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AFontos:

Az itt megadott utasitdsok nem szolgalnak atfogd kézikonyvként az OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé hasznalataval kapcsolatos sebészeti technikdkhoz. A sebészeti technikak terén valo jartassag
megszerzése szilkségessé teszi a vallalatunkkal vagy egy hivatalos forgalmazéval valé kdzvetlen kapcsolatot, hogy hozzaférjenek a részletes miszaki utasitasokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzanak, és a
minimalisan invaziv eljarasokban jartas sebész mentoralasa alatt végezzék el a szlikséges képzést. A késziilék hasznalata el6tt, erésen javasoljuk, hogy alaposan vizsgalja felil az ebben a kézikényvben talalhatod
Osszes informaciot. Ezen irdnyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kdvetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sérilését, fertézését, keresztfertézését vagy halalat.

Javallatok:

Ujrafelhasznalhaté OMNIFinger™ Artikulalé endoszképos oll6 javallt vagas szévet laparoszkopos és mellkas sebészeti eljarasok.
Beteg célcsoport - felnétt és serdiilé betegek, barmely nemhez tartoznak.

Rendeltetésszer( felhasznalok: a terméket kizardlag szakképzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Ellenjavallatok:
Az Ujrafelhasznalhaté OMNIFinger™ artikulalé endoszképos ollé alkalmazasa ellenjavallt, ha az endoszképos sebészeti technikak barmilyen okbdl ellenjavallottak.

Az eszkoz leirdsa:

OMNIFinger™ Artikulalé Endoszképos ollé Ujrafelhasznalhaté sebészeti eszkdzok. Csak endoszkopos sebészeti valtozatban kaphatok. Ujrafelnasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé nem
levalaszthatd, és igy van felszerelve 6blité csatorna, és nem kell szétszerelni a tisztitas. Flushing csatorna lehetévé teszi, hogy mossa ki a térmeléket az aknabdl. A bariatriai valtozatot a hivatkozasi szam "B"
indexe jeldli. Kétféle penge létezik: ivelt (RS01) és egyenes (RS02). Az oll6 kompatibilis az 5 mm-es trocar kanulokkel.
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Hasznalati utasitas:

1. Hasznalat elétt ellendrizze az Ujrafelhasznalhaté OMNIFinger™ artikulalé endoszképos olldkat. Ehhez forgassa el a forgatégomb (4) 360°-ot mindkét iranyban (pic. I, C és D), hogy biztositsa, hogy a tengely
(6) tulzottan ellenallas nélkiil forog. Forgassa el a csuklés csuklét az dramutaté jarasaval megegyezé és ellentétes iranyba az OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé csucsiziileteinek (pic Il, A és B)
biztositdsahoz. Ne hasznalja a terméket, ha a fenti vizsgalatok barmelyike sikertelen.

piC. |l

——7 <f

Forgo csuklés gomb (3) elrendezése Ujrafelhasznalhaté OVNFn9e™ Artikulalo Endoszképos olld hegye egyenes helyzetben, mint a kép |.

Nyomja &ssze az OMNIFinger™ csuklés endoszképos oll6 fogantyuit, és helyezze be a miiszerlapatokat (7) és a tengelyt (6) a kaniilon lefelé. Figyelem: Soha ne prébaljon ollékat behelyezni a troautaba,
hacsak a csticsa nem egyenes helyzetben van, mivel ez maradandé karosodast okozhat a miiszerben, amelyre a garancia nem terjed ki.

Hasznalja az elforgaté gombot (4) a miszerpofak (7) tetsz6leges iranyba forgatasahoz (lI. abra)

Ha sziilkséges, az artikulacids gomb (3) segitségével allitsa be az jrafelhasznalhaté OMNIFinger™ artikulalé endoszképos ollé hegyét a kivant szégbe, hogy kénnyen hozzaférien a vagando szerkezethez.
Helyezze el a pengéket (7) a vagandé szerkezeten. Nyomja dssze az OMNIFinger™ csuklés endoszképos oll6 fogantyuit (2) a szévet vagasahoz.

Forgat6 csuklés forgatdégomb (3) segitségével a miiszervéget egyenes helyzetbe kell llitani, mint az I. képen.

Tavolitsa el az OMNIFinger™ csuklés endoszkdépos ollokat a miitéti teriiletrdl zart helyzetben 1évé pengékkel. Figyelem: Soha ne prébalja meg kihuzni az ollékat a troautabol, kivéve, ha a cstics egyenes
helyzetben van, mivel ez maradandé karosodast okozhat a miiszerben, amelyre a garancia nem vonatkozik.

A Figyelmeztetések és ovintézkedések:

1. Barmilyen sebészeti vagy kismértékben invaziv beavatkozast csak megfelel6 képzettséggel és a technikak ismeretével rendelkezd személyek végezhetnek. A miitéti beavatkozasok elvégzése el6tt
tanulmanyozza az orvosi szakirodalmat a technikakrol, a komplikaciokrol és a veszélyekrol.

2. A miszerek gyartonként eltéréek lehetnek. Ha kiilénb6z6 gyartoktdl szarmazé miiszereket és tartozékokat alkalmaznak egyitt egy eljarasban, az eljaras megkezdése elétt ellendrizze a kompatibilitast.

Ennek elmulasztasa meghosszabbitott eljarasi idét, a mitét elvégzésére vald képtelenséget vagy a nyilt mitétté valo atalakitas sziikségességét eredményezheti.

A bels6 szervek sériilésének elkeriilése érdekében az Ujrafelhasznalhaté endoszkdpos miiszerek hasznalata soran pneumoperitoneumot kell tartani.

Soha ne probalja beallitani a késziilék hegyének szogét kozvetlen eré alkalmazasaval. A tarolas, szallitas vagy Ujrafeldolgozas soran ligyeljen arra, hogy a cstcs ne legyen meghajlitva vagy

kiegyenesitve, mert ez maradandé karosodast okozhat a késziilékben, amelyre a garancia nem terjed ki. Az artikulaciés gomb az egyetlen biztonsagos és elfogadhaté médszer a cslicsszog

beallitasara.

5. Ne hasznaljon sériilt miszert. Sériilt, Ujbdl felhasznalhaté OMNIFinger™ artikulalé endoszképos ollé hasznalata helytelen szévetvagast eredményezhet. Hasznalat elétt mindig ellendrizze a miiszerpengék
beallitasat. Ha ezt nem teszik meg, a beteg karosodhat.
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6. Az ollé nem érintkezhet kdzvetleniil vagy kdzvetve (pl. éblitéfolyadékkal) elektrosebészeti miiszerekkel, amikor az elektrosebészeti miiszer aktivalodik. Az ilyen érintkezés a beteg akaratlan égési sériiléséhez
vezethet.

7.  Ne vagjon le kemény szerkezeteket, mint kapcsokat, kapcsokat stb., mert ez a pengék gyorsitott tompulasahoz vezet, amelyekre a garancia nem terjed ki.

8. A beavatkozas befejezése el6tt mindig ellendrizze a helyet a vérzéscsillapitds szempontjabdl.

9. A Grena nem tdmogat vagy ajanl semmilyen specialis sebészeti eljarast. A sebész feladata az OMNIFinger™ mel térténd vagasra alkalmas szévetek és edények tipusanak és méretének a tagolasa.

10. Amennyiben a termék artalmatlanitasa szlkséges, azt az 6sszes vonatkozo helyi eléirasnak megfeleléen kell végrehajtani, beleértve - korlatozas nélkil - az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a

koérnyezetre vonatkoz6 el6irasokat.
11. Korlltekintéen kell eljarni, ha vér vagy testnedvek potencidlis expozicidja all fenn. Tartsa be a kérhazi eléirasokat a védéruhazat és felszerelés hasznalatara vonatkozéan.

Ujrafelhasznalhat6 OMNIFinger™ artikul4lé endoszképos oll6 garancia
Ujrafelhasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollé egy év garancia vonatkozik. A Grena dijmentesen megjavitja az Ujrafelhasznalhaté OMNIFinger™ csuklés endoszképos ollokat, feltéve, hogy azokat
normal sebészeti célokra hasznaljak, és illetéktelen személyek nem javitottak ki. A garancia nem terjed ki a vagéélek normal hasznalatbdl eredd fokozatos élességvesztésére.
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Ujrafeldolgozasi utasitasok:
A kdvetkez6 szakaszok felvazoljak a Grena OMNIFinger™ csuklés endoszképos olléjanak Ujrafeldolgozasahoz sziikséges lépéseket.
Ez magaban foglalja a felhasznalasi helyen torténé elkezelést, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a gézsterilizalast a frakcionalt vakuumos folyamatban.

FIGYELMEZTET
ESEK

FIGYELEM:

A kiuritési csatorna hosszu és keskeny. Kiilonleges figyelmet igényel a tisztitas soran, hogy eltavolitsa az 6sszes talajt. Ne hasznaljon szilardité tisztitdszereket, mivel ezek eltdmithetik a
lumen csatornat.

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 koérhazi 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 évintézkedéseket minden olyan kérhazi személyzetnek be kell tartania, akik szennyezett vagy potencialisan szennyezett orvostechnikai eszkdzokkel dolgoznak. A sériilések
elkerilése érdekében éles vagy vagoéll eszkdzok kezelésekor elévigyazatossag sziikséges.

FIGYELEM:

Az ujrafeldolgozas minden Iépése soran egyéni védbéeszkozt (PPE) kell viselni, amikor szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagokkal, eszkdzokkel és berendezésekkel
dolgozunk a keresztszennyez&dés megelézése érdekében. Az egyéni védbeszkdzok kdzé tartoznak a kdpenyek, maszkok, védészemiivegek vagy arcvédok, kesztylik és cipévédok.
Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkoz6 szokasos szabalyokat és a kdvetkezd 6vintézkedéseket:

- Erintéskor védokeszty(it hasznaljon;

- A szennyezett anyagot megfelelé csomagolas és cimkézés segitségével elkllonitjik.

FIGYELEM:

Ne helyezzen nehéz eszk6zoket kényes eszkozokre. A kézi tisztitds soran nem szabad fémkeféket vagy surol6 parnakat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miszerek fellletét
és fellletét. Puha sortéjii nejlon keféket és csétisztitokat kell hasznalni.

FIGYELEM:

Ne hagyjuk, hogy a szennyezett eszk6zok az ujrafeldolgozas el6tt megszaradjanak. Minden ezt koveté tisztitasi és sterilizalasi [épést megkdnnyit, ha a hasznalt eszk6z6kon nem
engedik megszaradni a vért, testnedveket, csontokat és szdveti tormelékeket, séoldatot vagy fertétlenitészereket.

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

FIGYELEM:
A kezelés befejeztével a beteggel érintkezésbe kerlilé valamennyi alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tieniteni kell.

FIGYELEM:

Csak az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitdszereket/fertétienitészereket szabad hasznalni. Tartsa be a gyarto tisztité/fertétlenité anyagokra vonatkozo
utasitasait.

Ha nem megfeleld tisztité vagy fertétlenité oldatokat hasznalnak, vagy ha nem megfeleld tisztité vagy fertétlenit eljarasokat alkalmaznak, ennek negativ kévetkezményei lehetnek az
eszkdzokre nézve:

- Sérllés vagy korrdzid;

- a termék elszinez6dése;

- Fémrészek korrézioja;

- csOkkentett élettartam;

- A garancia lejarata.

FIGYELEM:

A Grena Kift. csak EN I1SO 15883-1 és -2 kompatibilis mosé-fert6tlenité hasznélatat javasolja az automatikus tisztitashoz / fertétlenitéshez. Javasolt, hogy lehetdség szerint a mechanikus
Ujrafeldolgozast részesitsék elényben a kézi Ujrafeldolgozasi médszerekkel szemben.

Az
ujrafeldolgozas
ra  vonatkozé
korlatozasok:

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

A kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitdszerrel kell elvégezni, hogy eltavolitsa a tartositészert a késziilékbdl. Az ajanlott paraméterek 3 perc, 40 °C, 35 kHz.

A széles korli 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 miszert.
Keriilni kell a kemény viz hasznalatat. Az els6 oblitéshez lagyitott csapviz hasznalhaté. Az eszkézokon talalhaté meszes lerakodasok eltavolitasa érdekében a végsé oblitéshez tisztitott
vizet kell hasznalni. Az alabbi eljarasok koziil egy vagy tobb hasznalhaté viz tisztitasara: ultrasziiré (UF), forditott ozmdzis (RO), ionmentesitett (DI) vagy ezzel egyenértékii eljaras.

UTASITASOK
Hasznalat Az eszkozok elbtisztitasat kozvetlenll a kezelés utan el kell végezni, figyelembe véve a személyes védelmet. A cél annak megakadalyozasa, hogy a szerves anyagok és vegyi anyagok
helye: maradvanyai a fényaramon vagy a miszerek kiils6 részein szaradjanak, valamint a kérnyezé terllet szennyezédésének megakadalyozasa.

1. Tavolitsa el a felesleges talajt, testnedveket és széveteket eldobhaté ruhaval/papirtériével.

2. Kozvetlenil a hasznalat utan meritse a késziiléket a vizbe (40°C alatti hémérsékleten).

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

Elszigetelés és

Ajanlott az eszk6zok Ujrafeldolgozasa, amint az a hasznalat utan ésszerlien megvalésithato.

el6készitése:

szallitas: A sériilések elkeriilése érdekében az eszkozoket biztonsagosan kell tarolni és a zart tartalyban (pl. kad fedével) a tovabbi Ujrafeldolgozas helyére szallitani a kdrnyezé teriilet
szennyez&désének elkerllése érdekében.
A miszer elétisztitasa és a tisztitas tovabbi Iépései kdzott legfeljebb 1 dra telhet el.
Szallitasi eszkdzok a feldolgozé helyiségbe, és helyezze el a medencében tisztité oldattal.

A tisztitas

A késziléket NEM szabad szétszerelni tisztitas vagy sterilizalas céljabdl.
Az Osszes tisztitdszert a gyartd altal ajanlott higitasi és hémérsékleti értéken kell elkésziteni. A tisztitészerek 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).

Fertétlenités:
Automatizalt

T|szt"|tasl’ . Felszerelés: pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitdszer, Steris 1B33B3 puha sérte kefe vagy hasonld, tisztitd nyomas pisztoly vagy nagy térfogatu fecskendd,
Fertétlenités: ultrahangos vizfirds.
Kézi
Jovahagyott elétisztitasi eljaras:
1. Az eszkozt moso/fertétlenitd oldatban aztassa 5 percig. (4% Sekusept Activ, 30- 35°C volt a validalas soran)
2. Alagy sortékefe hasznalata és a késziilék aztatd oldatban tartdsa mellett alkalmazzon mosé/fert6tlenitd oldatot minden fellletre, Ugyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és
zart helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6z8djén meg, hogy minden lathatéd szennyez6dést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.
3. Oblitsiik le a késziiléket csapvizzel (<40 °C), mikdzben milkédtetjik a késziléket, amig a késziiléken vagy az éblitéaramban nincs vér vagy talaj nyoma, de legalabb 3 percig.
4 Nagy térfogati fecskenddvel (vagy tisztitd nyomastartd pisztollyal) agressziven Oblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén Iévé oblitényilason,
amig a aknat lathaté talaj nem hagyja el, de legalabb 1 percig.
Jovahagyott kézi tisztitasi eljaras:
1. Helyezze a késziiléket ultrahangos vizfilirdébe, amelyet mosdé/fertétienité oldattal toltdttek fel, és 3 percig 30 + 1 °C, 35 kHz-en szonikalja (2% Sekusept Activ-et hasznaltak
validalasra).
2. Tavolitsa el a miiszert az ultrahangos vizflirdébél.
3. Lagy sortéji kefével tisztitsa meg a késziiléket folyd csapviz alatt 40°C alatt legalabb 1 percig, vagy amig az ésszes lathatd maradékot el nem tavolitja.
4. Hasznaljon tisztité nyomas pisztolyt vagy nagy térfogati fecskendét, hogy agressziven oblitse le az akna belsejét csapvizzel (40°C alatt), amig lathaté talaj nem hagyja el az
aknat, de legalabb 1 percig.
5. Akésziilék mikodtetése kozben dblitse le tiszta folyoviz alatt, beleértve a vizoblitd csatornat is. Ehhez a Iépéshez UF, RO vagy DI vizet kell hasznalni.
6. Tavolitsa el a felesleges nedvességet a késziilékbdl egy tiszta, nedvszivé 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 rola, hogy minden térmeléket eltavolitott. Ha nem tisztitjia meg vizudlisan, ismételje meg az Ujrafeldolgozas Iépéseit,
amig az eszkdz vizualisan tiszta nem lesz.
MEGJEGYZES: Javasolt, hogy a hasznalt tisztitokeféket minden hasznalat utan tisztitsak meg (lehetdleg ultrahangos vizfiirdében), majd fertétienitsék.
Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas utan szaraz helyen kell tarolni és védeni kell a szennyez&déstél.
Tisztitas/

Felszerelés - Moso / fert6tlenits, pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimes tisztitdszer, Steris 1B33B3 lagy sorte kefe vagy hasonld, tisztité nyomas pisztoly vagy nagy térfogatu

fecskendd, ultrahangos vizfiirdo.

Az endoszkoépos miiszerek csatornakkal, hasadékokkal és finom izlletekkel rendelkeznek. A szaritott szennyez6dést nagyon nehéz eltavolitani az ilyen terlletekrél automatikus

tisztitdssal. A hatékony tisztitas érdekében az automatizalt Ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezédéseket, ezért a Grena Kit. kézi elétisztitast javasol. Kilondsen

fontos, hogy az aknat elétisztitsa, miel6tt a mosdgépben/fertétienitégépben tisztitana.

Jovahagyott elétisztitasi eljaras:

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

2. Alagy sortékefével és a készilék aztatd oldat belsejében tartdsaval vigye fel a mosoé/fertétlenité oldatot minden feliletre, Ggyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6zédjén meg, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.

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

4.  Nagy térfogatu fecskendével (vagy tisztitdé nyomastarté pisztollyal) agressziven oblitse at az akna belsejét csapvizzel (<40 °C) az akna proximalis végén Iévé 6blitényilason,
amig a aknat lathato talaj nem hagyja el, de legalabb 1 percig.

Ervényesitett automatikus tisztitasi eljaras:
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A Grena Kft. az EN ISO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztité/ferttlenité eszkdz hasznalatat javasolja megfelel6 teherhordd eszkdzzel kombinalva. Kévesse az utasitasokat
a gyarté a moso / fertétlenito.
A gyarto utasitasainak megfeleléen toltse be a miiszereket a mosogépbe / fertétlenitébe. Csatlakoztassa a miiszerek 6blité csatornait (ha vannak) a moségéphez / fertétlenitéhoz,
hogy azt 6blitsék at.
A kovetkez6 folyamatparaméterek alkalmasak a miiszerek Ujrafeldolgozasara:
1. Hideg el6émosas, viz < 40°C, 1 perc.
2. Mosas, melegviz, 10 perc, a mososzer koncentracidja és hémérséklete a gyartd ajanlasa szerint (a folyamat 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C-on hitelesitett).
3. Semlegesités, semlegesitdszer-koncentracio és id6 a gyart6 ajanlasa szerint (a folyamat 0,15% Thermosept® NKZ-vel, >30°C, 2 perc hitelesitett).
4. Oblitse ki hideg vizzel 40°C alatt, 1 perc alatt.
5. Héfert6tlenités > 2,5 perc, > 93°C UF-, RO- vagy Dl-vizzel, adalékanyag-koncentracié a gyarté ajanlasa szerint (adalékanyag nélkil hitelesitett eljaras).
6. Szaritas 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 Kift. csak 3000-nél nagyobb A0 értékii folyamatokat ajanl.
MEGJEGYZES: Soha ne hagyja a miiszereket nedvesen az Ujrafeldolgozas utan. Ez korrézichoz és mikrobialis ndvekedéshez vezethet. Ha a gép feldolgozasa utan a késziilék nem
teljesen szaraz, kézzel szaritsa meg a készlléket (lasd a szaritasi szakaszt) és tarolja az utasitas szerint.
Szaritas: Szaritsuk meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivo, nem sz6ré ruhaval. Sdritett orvosi levegét vagy egy nagy térfogatu fecskendét kell hasznalni az 6blité csatorna és az allkapocs
csuklopant kifujasara, amig a nedvesség el nem tiinik.
Karbantartas: A csuklopantokat és mas mozgd alkatrészeket sterilizalandd, miiszernek szant vizoldhatd termékkel kell kenni. A tisztito-/fertétlenitészerek készlet- és hasznalati-higitasi koncentracidjara
vonatkozéan egyarant be kell tartani a gyarté lejarati idejét.
Feliilvizsgalat Vizsgalja meg az eszkéz miikodéképességét, miiszaki karosodas esetén a miiszert el kell utasitani.
es . Ellendrizze a mozgé részek miikddését (pl. pofak, csuklopantok, csatlakozok, gombok stb.), hogy biztositsa a zokkenémentes miikdést a tervezett mozgastartomanyban. Ellendrizze az
miikddésvizsgad | gykapcsokat a tulzott jatekért. i
lat: Vizualisan ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg vagy nem kopott-e el. Ugyeljen az allkapcsok megfelel6 bedllitasara.
Ellendrizze a tengelyen a torzitast.
Gondosan vizsgalja meg minden eszkdzt, hogy megbizonyosodjon arrdl, hogy minden lathaté szennyezddést eltavolitottak. Ha szennyezddést észlel, ismételje meg a tisztitasi/ferttienitési
eljarast.
A sériilt miszereket ki kell dobni.
Csomagolas: Onmagéaban: A kereskedelemben kaphatd, orvosi minéségii gézsterilizalé tasakok vagy csomagolas hasznalhatd. Gy6zédjén meg réla, hogy a csomag elég nagy ahhoz, hogy a késziiléket
a tomitések megfeszitése nélkil tartalmazza. Ne hasznaljon tul nagy méretli csomagolast, hogy a miszerek ne cstsszanak el a csomagolasban. R
Készletben: A miszerek altalanos célu sterilizal6 talcakba tolthetok. A talcakat és a fedeles ladakat standard orvosi minéségti gézsterilizalé csomagolasba lehet csomagolni. Ugyeljen
arra, hogy az allkapcsok védve legyenek.
A becsomagolt miszeres talca vagy tok teljes tdmege nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 Ib értéket a miiszerkészletet kezel6 személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 Ib feletti
miszeres ladakat sterilizalas céljabdl kilon talcakra kell osztani. Minden berendezést Ugy kell elhelyezni, hogy a g6z minden miiszerfeliiletre behatoljon. A mérlegeket nem szabad
egymasra rakni vagy egymassal szoros érintkezésbe helyezni. A felhasznalonak gondoskodnia kell arrél, hogy a késziilékhaz ne legyen megbillentve vagy a tartalma ne tolddjon el, miutan
a késziilékeket a hazba helyezték. Szilikon szényegek hasznalhatok az eszk6zok helyben tartasara.
A sterilizalasi folyamat validalasara szolgalé eszkézoket az EN ISO 11607-1 szabvanynak megfelel6 tasakokba csomagoltak.
Sterilizalas: Felszerelés: A Grena Kft. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvany szerinti sterilizal6 hasznalatat javasolja. A sterilizalast a sterilizélasi folyamathoz alkalmas csomagolasban kell elvégezni.
A csomagolasnak meg kell felelnie az EN ISO 11607 szabvanynak (pl. papir/laminalt film).
Nedves hé/géz sterilizélas az elényben részesitett és ajanlott médszer Grena eszk6zo6k.
A korhaz felelés a belsé ellenérzési eljarasokért, és a miiszerek csomagolasaért, miutan azokat alaposan megtisztitottak, olyan médon, amely biztositja a g6z behatolasat és a megfeleld
szaritast. A miszerek éles vagy potencidlisan veszélyes teriileteinek védelmére vonatkozé rendelkezéseket a kérhaznak is ajanlania kell.
Kifejezetten be kell tartani a sterilizalé gyartoja altal a miveletekre és a terhelés konfigurélasara adott utasitdsokat. Ha tobb miiszerkészletet sterilizal egy sterilizalasi ciklusban, tgyeljen
arra, hogy a gyart6 ne |épje tul a legnagyobb terhelést.
A miiszerkészleteket megfelel6en el6 kell késziteni, és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a géz behatolasat és kdzvetlen érintkezését minden
felllettel.
FIGYELEM: Plazmagazzal torténé sterilizalast nem szabad alkalmazni.
FIGYELEM: Soha ne sterilizalja a tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottdl fiigg!
A 10° sterilitasbiztonsagi szint (SAL) eléréséhez sziikséges hitelesitett minimalis gézsterilizacios paraméterek a kdvetkezék:
Ciklustipus Hoémérséklet [°C] Expozicios id6 [perc] Nyomas [bar] Szaritasi id6 [perc]
Frakcionalis vakuum 10 kPa 134 3 >3 15
MEGJEGYZES: Ne feledje, hogy minden sterilizalasi folyamatot validalni kell hasznalat elétt. A fenti paraméterek részvakuumeljarasra valé alkalmassaganak validalasat a Grena az EN
1SO 17665-1 szabvany kdvetelményeinek megfeleléen végezte el. A sterilizald helyes miikodésének ellendrzéséért a felhasznalo a felelds.
Tarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket jol szell6zd, kijelolt, korlatozott hozzaférésti helyen kell tarolni, amely védelmet nyujt a porral, rovarokkal, kartevokkel és a hémérséklet/paratartalom
szélséségeivel szemben.
:I'ovabb'| o Az orvostechnikai eszkdz gyartéja azt ajanlotta, hogy a fent megadott utasitdsok alkalmasak legyenek az orvostechnikai eszkdz Ujrahasznalatra valé el6készitésére. Tovabbra is az
informaciok: adatfeldolgozo feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozo Iétesitményben 1évé berendezések, anyagok és személyzet segitségével ténylegesen elvégzett feldolgozas elérje a kivant
eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszerli monitorozasat igényli. Hasonléképpen, az adatfeldolgozénak a megadott ajanlasoktél valé barmilyen eltérését megfeleléen értékelni
kell a hatékonysag és a lehetséges hatranyos kévetkezmények szempontjabdl. A felhasznaloknak ezutan az eszkdz gyartdjanak és a tisztitészer gyartéjanak ajanlasai alapjan megfelelé
tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a telephelyiikén hasznalt Gjrahasznalhatd orvostechnikai eszk6zokre vonatkozdan.
A sterilizalasban/fert6tlenitésben érintett szamos valtozé miatt minden egyes egészségiigyi létesitménynek kalibrélnia kell és ellendriznie kell a berendezéseivel egyiitt hasznalt
sterilizalasi/fert6tlenitési folyamatot (pl. hémérséklet, id6).
Az egészségligyi létesitmény feladata annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozas a megfeleld berendezésekkel és anyagokkal torténjen, és hogy az Ujrafeldolgozo létesitményben dolgozd
személyzet megfelel6 képzésben részesiiljon a kivant eredmény elérése érdekében.
A Amennyiben az eszkézzel kapcsolatban sulyos varatlan esemény kévetkezik be, azt jelenteni kell a gyartonak és a felhasznalé és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes
felhasznalénak hatésaganak.
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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 megfelel6 alkalmazassal.
Ez 6sszekéti Ont a Grena Ltd. weboldalaval, ahol az elFU-t vélaszthatia az On elényben részesitett nyelvén.

A webhelyet kbzvetlenlil 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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