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@ KERJUK, OLVASSA EL UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK

Ez a hasznalati utasitds a RUDOLF Medical bipolaris koagulaciés miszerekre vonatkozik.
Elektrosebészeti miszerek. On egy kivalé minéségl terméket kapott, amelynek megfeleld
kezelését és hasznalatat az alabbiakban ismertetjik.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkodzoket kizardlag szakmai felhasznalok (sebészek,
miitésndk, orvostechnikai eszk6z6k Ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

D0165 / Rev G/ ACR01091 / 2026-02-13

Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozdéan nincsenek korlatozasok. Az orvos donthet
sajat belatasa és tapasztalata alapjan arrél, hogy az adott populaciéban az el6nydk meghaladjak-
e a kockazatokat.

A RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban kerlilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznélat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A védbburkolatokat és a széllitocsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE
A bipolaris eszkd6z6k minimalisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran szévetek felnyitasara,
megfogasara, vagasara és koagulalasara szolgalnak.

ELLENJAVALLAT

- A miszerek sterilizalas utan nem hasznalhatok petevezeték-koagulaciora vagy petevezeték-
sterilizalasra.

- Az orvosi eszkdzok nem alkalmasak a kozponti idegrendszer és a keringési rendszer
kezelésére.

TERMEKINFORMACIO

— A HF generator maximalis kimeneti fesziiltsége Umax: 500 Vp
- Kobvesse a HF generator gyartéja altal megadott alkalmazasi és biztonsagi utasitasokat,
valamint a kompatibilis bipolaris HF kabelekre vonatkozé informaciokat.

AZ ELEKTROSZURGIKAI RENDSZEREK HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS
BESZAMOLOK

- Véletlen aktivalas, amely szoveti karosodast és/vagy a berendezés megrongalddasat
eredményezi

- Tlz a fed6ruhak és mas gyulékony anyagok kapcsan

- Valtakoz6 aramutvonalak, amelyek égési sériléseket okoznak azokon a helyeken, ahol a
beteg vagy a felhasznalé érintkezik a szigeteletlen alkatrészekkel

- Gyulékony gazok kdzelében szikrak altal okozott robbanasok

- Szervek perforacioja, hirtelen sulyos vérzés

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Az oll6 hasznalata soran a parenchymas szbévetek koagulacidja deflagracidohoz vezethet.

- Kilénleges kovetelmények vonatkoznak az elektrosebészet alkalmazasara pacemakerrel
vagy mas aktiv implantdtummal rendelkezd betegeknél (pl. alacsony HF teljesitmény,
betegmonitorozas). Mindig konzultalni kell kardiolégussal vagy megfeleld szakorvossal.

- Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges véltozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara
vonatkozé nemzeti eléirdsokat kell alkalmazni.

- Ezen hasznalati utasitasok és biztonsagi eléirasok be nem tartasa, valamint a nem megfelel®
hasznalat sériilésekhez, meghibasodasokhoz, id6 elétti kopashoz vagy a betegek és a
felhasznaldk szamara kockazatokhoz vezethet.

- A HF aramot csak akkor kapcsolja be, ha a kontaktfeliletek teljesen lathatok és jo
kapcsolatban vannak a kezelendd szdvetekkel. Az alkalmazés soran ne érintse meg mas fém
eszkdzoket, trokarhivelyeket, optikakat vagy hasonl6 targyakat.

- Az ideiglenesen nem hasznalt eszk6zdket a betegtdl tavol kell elhelyezni.

- Soha ne hasznalja a miszereket gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok kdzelében.

- Ovatosan kezelje az éles vagoéleket, mert sériilésveszély all fenn.

- Soha ne hasznaljon sérllt eszkdzoket.



- Ne hasznaljon fémkefét vagy suroloszert, mert a fellilet sérilése esetén korrézio léphet fel.

- Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenitészerben. Kévesse a fertStlenitészer
gyartéjanak utasitasait.

- Az automatizalt tisztitast/fertétlenitést  elényben kell részesiteni a kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
megismételhetdk és ezért validalhatok.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellendrizze a kévetkezdket:

- Helyes miikédés

- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- Nagyon fontos, hogy minden sebészeti eszkdzt megvizsgaljon lathato sérilések és kopas, pl.
repedések, torések vagy szigetelési hibak szempontjabél minden hasznalat el6tt.

- Kiléndsen a hegyeket, reteszeket, valamint az 6sszes mozg6 alkatrészt és keramiaelemet
kell gondosan ellendrizni.

TERMEKLEIRAS
Koagulacios eszkéz gylris fogantyuval

; A —

1 fogantyu

2 Vezet6 tengely

3 Eszkozbetét

4 Reteszel6/reteszelés feloldd nyomégomb
5 Reteszel6/reteszelés felold6 nyomégomb

OSSZESZERELES

1. El&szor helyezze be a miszerbetétet (3) a vezetbtengelybe (2), és szoritsa meg, tgyelve arra,
hogy a pofak zarva legyenek.

2. Vezesse be a behelyezett miszerbetétet (3) a fogantyu (1) nyildsaba, majd nyomja meg a
rogzitécsapot (4), hogy a behelyezett miszerbetét a fogantyuhoz (1) régzitheté legyen.
Megjegyzés: Gy6z4djén meg arrdl, hogy a vezetbtengely (2) nyildsa és a roégzitécsap (5)
illeszkednek egymashoz.

3. Ahuvelykujjjal mikodtethetd gylris fogantyd megnyomasaval hallhaté kattanas hallatszik, és
a miszer hasznalatra kész.

SZETSZERELES

1. A muiszerbetét (3) és a vezetbtengely (2) levalasztasahoz el6szér nyomja meg a
csapszegreteszt (5). Ez a reteszelés feloldasanak elsd lépése.

2. A mdiszerbetét (3) a vezetbtengely (2) segitségével most mar teljesen kioldhaté a fogantyubdl
(1) a masodik csapzar (4) megnyomasaval.

3. Végll csavarja ki a fogazatbdl a mlszerbetétet (3) a vezetétengely meneteibdl, és csusztassa
ki a mlszerbetétet (3).

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Korlatozasok

- Atermék kialakitasa, a felhasznalt anyagok és a rendeltetés miatt nem lehet meghatarozni a
maximalis Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat. A miiszerek élettartamat azok funkcidja és a
gondos kezelés hatarozza meg.

- Az elektrosebészeti miiszerek természetesen fokozott kopasnak vannak kitéve, a hasznalat
tipusatol és id6étartamatdl fliggden.

Els6 kezelés a hasznalat helyén

- A hibas eszkozoket lathatéan meg kell jeldlni. Ezenkivil Gjra kell dolgozni 6ket, miel6tt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- A hasznalat utan azonnal éblitse le a miszereket hideg csapviz alatt egy puha mianyag
kefével, amig a lathatd szennyez&dések eltlinnek.

- Ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (> 40 °C).

Szallitas

- A miszereket zart tartalyban/tartalyrendszerben kell tarolni és biztonsagosan szallitani az
Ujrafeldolgozasi helyre, hogy megel6zzék a miszerek karosodasat és a kornyezet
szennyez&dését.

- Minden sebészeti eszkdzt a szallitas, tisztitas, karbantartas, sterilizalas és tarolas soran
mindig a legnagyobb gondossaggal kell kezelni. Ez kiilondsen vonatkozik a vagoélekre, a
finom hegyekre és az eszk6zo6k egyéb érzékeny tertileteire.

A tisztitas el6tti el6készités
- A miszereket a lehet6 legnagyobb mértékben szerszamok hasznalata nélkil kell szétszerelni
vagy kinyitni az ujrafeldolgozashoz.

Kézi tisztitas és fertotlenités

Kézi tisztitashoz és fertétlenitéshez hasznalt tisztitoszerek

Folyamat Tisztitoszer Gyarto

Tisztitas Cidezyme Enzymatic Detergent
Solution; enzimatikus

Cidex OPA oldat

Johnson & Johnson

Fertétlenités Johnson & Johnson

El6kezelés ultrahangfiirdében
1. Helyezze a miszereket 0,5% enzimatikus tisztitoszerrel ellatott ultrahangfurddbe.
Hémérséklet: 40 °C; ultrahangos kezelés idétartama: legalabb 15 perc.



2. Vegye ki a miszereket, és Oblitse le Oket alaposan hideg vizzel, hogy eltavolitsa a
tisztitoszert.
Tisztitas
1. Készitsen el6 egy tisztitéflirdét a tisztitoszer gyartdjanak utasitasai szerint.
2. Oblitse le a miiszereket hideg csapvizzel (< 40 °C), amig az 6sszes lathaté szennyezédés
eltlnik.
3. A makacs szennyez6édéseket puha kefével tavolitsa el.

4. Helyezze a miszereket az elkészitett tisztitoflirdébe. Tartsa be a gyartd utasitasaban
megadott hatastartamot.
5. A behelyezett eszk6zOket kézzel, puha kefével tisztitsa meg, és minden fellletet tébbszor

keféljen at.
6. Belso csoéfeliiletek esetén:
a) Legalabb hatszor vezesse be és ki a puha kefét a cs6bél.
b) Oblitse le a cséveket demineralizalt vizzel.
c) Ismételje meg ezeket a Iépéseket.
7. Oblitse le alaposan a miiszereket demineralizalt vizzel, hogy a tisztitdszer teljesen
eltavozzon.

Fertbtlenités

1. Készitsen fert6tlenitd flirdét a fertStlenitd gyartéjanak utasitasai szerint.

2. Helyezze a miiszereket a fertétlenité fliirdébe, és tartsa be a gyarté utasitasaban megadott
expozicios id6t.

3. Oblitse le alaposan a miiszereket demineralizalt vizzel, hogy telijesen eltavolitsa a
fertétlenitészert ( ).

Kézi szaritas

e Hasznaljon sz6szmentes ruhat.

e A Uregeket és csatornakat steril siritett levegével szaritsa meg.

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

- A miszereket csak megfelel6 mosod/fertétlenitdé késziilékekben (WD) és a WD-hez és
sebészeti miszerekhez validalt eljarassal/programmal (EN SO 15883) tisztitsa és
fert6tlenitse.

- Be kell tartani a WD gyartéjanak lizemeltetési és betdltési utasitasait.

- Atisztitdshoz az izuletes miszereket korilbelll 90 fokkal ki kell nyitni.

- A tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a milszer anyagét és tulajdonségait, a WD
gyartéja altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitdszereket, valamint a Robert Koch Intézet
(RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobiolégiai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlasait.

Tisztitoszerek az automatizalt tisztitashoz a WD-ben

Folyamat tipusa Tisztitészerek Gyarté
Alkalikus neodisher® FA Dr. Weigert
Enzim Endozime Ruhof cég

Automatizalt tisztitasi program hoéfertétlenitéssel a WD-ben, lugos vagy
enzimatikus eljarassal:

Helyezze a miiszereket egy drétkosarba a becsusztathaté kocsiban vagy a MIS kocsi betéteibe,
és inditsa el a tisztitasi programot:

Folyamat Reagensek 154 Home:'seklet J
perc C

El6mosas Ivéviz mindségi viz 1 Hideg
Kiadagolas | ~-~— | e
El6mosas Ivéviz mindségi viz 3 Hideg
Kiadagolds | - | e | e

Viz, 0,5% lugos tisztitdészer 55
Tisztitas VAGY 5

Viz, 0,5% enzimatikus tisztitoszer 45
Kiadagolas |- | e | e
Semlegesités Ivéviz mindseégl viz és semlegesitd 3 Meleg (> 40)
Kiadagolds | - | e | e
Oblités Ivéviz mindségi viz 2 Meleg (> 40)
Kivalasztas |- | e | e
Fertétlenités * Termikus fert6tlenités demineralizalt vizzel >5 >90
Szaritds ™ = | - > 20 max. 93

- * Végezzen mechanikus héfertétlenitést, figyelembe véve az ISO 15883-1 szabvanyban meghatarozott
AO értékre vonatkozé nemzeti kdvetelményeket (A0 = 3000).
** Szikség esetén a miszerek kils6 feluletét sz6szmentes ruhaval is megszarithatja. A miszerek
Uregeit steril siritett leveg&vel szaritsa meg.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES TESZTELES

- A tisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualisan és mikodésik szempontjabdl is
ellendrizni kell. A miiszereknek makroszképosan tisztaknak kell lennitik (nem lehetnek rajtuk
lathaté maradvanyok). Kilonds figyelmet kell forditani a résekre, a lumenekre, a reteszekre
és mas nehezen hozzaférhetd teriletekre.

- Ha még mindig lathaté szennyez6désmaradvanyok/folyadékok vannak, a tisztitast és
fertétlenitést meg kell ismételni.

- A sterilizalas el6tt a miiszert 6ssze kell szerelni, és ellenérizni kell a miikodését, kopasat és
sérlléseit (repedések, rozsda), és sziikség esetén ki kell cserélni.

- A hibas termékeket a teljes Ujrahasznositési cikluson kell atesniik, miel6tt javitasra vagy
reklamaciora visszakildik 6ket.

- Lasd még a jelen utasitas ,Minden hasznalat elétt: vizudlis és miikodési ellendrzés” cimi
részeét.

CSOMAGOLAS

- A miszerek sterilizaldshoz térténé szabvanyos csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a DIN
EN 868 szabvanyoknak megfeleléen torténik.

- Egyedi csomagolas esetén ligyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a termék beférjen anélkil, hogy a csomagolas varratan fesziiltség keletkezne vagy a
csomagolas elszakadna. A hegyes pontok és éles élek nem szurhatjak at a sterilizacios
csomagolast.




STERILIZALAS

- A sterilizalast a DIN EN ISO 13060 / ISO 17665 szabvanynak megfeleléen vagy validalt
gbzsterilizalasi eljaras (frakciondlt vakuum eljaras) szerint, az EN 285 / DIN 58946
szabvanynak megfeleld sterilizaléban kell elvégezni.

- A gyarto sterilizalé készilékre vonatkozo utasitasait be kell tartani.

- 3 elévakuum fazis legalabb 60 mbar nyomassal:

Szaritasi ido
Legalabb 10 perc

Sterilizalasi homérséklet Minimalis tartasi ido

132°C-137 °C

3 — 5 perc; maximum 18
perc

TAROLAS

- A sterilizalt eszkézbket szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben kell tarolni. A vonatkozo
nemzeti iranyelveket be kell tartani.

A FELDOLGOZASI ELJARAS

INFORMACIOK

A validalas soran a kovetkez6 szereket és gépeket hasznaltak:

ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS

e 0,5% enzimatikus tisztitészer

e HOémérséklet: 40 °C

e Legalabb 15 perces ultrahangos tisztitas
Tisztitéfirdé Cidezyme Enzymatic Detergent Solution
tisztitészerrel; Johnson & Johnson

Fert6tlenito flirdé Cidex OPA tisztitdszerrel; Johnson &
Johnson

Tisztitészer: neodisher® FA; Dr. Weigert

Kézi tisztitas — El6kezelés
ultrahangos fiirdében

Kézi tisztitas

Kézi fertétlenités

Automatikus tisztitas, ligos

Automatizalt tisztitas,

- . Tisztitészer: Endozime; Ruhof cég
enzimatikus

o Fertétlenité G 7735 CD; Miele
Moso-/fertétlenité gép e Bejarhat6 kocsi E 327-06; Miele
e MIS kocsi E 450; Miele

Termikus
neodisher® Z; Dr. Weigert
Gozsterilizalas

Fertétlenités

Semlegesité
Sterilizalas

Részletekért lasd a jelentéseket:—

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatizalt tisztitas)

- MDS GmbH # 135196-10 (Kézi tisztitas/fert6tlenités)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizalas)

- MDS GmbH tesztjelentés 084183-10 (sterilizalas)

TOBB

- Ha a megadott tisztitdszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalénak
ellenériznie kell a folyamatot .

MEGSEMMISITES

- Atermékeket csak megfelel6 tisztitas és fert6tlenités utan szabad artalmatlanitani.

- A termékek/alkatrészek artalmatlanitasakor/Ujrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo koérhazi iranyelveket.

- Legyen oOvatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfeleld védéburkolatot vagy
tartalyt, hogy harmadik személyek ne sériljenek meg.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

- Soha ne végezzen javitasokat sajat maga. A szervizelést és javitasokat kizarélag képzett és
szakképzett személyek végezhetik. Kérdéseivel fordulion a RUDOLF Medicalhoz vagy az
orvostechnikai részlegéhez.

- A hibas termékeknek a teljes Ujrahasznositasi cikluson kell atesnilk, miel6tt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik &ket.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- A felhasznalénak a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos barmilyen problémat be kell
jelentenie a megfelel6 forgalmazdonak.

- Atermékekkel kapcsolatos sulyos incidensek esetén a felhasznalénak ezt be kell jelentenie a
RUDOLF Medical gyartonak és a felhasznalé lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA

- A miszerek kivald minéségli anyagokbdl késziilnek, és a RUDOLF Medical széllitas elétt
szigoru mindség-ellendrzésnek veti ala 6ket. Barmilyen eltérés esetén keérjik, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical-lal.

ALKALMAZOTT SZABVANYOK ES IRANYELVEK AZ UJRAFELDOLGOZASHOZ

— DIN EN 285: Sterilizalas — Gézsterilizalok — Nagy sterilizalok

— DIN EN 868-8: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6zdk csomagolasa — 8. rész: Az EN
285 szabvanynak megfeleld, gézsterilizalokhoz hasznalhatd ujrafelhasznalhatéd sterilizald
tartalyok — Kévetelmények és vizsgalati modszerek

— DIN EN ISO 11607: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszkéz0k csomagolasa

— DIN EN 13060: Orvosi célu sterilizalok — Kis gézsterilizalok — Kovetelmények és vizsgalatok

— DIN EN ISO 15883-1: Moso-fert6tlenitdk — 1. rész: Altalanos kdvetelmények, fogalmak és
meghatarozasok, valamint vizsgalatok

— DIN EN ISO 17664: Egészségligyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkdz
gyartdja altal az orvostechnikai eszkdzok feldolgozasa céljabol megadandé informaciok
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