termikus fertétlenités >2,5 perc, >93 °C UF, RO vagy DI vizzel, az adalékanyag koncentracidja a gyartd ajanlasa szerint (a folyamat adalékanyag nélkil validalva).
. Szaritds 110 °C, 6 perc.

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és ferttlenitési folyamatot validalni kell.
MEGJEGYZES: A validalt paraméterek egy A0 értékii > 3000s folyamatnak felelnek meg. A Grena Ltd. csak olyan folyamatok hasznalatat javasolja, amelyek AO értéke > 3000s.

MEGJEGYZES: Az eszkdzoket soha ne hagyja nedvesen az Ujrafeldolgozas utan. Ez korrézidhoz és baktériumok szaporodasahoz vezethet. Ha az eszkézok a gépi feldolgozas
befejezése utan nem teljesen szarazak, szaritsa meg Oket kézzel (lasd a szaritasrol sz4l6 részt), és tarolja megfeleléen.

Szaritas:

A maradék nedvességet tiszta, nedvszivd, nem szalazé ruhaval torolje szarazra. Stritett orvosi levegével vagy nagy térfogatt fecskendével fujja at az oblitécsatornat és az allkapocs|
zsanérjat, amig a nedvesség teljesen eltiinik.

Karbantartas:

A csuklépantokat és mas mozgd alkatrészeket sterilizalandé sebészeti eszkdzokhoz szant, vizoldhatéd termékkel kell kenni. A tisztito-/fert6tlenitészerek tarolasi és hasznalati higitasi
koncentracigjat illetéen be kell tartani a gyartd altal megadott lejarati idoket.

Ellenérzés és
mikodésvizsgalat:

Ellendrizze a késziilék miikodéképességét — barmilyen miiszaki meghibasodas esetén a miiszert el kell utasitani.

Ellendrizze a mozgo6 alkatrészek (pl. pofak, zsanérok, csatlakozdk stb.) miikddését, hogy biztositsa a zokkenémentes miikddést a tervezett mozgastartomanyban. Ellenérizze, hogy
a pofak nem mozognak-e talzottan. Vizsgélja meg szemrevételezéssel, hogy nincs-e sériilés vagy kopas. Ugyelien a pofak megfeleld beallitasara.

Ellendrizze, hogy a tengely nem torzult-e. Gondosan vizsgélja meg az egyes eszkozoket, hogy minden lathaté szennyez6dés eltavolitasra kerlilt-e. Ha szennyez6dést észlel,
ismételje meg a tisztitasi/fertétlenitési folyamatot. A sériilt eszkdzoket dobja ki.

Csomagolas: Egyedileg: Hasznalhatok a kereskedelemben kaphato, orvosi minéségli gézsterilizalo tasakok vagy csomagolasok. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolas elég nagy ahhoz, hogy
a késziilék beférjen anélkiil, hogy a lezarasok megfeszilnének. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast, hogy a miszerek ne csuszkaljanak a csomagolasban.
Készletekben: Az eszkdzoket altalanos célu sterilizald talcakba lehet helyezni. A fedeles talcakat és tokokat standard orvosi minéségti, gézsterilizalasra alkalmas csomagoléanyaggal
lehet becsomagolni. Gondoskodjon arrdl, hogy a pofak védve legyenek.
A becsomagolt miiszertalca vagy -tok teljes sulya nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 fontot a miiszerkészleteket kezel6 személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 fontot
meghaladé miszertokokat kilon talcakra kell osztani sterilizalas céljabdl. Minden eszkdzt ugy kell elrendezni, hogy a géz minden miiszerfelliletet elérjen. A mlszereket nem szabad
egymasra rakni vagy szorosan egymas mellé helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miiszertok ne boruljon fel, és a tartalma ne cslsszon el, miutan az
eszkdzoket elrendezte a tokban. Szilikon szényegek hasznalhatok az eszkdzok helyben tartasahoz.
A sterilizaciés 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 sterilizaciés folyamatnak megfeleld
csomagolasban kell elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt folia).
A Grena eszkozok esetében a nedves hé/g6z sterilizalas a preferalt és ajanlott modszer.
A kérhaz felelés a miszerek alapos tisztitasa utani ellenérzés és csomagolas hazon beliili eljarasaiért, oly médon, hogy biztositsa a géz behatolasat és a megfeleld szaritast. A
kérhaznak ajanlott rendelkezéseket hoznia a miiszerek éles vagy potencidlisan veszélyes teriileteinek védelmére is.
A sterilizalé gyartdjanak utasitasait a miikddés és a terhelés konfiguracidja tekintetében pontosan be kell tartani. Ha egy sterilizaciés ciklusban tébb miszerkészletet sterilizalnak,
ligyeljenek arra, hogy ne haladjak meg a gyarté altal megadott maximalis terhelést.
A miszerkészleteket megfelelen el kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a géz behatolasat és kozvetlen érintkezését az
Osszes fellilettel.
FIGYELEM: Plazmagazos sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizaljon tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapotatol fligg!
A 10sterilitasi biztositasi szint (SAL) eléréséhez szilkséges minimalis validalt gézsterilizaciés paraméterek a kovetkezdk:

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 valé alkalmassaganak validalasat a Grena
végezte el az EN ISO 17665-1 kévetelményeinek megfeleléen. A sterilizalé megfelel6 miikddésének validalasa a felhasznalé feleléssége.

Tarolas:

A steril, csomagolt eszkdzoket egy kijelolt, korlatozott hozzaférésu, jol szell6zé helyen kell tarolni, amely védelmet nydjt a por, rovarok, kartevék, valamint a szélséséges hémérséklet
és paratartalom ellen.

Tovabbi informaciok:

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartéja ajanlotta az orvostechnikai eszkdz6k Ujrafelhasznalasra vald el6készitéséhez. A feldolgozé feleléssége annak biztositasa,
hogy a feldolgozéiizemben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt érje el. Enhez a folyamat validalasa és
rendszeres ellenérzése szlikséges. Hasonloképpen, a feldolgozo altal az ajanlasoktol vald barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges kedvezétlen
kévetkezmények szempontjabdl. A felhasznaldknak ezutan megfeleld tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a helyszinen hasznalt Gjrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzokre, az
eszkdz gyartojanak és a tisztitdszer gyartdjanak ajanlasait figyelembe véve.

A sterilizalas/fert6tlenités soran szamos valtoz6 tényezé jatszik szerepet, ezért minden egészségligyi intézménynek kalibrélnia és ellendriznie kell a berendezéseivel végzett
sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, id6tartam).

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

Figyelmeztetés a
felhasznal6 és/vagy a
beteg szamara:

Ha a készulékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény tértént, azt be kell jelenteni a gyartonak és a tagallam illetékes hatésaganak.

A gyarto elérhetésége:

Lasd a hasznalati utasitas cimsorat.
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A Grena termékekkel egytitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven készlilnek.
Ha mas nyelven szeretne nyomtatott példanyt kapni a hasznalati utasitasbol, vegye fel a kapcsolatot a Grena Ltd. céggel
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800 telefonszamon.

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

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

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a birtokaban lévé IFU papirvéltozat a legfrissebb kiadas.
Mindig a legfrissebb véltozati hasznalati utasitast hasznalja.
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