Click’aV® kliprakoé
Hasznalati utasitas

Ref. no

Nyilt mitét esetén:

0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ML 20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04L 20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04XL20, 0301-04XL27,
0301-04XL27A70, 0301-04XXL20

Az endosebészethez nem levehet6:
0301-04ME, 0301-04MEAZ20, 0301-04MEAA45, 0301-04MEB, 0301-04MEA20B, 0301-04MLE, 0301-04MLEAZ20, 0301-04MLEAA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04LE,
0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45,0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B, 0301-04XLEB, 0301-04XLEA20B

Az endosebészethez levehetd:

0301-04MMLEHS, 0301-04LXLEHS, 0301-04MMLEHSB, 0301-04LXLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MLEI, 0301-04MLEI, 0301-04LEI, 0301-04XLEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MLEA20I
0301-04LEA20I, 0301-04XLEA20I, 0301-04MEA45I1, 0301-04MLEA451, 0301-04LEA45I, 0301-04XLEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MLEIB, 0301-04LEIB, 0301-04LEIB, 0301-04XLEIB
0301-04MEA20IB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04LEA20IB, 0301-04XLEA20IB, 0301-04MEAA45IB, 0301-04MLEAA45IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04XLEA45IB
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AFontos:

Az itt kozolt utasitasok nem szolgélnak atfogd kézikonyvként a Click'aV® 6sszekotd kapesok alkalmazasaval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A miitéti technikak elsajatitdsahoz kdzvetlen kapcsolatfelvételre van
szilikség cégiinkkel vagy egy felhatalmazott forgalmazdval a részletes technikai utasitasok eléréséhez, a szakirodalom tanulmanyozasahoz és a sziikséges képzés elvégzéséhez egy, a minimalisan invaziv eljarasokban
jartas sebész mentoralasa alatt. Az eszkéz hasznalata el6tt erésen javasoljuk a jelen kézikdnyvben taldlhaté Gsszes informacié alapos atolvasasat. Ezen iranyelvek be nem tartasa stlyos miitéti kimeneteleket
eredményezhet, beleértve a beteg sériilését, fertézést, fertézést, keresztfertézést vagy halalt.

Jelzések:

A Grena ClickaV® Ligating Clips Appliers a Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ polimer ligalé klipszek laparoszképos, torakoszkopos és nyitott miitéti eljarasok soran torténd beadasara szolgalnak. Az optimalis
teljesitmény és biztonsag elérése érdekében elengedhetetlen a megfelelé kompatibilitas biztositasa az elzardédo szévet mérete és a kivalasztott klipszek kozott.

Paciensek célcsoportja - feln6tt és serdiilé betegek minden nembdl.

Rendeltetésszerii felnasznalok: A terméket kizardlag képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak

Ellenjavallatok

NEM alkalmazhato6 petevezeték-kotésnél fogamzasgatlé moédszerként, mivel nem all rendelkezésre elegend6 adat a hatékonysagra és biztonsagossagra vonatkozoan ilyen koriilmények kozott.
NEM hasznélhato veseartéria-ligaturahoz laparoszképos élé donor nefrectomia soran

NE hasznalja a klipszek felvitelére, mint egy szévetmarker.

A késziilék leirasa:

Click'avV® A Click'aV Ligating Clip Appliers Ujrafelhasznalhat6 sebészeti eszk6zok, amelyek mind a nyilt, mind az endoszképos sebészethez hasznalhatd valtozatban kaphatdk. Minden egyes klipméretet a megfeleld
kompatibilis klipszfelhelyezével kell felhelyezni. Az M és ML endoszkoépos applikatorok 5 mm-es trokar kaniilon atvezethetdk, mig az L és XL applikatorok 10 mm-es trokar kanilt igényelnek.

A nem levehet6é endoszképos applikatorok beépitett dblitécsatornaval rendelkeznek, és tisztitashoz nem sziikséges szétszerelni 6ket. Ezzel szemben a levehetd valtozatnal a tisztitdshoz a betétet az dramutatd
jarasaval ellentétes iranyban kell kicsavarni a tengelybél. A levehetd valtozatban az 6blitécsatorna megkénnyiti a tormelék eltavolitasat a tengelyrdl a betét eltavolitdsa utan. Az endoszképos applikator tengelye a
fogantythoz képest 360°-ban elforgathato.

Az M és ML méretli betétek 5 mm-es fogantyukkal kompatibilisek, mig az L és XL betéteket 10 mm-es fogantylkhoz tervezték. A baritriai valtozatokat a "B" bet(i jeldli a hivatkozasi szamban.

Hasznalati utasitas:

1. Vaélassza ki a megfelel6 méretii klipszet és a kompatibilis applikatort. Ha endoszképos levehet6 applikatort hasznal, valasszon a klip méretével kompatibilis betétet. Helyezze be a fogantylUtengelybe, és csavarja
be az éramutatd jardsaval megegyezd irdnyban, amig ellenallast nem érez.

2. Hasznalat el6tt ellenérizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

3. Azaszeptikus eljarasok betartasaval vegye ki a klipszkazettat a steril csomagolasbdl. A késziilék sériilésének elkeriilése érdekében helyezze azt steril fellletre.

4 Fogja a nyitott mtéti applikatort a csavar koriil (hasonldan a ceruzahoz). Az endo applikatoroknal fogja meg az applikatort a tengely korll. Ez a fogas biztositja, hogy a késziilék pofai teliesen nyitva maradjanak,
ami elengedhetetlen a megfeleld klipsz betdltéséhez.

5. lgazitsa a felhelyez6pofakat fliggélegesen és oldaliranyban a patronban |évé klipsz folé, és tolja be a termékpofakat a klipszpatron nyilasaba, biztositva, hogy azok merélegesek legyenek a patron feliiletére. Az
allkapcsok helytelen helyzete a betdltés soran a klipsz helytelentil illeszkedhet az allkapcsokba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarodik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a felhelyez6bdl.
Ovatosan tolja elére a pofakat, amig egy hallhato kattanas nem hallatszik. Ne alkalmazzon erét a felhelyezégép tolasara. Az applikatornak kénnyen kell mozognia a nyilason beliil és kiviil. Ha tulzott erével tolja
az applikatort, az eltdrheti a klipszet.

6. Vegye ki az applikatort a patronbdl. Eléfordulhat, hogy a patront meg kell fogni, hogy a klipsz eltavolithaté legyen. Ellendrizze, hogy a klipsz biztonsagosan rogziil-e a pofakban. A klipsz dudorainak a
felhelyez6pofak bevagasaiban kell elhelyezkedniik. A klipsz helytelenill illeszkedik a pofakba, ami azt eredményezheti, hogy a klipsz nem zarédik biztonsagosan, megreped, deformalédik vagy kiesik a felhelyezébdl.

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

8. Ha endoszkdpos applikatort hasznalunk, évatosan nyomjuk 6ssze az applikator fogantyuit (a klipsz rogzitése nélkiil), és vezessiik be az applikator allkapcsat és szarat a kanllbe. Tartsa nyomva az applikator
fogantyuit, amig az allkapcsok ki nem |épnek a kanilbél, mivel a legtébb kaniil belsé atmérdje kisebb, mint az applikator nyitott allkapcsainak atmérdje. Az applikator fogantytinak 6sszenyomasara akkor is
sziikség lehet, amikor az applikatort kihiizza a kaniilbél. Ha a fogantyukat nem szoritjuk 6ssze kell6képpen, akkor a fogé allkapcsai lekaparhatjak az anyagot a kandil belsejébdl, és a levalt milanyag részecskék
a testliregekbe eshetnek.

9. Afelhelyezés soran forgassa el az endoapplikator tengelyét tgy, hogy a klipsz reteszének egyetlen nagy foga lefelé iranyuljon, és egyszerre feliilrél és oldalrél is lathatd legyen. Ez lehetévé teszi a felhasznald
szamara, hogy vizudlisan megerdsitse a lekotendd struktura bekapszulazasat és a klip reteszének a szovetbdl vald kiszabadulasat. Nyilt mitéteknél szintén ajanlott, hogy a retesz egyetlen nagy foga lefelé
legyen elhelyezve.

10. Helyezze a klipszet a ligalashoz tervezett struktira koré Ggy, hogy a zarémechanizmus jol lathaté legyen. Alkalmazza a megfelel erét a klipsz teljes lezarasahoz, amig az nem zarodik, és gyéz6djon meg a
megfelel6 elhelyezésrél. A fogantyukra gyakorolt nyoméas elengedésével a felhelyez6 pofak kinyilnak.

11. Tavolitsa el az applikatort a mitéti teriiletrdl.

Kompatibilitas:

Click'av® és . . . . Ligalt szerkezet
Click'aV Plus™ Kompatibilis Click'aV® 6sszekoto kapcsos rogzitokésziilékek in [mm]
klipek mérete
M 0301-04M20, 0301-04M27, 0301-04M27A70, 0301-04ME, 0301-04MEA20, 0301-04MEA45, 0301-04MEA20B, 0301-04MEB, 0301-04MMLEHS 2.7
0301-04MMLEHSB, 0301-04MEI, 0301-04MEA20I, 0301-04MEA45I, 0301-04MEIB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA20IB, 0301-04MEA45IB
0301-04ML20, 0301-04ML27, 0301-04ML27A70, 0301-04MLE, 0301-MLEA20, 0301-MLEA45, 0301-04MLEB, 0301-04MLEA20B, 0301-04MMLEHS
ML 0301-04MMLEHSB, 0301-04MLEI, 0301-04MLEA20I, 0301-04MLEAA45I, 0301-04MLEIB, 0301-04MLEA20IB, 0301-04MLEA45IB, 0301-04MLEA20IB, 0301- 3-10
04MI EA45IB
0301-04L20, 0301-04L27, 0301-04L27A70, 0301-04LE, 0301-04LEA20, 0301-04LEA45, 0301-04LEB, 0301-04LEA20B
L 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04LEIl, 0301-04LEA20I, 0301-04LEA45I, 0301-04LEIB, 0301-04LEA20IB, 0301-04LEA45IB, 0301-04LEA20IB, 5-13
0301-041 EA451B
0301-04XL20, 0301-04XL27, 0301-04XL27A70, 0301-04XLE, 0301-04XLEA20, 0301-04XLEA45, 0301-04XLEB
XL 0301-04XLEA20B, 0301-04LXLEHS, 0301-04LXLEHSB, 0301-04XLEI, 0301-04XLEA20I, 0301-04XLEA45I, 0301-04XLEIB, 0301-04XLEA20IB 7 és 16 kozott
0301-04XLEA45IB
XXL 0301-04XXL20 10-22

A Figyelmeztetések és :

1. Minden haszndlat utan és el6tt gondosan ellendrizze a késziiléket, hogy nincs-e rajta sériilés. Ne hasznaljon sériilt fogdkat, mivel ez a klipszek helytelen elhelyezéséhez vezethet. Zart allapotban a
pofacstcsoknak kdzvetlenll egymashoz kell igazodniuk, és nem szabad eltolédniuk. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a fogdkésziilék pofainak igazitasat. Az allkapcsok helytelen igazitadsa a zaras soran sulyos
klipszdeformaciot okozhat, ami megakadalyozza a megfelel rogzitést, és potencidlisan a beteg sériiléséhez vezethet.

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

3. Asebészeti eszkdzok gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonbdzd gyartok mitéti eszkozeit és tartozékait egylitt alkalmazzak egy eljaras soran, az eljaras megkezdése elétt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek
elmulasztasa a beavatkozas idétartaméanak meghosszabbodasat, a mitét elvégzésének ellehetetlenlilését vagy a nyilt miitétre val6 attérés sziikségességét eredményezheti.

4. AClick'aV® applikatorok csak a Click'aV® és Click'aV Plus™ klipszekkel kompatibilisek, és nem kompatibilisek a LigaV® vagy a Vclip® klipszekkel. Az eljaras megkezdése el6tt mindig gyézédjon meg arrél, hogy
a megfeleld Grena applikator tipust valasztotta ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének ellehetetieniiléséhez vezethet.

5. A sebész teljes mértékben felelés a megfelelé miitéti technika, a ligalashoz megfeleld szévetek és erek tipusa és mérete, a klip és a megfelel6 applikator mérete, valamint a kielégité vérzéscsillapitas és zarasbiztonsag
eléréséhez sziikséges klipek szamanak meghatarozasa tekintetében.

6.  Ne hasznalja az allkapcsokba tolt6tt klipszet vagy az applikatort 6nmagaban boncolé eszkdzként, mivel a klipsz leeshet, és az applikator hegyei szovetsérilést okozhatnak.
7. Haendoszkoépos eljarast végeznek, mindig gy6z6djon meg arrdl, hogy a klipsz biztonsagosan a fogé allkapcsaban marad, miutan a fogét és a klipszet atvezette a kanilon.
8.  Ne probaélja meg a pofakat barmilyen szoveti strukturan bezarni anélkil, hogy a klipsz megfelel6en be lenne helyezve a pofakba. Az lires pofak érre vagy anatémiai strukturara torténd zarasa a beteg sériiléséhez
vezethet.
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10.
11.

12.

13.

14.

15.

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

Minden egyes klipsz elhelyezése utan a felhelyez6t teljesen be kell zarni. A részleges 6sszenyomas a klipek elmozdulasat eredményezheti, ami helytelen lekotéshez vezethet.

A klipszet biztonsagosan kell régziteni, hogy az ér vagy szévet megfelelé biztositott legyen. A felhelyezés utan ellendrizze a ligalas helyét, hogy megbizonyosodijon arrdl, hogy minden klip elhelyezésre kertilt
és jol zarodott a ligalt struktiran. Ezt meg kell ismételni az alkalmazas kdzvetlen teriiletén Iévé egyéb sebészeti eszk6zok hasznalata utan is, hogy a klip véletlen elmozdulasa ne maradjon el.

A Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalo klipszek a specialisan erre a célra kifejlesztett klipszeltavolitoval nyithatok. Nagyon ajanlott, hogy a Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalé klipszek hasznalataval jaré miitétek
soran az eltavolitd konnyen elérhet6 legyen. A felnyitast kovetéen a klipszet el kell dobni, és nem szabad Ujra felhelyezni, még akkor sem, ha nincs lathaté sériilés. Az eltavolitéval felnyitott klipszen
mikrorepedések keletkezhetnek, és az ilyen klipsz letdrhet vagy lecslszhat az érrél, ami vérzéshez vezethet.

A Click'aV® applikatorral torténé munka soran gondosan kévesse a Click'aV® és a Click'aV Plus™ ligalé klipek hasznalati utasitasait.

Ha a termék artalmatlanitasa sziikséges, azt az 6sszes vonatkozd helyi szabalyozasnak megfeleléen kell elvégezni, beleértve - korlatozas nélkiil - az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kdrnyezetre
vonatkozo el6irasokat is.

Legyen dvatos, ha fennall a vérrel vagy testnedvekkel vald érintkezés lehetésége. Tartsa be a kérhazi protokollokat a védéruhazat és a védofelszerelések hasznalatara vonatkozéan.

Csatlakoz6 klipszek Felszerelési garancia
Minden Grena Click'aV® Ligating Clips Appliers készllékre egy év garancia vonatkozik. A Grena téritésmentesen megjavit minden applikatort, feltéve, hogy azt normal sebészeti célokra hasznaljak a Grena ligalé
klipszekkel, amelyekhez tervezték, és nem javitottak meg illetéktelen személyek. Ha a felhelyezé olyan meghibasodasa kévetkezik be, amelyet nem Grena klipszek hasznalata okoz, a garancia nem érvényes.

Ujrafeldolgozasi utasitasok:
A kdvetkez6 szakaszok ismertetik a Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ 6sszekét6 kapcsok ujrafeldolgozasahoz szilkséges Iépéseket.
Ez magaban foglalja a felhasznalas helyén torténd eldkezelést, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a gézsterilizalast a frakcionalt vakuumos eljarasban.

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

FIGYELEM:
A felhasznalonak/feldolgozénak be kell tartania a helyi torvényeket és rendeleteket azokban az orszagokban, ahol az ujrafeldolgozasi kdvetelmények szigorubbak, mint a jelen
kézikdnyvben részletezettek. Tovabba be kell tartani a kérhazi higiéniai eldirasokat, valamint a vonatkozé szakmai szévetségek ajanlasait.

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

FIGYELEM:
Az altalanos ovintézkedéseket a korhazi személyzet minden olyan tagjanak be kell tartania, aki szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvostechnikai eszk6zokkel dolgozik.
A sérilések elkerllése érdekében dvatosan kell eljarni az éles hegy(i vagy vagoééll eszkdzok kezelése soran.

FIGYELEM:

A keresztkontaminacié megel6zése érdekében minden Ujrafeldolgozasi Iépés soran a szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagok, eszk6zok és berendezések kezelése vagy
a vellik valé munkavégzés soran személyi védéfelszerelést (PPE) kell viselni. Az egyéni véddeszkozok kézé tartozik a kdpeny, maszk, védészemiiveg vagy arcvédd, kesztyli és
cipétakaro.

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

- Erintéskor hasznaljon védékesztydit.

- A szennyezett anyagot megfelelé csomagolassal és cimkézéssel kiilonitse el.

FIGYELEM:
Ne helyezzen nehéz eszkozoket a kényes eszk6zok tetejére. A kézi tisztitasi eljarasok soran nem szabad fé
a miszerek fellletét és kivitelét. Puha sortéji, nejlonkeféket és csétisztitot kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyja megszaradni a szennyezett eszkdzoket az Gjr: gozas el6tt. Minden késdbbi tisztitasi és sterilizalasi 1épést megkonnyit, ha nem hagyja, hogy vér, testfolyadék,
csont- és szdvetmaradvanyok, séoldat vagy fertétienitészerek szaradjanak ra a hasznalt eszkdzokre.

A hasznalt eszk6zoket zart vagy lefedett tartalyokban kell a kdzponti ellatohelyre szallitani a sziikségtelen szennyez6dés kockazatanak elkeriilése érdekében.

FIGYELEM:

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

FIGYELEM:

Kizarolag az orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitdszereket/ferttienitészereket hasznaljon. Tartsa be a gyarténak a tisztito/fertétlenitészerekre vonatkozo
utasitasait.

Ha nem megfelel6 tisztitd vagy fertétlenité oldatokat hasznalnak, vagy nem megfeleld tisztitasi vagy fertétlenitési eljarasokat alkalmaznak, az negativ kévetkezményekkel jarhat az
eszkdzokre nézve:

- Sériilés vagy korrozié

- A termék elszinezédése

- Fém alkatrészek korrézidja

- Csokkentett élettartam

- A garancia lejarta

FIGYELEM:

A Grena Kift. kizarélag az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelelé moso- és fertétlenitégépek hasznalatat ajanlja az automatizalt tisztitashoz/fertétlenitéshez. Javasoljuk, hogy
a gépi Ujrafeldolgozast lehetéség szerint részesitsék elényben a kézi ujrafeldolgozasi médszerekkel szemben.

Kafal Shetatok

vagy surolc t hasznalni. Ezek az anyagok karositjak

Az A miiszereket nem steril allapotban szallitjak, és minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 6ket

jrafeldolgozasra Az endoszkopos eszkdzok esetében a kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitéval kell elvégezni, hogy az eszkdzbdl eltavolitsuk a tartésitdszert. Az ajanlott paraméterek: 3 perc, 40°C,
vonatkozé 35 kHz.

korlatozasok: A kiterjedt hasznalat vagy az ismételt Ujrafeldolgozas jelent6s hatassal lehet a miszerekre. A termék élettartamat a hasznalatbdl ered6 kopas és sériilések lenyomatai hatarozzak meg.
Ne hasznaljon sériilt vagy korrodalt miszereket.

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

UTMUTATO

Felhasznalasi hely:| A kezelés utan azonnal el kell végezni az eszkdzok el6zetes tisztitasat, figyelembe véve a személyi védelmet. A cél az, hogy a szerves anyagok és a vegyszermaradvanyok ne
széaradjanak be a lumenben vagy a miiszerek kilsé részein, és hogy a kérnyezé teriilet ne szennyezédjon.

1. Tavolitsa el a felesleges szennyez6dést, testnedveket és szovetet eldobhatd ruhaval/papirtoriével.

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

3. Ne hasznaljon megszilardulé tisztitészereket vagy 40°C-ot meghaladé hémérsékletii vizet, mert ezek a talaj megtapadasahoz vezethetnek, és befolyasolhatjak az ujrafeldolgozas

Elszigetelé Ajanlott az eszkdzok Ujrafeldolgozasa, amint az a hasznalatot kévetéen ésszeriien kivitelezhetd.

és szallitas: A sériilések elkeriilése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni, és a tovabbi Gjrafeldolgozas helyére zart tartalyban (pl. fedeles kadban) kell szallitani, hogy elkeriiligk a
kémnyezet szennyez&dését.

A miszer elétisztitasa és a tovabbi tisztitasi [épések kozott legfeljebb 1 ora telhet el.

A miiszereket a feldolgozohelyiségbe kell szallitani, és a tisztitdoldattal ellatott medencébe kell helyezni.

El6készités al A szétszerelés csak a leveheté endoszkopos applikatorok esetében sziikséges, amelyek a nyélre nyomtatott hivatkozasi szam részeként a "HS" felirattal azonosithatok.
tisztitashoz: A szétszereléshez két ujjal fogja meg a szar disztdlis részét, és az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba forgatva csavarja ki a betétet. Tavolitsa el a betétet a tengelyrdl.
Osszeszereléshez kovesse a forditott sorrendet. A szétszerelési/ésszeszerelési eljaras soran ne a pofaknal fogva prébalja meg a toldalékot tartani, hanem kézvetlenill mégottik a
zsanéron, killdnben sériilhet a pofak megfelel6 beallitasa. A klipszfelhordék megfelel6 miikddéséhez elengedhetetien a pofak megfeleld beallitasa.

Minden tisztitészert a gyarté altal ajanlott higitasban és hémérsékleten kell elkésziteni. A tisztitdszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz is hasznalhat6. A optimalis teljesitménye
érdekében fontos az ajanlott hdmérséklet hasznalata.

MEGJEGYZES: Friss tisztitooldatot kell késziteni, ha a meglévé oldatok sulyosan szennyezettek (véresek és/vagy zavarosak).
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Tisztitas/

fertotlenités: Kézi

Felszerelés: pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéjii kefe vagy hasonlo, tisztitd6 nyomopisztoly vagy nagy térfogatu fecskendd,
ultrahangos vizfirdé.

Hitelesitett el6tisztitasi eljaras:

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

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

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

4.  Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztité nyomdpisztollyal) agressziven Oblitse at a tengely belsejét csapvizzel (<40 °C) a tengely proximalis végén lévd oblitényilason keresztil
(endoszkoépos eszkozok esetében), amig a tengelybdl nem tavozik lathatd szennyez6dés, de legalabb 1 percig.

Ervényesitett kézi tisztitasi eljaras:

1. Helyezze a késziiléket mosd/fertétienitd oldattal toltétt ultrahangos vizfirdébe, és 3 percig szonikdzzon 40 + 1 °C-on, 35 kHz-en (a validalashoz 2%-o0s Sekusept Activ-ot
hasznaltunk).

2. Vegye ki a késziiléket az ultrahangos vizfirdébél.

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

4.  Hasznaljon tisztité nyomopisztolyt vagy nagy térfogatt fecskendét, hogy agressziven atoblitse a tengely belsejét (endoszkdpos eszkdzok esetében) csapvizzel (40 °C alatt), amig
nem tavozik lathaté szennyez6dés a tengelybél, de legalabb 1 percig.

5. Oblitse le a készliléket tiszta folydviz alatt, beleértve az éblitécsatornat (endoszkopos késziilékek esetében), mikdzben a késziiléket miikddtetik. Enhez a Iépéshez UF, RO vagy
DI vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékrdl egy tiszta, nedvszivéd és nem levalo toriskenddvel.

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

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

MEGJEGYZES: Javasoljuk, hogy a hasznalt tisztitdkeféket minden hasznalat utan tisztitsak meg (lehetdleg ultrahangos vizfiirddben), majd fert6tlenits ék.
Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas utan szarazon és szennyezdédéstdl védve kell tarolni.

Tisztitas/
fertétlenités:
Automatizalt

Felszerelés - mosd/fertétlenitd, pH-semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sortéjii kefe vagy hasonlo, tisztitd nyomépisztoly vagy nagy térfogata
fecskend®, ultrahangos vizfiirds.

Az endoszkopos eszkozok csatornakkal, résekkel és finom illesztésekkel rendelkeznek. A megszaradt szennyezédéseket nagyon nehéz eltavolitani ezekrdl a terlletekrdl automatizalt
tisztitdssal. A hatékony tisztitds érdekében az automatizalt ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezédéseket, ezért a Grena Kft. a kézi eltisztitast ajanlja. Kilondsen
tigyeljen arra, hogy a mosogépben/fertétlenitében torténd tisztitas elétt elétisztitsa a tengelyt.

Hitelesitett el6tisztitasi eljaras:

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

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

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

4. Egy nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztité nyomépisztollyal) agressziven oblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén lévé 6blitényilason
keresztill, amig nem tavozik lathatd szennyez6dés az aknabdl, de legalabb 1 percig.

Hitelesitett automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Kft. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 tisztito/fert6tlenité eszkdz hasznalatat ajanlja megfelelé rakomanyhordozdval kombindlva. Kévesse a tisztito/ferttienitd
késziilék gyartéjanak hasznalati utasitasat.

Toltse be a miiszereket a mosogépbelfertétlenitébe a gyartd utasitdsainak megfeleléen. Csatlakoztassa a miiszerek oblitécsatornait (ha van ilyen felszerelés) a
mosogéphez/fertétlenitéhéz, hogy az atoblitésre keriiljon.

A kovetkezé folyamatparaméterek alkalmasak a miszerek ujrafeldolgozasara:

1. Hideg elémosas, viz <40°C, 1 perc.

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

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

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

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

6. Szaritas 110°C, 6 perc.

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertStlenitési folyamatot validalni kell.

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

MEGJEGYZES: Az tjrafeldolgozas utan soha ne hagyja a miiszereket nedvesen. Ez korréziéhoz és mikrobak elszaporodasahoz vezethet. Ha az eszkdzok a gépi feldolgozas

befejezése utan nem telj 1 szarazak, szaritsa meg a miiszert kézzel (lasd a szaritasrol szol6 részt), és tarolja az utasitas szerint.

funkciovizsgalat:

Szaritas: Szaritsa meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivé, nem karistold ruhaval. Sdritett orvosi levegével vagy nagy térfogatu fecskendével fujja at a csatornat és az allkapocscsuklot,
amig nem tavozik tobb nedvesség.

Karbantartas: A zsanérokat és mas mozgo alkatrészeket vizben oldodo, sterilizalandé sebészeti miiszerekhez szant termékkel kell kenni. A tisztito/fert6tienitd szerek készlet- és higitasi
koncentracidjanal egyarant be kell tartani a gyarté altal megadott lejarati datumokat.

Ellen6rzés és| Ellendrizze a késziilék miikodoképességét - barmilyen miszaki hiba esetén a késziléket ki kell selejtezni.

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

Ellendrizze a tengelyt a torzulas szempontjabdél. Gondosan ellendrizze minden egyes eszkdzt, hogy minden lathatd szennyez6dést eltavolitottak-e. Ha szennyez&dést észlel, ismételje
meg a tisztitasi/ferttlenitési folyamatot. Dobja ki a sérlilt eszkdzoket

A termék Osszeszerelése/ szétszerelése soran ellendrizze a levehet6 fliggeszték meneteinek sériilését és ellenallasat. Sériilés vagy ellenallas nyomai miatt a késziiléket ki kell vonni
a hasznalatbol.

Csomagolas: Egyediil: A kereskedelemben kaphato, orvosi minéségii g6zsterilizalé tasakok vagy csomagolasok hasznalhatok. Ugyelien arra, hogy a csomag elég nagy legyen ahhoz, hogy a
tomitések feszllése nélkil tartalmazza az eszkdzt. Ne hasznaljon tul nagy csomagolast ahhoz, hogy az eszk6zok ne csuszkaljanak a csomagolasban.
Készletekben: A miszerek altalanos célu sterilizalasi talcakba tolthetdk. A talcakat és a fedeles tokokat be lehet csomagolni szabvanyos orvosi minéségii, gézsterilizalé foliaba.
Biztositsa, hogy az allkapcsok védve legyenek.
A csomagolt miiszertalcak vagy tokok 6ssztémege nem haladhatja meg a 11,4 kg-ot a miiszerkészleteket kezelé személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg-ot meghaladé miszeres
tokokat sterilizalas céljabdl kiilon talcakra kell osztani. Minden eszkdzt ugy kell elrendezni, hogy a g6z minden miiszerfeliiletre eljusson. A miiszereket nem szabad egymasra rakni
vagy mellé helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrél, hogy a miiszerdoboz ne boruljon fel, és ne mozduljon el a tartalma, miutan az eszkdzoket a elhelyezték. Az eszk6zok
tartasara szilikonszényegek hasznalhatok.
A sterilizalasi folyamat validalasara szolgalé eszkdzoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 tasakokba csomagoltak.

Sterilizalas: Felszerelés: A Grena Kft. az EN ISO 17665 vagy az EN 285 szabvanynak megfelel6 sterilizator hasznalatat ajanlja. A sterilizalast a sterilizalasi eljarasra alkalmas csomagolasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir / laminalt félia).
A nedves h6/g6z sterilizalas az el6nyben részesitett és ajanlott médszer a Grena eszkzok esetében.
A koérhaz felel6s a miiszerek ellenérzésére és csomagolasara vonatkozé hazon bellili eljarasokért, miutan azokat alaposan megtisztitottdk oly médon, hogy a g6z behatolasa és a
megfeleld szaritas biztositott legyen. A kérhaznak a miiszerek éles vagy potencidlisan veszélyes teriileteinek védelmére vonatkozo rendelkezéseket is javasolnia kell.
A sterilizator gyartdjanak a mikodésre és a betdltési konfiguracidra vonatkozd utasitasait kifejezetten be kell tartani. Tobb miiszerkészlet egy sterilizalasi ciklusban torténd
sterilizalasakor tgyeljen arra, hogy a gyarté altal megadott maximalis terhelést ne Iépje tl.
A miszerkészleteket megfelel6en el kell késziteni és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik, hogy a g6z behatoljon és kdzvetleniil érintkezzen
minden felilettel.
A levehet6 applikatorokat szétszerelt allapotban ajanlott sterilizalni, hogy elkeriilhetd legyen a betét elakadasanak lehetésége abban az esetben, ha a betétet til szorosan szerelték
Ossze a fogantyuaval.
FIGYELMEZTETES: Plazmagézzal térténd sterilizalas nem alkalmazhato.
FIGYELEM: Soha ne sterilizéljon tisztitatlan eszk6zoket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottdl fugg!
A 107 sterilitasbiztositasi szint (SAL) eléréséhez szilkséges minimalisan validalt g6zsterilizalasi paraméterek a kévetkezék:

Kerékpar tipusa Hoémérséklet [°C] Expoziciés id6 [perc] Nyomas [bar] E)Z;Edas' idg
Tort elévakuum 10 kPa 134 3 >3 15

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden sterilizalasi eljarast hasznalat elétt validalni kell. A fenti paraméterek alkalmassaganak validalasat a frakcionalt vakuumos
eljarasra vonatkozoéan a Grena az EN ISO 17665-1 szabvany kovetelményeinek megfeleléen végezte el. A sterilizator helyes miikddésének validalasa a felhasznalé feladata.

Tarolas: A steril, csomagolt miiszereket egy kijeldlt, korlatozottan hozzaférhetd, jol szell6z6 és a portdl, rovaroktdl, éléskoddktdl, valamint a szélséséges hémérsékleti/paratartalomtdl védett
helyen kell tarolni.
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Tovabbi
informaciok:

A fenti utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartdja ajanlotta, mint amelyek alkalmasak az orvostechnikai eszkoz Gjrafelhasznalasra valé elékészitésére. Tovabbra is a feldolgozd
feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozé Iétesitményben a berendezések, anyagok és személyzet felhasznalasaval ténylegesen elvégzett feldolgozas a kivant eredményt
hozza. Ez megkdveteli a folyamat validalasat és rutinszeri ellendrzését. Hasonloképpen a feldolgozé altal a megadott ajanlasoktol vald barmilyen eltérést megfelelden értékelni kell a
hatékonysag és a lehetséges karos kdvetkezmények szempontjabdl. A felhasznaldknak ezutdn megfelel6 tisztitasi protokollt kell kialakitaniuk a telephelylikén hasznalt
ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan, az eszkdz gyartdjanak és a tisztitdszer gyartodjanak ajanlasait felhasznalva.

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

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

A felhasznalénak|
és/vagy a betegnek|

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

Gyarté

Lasd a hasznalati utasitas fejlécét.

el indicator utasitas

< Konzultaljon az Meghatalmazott képvisel6 az
Vigyazat Szérazon tartani elektronikus hasznalati Gyarto m gnhataimazott kep
Eurdpai K6zosségben

www.grena.co.uk/TFU

. . . . Mennyiség a Orvostechnikai
- Katalogusszam LOT Tételkod ﬂ csomagban csokiz

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

_Keérjiik, olvassa be az alabbi QR-kodot a megfelel6 alkalmazassal.
Ez bsszekapcsolja Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol kivalaszthatja az elFU-t az On altal preferalt nyelven.

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

A késziilék hasznalata elétt gy6z6djén meg arrol, hogy az On birtokaban levé IFU papiralapt véltozata a legfrissebb kiadasu.

14.02.2025

Mindig a legfrissebb kiadasu IFU-t hasznalja.
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