Click’aV® klip eltavolité
Hasznalati utasitas
Hivatkozasi szam:

Nyilt sebészet esetén: 0301-R804MMLL, 0301-R804XL
Nem levalaszthat6é endosurgery esetén:
5mm: 0301-R804MLLE, 0301-R804MLLEB
10 mm: 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB

Levalaszthaté endosurgery esetén:
Beillesztések:

5mm: 0301-R804MLLEI, 0301-R804MLLEIB

10 mm: 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB
Fogantyu tengellyel:

5mm: 0301-R804MLLEHS, 0301-R804MLLEHSB

10 mm: 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB

Kapcsolattartasi adatok: IFU-R45-HUN_14
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Az itt megadott utasitdsok nem szolgalnak atfogéd kézikdnyvként a Click'aV® Ligating Clips Removers hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikakhoz. A sebészeti technikak terén valo jartassag megszerzése
szilikségessé teszi a vallalatunkkal vagy egy hivatalos forgalmazéval valé kdzvetlen kapcsolatot, hogy hozzaférienek a részletes miiszaki utasitadsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzanak, és a minimalisan invaziv
eljarasokban jartas sebész mentoralasa alatt végezzék el a szilkséges képzést. A késziilék hasznalata el6tt, erésen javasoljuk, hogy alaposan vizsgalja fellil az ebben a kézikonyvben talalhaté dsszes informaciot.
Ezen irdnyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fert6zését, keresztfertézését vagy halalat.

Javallatok:

Grena Click’aV® Ligating Clip Removers célja, hogy biztonsagosan nyissa meg és tavolitsa el a Grena Click'aV® és Click'aV Plus™ polimer ligating klipeket a szévetbdl, ha eltavolitas sziikséges.

A Click’aV® Ligating Clips biztonsagos reteszelé mechanizmusanak kdszonhetéen rendkiviil ellendlidak a szabvanyos sebészeti miszerekkel valo nyitassal szemben. Ezért nyomatékosan javasoljuk, hogy a Click'avV®
vagy a Click'aV Plus™ Ligating Clips hasznalataval jaré barmely eljaras soran azonnal alljon rendelkezésre eltavolitd.

Betegek célcsoportja - barmely nemi felnétt és serdiilé betegek.

Rendeltetésszerii felhasznalok: a termék kizarélag szakképzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Ellenjavallatok:
Az eszkdznek nincs ismert ellenjavallata.

Az eszkoz leirasa:

A Click’aV® Ligating Clip Removers Ujrafelhasznalhato sebészeti eszkdzok, nyilt és endoszkopos miitétekhez egyarant kaphatdk, beleértve egy 45 cm-es bariatriai modellt (a hivatkozasi szamban "B" betivel jeldlve).
Minden klip méretét el kell tavolitani egy megfelel6 és kompatibilis klip eltavolité. A nem levalaszthaté endoszkdépos eltavolitok beépitett dblité csatornaval rendelkeznek, és tisztitasukhoz nincs szilkség szétszerelésre.
A levalaszthaté valtozat tisztitasahoz a betétnek a tengelyrél az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyban torténd kicsavarasaval szét kell szerelni. A levalaszthaté valtozat blité csatornaja lehet6vé teszi a térmelék
eltavolitasat a tengelyrél a betét eltavolitasa utan. Az MLL betétek kompatibilisek az 5 mm-es fogantytkkal, mig az LXL betétek 10 mm-es fogantytikkal. A levalasztd tengely a fogantyuhoz képest 360°-kal elforgathaté.

Hasznalati utasitas:

1. Hasznalat el6tt ellenérizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

2. Hasznalat el6tt ellenérizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

3. Valassza ki a megnyitni kivant klippel kompatibilis eltavolité tipusat és méretét. Ha endoszképpal levalaszthato eltavolitét hasznal, valasszon egy, a klip méretének megfelel6 betétlemezt és fogantyut. Dugja be
a nyeles tengelybe, és csavarja az 6ramutat6 jarasaval megegyez6 irdnyba, amig az ellenallas érezhetd nem lesz.

4. Fogja meg a nyitott sebészeti eltavolitét a fogantyukkal, mint az ilyen tipusi szabvanyos miszer, és helyezze az dllkapcsokat a kinyithatd kapocs kozelébe.
Az endoszképos eltavolitdk, nyomja 6ssze a fogantyukat, mikézben behelyezi a eltavolitéd allkapocs és tengely a kantilon keresztul.. Tartsa fenn a tdméritést, amig az allkapcsok teljesen ki nem tisztitjak a kantilt.
Ez a Iépés elengedhetetlen, mivel a legtébb kanlil belsé atmérdje kisebb, mint a nyitott eltavolité allkapcsok kiilsé szélessége. A miiszer kanlilbdl torténd kivételekor is sziikséges lehet a levalaszté fogantyik
Osszenyomasa

5. A szoritékengyelt a csuklopant feléli oldalrdl kdzelitse meg, ne a reteszelémechanizmus feléli oldalrol.

6. Helyezze az eltavolitét a klip félé a szoveten, és forgassa el ugy, hogy az allkapcsok kozvetleniil a klip labaihoz igazodjanak

7. Léptesse elére az eltavolitét, amig a kapocs csukléja tisztan lathatéva nem valik az eltavolité allkapcsok hatuljan. Annak biztositasa, hogy a csuklépant megfeleléen legyen elhelyezve az allkapcsok hatuljan,
elengedhetetlen a rogzit6 labak sikeres kioldasahoz.

8. Finoman zarja le a klipet, Gigyelve arra, hogy ne fogjon szbvetet a klip és a miszerallkapcsok kézé. Minden régzité labnak érintkeznie kell a megfeleld allkapoccsal. Megfeleld erét kell kifejteni a miszer teljes
lezarasara, amig egy enyhe kattanas érzékelhetd, jelezve, hogy a szoritokengyel labai sikeresen kioldédtak.

9. Aklip elengedéséhez nyissa meg az eltavolitasi fogantyukat. Vizualisan ellendrizze, hogy a klip megfelel6en nyilt-e fel, és hogy a foga mentes-e barmilyen szévettél.

10. Alehuzo csipesszel kinyithatja a nyitott kapcsot. Fogja meg a szoritdkengyelt, és hlzza ki a m(itéti terliletrél, a biztonsagos fogas fenntartasa mellett. Az endoszkopos beavatkozasoknal a felnyitott kapcsot a
csuklépantnak kell megragadnia, hogy a kaniilén keresztiil biztositsa a megfelel6 visszahizédast.

Kompatibi S:
Click’aV® és i - . . -
ClickaV/ us™ Kompatibilis Click'aV® endo sebészeti klip eltavolitok Kompatibilis Click:aVi® hyitott sebészeti kiip
klipek 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 RBO4LXLE, 0301 R80ALXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB - tébbnyire
ajanlott
XL 0301-R804LXLE, 0301-R804LXLEB, 0301-R804LXLEI, 0301-R804LXLEIB, 0301-R804LXLEHS, 0301-R804LXLEHSB 0301-R804XL

Minden eltavolité is kompatibilis polimer klipek mas gyartok, amelyek az azonos tipust és mérettii reteszelé mechanizmus, feltéve, klip mérete megegyezik a eltavolitd mérete. Az optimalis teljesitmény érdekében
erésen ajanlott a Grena eltavolitdkat kifejezetten a Click'aV® és a Click'aV PlusTM ligating klipekhez tervezni.

Figyelmeztetések és dvintézkedések:

1. Minden hasznalat el6tt és utan gondosan vizsgalja meg a késziiléket, hogy nem sérlilt-e meg. Ne hasznaljon sériilt eltavolitét, mert ez a klip felnyitdsanak képtelenségét vagy szovetsériilést eredményezhet. Ha
zarva van, az allkapcsokat kdzvetlenil kell igazitani, és nem szabad eltolni. Hasznalat elétt mindig ellenérizze az eltavolitéd allkapcsok beallitasat. Az allkapcsok helytelen bedllitasa zaraskor a szoritékengyel
eltorését okozhatja, aminek kdvetkeztében a szoritokengyel darabjai a testliregben maradnak, és ez sérllésekhez vezethet.

2. Barmilyen sebészeti vagy kismértékben invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel és a technikak ismeretével rendelkezd személyek végezhetnek. A miitéti beavatkozasok elvégzése el6tt
tanulmanyozza az orvosi szakirodalmat a technikakrél, a komplikaciokrol és a veszélyekrol.

3. A miszerek gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6zé gyartoktdl szarmazé miiszereket és tartozékokat alkalmaznak egydtt egy eljarasban, az eljaras megkezdése el6tt ellendrizze a kompatibilitast. Ennek
elmulasztdsa meghosszabbithatja az eljaras idétartamat, képtelenné teheti a miitét elvégzését, vagy sziikségessé teheti a nyilt miitétté valo atalakitast.

4. A ClickaV® eltavolitok csak a Click'aV® és a Click'aV "™ klipekkel kompatibilisek, és nem kompatibilisek a LigaV® vagy Vclip® klipekkel. Mindig ligyeljen arra, hogy az eljaras meginditasa el6tt a megfeleld

Grena eltavolitétipust valasszak ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének képtelenségét eredményezheti.

Az eltavolitét boncolo vagy éltalanos megragado eszkdzként nem szabad hasznalni, kivéve egy nyitott klip kihizasat, mivel az nem ezekre az eljarasokra késziilt, és hatastalan lesz.

Ne nyomja 0ssze az eltavolitét mas miiszerekkel, mivel ez karosithatja mind az eltavolitét, mind mas miszereket.

A Klip eltavolitdsa utan fontos megvizsgalni a lekotés helyét annak biztositasara, hogy ne torténjen klinikailag jelentés szovetkarosodas. Ha sérlilést észlel, megfeleld javitasi technikat kell alkalmazni.

A beavatkozas befejezése el6tt mindig ellendrizze a helyet a vérzéscsillapitds szempontjabdl. A vérzést megfelelé sebészeti médszerekkel kell kezelni.

A felnyitott kapcsot el kell dobni, és nem szabad Ujra felhelyezni, még akkor sem, ha lathaté sériilés nincs rajta.

0. Amennyiben a termék artalmatlanitasa sziikséges, azt az 6sszes vonatkozé helyi eldirasnak megfeleléen kell elvégezni, beleértve - korlatozas nélkil - az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a kérnyezetre

vonatkozé el6irasokat.

11. Koriltekintéen kell eljarni, ha vér vagy testnedvek potencialis expozicidja all fenn. Tartsa be a kérhazi el6irasokat a védéruhazat és felszerelés hasznalatara vonatkozéan.

Hoo~NoO

Ligating Clips Removers garancia
A Grena 6sszes Click'aV® Ligating Clips Removers késziilékére egy év garancia vonatkozik. A Grena dijmentesen megjavitja az esetleges eltavolitokat, feltéve, hogy azokat normal sebészeti célokra hasznaljak a

Grena lekdtésére szolgald klipekkel, amelyekre tervezték, és azokat nem javitottdk meg jogosulatlan személyek. Ha a nem Grena klipek hasznalata okozta eltavolitasi hiba torténik, a garancia nem érvényes.

Ujrafeldolgozasi utasitéasok:
A kdvetkezd szakaszok felvazoljak a Grena Click'aV® és a Click’aV PlusTM L9203 €ps Removers Ujrafeldolgozasahoz sziikséges Iépéseket.
Ez magaban foglalja a felhasznalasi helyen torténd elékezelést, a kézi tisztitast és fertdtienitést, a gépi feldolgozast, valamint a gézsterilizalast a frakcionalt vakuumos folyamatban.
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FIGYELMEZTETESEK

FIGYELEM:

A kiliritési csatorna hosszu és keskeny. Kiilonleges figyelmet igényel a tisztitas soran, hogy eltavolitsa az dsszes talajt. Ne hasznaljon szilardité tisztitoszereket.

FIGYELEM:

A felhasznalénak/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 szabalyokat, valamint az érintett szakmai szervezetek ajanlasait.

FIGYELEM:

Hasznalat el6tt a hasznalt eszkdzoket a jelen hasznalati utasitas szerint alaposan fel kell dolgozni.

FIGYELEM:

Altalanos o6vintézkedéseket minden olyan kérhazi személyzetnek be kell tartania, akik szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvostechnikai eszkzokkel dolgoznak.
Ovatosan kell eljarni, ha éles hegy( vagy éles élli eszkdzoket kell kezelni.

FIGYELEM:

Az ujrafeldolgozas minden |épése soran személyi védéfelszerelést (PPE) kell viselni szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagok, eszkéztk és berendezések
kezelése vagy az azokkal valé munkavégzés soran. Az egyéni véddeszkozok kozé tartoznak a kdpenyek, maszkok, védészemiivegek vagy arcvédok, kesztylik és cipévédok.
Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkozo6 szokasos szabalyokat és a kdvetkezd 6vintézkedéseket:

- Erintéskor védékesztyiit hasznaljon.

- A szennyezett anyagot megfelel6 csomagolas és cimkézés segitségével elkilonitjiik.

FIGYELEM:

Ne helyezzen nehéz eszk6zoket kényes eszk6zokre. A kézi tisztitds soran nem szabad fémkeféket vagy surolé parnakat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miiszerek
felliletét és feliletét. Puha sortéji nejlon keféket és csétisztitokat kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyjuk, hogy a szennyezett eszk6zok az ujrafeldolgozas el6tt megszaradjanak. Minden ezt kdvetd tisztitasi és sterilizalasi |épést megkdnnyit, ha a hasznalt eszk6zokon
nem engedik megszaradni a vért, testnedveket, csontokat és szoveti tormelékeket, séoldatot vagy fertétlenitészereket.

A hasznalt eszkdzoket zart vagy fedett konténerekben kell a kdzponti ellatashoz szallitani a sziikségtelen szennyezddés kockazatanak megel6zése érdekében.

FIGYELEM:A kezelés befejezése
utan a beteggel érintkezd 6sszes alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

FIGYELEM:

Csak az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitoszereket/fertétlenitdszereket szabad haszndlni. Tartsa be a gyartd tisztitd/fertétlenité anyagokra
vonatkoz6 utasitasait.

Ha nem megfelelé tisztitd vagy fert6tlenitd oldatokat hasznalnak, vagy ha nem megfelel6 tisztitd vagy fertétlenité eljarasokat alkalmaznak, ennek negativ kdvetkezményei lehetnek
az eszkodzokre nézve:

- Sériilés vagy korrozié

- A termék elszinez6dése

- Fémrészek korrdzidja

- Csokkentett élettartam

- A kezesség lejarta

FIGYELEM:

A Grena Kift. csak az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 mosoé- és fertétlenitészereket javasolja az automatikus tisztitdshoz / fertétlenitéshez. Javasolt, hogy lehetdség
szerint a mechanikus Ujrafeldolgozast ré: ek elényben a kézi ujrafeldolgozasi médszerekkel szemben.

Az  ujrafeldolgozasra
vonatkoz6 korlatozasok

A miszereket nem steril allapotban szallitjuk, és minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell 6ket.

Az endoszkopos eszkdzok esetében a kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitdszerrel kell elvégezni, hogy a tartésitdszert eltavolitsak az eszkdzbdl. Az ajanlott paraméterek 3 perc,
40°C, 35 kHz.

A széles kori hasznalat vagy ismételt Ujrafeldolgozas jelent6s hatassal lehet az eszkdzokre. A termék élettartamat a hasznalat miatti elhasznalédas és karosodas nyomatai
hatarozzak meg. Ne hasznaljon sériilt vagy korrodalt miiszert.

Keriilni kell a kemény viz hasznalatat. Az elsé dblitéshez lagyitott csapviz hasznalhaté. Az eszk6zokon talalhaté meszes lerakodasok eltavolitasa érdekében a végsé oblitéshez
tisztitott vizet kell hasznalni. Az alabbi eljarasok kozil egy vagy tébb hasznalhaté viz tisztitasara: ultrasziré (UF), forditott ozmézis (RO), ionmentesitett (DI) vagy ezzel
egyenértéki eljaras.

UTASITASOK

Hasznalat helye:

Az eszkdzok eltisztitasat kdzvetlenil a kezelés utan el kell végezni, figyelembe véve a személyes védelmet. A cél annak megakadalyozasa, hogy a szerves anyagok és vegyi

anyagok maradvanyai a fényaramban vagy a miiszerek kiils6 részein szaradjanak, valamint a kdrnyez6 terlilet szennyez6désének megakadalyozasa.

1. Tavolitsa el a felesleges talajt, testnedveket és széveteket eldobhat6 ruhaval/papirtéridvel.

2. Kozvetlenil a hasznalat utdn meritse a késztiléket a vizbe (40°C alatti hémérsékleten).

3. Ne haszndljon 40 °C-nal magasabb hémérsékletli megszilardité hatasu tisztitészert vagy vizet, mert a talaj megtapadasahoz vezethet, és befolyasolhatja az ujrafeldolgozas
tovabbi lépéseit.

Tartézkodas és szallitas:

Ajanlott az eszkdzok Ujrafeldolgozasa, amint az a hasznalat utan ésszerlien megvaldsithato.

A sériilések elkeriilése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni és a zart tartalyban (pl. kad fedével) a tovabbi ujrafeldolgozas helyére szallitani, hogy elkeriljik a
kérnyezé teriilet szennyezédését

A miiszer el6tisztitasa és a tisztitas tovabbi |épései kdzott legfeljebb 1 éra telhet el.

Szallitasi eszkdzok a feldolgozé helyiségbe, és helyezze el a medencében tisztitd oldattal.

A tisztitas elokészitése:

Szétszerelésre csak a levalaszthaté endoszkoépos vizsgalathoz van sziikség. A HR-rél felismerheté a fogantyira nyomtatott hivatkozasi szam részeként. A szétszereléshez, fogja
meg a tengely egy részét két ujjal, és forgassa el a forgatdgombot az éramutaté jarasaval ellentétes iranyba, hogy lecsavarja a betétet. Vegye ki a betét a tengelybdl. Az
osszeallitashoz forditott sorrendet kell kdvetni. Ne prébalja az allkapoccsal megtartani az eltavolitdt szétszerelési / 0sszeszerelési eljarashoz, hanem kozvetlenlil mogottik a
csuklopanton, kilénben a megfeleld allkapocs igazitasa befolyasolhatja. A klip applikatorok megfelelé miikodéséhez elengedhetetlen az allkapcsok megfelel6 bedllitasa.

Az bsszes tisztitészert a gyarto altal ajanlott higitasi és hémérsékleti értéken kell elkésziteni. A tisztitdszerek elkészitéséhez lagyitott csapviz hasznalhaté. Az ajanlott hémérsékletek
hasznalata fontos a tisztitészerek optimalis teljesitménye érdekében.

MEGJEGYZES: Friss tisztité oldatokat kell késziteni, ha a meglévé oldatok erésen szennyezédnek (véresek és/vagy zavarosak).

Tisztitas / fertotlenités:

Kézi

Felszerelés: pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 puha sorte kefe vagy hasonlo, tisztité nyomastarté pisztoly vagy nagy térfogatt fecskendd,
ultrahangos vizfiirdé.

Jovahagyott elé6tisztitasi eljaras:

1. Az eszkozt moso/fertétlenitd oldatban aztassa 5 percig. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C volt a validalas soran)

2. Alagy sortékefével és a késziilék aztaté oldat belsejében tartasaval vigye fel a mosoé/fertétlenitdé oldatot minden feliletre, Ugyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6zédjon meg, hogy minden lathato szennyezédést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.

3. Oblitsiik le a késziiléket csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikédtetjiik a késziiléket, amig nincs vér vagy talaj jele a késziiléken vagy az éblitéaramban, de legalabb 3 percig.

4 Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztité nyomastarté pisztollyal) agressziven 6blitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén |évé oblitényilason,
amig a aknat lathatd talaj nem hagyja el, de legalabb 1 percig.

Jovahagyott kézi tisztitasi eljaras:

1. Helyezze a késziiléket ultrahangos vizfiird6be, amelyet mosoé/fertétlenitd oldattal téltéttek fel, és 3 percig 30 + 1 °C, 35 kHz-en szonikalja (2% Sekusept Activ-et hasznaltak
validalasra).

2. Tavolitsa el a miiszert az ultrahangos vizflrdébél.

3. Lagy sortéji kefével tisztitsa meg a készliléket folyd csapviz alatt 40°C alatt legalabb 1 percig, vagy amig az 6sszes lathaté maradékot el nem tavolitja.

4. Hasznaljon tisztitd nyomas pisztolyt vagy nagy térfogatl fecskendét, hogy agressziven &blitse le az akna belsejét csapvizzel (40°C alatt), amig lathaté talaj nem hagyja el az
aknat, de legalabb 1 percig.

5. Akészilék mikddtetése kdzben dblitse le tiszta folydviz alatt, beleértve a vizoblité csatornat is. Ehhez a Iépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.

6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékbdl egy tiszta, nedvszivo és nem szoré toriével.

7.  Szaritsuk a késziiléket siritett orvosi levegével, beleértve az 6blité csatornat is.

MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertétienitési eljarast validalni kell.
Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztasagot, és gy6z6djon meg réla, hogy minden térmeléket eltavolitott. Ha nem tisztitjia meg vizualisan, ismételje meg az Ujrafeldolgozas Iépéseit,
amig az eszkdz vizualisan tiszta nem lesz.

MEGJEGYZES: Javasolt, hogy a hasznalt tisztitokeféket minden hasznalat utan tisztitsak meg (lehetSleg ultrahangos vizfiirddben), majd fertétlenitsék. Tisztitas, fertétlenités és
sterilizalas utan szaraz helyen kell tarolni és védeni kell a szennyezddéstél.

Tisztitas/fertétlenités:
Automatizalt

Felszerelés - Moso / fert6tlenitd, pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 lagy sorte kefe vagy hasonlo, tisztité nyomastarté pisztoly vagy nagy
térfogatu fecskendd, ultrahangos vizfiirdé.

Az endoszképos miszerek csatornakkal, hasadékokkal és finom izlletekkel rendelkeznek. A szaritott szennyezédést nagyon nehéz eltavolitani az ilyen terlletekrél automatikus
tisztitassal. A hatékony tisztitas érdekében az automatizalt ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezédéseket, ezért a Grena Kift. kézi el6tisztitast javasol. Kilénésen
fontos, hogy az aknat elétisztitsa, miel6tt a moségépben/fertétlenitégépben tisztitana.

Jovahagyott el6tisztitasi eljaras:

1. Az eszkézt moso/fertétienité oldatban aztassa 5 percig. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C volt a validalas soran)

2. Alagy sortékefével és a késziilék aztatd oldat belsejében tartasaval vigye fel a mosé/fertétlenité oldatot minden felliletre, tigyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6z6djon meg, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.

3. Oblitsiik le a késziiléket csapvizzel (<40 °C), mikdzben miikddtetjiik a késziiléket, amig nincs vér vagy talaj jele a készilléken vagy az dblitéaramban, de legalabb 3 percig.

4.  Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztité nyomastartd pisztollyal) agressziven oblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén lévé oblitényildson,
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amig a aknat lathato talaj nem hagyja el, de legalabb 1 percig.
Ervényesitett automatikus tisztitasi eljaras:
A Grena Kft. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 tisztito/fertétlenité eszkdz hasznalatat javasolja megfelel6 teherhordé eszkdzzel kombinalva. Kévesse az utasitasokat
a gyarté a moso / fertétlenito.
A gyarté utasitasainak megfeleléen toltse be a miiszereket a mosdgépbe / fertétlenitébe. Csatlakoztassa a miiszerek 6blité csatornait (ha vannak) a moségéphez / fertétienitéh 6z,
hogy azt 6blitsék at.
A kovetkez6 folyamatparaméterek alkalmasak a miiszerek Ujrafeldolgozasara:
. Hideg elémosas, viz < 40°C, 1 perc.
. Mosas, melegviz, 10 perc, a mososzer koncentracidja és hémérséklete a gyartd ajanlasa szerint (a folyamat 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C-on hitelesitett).
. Semlegesités, semlegesitdszer-koncentracio és id6 a gyartd ajanlasa szerint (a folyamat 0,15% Thermosept® NKZ-vel, >30°C, 2 perc hitelesitett).
. Oblitse ki hideg vizzel 40°C alatt, 1 perc alatt.
. Héfertétlenités > 2,5 perc, > 93°C UF-, RO- vagy Dl-vizzel, adalékanyag-koncentracié a gyartd ajanlasa szerint (adalékanyag nélkiil hitelesitett eljaras).
. Szaritéas 110°C, 6 perc.
MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertétienitési eljarast validalni kell.

MEGJEGYZES: Az érvényesitett paraméterek olyan folyamatnak felelnek meg, amelynek A0 értéke > 3000 s. A Grena Kft. csak 3000-nél nagyobb A0 értékii folyamatokat ajanl.

oOUBsWNRE

MEGJEGYZES: Soha ne hagyja a miiszereket nedvesen az Ujrafeldolgozas utan. Ez korrozidhoz és csirandvekedéshez vezethet. Ha a gép feldolgozasa utan az eszkézok nem
teljesen szarazak, kézzel szaritsa meg az eltavolitokat (lasd a szaritasi szakaszt) és tarolja megfeleléen.

Szaritas:

Szaritsuk meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivo, nem széré ruhaval. Siritett orvosi levegét vagy egy nagy térfogatu fecskendét kell hasznalni az 6blité csatorna és az allkapocs|
csuklépant kifujasara, amig a nedvesség el nem tiinik.

Karbantartas:

A csuklopantokat és mas mozgd alkatrészeket sterilizalandd, miszernek szant vizoldhaté termékkel kell kenni. A tisztito-/fertétlenitészerek készlet- és hasznalati-higitasi
koncentraciojara vonatkozoan egyarant be kell tartani a gyarto lejarati idejét.

Feliilvizsgalat és
miikodésvizsgalat:

Vizsgélja meg az eszkdz miikodoképességét, miiszaki karosodas esetén a miszert el kell utasitani.

A mozgo részek (pl. pofak, csukldpantok, csatlakozok stb.) miikddésének ellendrzése, hogy a tervezett mozgastartomanyban zokkenémentes legyen a miikddés. Ellendrizze az
allkapcsokat a tulzott jatékért. Vizualisan ellenérizze, hogy nem sériilt-e meg vagy nem kopott-e el. Ugyeljen az allkapcsok megfeleld beéllitasara.

Ellenérizze a tengelyen a torzitast. Gondosan vizsgélja meg minden eszkdzt, hogy megbizonyosodijon arrél, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitottak. Ha szennyezédést
észlel, ismételje meg a tisztitasi/fertétienitési eljarast. A sérilt miiszereket ki kell dobni.

Csomagolas: Onmagaban: A kereskedelemben kaphato, orvosi minéségii gézsterilizalo tasakok vagy csomagolas hasznalhaté. Gy6zGdjon meg réla, hogy a csomag elég nagy ahhoz, hogy a
készliléket a tomitések megfeszitése nélkil tartalmazza. Ne hasznaljon olyan csomagolast, amely tul nagy ahhoz, hogy megakadalyozza a miiszerek csuszasat a csomagolasban.
Készletben: A miiszerek altalanos célu sterilizalé talcakba tolthetok. A talcakat és a fedeles ladakat standard orvosi minéségti gézsterilizalé csomagolasba lehet csomagolni. Ugyeljen
arra, hogy az allkapcsok védve legyenek.
A becsomagolt miiszertalca vagy tok teljes sulya nem haladhatjia meg a 11,4 kg/25 Ib értéket a mlszerkészlet személyzetének biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 Ib feletti
miszerdobozokat kiilon talcakra kell osztani a sterilizalashoz. Minden berendezést ugy kell elhelyezni, hogy a géz minden miszerfelliletre behatoljon. A mérlegeket nem szabad
egymasra rakni vagy egymassal szoros érintkezésbe helyezni. A felhasznalénak gondoskodnia kell arrdl, hogy a késziilékhaz ne legyen megbillentve vagy a tartalma ne tolédjon
el, miutan a késziilékeket a hazba helyezték. Szilikon szényegek hasznalhatdk az eszkézok helyben tartasara.
A sterilizalasi folyamat validalasara szolgald eszkdzoket az EN 1ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld tasakokba csomagoltak.

Sterilizalas: Felszerelés: A Grena Kft. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvany szerinti sterilizal6 hasznalatat javasolja. A sterilizalast a sterilizalasi folyamathoz alkalmas csomagolasban kell
elvégezni. A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt film).
Nedves hé/géz sterilizalas az elényben részesitett és ajanlott médszer Grena eszk6zok.
A korhaz felelés a belsé ellendrzési eljarasokért, és a miszerek csomagolasaért, miutan azokat alaposan megtisztitottak, olyan modon, amely biztositja a g6z behatolasat és a
megfelel6 szaritast. A miiszerek éles vagy potencidlisan veszélyes terileteinek védelmére vonatkozo rendelkezéseket a korhaznak is ajanlania kell.
Kifejezetten be kell tartani a sterilizal6 gyartoja altal a miveletekre és a terhelés konfiguralasara adott utasitasokat. Ha tébb miiszerkészletet sterilizal egy sterilizalasi ciklusban,
lgyeljen arra, hogy a gyart6 ne Iépje tul a legnagyobb terhelést.
A miszerkészleteket megfeleléen el6 kell késziteni, és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a g6z behatolasat és kdzvetlen érintkezését minden
felllettel.
FIGYELEM: Plazmagéazzal trténd sterilizalast nem szabad alkalmazni.
FIGYELEM: Soha ne sterilizalja a tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottol fligg!
A 10° sterilitasbiztonsagi szint (SAL) eléréséhez sziikséges hitelesitett minimalis gézsterilizacids paraméterek a kévetkezsk:

. . o o Expozicids id6 . Szaritasi idé
Ciklustipus Hémérséklet [°C] [perc] Nyomas [bar] [perc]
Frakcionalis vakuum 10 kPa 134 3 >3 15

MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden sterilizalasi folyamatot validalni kell hasznalat elétt. A fenti paraméterek részvakuumeljarasra valo alkalmassaganak validalasat a Grena az|
EN ISO 17665-1 szabvany kovetelményeinek megfelel6en végezte el. A sterilizalé helyes miikddésének ellenérzéséért a felhasznalé a felelés.

Tarolas:

A steril, csomagolt eszkdzoket jol szell6zd, kijeldlt, korlatozott hozzaférési helyen kell tarolni, amely védelmet nyujt a porral, rovarokkal, kartevokkel és a hémérséklet/paratartalom
szélséségeivel szemben.

Tovabbi informaciok:

Az orvostechnikai eszkdz gyartéja azt ajanlotta, hogy a fent megadott utasitasok alkalmasak legyenek az orvostechnikai eszkdz Ujrahasznalatra vald elékészitésére. Tovabbra is az
adatfeldolgozé felel6ssége annak biztositasa, hogy a feldolgozo Iétesitményben [évé berendezések, anyagok és személyzet segitségével ténylegesen elvégzett feldolgozas elérje
a kivant eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszer(i monitorozasat igényli. Hasonldképpen, az adatfeldolgozénak a megadott ajanlasoktdl valé barmilyen eltérését
megfeleléen értékelni kell a hatékonysag és az esetleges hatranyos kdvetkezmények szempontjabdl. A felhasznaloknak ezutan az eszkdz gyartdjanak és a tisztitdszer gyartéjanak
ajanlasai alapjan megfeleld tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a telephelylikén hasznalt tjrahasznalhaté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoéan.

A sterilizalasban/fertétlenitésben érintett szamos valtozd miatt minden egyes egészségugyi |étesitménynek kalibralnia kell és ellenériznie kell a berendezéseivel egyiitt hasznalt
sterilizalasi/fert6tlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, id6).

Az egészségligyi létesitmény feladata annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozas a megfelel6 berendezésekkel és anyagokkal torténjen, és hogy az ujrafeldolgozé létesitményben
dolgozé személyzet megfelel6 képzésben részesiiljon a kivant eredmény elérése érdekében.

A felhasznalénak és/vagy|
betegnek sz6l16 értesités:

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban sulyos varatlan esemény kdvetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak és a tagallam illetékes hatésaganak.

Gyart6 elérhetésége:

Lasd a hasznalati utasitas fécimét.
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S Elektronikus
Vigyazat, nézze meg a Tartsa Ijg konzultacié d Gvarts m Meghatalmazott képviseld
mellékelt dokumentumokat irazon T e hasznalati 4 az Eurdpai Kézésségben
www.grena.co.ak/1IFU utasitas

. . . . Csomagban lévé Orvostechnikai
Katalogusszam LOT Kétegkod Iﬂ mennyiség eszkéz

A Grena termékekhez mellékelt hasznalati utasitasok nyomtatott példanyai mindig angol nyelven késziilnek.
Ha az IFU nyomtatott valtozatat mas nyelven szeretné megkapni, forduljon a Grena Kit.
ifu@grena.co.uk vagy + 44 115 9704 800.

Kérjlik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazéassal.
Ez 6sszekéti Ont a Grena Ltd. weboldaléaval, ahol az elFU-t vélaszthatja az On elényben részesitett nyelvén.

A webhelyet kbzvetleniil is megadhatja, ha beirja a www.grena.co.uk/IFU cimet a béngészébe.

Ugyeljen arra, hogy az eszkéz hasznélata el6tt az IFU papiralapt véltozata a legujabb verzioban legyen.
Mindig hasznalja az IFU-t a legujabb verzidban.
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