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D6W PP38
Az itt megadott utasitdsok nem szolgalnak atfogé kézikonyvként a LigaV® Ligating Clips Appliers alkalmazasokkal kapcsolatos sebészeti technikdkhoz. A sebészeti technikak terén valé jartassag megszerzése
szlikségessé teszi a vallalatunkkal vagy egy hivatalos forgalmazéval valé kdzvetlen kapcsolatot, hogy hozzaférjenek a részletes miszaki utasitdsokhoz, szakirodalmat tanulmanyozzanak, és a minimalisan invaziv
eljarasokban jartas sebész mentoralasa alatt végezzék el a sziikséges képzést. A készililék hasznalata el6tt, erésen javasoljuk, hogy alaposan vizsgalja fellll az ebben a kézikdnyvben talalhatd 6sszes informaciot.
Ezen iranyelvek be nem tartasa sulyos sebészeti kovetkezményekkel jarhat, beleértve a beteg sériilését, fert6zését, keresztfert6zését vagy halalat.

Javallatok:

A Grena LigaV® Ligating Clips Appliers a Grena LigaV® titan ligating klipek hordozéeszkdzeként valé hasznalatra van feltiintetve laparoszképos és mellkas-oszkopos sebészeti eljarasok soran, valamint nyilt
sebészetben. Az optimalis teljesitmény és biztonsag elérése érdekében elengedhetetien a megfelelé kompatibilitas biztositasa az elzarddott szovet mérete és a kivalasztott klipek kdzott.

Beteg célcsoport - barmely nemti felnétt és serdiilé betegek.

Rendeltetésszer( felhasznalok: a termék kizarolag szakképzett egészségligyi szakemberek altali hasznalatra szolgal.

Ellenjavallatok:

A petevezeték lekétésére nem alkalmazhaté fogamzasgatléo moédszerként, mert ezen alkalmazasok hatékonysagara és biztonsagossagara vonatkozéan nem all rendelkezésre elegendé adat.
NE hasznalja olyan szerkezeteken, ahol a fémkapcsok hasznalata nem megfeleld.

NEM ALKALMAZHATO titanallergia gyanuja esetén.

Az eszkoz leirasa:

A LigaV® Ligating Clip Appliers Ujrafelhasznélhatd sebészeti miiszerek, amelyek nyilt és endoszkopos sebészeti beavatkozasokhoz egyarant kaphaték. Minden egyes klipméretet egy megfeleld és kompatibilis klip
applier alkalmazasaval kell felvinni.

Az endoszkdpos applikatorok beépitett 6blité csatornaval rendelkeznek, hogy megkonnyitsék a térmelék eltavolitasat az aknabdl. Az endoszkopos applikatorok M, ML és L méreteit gy tervezték, hogy atférienek
egy 10 mm-es trocar kaniilén. Emellett, a jobb mandverezhetéség érdekében a készllék tengelye a fogantyuhoz képest 360°-kal elforgathatd. A bariatriai valtozatokat a hivatkozasi szamban a "B" bet jeldli.

Hasznalati utasitas:

1. Valassza ki a klip megfelel6 méretét és a kompatibilis applier-t.

2. Hasznalat elétt ellendrizze az 6sszes eszkdz kompatibilitasat.

3. Az aszeptikus korilményeknek megfeleléen vegye ki a kapcsokat tartalmazé patront a steril csomagolasbdl. A készllék sérllését megelézendd, helyezze azt steril feliletre.

4.  Fogja meg a nyitott sebészeti tapaszt a csavar koriil (a ceruzat is megfogja). Az endo appliers tapadé koriil a tengely. A fogantynal fogva a klip betdltése kdzben, az allkapcsok véletleniil becsukédhatnak, ami
a klip kieséséhez vezethet.

5. Igazitsa fuggdlegesen és oldaliranyban a applier pofékat a patronban 1évé rogzité kengyel folé, és helyezze a termék poféakat a patron nyilasaba, tgyelve arra, hogy merdlegesek legyenek a patron fellletére.
Az dllkapcsok helytelen elhelyezése a betdltés soran a kapocs helytelen behelyezéséhez vezethet, ami azt eredményezheti, hogy nem lehet biztonsagosan lezarni a kapcsot, deformalédik vagy kiesik a
késziilékbél. Ovatosan eldre kell tolni az allkapcsokat, amig meg nem alinak. Ne eréltesse a készilléket. A készilléknek a nyilason beliil és kiviil is kénnyen kell mozognia.

6.  Vegye ki a tapaszt a kazettabodl. A klip biztosan illeszkedjen az allkapcsokba.

7. Gy6z6djon meg rdla, hogy a szoritdkengyel teljesen be van helyezve a tapaddszajakba, és hogy a labai nem nyulnak tul az allkapocs végein. Ha a szoritékengyel nem illeszkedik megfeleléen vagy a labak
kiallnak, az helytelen toltési eljarast vagy a készlilék karosodasat jelezheti. Az ilyen problémak ahhoz vezethetnek, hogy a szoritokengyel nem megfeleléen zarddik le, ollé lesz rajta, vagy a szoritékengyel kiesik
az applier-bél.

8.  Akésziiléket dvatosan kell mozgatni, hogy az allkapocs ne zarddjon be tul koran. Még az allkapcsok enyhe, idé el6tti becsukodasa is kivalthatja a klipet az applier-bél.

9. Helyezze a szoritékengyelt a lekdtésre vagy jeldlésre szolgdld szerkezet koré. Alkalmazzon megfelel® erét a klip teljes lezardsahoz egy sima, hatarozott és folyamatos mozdulattal, biztositva a megfelelé

elhelyezést. A fogantylukra hatdé nyomas enyhitése lehet6évé teszi, hogy a fogantyuk kinyiljanak. A rogzité fiilére gyakorolt nyomas elengedése, miel6tt a rogzité filet teljesen lezarnak, részben nyitva hagyhatja
a rogzitd flilet, névelve a vérzés vagy a rogzit6 fultél valo elmozdulasanak kockazatat.
10. Ovatosan tavolitsa el a tapaszt a matéti teriletrol.

Kompatibilitas:

Ligav®klip méret Kompatibilis LigaV® klip appliers Ligatorony szeLkee:et mérete mm-
S 0301-02S15, 0301-02S5185, 0301-02S19, 0301-02S20, 0301-02S28 0,3 és 1,5 kdzott
M 0301-02M15, 0301-02M185, 0301-02M19, 0301-02M20, 0301-02M28, 0301-02ME, 0301-02MEB 1,0 és 2,5 kozott
ML 0301-02ML20, 0301-02ML28, 0301-02ML275A45, 0301-02MLE, 0301-02MLEB, 0301-02MLEA25 2,5 és 4,0 kdzott
L 0301-02L.20, 0301-02L28, 0301-02LE, 0301-02LEB 3,5 és 7,5 kdzott

A Figyelmeztetések és dvintézkedések:

1. Minden hasznalat el6tt és utan gondosan vizsgalja meg a készlléket, hogy nem sériilt-e meg. Ne hasznaljon sériilt appliers-t, mert ez hibas clip igazitast vagy elmozdulast eredményezhet. Hasznalat el6tt
mindig ellendrizze a régzité pofakat, hogy megbizonyosodjon a helyes beallitasrol. Az elforgatott allkapcsok a szoritokengyel deformalédasat vagy ollészerli elvagddasat okozhatjak, ami a hajé sériiléséhez
vezethet, beleértve a hajé nem szandékos elvagasat is.

2. Barmilyen sebészeti vagy kismértékben invaziv beavatkozast csak megfelelé képzettséggel és a technikak ismeretével rendelkezé személyek végezhetnek. A mitéti beavatkozasok elvégzése el6tt
tanulmanyozza az orvosi szakirodalmat a technikakrél, a komplikaciokrél és a veszélyekrél.

3. A miszerek gyartdnként eltéréek lehetnek. Ha kiilonb6zd gyartdktol szarmazoé miiszereket és tartozékokat alkalmaznak egyiitt egy eljarasban, az eljaras megkezdése el6tt ellenérizze a kompatibilitast. Ennek
elmulasztasa meghosszabbitott eljarasi idét, a miitét elvégzésére vald képtelenséget vagy a nyilt mitétté valé atalakulas sziikségességét eredményezheti.

4. ALigaV® applier csak a LigaV® klipekkel kompatibilis, és nem kompatibilis a Vclip® vagy a Click'aV® klipekkel. Mindig iigyeljen arra, hogy az eljaras meginditasa elétt a megfelelé Grena-féle applier-tipust
valasszak ki. Ennek elmulasztasa a miitét elvégzésének képtelenségét eredményezheti.

5. A sebész teljes mértékben felelds a megfelelé sebészeti technika kivalasztasaért, a szévetek vagy erek tipusaért és méretéért, a kotés méretéért, a klip és a megfeleld applier méretéért, valamint a kielégité

hemosztazis és zarasi biztonsag eléréséhez sziikséges klipek szamanak meghatarozasaért.

Az allkapcsokba vagy tapaszba t6ltott klipet nem szabad boncolasra hasznalni, mivel a klip leeshet, és az applier végei szovetsériilést okozhatnak.

Ha endoszkdpos eljarast végziink, mindig erésitse meg, hogy a klip biztonsagosan megmarad a fogantyukban, miutan athaladt a fogantyun és a kapcson.

Ne prébalja bezarni az allkapcsokat semmilyen szdvetszerkezeten anélkiil, hogy a klip megfeleléen be lenne tdltve az allkapcsokba. Az Ures allkapcsok dsszezarasa az edényen vagy az anatémiai szerkezeten

sérlilést okozhat a betegnek.

9. Ne nyomja a tapaszt mas sebészeti miiszerre, kapcsra, kapcsra, epekére vagy mas kemény szerkezetre, mert ez vérzéshez vezethet és/vagy hatastalanna teheti a kapcsot.

10. Miutan minden egyes klipet sikertilt felhelyezni, a készliléket teljesen le kell zarni. A részleges prés a klip elmozdulasat eredményezheti, ami helytelen ligalashoz vezethet.

11. A szoritokengyelt biztonsagosan le kell zarni, hogy az ér vagy a szdvet megfeleléen lek6tédjon. Vizsgalja meg a lekétés helyét alkalmazas utan, hogy megbizonyosodijon arrél, hogy minden klip kertilt, és zart
jol a lekdtésével szerkezete. Ezt meg kell ismételni mas sebészeti eszkdzok hasznalata utan az alkalmazas kozvetlen teriiletén, hogy ne hagyja ki a klip véletlen elmozdulasat.

12. A LigaV® applier hasznalata soran gondosan kévesse a LigaV® ligating klipek hasznalati Gtmutatojat

13. Amennyiben a termék artalmatlanitdsa szlkséges, azt az dsszes vonatkozo helyi eléirasnak megfelel6en kell elvégezni, beleértve - korlatozas nélkil - az emberi egészségre és biztonsagra, valamint a
kornyezetre vonatkozé elSirasokat.

14. Koriltekintéen kell eljarni, ha vér vagy testnedvek potencialis expoziciéja all fenn. Kérhazi protokollok betartasa a védéruhazat és felszerelés hasznalata tekintetében

o N

Ligating Clips Appliers jotallas
Minden Grena LigaV® Ligating Clips Appliers egy év szavatossaggal rendelkezik. A Grena dijmentesen megjavitja az applier késziiléket, feltéve, hogy azt normal sebészeti célokra hasznaljak a Grena lekdtésével,
amelyre tervezték, és nem javitottak meg illetéktelen személyzet. Ha az applier meghibasodasat nem Grena klipek hasznalata okozza, a garancia nem érvényes.

A Ujrafeldolgozasi utasitasok:

Az alabbi szakaszok felvazoljak a Grena LigaV® Ligating Clips Appliers Ujrafeldolgozasahoz sziikséges Iépéseket.

Ez magaban foglalja a felhasznalasi helyen torténé elékezelést, a kézi tisztitast és fertétlenitést, a gépi feldolgozast, valamint a gézsterilizalast a frakcionalt vakuumos folyamatban.

FIGYELMEZTETE| FIGYELEM:

ISEK A kiliritési csatorna hosszu és keskeny. Kiilonleges figyelmet igényel a tisztitas soran, hogy eltavolitsa az 6sszes talajt. Ne hasznaljon szilardito tisztitoszereket, mert azok eltdmithetik a
lumen csatornat.

FIGYELEM:

A felhasznalénak/feldolgozénak be kell tartania a helyi térvényeket és rendeleteket azokban az orszagokban, ahol az ujrafeldolgozasi kdvetelmények szigorubbak, mint a jelen kézikényvben
részletezettek. Tovabba be kell tartani a kérhazi higiéniai szabalyokat, valamint az érintett szakmai szervezetek ajanlasait.
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FIGYELEM:
Hasznalat el6tt a hasznalt eszkdzoket a jelen hasznalati utasitas szerint alaposan fel kell dolgozni.

FIGYELEM:
Altalanos évintézkedéseket minden olyan korhazi személyzetnek be kell tartania, akik szennyezett vagy potencidlisan szennyezett orvostechnikai eszkdzokkel dolgoznak. A sériilések
elkerlilése érdekében éles vagy vagoélli eszkdzok kezelésekor eldévigyazatossag sziikséges.

FIGYELEM:

Az Ujrafeldolgozas minden |épése soran személyi védéfelszerelést (PPE) kell viselni szennyezett vagy potencidlisan szennyezett anyagok, eszkdzok és berendezések kezelése vagy az
azokkal val6 munkavégzés soran. Az egyéni védéeszkozok kozé tartoznak a kdpenyek, maszkok, védészemiivegek vagy arcvédok, kesztylk és cipévédok.

Tartsa be a szennyezett targyak kezelésére vonatkoz6 szokasos szabalyokat és a kdvetkezd évintézkedéseket:

- Erintéskor véddkeszty(it hasznaljon.

- A szennyezett anyagot megfelelé csomagolas és cimkézés segitségével elkilonitjik.

FIGYELEM:
Ne helyezzen nehéz eszk6zoket kényes eszkozokre. A kézi tisztitds soran nem szabad fémkeféket vagy surolé parnakat hasznalni. Ezek az anyagok karositjak a miszerek feliletét
és felliletét. Puha sortéjii nejlon keféket és csétisztitokat kell hasznaini.

FIGYELEM:

Ne hagyjuk, hogy a szennyezett eszk6zok az ujrafeldolgozas el6tt megszaradjanak. Minden ezt kovetd tisztitasi és sterilizalasi 1épést megkonnyit, ha a hasznalt eszk6z6kén nem
engedik megszaradni a vért, testnedveket, csontokat és szoveti tormelékeket, sdoldatot vagy fertétlenitészereket.

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

FIGYELEM:A kezelés befejezése
utan a beteggel érintkez6 6sszes alkatrészt meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

FIGYELEM:

Csak az orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasara engedélyezett tisztitdszereket/fertétlenitészereket szabad hasznalni. Tartsa be a gyarté tisztité/fertétlenité anyagokra vonatkozd

utasitasait.

Ha nem megfeleld tisztitdé vagy fertétlenitd oldatokat hasznalnak, vagy ha nem megfelelé tisztitd vagy fertétlenitd eljarasokat alkalmaznak, ennek negativ kévetkezményei lehetnek az

eszkdzokre nézve:

- Sériilés vagy korrézié

- A termék elszinezédése

- Fémrészek korrozidja

- Csokkentett élettartam

- A kezesség lejarta

FIGYELEM:
A Grena Kift. csak az EN I1SO 15883-1 és -2 szabvanynak megfelel6 moso- és fertétlenitészereket javasolja az automatikus tisztitdshoz / fertétlenitéshez. Javasolt, hogy lehetéség szerint a
mechanikus Ujrafeldolgozast részesitsék elényben a kézi Ujrafeldolgozasi modszerekkel szemben.

IAz
ujrafeldolgozasra
\vonatkozo6
korlatozasok:

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

Az endoszkoépos eszk6zok esetében a kezdeti tisztitast ultrahangos tisztitdszerrel kell elvégezni, hogy eltavolitsak a tartdsitoszert az eszkdzrél. Az ajanlott paraméterek 3 perc, 40 °C, 35
kHz.

A széles kor(i hasznalat vagy ismételt Gjrafeldolgozas jelentés hatassal lehet az eszkozokre. 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 els¢ 6blitéshez lagyitott csapviz hasznalhatd. Az eszk6z6kon talalhaté meszes lerakédasok eltavolitasa érdekében a végsé oblitéshez tisztitott
vizet kell hasznalni. Az alabbi eljarasok kozll egy vagy tobb hasznalhato viz tisztitsara: ultrasziiré (UF), forditott ozmdzis (RO), ionmentesitett (DI) vagy ezzel egyenértéki eljaras.

UTASITASOK

Hasznalat helye:

Az eszkozok elbtisztitasat kdzvetlentl 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 kiilsé részein szaradjanak, valamint a kérnyezo terllet szennyez6désének megakadalyozasa.

1. Tavolitsa el a felesleges talajt, testnedveket és szdveteket eldobhaté ruhaval/papirtérigvel.
2. Kozvetlenlil a hasznalat utan meritse a készliléket a vizbe (40°C alatti hémérsékleten).
3. Ne hasznaljon 40 °C-nal magasabb hémérsékletli megszilarditd hatasu tisztitdszert vagy vizet, mert a talaj megtapadasahoz vezethet, és befolyasolhatja az Ujrafeldolgozas

tovabbi |épéseit.

[Elszigetelés és

Ajanlott az eszkdzok Ujrafeldolgozasa, amint az a hasznalat utan ésszeriien megvaldsithatd.

lelokészitése:

iszallitas: A sériilések elkerllése érdekében az eszkdzoket biztonsagosan kell tarolni és a zart tartalyban (pl. kad fed6vel) a tovabbi Ujrafeldolgozas helyére szallitani, hogy elkerlljiik a kdrnyezd
terilet szennyezédését.
A miiszer el6tisztitasa és a tisztitas tovabbi [épései kdzott legfeljebb 1 6ra telhet el.
Szallitoeszkdzok a feldolgozo helyiségbe, és helyezze el a medencében tisztité oldattal.

Tisztitas

Az eszkozt NEM szabad szétszerelni tisztitas vagy sterilizalas céljabol.
Minden tisztitészert a gyarté altal ajanlott higitasi és hémérsékleti értéken kell el6késziteni. A tisztitészerek elkészitéséhez lagyitott csapviz hasznalhatd. 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 / Felszerelés: pH semleges vagy ltigos proteolitikus enzimatikus tisztitoszer, Steris 1B33B3 puha sorte kefe vagy hasonlo, tisztitd nyomas pisztoly vagy nagy térfogatu fecskendd, ultrahangos
fertGtlenités: vizfiirdé.
Kézi
Jovahagyott el6tisztitasi eljaras:
1. Az eszkdzt mosé/fertétlenitd 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 mosd/fertétlenité oldatot minden feliiletre, Ggyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy8zédjon 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 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 lévd 6blitényilason, amig a
aknat lathato talaj nem hagyja el, de legalabb 1 percig.
Jovahagyott kézi tisztitasi eljaras:
1. Helyezze a késziiléket ultrahangos vizfiirdébe, amelyet mosé/fertétlenitd oldattal toltdttek fel, és 3 percig 30 + 1 °C, 35 kHz-en szonikélja (2% Sekusept Activ-et hasznaltak
validalasra).
2. Téavolitsa el a miiszert az ultrahangos vizfiirdébél.
3. Lagy sortéju kefével tisztitsa meg a késziléket folyd csapviz alatt 40°C alatt legalabb 1 percig, vagy amig az dsszes lathaté maradékot el nem tavolitja.
4 Hasznaljon tisztité nyomas pisztolyt vagy nagy térfogatu fecskendét, hogy agressziven 6blitse le az akna belsejét csapvizzel (40°C alatt), amig lathaté talaj nem hagyja el az aknat,
de legalabb 1 percig.
5. Akésziilék mikodtetése kdzben &blitse le tiszta folydviz 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, nedvszivo és nem szoré toriével.
7. Szaritsuk a késziiléket siritett orvosi levegdvel, beleértve az 6blité csatornat is.
MEGJEGYZES: Nem szabad elfelejteni, hogy minden tisztitasi és fertétlenitési eljarast validalni kell.
Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztasagot, és gy6z6djon meg réla, hogy minden tdrmeléket eltavolitott. Ha nem tisztitia meg vizualisan, ismételje meg az ujrafeldolgozas Iépéseit, amig
az eszkdz vizudlisan tiszta nem lesz.
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Tisztitas /
fertGtlenités:
lautomatizalt

Felszerelés - Moso / fert6tlenitd, pH semleges vagy lugos proteolitikus enzimatikus tisztitészer, Steris 1B33B3 lagy sorte kefe vagy hasonlé, tisztitd nyomastarto pisztoly vagy nagy térfogatu

fecskendd, ultrahangos vizfiirdé.

Az endoszkoépos miiszerek csatornakkal, hasadékokkal és finom izlletekkel rendelkeznek. A szaritott szennyez&dést nagyon nehéz eltavolitani az ilyen teriiletekrél automatikus tisztitassal.

A hatékony tisztitas érdekében az automatizalt Gjrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a massziv szennyezédéseket, ezért a Grena Kit. kézi elétisztitast javasol. Kiléndsen fontos, hogy az

aknat el6tisztitsa, miel6tt a mosdgépben/fertétienitégépben tisztitana.

Jovahagyott elétisztitasi eljaras:

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

2. Alagy sortékefével és a készilék aztato oldat belsejében tartasaval vigye fel a mosé/fertétlenitd oldatot minden felliletre, Ugyelve arra, hogy az allkapcsokat nyitott és zart
helyzetben egyarant megtisztitsak. Gy6zadjon meg, hogy minden lathaté szennyezédést eltavolitottak. Oblitse le az akna belsejét az oldattal.

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

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

Ervényesitett automatikus tisztitasi eljaras:

A Grena Kft. az EN 1SO 15883-1 és -2 szabvanynak megfeleld tisztito/fertétlenité eszkdz hasznalatat javasolja megfeleld teherhordd eszkdzzel kombinalva. Kévesse az utasitasokat a

gyartd a moso / fertétlenits.

A gyarté utasitasainak megfelel6en toltse be a miiszereket a mosdgépbe / fertétlenitébe. Csatlakoztassa a miiszerek 6blité csatornait (ha vannak) a moségéphez / fertétlenitéhdz, hogy azt

Oblitsék at.

A kovetkezé folyamatparaméterek alkalmasak a miszerek ujrafeldolgozasara:

1. Hideg elémosas, viz < 40°C, 1 perc.

2. Mosas, melegviz, 10 perc, a mosdszer koncentracidja és hémérséklete a gyarté ajanlasa szerint (a folyamat 0,7% Thermosept® RKF, 55 °C-on hitelesitett).

3. Semlegesités, semlegesitészer-koncentracio és id6 a gyartd 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. Héfertétlenités > 2,5 perc, > 93°C UF-, RO- vagy DI-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 fertétlenitési 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.

MEGJEGYZES: Az ujrafeldolgozas utan a miiszereket soha ne hagyja nedvesen. Ez korréziéhoz és mikrobialis névekedéshez vezethet. Ha a gép feldolgozasa utan a késziilékek

nem teljesen szarazak, kézzel szaritsuk meg a késziiléket (lasd a szaritasi szakaszt) és taroljuk az utasitasoknak megfeleléen.

[Szaritas:

Szaritsuk meg a maradék nedvességet tiszta, nedvszivd, nem sz6ro 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 vizoldhatd, sterilizalandé miiszereknek szant termékkel kell kenni. A gyarté lejarati idejét mind a térzsoldat, mind a felhasznalas-higitas
koncentraciojara vonatkozéan be kell tartani.

Felulvizsgalat és
imiikodésvizsgal
at:

Vizsgalja meg az eszkdz milkddését - barmilyen miiszaki hiba esetén a miiszert el kell utasitani.

A mozgo részek (pl. pofak, csuklopantok, csatlakozok stb.) miikddésének ellendrzése, hogy a tervezett mozgastartomanyban zékkenémentes legyen a miikodés. Ellenérizze az allkapcsokat
a tulzott jatékért. Vizualisan ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg vagy nem kopott-e el. Ugyeljen az allkapcsok megfeleld beallitaséra.

Ellendrizze a tengelyen a torzitast. Gondosan vizsgélja meg minden eszkdzt, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy minden lathaté szennyezddést eltavolitottak. Ha szennyezddést észlel,
ismételje meg a tisztitasiffertétlenitési eljarast. A sérllt miiszereket ki kell dobni.

ICsomagolas: Onallé:
A kereskedelmi forgalomban kaphaté standard, orvosi minéségii gézsterilizalé tasak vagy csomagolas hasznalhaté. Gy6z6djon meg réla, hogy a csomag elég nagy ahhoz, hogy a késziiléket
a tomitések megfeszitése nélkil tartalmazza. Ne hasznaljon olyan csomagolast, amely tul nagy ahhoz, hogy megakadalyozza a miiszerek csuszasat a csomagolasban.
Készletben:
A miiszereket altalanos célu sterilizalo talcakra lehet rakodni. A talcakat és a fedeles ladakat standard orvosi mindségii gézsterilizalé csomagolasba lehet csomagolni. Ugyeljen arra, hogy
az éllkapcsok védve legyenek.
A becsomagolt miszeres talca vagy tok teljes tdmege nem haladhatja meg a 11,4 kg/25 Ib értéket a miiszerkészletet kezelé személyzet biztonsaga érdekében; a 11,4 kg/25 Ib feletti
miiszeres ladakat sterilizalas céljabol kilon talcakra kell osztani. Minden berendezést Ugy kell elhelyezni, hogy a géz minden miiszerfeliiletre behatoljon. A mérlegeket nem szabad egymasra
rakni vagy egymassal szoros érintkezésbe helyezni. A felhasznalonak gondoskodnia kell arrdl, hogy a készlilékhaz ne legyen megbillentve vagy a tartalma ne tolédjon el, miutén a
késziilékeket a hazba helyezték. Szilikon sz6nyegek hasznalhatok az eszk6zok helyben tartasara.
Sterilizalas: Felszerelés: A Grena Kft. az EN ISO 17665 vagy EN 285 szabvany szerinti sterilizalé 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 eszk6zo6k.
A kérhaz felelGs a belsé ellenérzési eljarasokért, és a miiszerek csomagolasaért, miutan azokat alaposan megtisztitottak, olyan médon, amely biztositja a g6z behatolasat és a megfeleld
szaritast. A mlszerek éles vagy potencidlisan veszélyes terileteinek védelmére vonatkozé rendelkezéseket a kérhaznak is ajanlania kell.
Kifejezetten be kell tartani a sterilizal6 gyartéja altal a miiveletekre és a terhelés konfiguralasara adott utasitasokat. Ha tobb miiszerkészletet sterilizal egy sterilizalasi ciklusban, tigyeljen
arra, hogy a gyarté ne Iépje tul a legnagyobb terhelést.
A miszerkészleteket megfeleléen el6 kell késziteni, és olyan talcakba és/vagy tokokba kell csomagolni, amelyek lehetévé teszik a géz behatolasat és kdzvetlen érintkezését minden
felllettel.
FIGYELEM: Plazmagazzal torténd sterilizalast nem szabad alkalmazni.
FIGYELEM: Soha ne sterilizlja a tisztitatlan miiszereket! A sterilizalas sikere a korabbi tisztitasi allapottdl fiigg!
A 107 sterilitasbiztonsagi szint (SAL) eléréséhez szilkséges hitelesitett minimalis gézsterilizaciés paraméterek a kévetkezék:
Ciklustipus Homérséklet [°C] Expozicids idd Nyoms [bar] Szritasi id6
[perc] [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 kdvetelményeinek megfeleléen végezte el. A sterilizal6 helyes miikddésének ellendrzéséért a felhasznalé a felelds.
[Tarolas: A steril, csomagolt eszkdzoket jol szell6z6, kijeldlt, korlatozott hozzaférésii helyen kell tarolni, amely védelmet nyujt a porral, rovarokkal, kartevékkel és a hémérséklet/paratartalom
szélséségeivel szemben.
[Tovabbi Az orvostechnikai eszkéz gyartéja azt ajanlotta, hogy a fent megadott utasitasok alkalmasak legyenek az orvostechnikai eszkéz Ujrahasznalatra val6 el6készitésére. Tovabbra is az
informaciok: adatfeldolgozo feleléssége annak biztositasa, hogy a feldolgozé létesitményben 1év6 berendezések, anyagok és személyzet segitségével ténylegesen elvégzett feldolgozas elérje a kivant

eredményt. Ez a folyamat validalasat és rutinszer(i monitorozasat igényli. Hasonloképpen, 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 gyartdjanak ajanlasai alapjan megfeleld
tisztitasi protokollt kell kidolgozniuk a telephelylikén hasznalt tjrahasznalhaté orvostechnikai eszkdzokre vonatkozoéan.

A sterilizalasban/fertétlenitésben érintett szamos valtozé miatt minden egyes egészségiigyi létesitménynek kalibralnia kell és ellenériznie kell a berendezéseivel egyiitt hasznalt
sterilizalasi/fertétlenitési folyamatot (pl. hémeérséklet, id6).

Az egészségligyi létesitmény feladata annak biztositasa, hogy az Ujrafeldolgozas a megfeleld berendezésekkel és anyagokkal térténjen, és hogy az Ujrafeldolgozo létesitményben dolgozé
személyzet megfelel6 képzésben részestljon a kivant eredmény elérése érdekében.

|A felhasznalénak

Amennyiben az eszkdzzel kapcsolatban sulyos varatlan esemény kovetkezik be, azt jelenteni kell a gyarténak és a felhaszndld és/vagy beteg székhelye szerinti tagallam illetékes

elérhetésége:

ésivagy hatésaganak
betegnek sz616 9 )
Gyarto Lasd a hasznalati utasitas fécimét.

13.02.2025

oty .

) . Tartsa [E Elektr0|j|kl\fs P Meghatalmazott képviseld

Figyelmeztetés . an konzultacié Gyarto o ek
szdarazon elFU indicator hasznalati utasitas az Eurdpai K6zosségben

www.grena.co.uk/IFU

. . . . Csomagban lévé Orvostechnikai
Katalégusszam Kotegkod Iﬂ mennyiség - eszkdz

Haszndlati utasitas - LigaV® Ligalé kapcsok applikatorok IFU-041-HUN 20/ Rev. 20
3/4 N



13.02.2025

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.

Kérjliik, olvassa be az alabbi QR-kédot a megfelelé alkalmazassal.

Ez 6sszekéti Ont a Grena Ltd. weboldaléval, ahol az elFU-t vélaszthatja az On elényben részesitett nyelvén.

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

Ugyelien arra, hogy az eszk6z hasznélata elétt az IFU papiralapt véltozata a legujabb verzidban legyen.
Mindig hasznélja az IFU-t a legujabb verziéban.
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