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A Fontos:

A jelen dokumentumban szereplé utasitdsok nem szolgalnak atfogd kézikonyvként az Gjrahasznalhatdé OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A sebészeti
technikak elsajatitdsahoz kdzvetlenll kapcsolatba kell I1épni cégiinkkel vagy egy hivatalos forgalmazéval, hogy hozzaférjen a részletes miszaki utasitdsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzon, és elvégezze a
szilkséges képzést egy minimalisan invaziv beavatkozasokban jartas sebész iranyitasa alatt. A késziilék hasznalata elétt 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:

Az Gjrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé laparoszkopos és torakoszkopos sebészeti beavatkozasok soran szoévetek vagasara javallott.
Célcsoport: felnétt és fiatal betegek, férfiak és nok.

Célcsoport: a terméket kizarolag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:
Az Ujrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé hasznalata ellenjavallt, ha az endoszképos sebészeti technikak barmilyen okbdl ellenjavalltak.

A késziilék leirasa:

Az OMNIFinger™ csuklos endoszképos ollé Ujrafelnasznalhatd sebészeti eszkdz. Kizarélag endoszkdpos sebészeti valtozatban kaphaté. Az tjrafelhasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé nem
szétszerelhetd, ezért oblitécsatornaval van ellatva, és tisztitashoz nem kell szétszerelni. Az 6blitécsatorna lehetévé teszi a tormelékek eltavolitasat a szarbdl. A bariatrikus valtozatot a referenciaszamban a ,B”
index jeldli. Kétféle penge tipus kaphato: ivelt (RS01) és egyenes (RS02). Az ollé 5 mm-es trokar kanulokkel kompatibilis.

Az tjrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos oll6 illusztracidja (1. ké|

1. Kioldo 3. Csuklés gomb 5. Oblitényilas 7. Pengék
2. Fogantyu 4. Forgégomb 6. Tengely

Hasznalati utasitas:

1. Haszndlat elétt ellendrizze az Gjrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé megfeleld miikddését. Ehhez forgassa el a forgdgombot (4) 360°-kal mindkét iranyba (II. kép, C és D), hogy
megbizonyosodjon arrdl, hogy a tengely (6) tulzott ellenallas nélkiil forog. Forgassa el a forgd gombot az éramutaté jarasaval megegyezé és azzal ellentétes irdnyba, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy az
Ujrahasznalhaté OMNIFinger(™ csuklés endoszkdpos ollé hegye elfordul (II. kép, A és B). Ne hasznalja a terméket, ha a fenti tesztek barmelyike sikertelen.

2. Az artikulaciés gomb (3) elforgatasaval llitsa be az jrahasznalhaté OMNIFinger™ artikulaciés endoszképos ollé hegyét egyenes helyzetbe, az I. dbran lathaté modon.

3. Nyomja 6ssze az Gjrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé fogantyuit, és helyezze be a miiszer pengéit (7) és szarat (6) a kantilbe.
Figyelem: Soha ne probalja meg a ollét a trokarba bevezetni, ha a hegy nem egyenes helyzetben van és a pofak nincsenek 6sszezarva, mert ez a miiszer maradandé karosodasahoz vezethet,
amelyre a garancia nem terjed ki.

4. Aforgégombbal (4) a miiszer pofait (7) barmely iranyba elforgathatja (II. kép).

5.  Sziikség esetén az artikulaciés gombbal (3) allitsa be az Gjrahasznalhaté OMNIFinger™ Artikulalé endoszképos ollé hegyét a kivant szégbe, hogy kénnyebben hozzaférien a vagni kivant szerkezethez.

6. Helyezze a pengéket (7) a vagni kivant szerkezetre. Nyomja 6ssze az OMNIFinger™ csukiés endoszképos ollé fogantyuit (1) a szévet vagasahoz.

7. Az artikulaciés gomb (3) elforgatasaval allitsa be a miszer hegyét egyenes helyzetbe, az |. képen lathaté médon.

8.  Vegye ki az Ujrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszkdpos ollét a mitéti terliletrdl, a pengék zart helyzetben.

Figyelem: Soha ne prébalja meg a oll6t a trokaron keresztiil kihGizni, ha a hegy nem egyenes helyzetben van, mert ez a miliszer maradandé karosodasahoz vezethet, amelyre a garancia nem
terjed ki.

& Figyelmeztetések és dvintézkedések:

1. Barmely sebészeti és minimalisan invaziv beavatkozast csak megfelel6 képzettséggel rendelkezd és a technikakkal jol ismerés személyek végezhetnek. Barmely sebészeti beavatkozas elvégzése el6tt
tanulmanyozza at a technikakkal, szévédményekkel és veszélyekkel kapcsolatos orvosi szakirodalmat.

2. A sebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbézé gyartok sebészeti eszkdzeit és kiegészitdit egyittesen hasznaljak egy beavatkozas soran, a beavatkozas megkezdése el6tt ellenérizze
azok kompatibilitdsat. Ennek elmulasztasa a beavatkozas idétartamanak meghosszabbodéasahoz, a mitét elvégzésének képtelenségéhez vagy nyilt miitétre valé attérés sziikségességéhez vezethet.

3. Abelsé szervek sériilésének elkeriilése érdekében Ujrafelhasznalhaté endoszkdpos eszkdzok hasznalata sordn pneumoperitoneumot kell fenntartani.

4. Soha ne probalja meg kozvetlen eréhatassal beallitani a késziilék hegyének szégét. Gondoskodjon arrél, hogy tarolas, szallitas vagy ujrafelhasznalas soran ne érje a hegyet hajlité vagy
kiegyenesit6 erd, mivel ez a késziilék maradandé karosodasat okozhatja, amelyre a garancia nem terjed ki. A csuklés gomb az egyetlen biztonsagos és elfogadhaté moédszer a hegy szogének
beallitasara.

5. Ne hasznaljon sériilt miiszert. A sériilt Gjrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé hasznalata a szévetek nem megfeleld vagasahoz vezethet. Hasznalat el6tt mindig ellenérizze a miiszer
pengéinek igazodasat. Ha ezt elmulasztja, a beteg megsérilhet.

6. Az oll6 nem érintkezhet kdzvetlenlll vagy kdzvetve (pl. 6blitéfolyadékon keresztill) az elektrosebészeti eszkdzokkel, amikor azok be vannak kapcsolva. Az ilyen érintkezés a beteg nem szandékos égési
sériiléseihez vezethet.

7. Haamiszer pofai nincsenek bezarva, amikor azt a miianyag kantlilbe helyezik vagy onnan eltavolitjak, az a kanil belsé fellileté nek megkarcolasahoz vezethet, és a levalt miianyag részecskék a testiiregekbe
kertilhetnek.

8.  Ne vagjon kemény szerkezeteket, példaul kapcsokat, kapcsokat stb., mivel ez a pengék gyorsabb elkopasahoz vezet, amelyre a garancia nem terjed ki.

9.  Abeavatkozas befejezése elétt mindig ellendrizze a vérzéscsillapitas helyét.

10. A Grena nem tdmogat és nem ajanl semmilyen konkrét sebészeti gyakorlatot. A sebészi technika, valamint az OMNIFinger™ Articulating Endoscopic Scissors olléval térténé vagasra alkalmas szévetek és
erek tipusai és méretei a sebész felel6ssége.

11. Ha a terméket meg kell semmisiteni, azt az 6sszes vonatkozo helyi eléirdsnak megfelelden kell megtenni, beleértve, de nem kizarélagosan, az emberi egészségre, biztonsagra és a kdrnyezetre vonatkozd
el6irasokat.

12. Legyen 6vatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel valo érintkezés veszélye. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és -felszerelés hasznalatat illetéen.
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Ujrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé garancia
Az Gjrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos olléra egyéves garancia vonatkozik. A Grena ingyenesen megjavit minden Ujrahasznalhatd OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollét , feltéve, hogy azt
normal sebészeti célokra hasznaltak, és nem javitotta meg nem engedélyezett személyzet. A garancia nem terjed ki a vagéélek normal hasznalatbél eredé fokozatos élességvesztésére.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:
Az alabbi szakaszok ismertetik a Grena Ujrahasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos oll6 Gjrafeldolgozasahoz szilkséges Iépéseket.
Ez magaban foglalja a hasznalat helyén torténé eldkezelést, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a frakcionalt vakuum eljarassal torténé gézsterilizalast.

FIGYELMEZTET | FIGYELEM:

ESEK Az oblitécsatorna hosszu és keskeny. A tisztitas soran kiilonos figyelmet kell forditani arra, hogy az 6sszes szennyezddést eltavolitsak beldle. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitoszereket,
mert azok eltémithetik az éblitécsatorna lumenét.

FIGYELEM:

A felhasznalonak/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 eléirasokat, valamint a vonatkozé szakmai szovetségek ajanlasait.

FIGYELEM:

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

FIGYELEM:

Az altalanos ovintézkedéseket minden koérhazi személyzetnek be kell tartania, aki szennyezett vagy potencidlisan szennyezett orvosi eszkdzokkel dolgozik. A sériilések elkerilése
érdekében 6vatosan kell eljarni az éles pontokkal vagy vagoéélekkel rendelkezd eszkdzok kezelése soran.

FIGYELEM:

Az 6sszes Ujrafeldolgozasi 1épés soran személyi védofelszerelést (PPE) kell viselni a fert6zott vagy potencidlisan fert6zott anyagok, eszkdzok és berendezések kezelése vagy vellk
valé munka soran, hogy elkerilhetd legyen a keresztszennyez6dés. A PPE magaban foglalja a kdpenyeket, maszkokat, védészemiivegeket vagy arcvéddket, kesztyliket és cipévédoket.
Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozo szokasos elSirasokat és az alabbi dvintézkedéseket:

- Erintéskor véddkesztylit kell viselni;

- A szennyezett anyagot megfelel6 csomagolassal és cimkézéssel izolalja.

FIGYELEM:

Ne helyezzen nehéz eszkdzoket a kényes eszk6zok tetejére. Kézi tisztitasi eljarasok soran nem szabad fémkefét vagy surolészivacsot hasznalni. Ezek az anyagok karositjak az
eszkozok felliletét és bevonatat. Puha sortéjl, nejlonkefét és csétisztitot kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyja megszaradni a szennyezett eszk6zoket az Ujrafeldolgozas el6tt. Az 6sszes tovabbi tisztitasi és sterilizalasi lépés megkonnyithetd, ha nem hagyja megszaradni a vért,
testnedveket, csont- és szovetmaradvanyokat, séoldatot vagy fertétlenitdszereket a hasznalt eszkzokon.

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

FIGYELEM:

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

FIGYELEM:

Csak olyan tisztitészereket/ferttlenitészereket hasznéljon, amelyek orvostechnikai eszkdzok Ujrahasznositdsara jovahagyottak. Tartsa be a gyarté utasitdsait a
tisztitdszerek/fert6tlenitészerek hasznalataval kapcsolatban.

Nem megfeleld tisztito- vagy fertétlenitészerek hasznalata, illetve nem megfeleld tisztitasi vagy fertétlenitési eljarasok alkalmazasa negativ kdvetkezményekkel jarhat az eszkézokre

nézve:

- Kéarosodas vagy korrézié;

- A termék elszinez6dése;

- Fém alkatrészek korrézidja;

- A termék élettartamanak csokkenése;
- A garancia lejarata.

FIGYELEM:

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

ﬁjzrafeldolgozés A ml'jsz"er.ek nem steril éllapotbgn kgl:[]lnek kiszé!litésr@, ezért mi’ndep haszné}lat“elyt'jtt meg Kell tisztitaqi es sterilizalni l('%ket. .
Korlatai: Az elsé tisztitast ultrahangos tisztitoval kell elvégezni, hogy eltavolitsak a késziilékrél az dsszes tartdsitészert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40 °C, 35 kHz.
' A miiszerekre jelentSs hatassal lehet a tilzott hasznalat vagy az ismételt Gjrahasznositas. A termék élettartamat a hasznalatb 6l eredd kopas és sériilések hatarozzak meg.
Ne hasznaljon sériilt vagy korrodalt eszk6zoket.
Keriilje a kemény viz hasznalatat. Az elsé oblitéshez lagyitott csapvizet lehet hasznalni. A végsé oblitéshez tisztitott vizet kell hasznalni, hogy eltavolitsa a késziilékeken lerakédott
vizkdvet. A viz tisztitdsahoz az alabbi eljarasok kdzll egy vagy tobb is alkalmazhato: ultraszirés (UF), forditott ozmézis (RO), ioncserélés (DI) vagy ezekkel egyenértékii eljaras.
UTASITASOK

Hasznalati hely: A kezelés utan azonnal el kell végezni az eszk6zok el6tisztitasat, figyelembe véve a személyes védelmet. A cél az, hogy megakadalyozzuk a szerves anyagok és kémiai maradvanyok
kiszaradasat a lumenben vagy a miszerek kiilsé részein, és megel6zziik a kérnyezd terlilet szennyez6dését.

1.  Afelesleges szennyezédéseket, testnedveket és széveteket eldobhaté kendével/papir torlékendével tavolitsa el.

2. A miszert haszndlat utdn azonnal meritse vizbe (40 °C alatti h6mérsékletti).

3. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitdszereket vagy 40 °C-nal magasabb hémérsékleti vizet, mert azok a szennyezédés megragadasahoz vezethetnek, és befolyasolhatjak a tovabbi

feldolgozasi lépéseket

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

szallitas: A sériilések elkeriilése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan tarolja és zart tartalyban (pl. fedeles edényben) szallitsa a tovabbi Ujrafeldolgozas helyszinére, hogy elkerlilie a kérnyezd
terlilet szennyez&dését.

A miszer elétisztitasa és a tovabbi tisztitasi Iépések kozbtt eltel6 id6 nem haladhatja meg az 1 6rat.

A miiszereket szallitsa a feldolgozé helyiségbe, és helyezze Sket a tisztitdoldattal toltétt medencébe.

A tisztitas

elékészitése: A készlléket tisztitas vagy sterilizalas céljabél NEM szabad szétszerelni.

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

MEGJEGYZES: Friss tisztitooldatot kell késziteni, ha a meglévé oldat ersen szennyezett (véres és/vagy zavaros).

T|sz}lta5{ ; Felszerelés: pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sortéjii kefe vagy hasonlé, tisztitd nyomaspisztoly vagy nagy térfogatu fecskendd,
fertdtlenités: ultrahangos vizfiirds.
Kézi
Ellendrzott elétisztitasi eljaras:
A késziiléket 5 percig aztassa moso-/fert6tlenité oldatban. (A validalashoz 4% Sekusept Activ-ot, 30-35 °C-os hémérsékletet hasznaltunk)
2. Puha sortéjl kefével és a készliléket az aztatdoldatban tartva vigye fel a mosé-/fert6tlenitd oldatot az dsszes felliletre, ligyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is
megtisztuljanak. Gy6z8djon meg arrél, hogy minden lathaté szennyez8dés eltavolitasra keriilt. Oblitse ki a tengely belsejét az oldattal.
3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikddteti a késziiléket, amig a késziiléken vagy az 6blitévizben nem lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4.  Nagy térfogatu fecskenddvel (vagy tisztité nyomaspisztollyal) er6teljesen Oblitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhaté oblitényilason keresztil,
amig a szarbol nem lathaté szennyezédés nem tavozik, de legalabb 1 percig.
Validalt kézi tisztitasi eljaras:
1. Helyezze a késziiléket egy moso-/fertStlenitd oldattal t6ltott 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 legalabb 1 percig, vagy amig az 6sszes lathaté szennyezédés eltlinik.
4 Hasznaljon tisztitd6 nyomaspisztolyt vagy nagy térfogatu fecskendét, hogy csapvizzel (40 °C alatt) alaposan &blitse ki a tengely belsejét, amig lathaté szennyezédés nem marad
a tengelyben, de legalabb 1 percig.
5. Oblitse le a késziiléket tiszta folyd viz alatt, beleértve az éblitdcsatornat is, mikdzben miikédteti a készilléket. Ehhez a lépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.
6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékrdl egy tiszta, nedvszivé és szalmentes torlékenddvel.
7. Szaritsa meg a készlléket s(iritett orvosi levegével, beleértve az éblitécsatornat is.
MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertStlenitési folyamatot validaini kell.
Vizudlisan ellendrizze a tisztasagot, hogy minden szennyezédés eltavolitasra kerdilt-e. Ha vizudlisan nem tiszta, ismételje meg az ujrafeldolgozasi |épéseket, amig a készlilék vizualisan
tiszta nem lesz.
MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a hasznalt tisztitokefék minden hasznalat utan tisztitsak meg (ha lehetséges, ultrahangos vizfiirdében), majd fert6tlenitsék.
A tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas utan a tisztitéeszkdzoket szaraz helyen, szennyezédésektél védve kell tarolni.
Tisztitas/

berendezés — moso/fertétlenitd, pH-semleges vagy ltgos proteolitikus enzimatikus tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéjli kefe vagy hasonlo, tisztitd nyomaspisztoly vagy nagy térfogatu
fecskendd, ultrahangos vizfiird6.
Az endoszkoépos eszkdzokon csatornak, hasadékok és finom illesztések taldlhatok. Az ilyen terliletekr6l az automatizalt tisztitdssal nagyon nehéz eltavolitani a megszaradt
szennyezb&déseket. A hatékony tisztitds érdekében az automatizalt Gjrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a nagy mennyiségli szennyezédéseket, ezért a Grena Ltd. kézi el6tisztitast
javasol. Kulénosen ugyeljen arra, hogy a mosé-/fertétlenitéberendezésben torténd tisztitas eltt elbtisztitsa a tengelyt.
Validalt elétisztitasi eljaras:

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

2. Puha sortéji kefével és a késziiléket az aztatéoldatban tartva vigyen fel moso-/fertétlenité oldatot az 6sszes feliiletre, Gigyelve arra, hogy a pofak nyitott és zart helyzetben is

megtisztuljanak. Gyézédjén meg arrél, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra keriilt. Oblitse le a tengely belsejét az oldattal.

fertétlenités:
Automatizalt
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3. Oblitse le a miiszert csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikédteti a késziiléket, amig a késziiléken vagy az 6blitévizben nem lathaté vér vagy szennyezédés, de legalabb 3 percig.
4. Nagy térfogatt fecskendével (vagy tisztitd nyomaspisztollyal) erételjesen 6blitse ki a szar belsejét csapvizzel (<40 °C) a szar proximalis végén talalhaté oblitényilason keresztiil,
amig a szarbdl nem lathaté szennyez6dés nem tavozik, de legalabb 1 percig.

Validalt automatikus tisztitasi eljaras:
A Grena Ltd. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztito/fert6tlenité eszkdz hasznalatat javasolja, megfeleld terheléshordozéval kombinalva. Kdvesse a mosoé/fertétienitd
gyartéjanak hasznalati utasitasat.
Helyezze a miiszereket a moso-/fertétlenitd készllékbe a gyarté utasitasainak megfeleléen. Csatlakoztassa a mlszerek oblitécsatornait (ha vannak) a mosé-/fertétlenité készilékhez,
hogy azok atoblitésre keriiljenek.
A miszerek Ujrafelhasznalasahoz a kvetkez6 folyamatparaméterek alkalmasak:

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

6. Szaritas 110 °C, 6 perc.

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden tisztitasi és fertétienitési folyamatot validaini kell.
MEGJEGYZES: A validalt paraméterek egy A0 értékii > 3000s folyamatnak felelnek meg. A Grena Ltd. csak olyan folyamatok hasznalatat javasolja, amelyek AQ értéke > 3000s.
MEGJEGYZES: Az eszkozoket soha ne hagyja nedvesen az Ujrafeldolgozas utan. Ez korréziohoz és mikrobialis ndvekedéshez vezethet. Ha az eszkozok a gépi feldolgozas befejezése

utan nem telj 1 szarazak, szaritsa meg Sket kézzel (Iasd a szaritasrol szold részt), és tarolja az utasitdsoknak megfeleléen.

Szaritas: A maradék nedvességet tiszta, nedvszivd, nem szalazé ruhaval torolje szarazra. Sritett orvosi levegével vagy nagy térfogati fecskendével fujja at az éblitécsatornat és az allkapocs
zsanérjat, amig a nedvesség teljesen eltlinik.

Karbantartas:

A csuklopantokat és mas mozgo alkatrészeket vizoldhato, sterilizalandd sebészeti eszk6zokhoz készilt termékkel kell kenni. A tisztito-/fert6tlenitészerek tarolasi és hasznalati higitasi
koncentraciojat illetéen be kell tartani a gyarté altal megadott lejarati idéket.

Ellenérzés és

P > Ellendrizze a késziilék miikodéképességét — barmilyen miiszaki meghibasodas esetén a miszert el kell utasitani.
miikodésvizsga

Ellenérizze a mozg6 alkatrészek (pl. pofak, csuklépantok, csatlakozok, gombok stb.) miikodését, hogy biztositsa a zokkenémentes miikddést a tervezett mozgastartomanyban. Ellenérizze,

lat: hogy a pofak nem mozognak-e tulzottan.
Vizualisan ellendrizze a sérilléseket és a kopast. Ugyeljen a pofak megfelelé beallitasara.
Ellenérizze, hogy a tengely nem torzult-e.
Gondosan ellendrizze minden eszkézt, hogy minden lathaté szennyezédés eltavolitasra kerlilt-e. Ha szennyezédést észlel, ismételje meg a tisztitasi/fert6tienitési folyamatot.
A sériilt eszkézoket dobja ki.

Csomagolas: Egyedileg: Hasznalhatok a kereskedelemben kaphato, orvosi minéségili gzsterilizalo tasakok vagy csomagolasok. Gyézédjon meg arrdl, hogy a csomagolas elég nagy ahhoz, hogy az
eszkdz beleférjen anélkiil, hogy a lezarasok megfesziiinének. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast, hogy az eszk6zok ne cslszkaljanak a csomagolasban.
Készletekben: A miiszerek altalanos célu sterilizalé talcakba helyezhetok. A fedeles talcak és tokok standard, orvosi min6ségi, gézsterilizalé csomagoléanyaggal burkolhatok. Gy6zédjon
meg arrdl, hogy a pofak védve vannak.
A becsomagolt miiszertalca vagy -tok teljes stlya nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 fontot a miiszerkészleteket kezelé személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 fontot meghalado
miszertokokat kiilon talcakra kell osztani a sterilizalashoz. Minden eszkézt ugy kell elrendezni, hogy a g6z minden miiszerfeliiletet elérjen. A miiszereket nem szabad egymasra rakni vagy
szorosan egymas mellé helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miiszertok ne boruljon fel, és a tartalma ne csusszon el, miutan az eszkdzoket elrendezte a tokban.
Szilikon szényegek hasznalhatok az eszkdzok helyben tartdsahoz.
A sterilizacios folyamat validalasara szolgald eszkdzoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld tasakokba csomagoltak.

Sterilizalas:

Berendezés: A Grena Ltd. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvanynak megfelel6 sterilizalé hasznalatat javasolja. A sterilizalast a sterilizalasi folyamatnak megfelelé csomagolasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt flia).

A Grena eszkozok esetében a nedves h6/goz sterilizalas a preferalt és ajanlott modszer.

A korhaz felelés a miiszerek alapos tisztitasa utani ellenérzés és csomagolas hazon bellli eljarasaiért, oly médon, hogy biztositsa a géz behatolasat és a megfelel6 szaritast. A kérhaznak
ajanlott rendelkezéseket hoznia a miiszerek éles vagy potencialisan veszélyes terlileteinek védelmére is.

A sterilizal6 gyartojanak utasitasait a miikddés és a terhelés konfiguracioja tekintetében pontosan be kell tartani. Ha egy sterilizacios ciklusban tobb miiszerkészletet sterilizalnak, tigyeljenek
arra, hogy ne haladjak meg a gyart6 altal megadott maximalis terhelést.

A miszerkészleteket megfeleléen el6 kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a g6z behatolasat és kdzvetlen érintkezését az 6sszes
felulettel.

FIGYELEM: Plazmagazos sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizaljon tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapotatdl fiigg!
A 1075sterilitasi biztositasi szint (SAL) eléréséhez sziikséges minimalis validalt gézsterilizaciés paraméterek a kdvetkezok:

Ciklustipus Hamérséklet [°C] Expoziciés idé [min] Nyomas [bar] Széritasi idé [min]

Frakcionalt elévakuum 10 kPa 134 3 >3 15

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

Tarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket egy kijeldlt, korlatozott hozzaférésd, jol szell6z6 helyen kell tarolni, amely védelmet nyuijt a por, rovarok, kartevék, valamint a szélséséges hémérséklet és
paratartalom ellen.

Tovabbi

informaciok: A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszk6z gyartéja ajanlotta az orvostechnikai eszkdzok ujrafelhasznalasra valo elékészitésére. A feldolgozé feleléssége annak biztositasa, hogy a

feldolgozoéliizemben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt érje el. Ehhez a folyamat validalasa és rendszeres
ellenérzése sziikséges. Hasonl6képpen, a feldolgozé altal az ajanlasoktol vald barmilyen eltérést megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges kedvezétlen kdvetkezmények
szempontjabdl. A felhasznaloknak ezutan megfeleld tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a telephelylikén hasznalt Gjrafelhasznalhatéd orvostechnikai eszkdzokre, az eszkdz gyartéjanak és
a tisztitészer gyartdjanak ajanlasait figyelembe véve.

A sterilizélas/fert6tlenités soran szamos véltozd tényezé jatszik szerepet, ezért minden egészséglgyi intézménynek kalibralnia és ellenériznie kell a berendezéseivel végzett
sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, idétartam).

Az egészségligyi intézmény feleléssége annak biztositasa, hogy az tjrafeldolgozas a megfeleld berendezések és anyagok felnasznalasaval torténjen, és hogy az tjrafeldolgozé létesitmény
személyzete megfelelé képzésben részesiiljon a kivant eredmény elérése érdekében.

Figyelmeztetés Ha a készillékkel kapcsolatban barmilyen silyos esemény tértént, azt be kell jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznals és/vagy a beteg
a felhasznalé | |etelepedett.

és/vagy a beteg
szamara:

A gyarté

. PSS Lasd a hasznalati utasitas cimsorat.
elérhetésége:

J
. Olvassa el az o ix
Figyelem | Sze}raz . elektronikus Gyarté Meghagaln)azqt’t képviseld
yen tarolandé eIFU indicator az Eurdpai Unidban

wwwgrena.co.uk/IFU hasznalati utasitast

Katalogusszam " Tételkod ﬂ Csomz{gt}an lévé Orvostechnikai
mennyiség eszkdz

A Grena termékekkel egyiitt szallitott hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven készlilnek.
Ha méas 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.

Kérjiik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelel6 alkalmazassal.
Ezzel a Grena Ltd. weboldalara kertil, ahol kivalaszthatja a kivant nyelven késziilt elFU-t.

A weboldalra kézvetleniil is beléphet, ha a béngészdjébe beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet.
A késziilék hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a birtokaban Iévé papir alaptu hasznalati utasitas a legfrissebb valtozat.
Mindig a legujabb verzioju hasznalati utasitast hasznalja.
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