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BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK

Ez a hasznélati utasitas a RUDOLF Medical bipolaris fogdkra és bipoléris olldkra vonatkozik.

On egy kivalé minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjik. Az elektrochirurgiai eszkdzok professzionalis felhasznalok (sebészek,
mitésnok, Ujrahasznositasi technikusok) szamara késziiltek. A professzionalis felhasznaldknak
képzésben kell részesiilniik a HF (RF) eszkézok alkalmazasarol.

A RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért elsd
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A védéburkolatokat és a szallitcsomagolast el6zetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

A bipolaris fogok szovetek megragadasara, boncolasara és koagulalasara szolgalnak nyilt
sebészeti beavatkozasok soran.

A bipolaris ollékat szévetek vagasara, boncolasara és koaguldlasara szanjak nyilt sebészeti
beavatkozasok soran.

JAVALLAT

A bipolaris fogokat és olldkat nyitott mitétekben és kiilonb6z6 nyitott sebészeti szakagakban
hasznaljak, példaul: altalanos sebészet, zsigeri sebészet, idegsebészet, fil-orr-gégészeti
sebészet, négydgyaszati sebészet, urologiai sebészet, plasztikai és rekonstrukcios sebészet.

ELLENJAVALLATOK
A bipolaris fogok és ollok nem alkalmazhaték a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

CELCSOPORT

A miszerek hasznalata nem korlatozédik egy adott populaciéra. A miszert nem szabad
hasznalni, ha a kezel6orvos véleménye szerint a beteg szamara a kockazatok meghaladjak az
elényoket.

TERMEKINFORMACIO

- A mUszert megfelel6 kabellel kell csatlakoztatni egy HF generator bipolaris kimenetéhez.

- A kovetkez6 RUDOLF Medical mlszerek (a hivatkozasi szamok zardjelben szerepelnek)
maximalis kimeneti fesziiltsége (Umax) nem haladhatja meg az alabbi értékeket:

300 Vp (RU 138x-xx)
300 Vp (HF510-011 - HF511-511)
500 Vp (HF515-015 - HF533-618)
- Kovesse a HF generator gyartdja altal megadott alkalmazasi és biztonsagi utasitasokat.

AZ ELEKTROSZURGIKAI RENDSZEREK HASZNALATAVAL KAPCSOLATOS

BESZAMOLOK

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

- Tuz alepeddk és méas gyulékony anyagok kapcsan

- Valtakozé dramutvonalak, amelyek égési sériléseket okoznak azokon a pontokon, ahol a
beteg vagy a felhasznalé érintkezik a szigeteletlen alkatrészekkel

- Gyulékony gazok kozelében szikrak altal okozott robbanasok

- Szervek perforacidja. Hirtelen sulyos vérzés



& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A fent emlitett maximalis kimeneti fesziiliségeket nem szabad tullépni.

A bipolaris eszkdzoket nem szabad magneses mez6ben (MRl = magneses rezonancia
képalkotas) hasznalni.

Flstelszivo rendszer hasznalata ajanlott.

Gy6z8djon meg arrdl, hogy a bipolaris eszkdzok ne kertliljenek érintkezésbe lepeddkkel vagy
mas gyulékony anyagokkal.

Elektrosebészeti beavatkozas soran pacemakerrel vagy mas aktiv implantatummal
rendelkezé betegeknél az elektroméagneses interferencia miatt kildnleges évintézkedéseket
kell tenni, példaul csdkkenteni kell a HF teljesitményt és folyamatosan figyelni kell a beteget.
Minden esetben konzultalni kell egy kardioldgussal vagy megfeleléen képzett szakorvossal.
A hegy tapadasa a szOvethez: Az elektrochirurgiai beavatkozas miatt fennall a veszélye
annak, hogy a bipolaris eszk6zdk hegye tapad a szévethez. A beavatkozas soran tavolitsa el
az esetlegesen tapado szdvetet. Ha ez mar nem lehetséges, cserélje ki a bipolaris eszkdzt.
Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitésara és ujrahasznositédsara
vonatkozé nemzeti eldirdsokat kell alkalmazni.

Ezen hasznalati utasitasok és biztonsagi el6irasok be nem tartasa, valamint ezen eszk6zok
helytelen hasznélata sérulésekhez, meghibasodasokhoz, korai kopashoz vagy a betegek, a
felhasznaldk és harmadik felek szamara kockazatokhoz vezethet.

A bipoléris ollok kivald minéségl keramia alkatrészeket tartalmaznak, amelyeket kilonds
Ovatossaggal kell kezelni és torés ellen védeni.

A miszerek egymassal vagy kiegészit6kkel val6 biztonsagos kombinaciojat a felhasznalénak
kell ellendriznie a klinikai hasznélat elétt.

A HF aramot csak akkor kapcsolja be, ha a érintkezési fellletek teljesen lathatok és jo
érintkezésben vannak a kezelendd szdvetekkel. Az alkalmazés soran ne érintsen mas fém
eszkdzoket, trokarhivelyeket, optikakat vagy hasonl6 targyakat.

Az ideiglenesen nem hasznalt eszkdzoket ugy kell félretenni, hogy azok ne érintkezzenek a
beteggel.

Soha ne hasznalja a miiszereket gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok kdzelében.
Az éles vagoélek kezelésekor legyen ovatos, mert sériilésveszély all fenn.

Soha ne hasznaljon sérllt eszkdzoket.

Ne hasznaljon fémkefét vagy suroldszert, mert a fellilet sériilése esetén korrézié Iéphet fel.
Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenitészerben. Kdvesse a fert6tlenitészer
gyartdjanak utasitasait.

Az  automatizalt tisztitast/fertétlenitést  elébnyben  kell —részesiteni a  kézi
tisztitassal/fertétlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
megismételhetdk és igy validalhatok.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES
Ellenérizze a kovetkezoket:

Kulsé sérilések (pl. horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)
Helyes miikbdés

Mososzer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

Minden HF csatlakoz6 és kabel tokéletes érintkezése

A labfék mikodése

A HF-kabel és a mliszer szigetelésének sériilése

A miszer hegyeinek (érintkezési fellletek) tisztasaga

Az olyan terlleteket, mint a hegyek, az 6sszes mozgé alkatrész és a keramia elemek,
gondosan ellendrizni kell.

Lasd még a ,Karbantartas, ellen6rzés és vizsgalat” cim{i részt.

Hibas termékek: Lasd a ,Javitasok és visszakuldések” cimi részt.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK
Az ujrafeldolgozas korlatai

A termék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:

e Afelhasznalasok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga

e A gondozés, kezelés és karbantartas mindsége

e Atermék kbzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga

Az elektrosebészeti eszk6zok természetesen fokozott kopasnak vannak kitéve, a hasznalat
tipusatol és id6tartamatdl fliggéen.

A mianyag fogantyukat nem szabad hidrogén-peroxiddal (H202) kezelni, mert ez karosithatja
Oket.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

A hibas miszereket lathatéan meg kell jel6lni. Ezenkiviil ujra kell feldolgozni 6ket, miel6tt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

A hasznalat utan azonnal éblitse le a miszereket hideg csapviz alatt, amig az 6sszes lathato
szennyezddés eltlinik; sziikség esetén puha miianyag kefét is hasznalhat.

Az elbtisztitashoz ne hasznadljon régzitészereket vagy forré vizet (> 40 °C), mert ez a
maradvanyok megkeményedéséhez vezethet, és igy ronthatja a tisztitds eredményességét.

Szallitas

A miszerek karosodasanak és a kornyezet szennyezésének elkeriilése érdekében a
miszereket zart tartalyban/tartalyrendszerben kell tarolni és biztonsdgosan szallitani az
Ujrafeldolgozasi helyre.

Minden sebészeti eszkdzt mindig a legnagyobb gondossaggal kell kezelni szallitas, tisztitas,
apolas, sterilizalas és tarolas soran. Ez kiilondsen vonatkozik a vagéélekre, a finom hegyekre
és mas érzékeny teruletekre.



Kézi elétisztitas

Helyezze a miiszereket 5 percre hideg csapvizbe.
A miszerek minden felliletét hideg csapviz alatt puha kefével tisztitsa meg, amig az 6sszes
lathatd szennyezddés eltlinik.

Kézi tisztitas és fertotlenités

El6kezelés ultrahangfiirdében

1.

Az automatikus tisztitas el6tt tavolitsa el az ultrahangfird6ben a erésen lerakédott
szennyezédéseket. Ehhez hasznaljon 0,5%-0s enzimatikus tisztitoszert 40 °C-on, legalabb

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

A miszerek tisztitasa és fert6tlenitése csak megfelelé6 moso-/fertétlenitbberendezésekben,
valamint a mosé-/fertétlenitbberendezéshez és a milszer tipusahoz validalt
eljarassal/programmal végezhetd (EN ISO 15883).

Be kell tartani a mosoé/fertétlenité gyartdjanak lizemeltetési és betdltési utasitasait.

A csuklds miszereket tisztitashoz kb. 90 fokkal ki kell nyitni.

A tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonsagait, a mosoé-
[fertStlenitd készllék gyartdja altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitészert, valamint a
Robert Koch Intézet (RKI) és a DGHM (Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag)

15 perces ultrahangos kezelési id6vel.
2. Vegye ki a miszereket, és Oblitse le Oket alaposan hideg vizzel, hogy eltavolitsa a
tisztitdszert.
Tisztitas
1. Készitsen el6 egy tisztitéflird6t a tisztitdszer gyartéjanak utasitasai szerint. A validalashoz a
Johnson & Johnson Cidezyme termékét hasznaltuk.
2. Oblitse le a miiszereket hideg csapvizzel (< 40 °C), amig az 6sszes lathaté szennyez6dés
eltlnik.
A makacs szennyezddéseket puha kefével tavolitsa el.
Meritse a miiszereket teljesen az elkészitett tisztitoéflirdébe. Tartsa be a gyarté utasitasaban
megadott expozicios id6t.
5. A meritett eszk6zoket kézzel, puha kefével tisztitsa meg. Az dsszes felliletet tobbszor kefélje
at.
6. Oblitse le a miszereket alaposan demineralizalt vizzel, hogy a tisztitdszer teljesen
eltavozzon.

W

Fertétlenités

1. Készitsen fertétlenité fuirdét a fertStlenitészer gyartodjanak utasitasai szerint. A validalashoz
a Johnson & Johnson Cidex OPA terméket hasznaltuk.

2. Helyezze a miszereket a fertStlenitd flird6be. Tartsa be a gyarté utasitésai szerinti
expozicios idét.

3. Ne hagyja a miszereket tul sokadig a fertétlenitészerben. Kdévesse a fertdtlenitészer
gyartdjanak utasitasait.

4. Oblitse le alaposan a miiszereket demineralizalt vizzel, hogy a fertétlenitészert teljesen
eltavolitsa.

Kézi szaritas

- Hasznaljon sz6szmentes ruhat.

- Szlkség esetén hasznaljon steril siritett levegét.

ajanlasait.

Tisztitészerek automatizalt tisztitashoz mosaé-/fertétlenité gépekben

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

Automatizalt tisztitasi program héfertétlenitéssel a mosoé-/fertétlenitéberendezésben,
ligos vagy enzimatikus eljarassal:

Folyamat Reagensek 11 Home:‘sekletl
perc C

Elétisztitas Ivéviz mindseégi viz 1 Hideg
Kiadagoléds |- | e | -
Elbzetes tisztitas Ivéviz minéségi viz 3 Hideg
Kiadagolass | -~-— | e -

Viz, 0,5 %-os lugos tisztitoszer 55
Tisztitas VAGY 5

Viz, 0,5 % enzimatikus tisztitdszer 45
Kiadagolds | -~-— | e -
Semlegesités Ivoviz min16'§ég(] csapviz és 3 Meleg (> 40 °C)

semlegesitd
Kiadagolas | -~-~— | e | e
Oblités Ivéviz minéségl csapviz 2 Meleg (> 40 °C)
Kiadagoléds |- | e | -
Fertétlenités * Demineralizalt viz >5 >90
Szaritas ** | - > 20 max. 93

* Végezzen automatikus héfertétlenitést, figyelembe véve az ISO 15883-1 szabvanyban meghatarozott
AO értékre vonatkozé nemzeti kdvetelményeket (A0 = 3000).
- ** Szllkség esetén a miszerek kulsé fellletét sz6szmentes ruhaval is megszarithatja. A mlszerek

Uregeit steril sUritett levegével szaritsa meg.




KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

- Atisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualis és mikodési ellendrzésnek kell alavetni.
A  miszereknek makroszképosan tisztdknak kell lennilik (lathaté maradvanyoktol
menteseknek). Kiilénos figyelmet kell forditani a résekre és illesztésekre.

- Ha még mindig lathaté szennyezédésmaradvanyok/folyadékok vannak, a tisztitast és
fert6tlenitést meg kell ismételni.

- Minden sterilizalas el6tt ellendrizni kell a miszer mikoédését, kopasat és sériléseit
(repedések, rozsda), és sziikség esetén ki kell cserélni.

- A hibas termékeket a teljes Ujrafelhasznalasi folyamaton kell atesnilk, mielétt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik &ket.

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

CSOMAGOLAS

- A sterilizaland6 eszk6z0k szabvanynak megfeleld csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a
DIN EN 868 szabvanyoknak megfeleléen torténik.

- Egyedi csomagok hasznalata esetén fontos biztositani, hogy azok elég nagyok legyenek
ahhoz, hogy a termék kényelmesen elférjen benniik, anélkil, hogy a csomagolas megfesziine
vagy megsérilne.

STERILIZALAS

- Az oll6t zart allapotban kell sterilizalni, hogy a pengék siman miikodjenek.

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

- A gyarto sterilizalé készulékre vonatkozo utasitasait be kell tartani.

- 3 elévakuum fazis legalabb 60 mbar nyomassal:

Sterilizalasi hémérséklet Minimalis tartasi ido Szaritasi id6
132°C-137 °C 3-5 perc; maximum 18 perc Legalabb 10 perc
TAROLAS

- A sterilizalt eszkézoket szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben kell tarolni. A vonatkozé
nemzeti iranyelveket be kell tartani.

A FELDOLGOZAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS INFORMACIOK
A validalas soran a kdvetkez6 eszkézoket és gépeket hasznaltak:

e Ultrahangos flirdé

f et erex L . ¢ 0,5% enzimatikus tisztitoszer
Kézi tisztitas— Elokezelés e Homérséklet: 40 °C
L]

Legalabb 15 perces ultrahangos kezelés

Tisztitéflirdé Cidezyme (Enzol Enzym. Detergent)

Kozl tisztitas tisztitészerrel; Johnson & Johnson

Fert6tlenito firdé Cidex OPA tisztitdszerrel; Johnson

Kézi fertotlenités & Johnson

Gépes tisztitas, lugos Tisztitdszer: neodisher® FA; Dr. Weigert

Mechanikus tisztitas, enzimatikus | Tisztitdszer: Endozime; Ruhof cég

o Fertétlenité G 7735 CD; Miele
e Bejarhaté kocsi E 327-06; Miele
e MIC kocsi E 450; Miele

Tisztitoberendezés /
fertétlenitoberendezés

Fertétlenités Termikus
Semlegesitd neodisher® Z; Dr. Weigert
Sterilizalas Gozsterilizalas

TOVABBI MEGJEGYZESEK

- Ha a fent leirt eszk6z0k és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo feleléssége, hogy

a folyamatot megfeleléen validalja.

MEGSEMMISITES

- Atermékeket csak a sikeres tisztitas és fertStlenités utan lehet megfelel6en artalmatlanitani.

A termék, annak alkatrészei és csomagolasa artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor
be kell tartani a nemzeti el6irasokat.

A terméket a vonatkozd korhazi iranyelveknek megfeleléen, kérnyezetbarat médon kell
artalmatlanitani.

Legyen Ovatos az éles hegyekkel. Hasznaljon megfeleld védésapkakat vagy tartalyokat, hogy
harmadik személyek ne sériilienek meg.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

Soha ne végezzen javitasokat sajat maga. A szervizelést és javitasokat csak képzett és
szakképzett személyek végezhetik. Ha ezzel kapcsolatban kérdése van, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical-lal, forgalmazéjaval vagy orvostechnikai részlegével.

A fert6zésveszély miatt a hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora valé visszakildés
elétt teljes kori felujitasi folyamatnak kell alavetni.



PROBLEMAK / ESEMENYEK

- A felhasznalénak minden, a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos problémat be kell
jelentenie a megfelel6 forgalmazonak.

- A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak azokat be kell
jelentenie a gyart6 RUDOLF Medical részére, valamint annak a tagallamnak az illetékes
hatésagahoz, amelyben a felhasznal6 székhelye talalhato.

GARANCIA

- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt szigord mindség-
ellendrzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést tapasztal, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
RUDOLF Medical-lal vagy forgalmazoéjaval.

- A gyarté nem vallal felelésséget az eredetihez képest mddositott, helyteleniil kezelt vagy
hasznalt termékekeért.

TARTOZEKOK

Megfeleld bipolaris csatlakozo6 kabelek:
- Bipolaris oll6khoz: HF300-20x

- Bipolaris fogdkhoz: HF310-xxx

UJRAFELDOLGOZAS- ALKALMAZANDO SZABVANYOK

- DIN EN 285 Sterilizélas — Gézsterilizalék — Nagy sterilizalok

- DIN EN 868 Végsd sterilizalasu orvostechnikai eszkézok csomagolasa — 8. rész: Az EN 285
szabvanynak megfeleld, g&zsterilizatorokhoz hasznalhaté Uujrafelhasznalhatd sterilizald
tartalyok; kdévetelmények és vizsgélati moédszerek

- DIN EN ISO 11607: Sterilizalandé végs6 orvostechnikai eszk6zok csomagolasa — 1. rész:
Anyagokra, steril barrier rendszerekre és csomagolasi rendszerekre vonatkoz6
kovetelmények

- DIN EN 13060: Kis gbzsterilizalok

- DIN EN ISO 15883: Mosdé-fertétlenitd berendezések — 1. rész: Altalanos kdvetelmények,
terminoldgia és vizsgalati modszerek

- DIN EN ISO 17664: Egészségligyi termékek Ujrafelhasznaldsa — Az orvostechnikai eszk6zdk
Ujrafelhasznalasahoz az orvostechnikai eszkdz gyartdja altal megadandé informaciok

SZIMBOLUMOK

©

Olvassa el a hasznalati utasitast
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jelolés, a bejelentett szervezet azonositd
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Orvostechnikai eszkoz
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