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TERMEK
Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical ,Screw-in” laparoszképos miszerekre vonatkozik.

D0174 / Rev P/ ACR01091 / 2026-02-11

A ,Screw-in” laparoszképos miszerek endoszkopos beavatkozasokhoz megfelel6 monopdlusos
nagyfrekvencias (HF) kabelekhez csatlakoznak.

Ezen kivalé min6ségli termékek megfelel6 kezelését és hasznalatat az alabbiakban ismertetjiik.

A miszerek professzionalis felhasznaldk (sebészek, miitédsnék, orvostechnikai eszkdzok
Ujrahasznositasaval foglalkozo technikusok) szamara készlltek. A felhasznaldnak képzésben kell
részesllnie a HF miiszerek megfelel6 kezelésérdl.

A betegpopulaciéra vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az eszk6zoket nem szabad hasznalni,
ha a kezel6orvos véleménye szerint a kockazatok meghaladjak a beteg szamara jelentkezd
elényodket.

A RUDOLF Medical miiszerek nem steril allapotban kerilinek kiszallitasra, ezért els6
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. Gy6z6djon meg arrél, hogy a csomagolas szallitaskor nem sériilt-e. Az Ujrafeldolgozas el6tt
el kell tavolitani a véd&burkolatokat és a szallitécsomagolast.

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

JAVALLAT
A ,Screw-in” miszerek laparoszképias és endo-négydgyaszati beavatkozasokhoz hasznalhatok.

ELLENJAVALLAT
— A miszer nem alkalmazhaté a kozponti idegrendszerben és a keringési rendszerben.
— Ne hasznalja a mlszert, ha a kdvetkezd helyzetek kdzul legalabb egy fennall:
o Pacemakerrel vagy mas aktiv implantatummal rendelkezd betegek. A miszer betegeken
torténd alkalmazasa el6tt kérje ki a megfelel6 szakértd véleményét.
o A hasureg akut gyulladasa
o Huvelyi fertézés
o Terhesség

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos megjegyzések

— Ne hasznalja a miiszert, ha a szigetelés megsériilt.

—  Csak akkor végezzen koagulaciot, ha a miszer érintkezési fellletei lathatok. A koagulacio
soran ne érintsen meg mas fémtargyakat.

— Anem megfeleld hasznalat és a csavaras/emel8erd hatdsara fellépd tulzott terhelés téréshez
és maradando deformaciéhoz vezethet.

— Ne tartson gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagokat a kézelben.

— Legyen 6vatos az éles hegyek és vagoélek kezelése soran, mert sériilésveszély all fenn.

— Ne hasznaljon fémkefét, szivacsot vagy suroldszert, mert azok karosithatjak a fellletet, ami
korroziéhoz vezethet. A szigetelés megsériilhet, ami ellendrizhetetlen égéshez vezethet.

— A Kklinikai hasznalat el6tt a felhasznalénak ellenériznie kell, hogy a mliszerek egymassal és
az implantatumokkal biztonsagosan kombinalhaték-e.

— Ne hasznaljon monopoélusos laparoszképos eszkdzoket MRI- vagy rdntgenfelvételek
készitéséhez.

— Az automatizalt tisztitdst/fertStlenitést  kell ~ elényben  részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és igy validalhatok.

— Alaparoszkopos eszkdzok két kiilonbdzé hosszusagban kaphatdk, amelyek kozil a 450 mm
hosszu eszk6z a hosszabb valtozat.



Kezelési utasitasok HF sebészethez:

— A miszert csak 2000 Vp max. visszanyerd csucsfesziltséggel, eredeti kiegészitékkel egyutt
hasznalja.

- Monopolar csatlakozasu laparoszképos ollé hasznalata esetén fontos biztositani, hogy a HF-
aram csak a fogak zarasa esetén legyen aktivalva. Ha a HF-aram vagasi eljaras kdzben
aktivalodik, ez a vagasi minéség romlasahoz és a miszer tartés mikédési zavardhoz
vezethet.

- A HF sebészeti eszkdz kimeneti teljesitményét csak a beavatkozashoz feltétlenil sziikséges
értékre allitsa be. Ha a HF sebészeti eszkdz standard beallitasanak hasznalata ellenére sem
érhetd el a normdlis koagulacid, soha ne ndvelje az eszkdz kimeneti teljesitményét anélkl,
hogy el6zetesen ellenérizné a kimeneti teljesitményt. Ne haladja meg a miiszer maximalis
megengedett csucsfesziiltségét az adott izemmaodokban.

— A munkavégzé vég (allkapocs) érintkezési pontjainak felliletén nem lehetnek maradvanyok.
Az optimalis koagulaciés eredmények elérése érdekében elengedhetetlen, hogy a miiszerek
munkavégz®é végei mindig tisztak legyenek. A megszaradt vér és a szdvetmaradvanyok
rontjak a funkcionalitédst. Ha a koagulaciés teljesitmény csdkken, ne ndvelje a teljesitményt,
hanem tisztitsa meg a miiszerek munkavégzé végeit nedves, steril tamponnal.

— Avéletlen aktivalas vagy az elektroda mozgasa a latdbmezdn kiviil a beteg sériilését okozhatja.

— Csak akkor aktivalja a HF aramot, ha az elektroda a latémez6ben van és érintkezik a
szOvetekkel. Ellenkez8 esetben az oOblitéfolyadék tulmelegedhet, ami a beteg sérilését
okozhatja.

— Fustelszivo rendszer hasznalata ajanlott.

— Gy6z6djon meg arrol, hogy a HF generator kérnyezeti miikédési feltételei megfelelnek a
kovetelményeknek, anélkil, hogy korlatoznak a laparoszképos muiszerekkel vald
kompatibilitast.

Fert6zésveszély:

— Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara
vonatkoz6 nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

— A nem megfeleld tisztitas és sterilizalas szintén fert6zésveszélyt jelenthet.

A BETEG ELHELYEZESE

— Gyb6z6djon meg a visszatérd elektroda helyes elhelyezésérdl, ellenkezd esetben égési
sérllések veszélye all fenn.

— Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg soha ne érintkezzen mas fém alkatrészekkel (pl.
miitéasztal), és hogy minden elektromosan vezet6 alkatrész ellen szigetelve legyen.

— Fektesse a beteget egy szaraz, elektromosan szigetelt parnara.

— Kertlje a bérrel valo érintkezést (karok, labak). Helyezzen szaraz gézt a test, a karok és a
labak ko6zé, hogy megakadalyozza a bdérrel vald érintkezést.

— A mit6asztalt féldelni kell.

ARAMARAMLAS A TESTBEN MONOPOLARIS HF MUTET SORAN
Az aram Utja a beteg testében révid legyen, és ne haladjon at a mellkason.

—  Egési sériilések veszélye all fenn, ha az érintett teriileten nem tavolitjak el a testszérzetet, és
a érintkezési ponton még mindig nedvesség, pl. fertétlenitdszer talalhato.

— Az alabbi abra a visszatérd elektroda (fekete téglalap) helyzetét és a miiszer elektromosan
vezetd munkavégzd végeinek (fogdk) megengedett hasznalati teriileteit (szlrke) mutatja.

— Gy6z6djon meg arrdl, hogy olyan visszatérd elektrodat valaszt, amely kompatibilis a
kontaktmin&ség-ellendrzé rendszerrel.
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MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellendrizze a kévetkezbket:
— Kulsé6 sértiilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)
— Helyes miikédés
— Moso- vagy fertétlenitészer-maradvanyok
— A munkacsatornak szabad atjarhatésaga
— Kuléndsen vegye figyelembe a kdvetkezdket:
¢ Minden HF csatlakozé és kabel megfelel6 érintkezése
e Alabfék mikddése
A HF-kabel és a mliszer szigetelésének sériilése
o A miszer distalis végének (érintkezési felliletek) tisztasaga

Lasd még:
Lasd még a ,Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat” cimi részt.
Hibas termékek: Lasd a ,Javitasok és visszakildések” cim{ részt.



TERMEKLEIRAS Kombinacids alkatrészek és komponensek:
(1) Fogobetét — példa fent: fogdcsipesz

— A RUDOLF Medical laparoszképos ,Screw-in” rendszer harom részbél allo, cserélhets, (2) Csé rogzitéesavaros anyaval. A régzitdcsavaros anyak kiilonbdzé szinekben kaphatok.
szétszerelheté miszerekbdl all, monopolusos HF csatlakozassal. A miszerek kilonb6zé (3) Fogantyu — a fenti példa egy racsnis modellt mutat
modellekben (allkapocsbetétek, fogantyuk, csévek) és kivitelekben (cséatmérd, munkahossz) (4) HF csatlakozas, monopolusos
kaphatok. Az elektrosebészeti egységekkel hasznélhatd kompatibilis kabelek a RUDOLF (5) Forgathato adapter, 360°-ban forgathatd, 10 retesszel (kényelmes fogantyu: 12

Medical laparoszképia katalogusaban talélhatok. A laparoszkopos miszerekhez kilénbdzé retesszel)
hosszusagu kébelgk allnak reqd?lkezésre, amelye"k !(ijzijl a. 5 méteres ké.].bel a Ieghossza'bp'. OSSZESZERELES / SZETSZERELES
— A RUDOLF Medical ,Screw-in” rendszer lehetévé teszi, hogy a csoveket (kompatibilis
pofabetétekkel) a rendszer 6sszes fogantyujaval kombinaljak. A fogantyik mind az @5 mm- & A pofabetétek csak azonos rendszeratméréji és munkahosszisagu csovekkel
es, mind az ¥10 mm-es csovekkel kompatibilisek. A pofabetétek viszont csak azonos kombinalhatok.

atméroji csovekkel kompatibilisek. = .
Osszeszerelés

Példa: Fogdcsipesz 5 mm-es cséatmérével, 330 mm-es munkahosszal, racsnis fogantyuval.
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1. Csusztassa a pofabetétet a csébe, majd
forgassa el az o6ramutatdé jarasaval
megegyez6 irdnyba, hogy a csé a pofabetétre
csavarozodjon.

2. A csovet csak annyira rogzitse, hogy a
pofabetét hasznalat kbézben ne tudjon
meglazulni.

1. A golyds végével elére, illessze be a becsavart
pofabetétes csbévet a fogantyu golyds
foglalataba.

2. Gy6z4djon meg arrdl, hogy a pofa teljesen
zarva van.

A fogantyunak nyitottnak kell lennie. Ne
mikodtesse.

1. A fogantyut csak addig miikodtesse, amig a
cs6 fémhengerének vége a fogantyd menetes
aljzatahoz nem ér.

2. Ezutan cslsztassa a rogzitécsavar anyajat a
cs6 fémhengerén at a fogantyd menetes
aljzata felé.

igy kénnyen és biztonsagosan csavarozhatja
a régzitécsavart a fogantyura.




Szétszerelés

1. Csavarja a rogzitbcsavart az oramutatd
jarasaval megegyezd iranyba a fogantyu
menetes aljzatara, és szoritsa meg, mikdzben
a forgathatd adaptert a fogantyunal fogva
tartja.

2. Az Osszeszerelés utan végezzen
mikddésellendrzést.

Tovabbi informaciokért lasd a ,Minden
hasznalat el6tt: vizualis és mikodési
ellenérzés” cimi részt.

A csd kicsavarasahoz nyissa ki a miszert vagy a
fogantyut.

A fogantyukba beépitett rugdk (lasd az abrat)
segitik az automatikus kinyitast.

1. Szorosan fogja meg a forgathatdé adaptert a
fogantyunal.

2. A cs6 régzitécsavarjat az éramutato jarasaval
ellentétes iranyba forgatva lazitsa meg.

1. Hizza vissza a rogzitécsavart a csb
fémhengerén.

2. Vegye ki a cstvet a pofabetéttel egyltt a
fogantyu gémbcsukléjabdl.

1. Csavarja ki a csovet az allkapocsbetétbdl az
6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba
forgatva.

2. Huzza ki a pofabetétet a csébél.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Az ujrafeldolgozas soran viseljen egyéni védéfelszerelést.

A mszereket a hasznalat utan egy éran belil Ujra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyez&dések kiszaradasat a miiszereken.

Kizarolag a megadott tisztitdszereket haszndlja. Ha mas tisztitoszereket hasznal, azokat
Onnek kell validalnia.

Mas tisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a mliszer anyagat és tulajdonsagait, a WD
gyarté altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitoszereket, valamint a Robert Koch Intézet
(RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag (DGHM) vonatkozo listait és ajanlasait,
illetve a nemzeti ajanlasokat.

Ne hasznaljon rogzitészereket.

Korréziovédo fertétlenitészereket hasznaljon.

Ne 6blitse le forro vizzel.

Ne hasznaljon fémkefét, szivacsot vagy surolészert, mert azok karosithatjak a feliiletet, ami
korroziéhoz vezethet. A szigetelés megsériilhet, ami ellendrizhetetlen égéshez vezethet.

Ne tegye ki a mlianyag alkatrészeket hidrogén-peroxidnak (H202).

Korlatozasok

A miiszerek nem alkalmasak kézi Ujrafelhasznalasra.

A termék élettartama a kdvetkezdktdl fligg:

o Az alkalmazasok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklus

o Karbantartas és apolas

Ne tisztitsa el6zetesen a miiszereket rogzitészerekkel vagy forrd vizzel (> 40 °C), mivel ez a
maradvanyok megkeményedését okozza, ami ronthatja a tisztitasi folyamatot.



— Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenité oldatban. Kévesse a fertétlenité oldat
gyartéjanak utasitasait.

A mianyag fogantyik nem kerillhetnek érintkezésbe hidrogén-peroxiddal (H202), mert a
fogantyuk megsérilhetnek.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

— A miszereken |év6 er6s szennyez&déseket hasznalat utan azonnal el kell tavolitani egy
eldobhatd kendbvel.

— Az elttmd&dések elkerilése érdekében a munkacsatornakat és a lumeneket a hasznalat utan
azonnal legaldbb haromszor &t kell dbliteni.

— A miszereket a hasznélat utan 1 6ran belll Gjra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyezd&dések kiszaradasat a miiszereken.

- A hibas miszereket egyértelmiien meg kell jeldIni. A miszereket ujra kell feldolgozni, mieltt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

Szallitas

— A miszerek biztonsagos tarolasat és a felljitasi helyre torténd szallitasat zart
tartalyban/konténerben kell végrehajtani, hogy elkeriilhetd legyen a miiszerek karosodasa és
a kérnyezet szennyezGdése.

— A miszerek szallitds kbézben nem érintkezhetnek egymassal.

A tisztitas el6tti el6készités
— A miszereket szerszamok hasznalata nélkil, amennyire csak lehetséges, szétszerelni vagy
kinyitni kell az Ujrafeldolgozashoz.

Kézi elbtisztitas

1. A nehezen hozzaférhetd terliletekkel rendelkezé eszkézoket, mint példaul a lumenek, uregek,
furatok, menetek és rések, legalabb 5 percig hideg vizben kell aztatni, majd legalabb 10
masodpercig vizszoro pisztollyal le kell 6bliteni (impulzusos eljaras).

2. A csoOvek belsejét megfeleléen nagy és puha kefével kell megtisztitani.

Oblitse le a cséveket ismét vizsugar pisztollyal 10 masodpercig (1,8 bar).

4. A miszerek kils6 fellletét puha kefével kefélie meg, amig lathaté maradvanyok nem
maradnak.

5. Ezutdn helyezze a miszereket szobah&mérsékletl ultrahangfirdébe: 0,5% neodisher
MediClean tisztitdszer, a tisztitdszer hdmérséklete nem haladhatja meg a 40 °C-oft; id6tartam
5 perc, frekvencia 35 kHz.

6. Vegye ki a miszereket az ultrahangflirdébél, és alaposan oblitse le 6ket, hogy eltavolitsa a
tisztitoszert.

7. Kdvesse a tisztitdszer gyartdjanak utasitasait (koncentracio, hémérséklet és ultrahangos
kezelés id6tartama).

8. A rezgések meglazithatjak a kis alkatrészeket, példaul a csavarokat és anyakat. Az
ultrahangos kezelés utan ellendrizze, hogy a miszerek teljesek-e, és nincs-e meglazult kis
alkatrész.

w

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

— A miszert csak megfelelé moso- és fertétlenité gépekben (WD) tisztitsa és fertStlenitse, a
WD-hez és az ilyen tipusu miszerekhez validalt eljarassal/programmal (EN ISO 15883).

— Kodvesse a moso-fertStlenitd gyartdjanak tizemeltetési és betéltési utasitasait.

— Atisztitdshoz nyissa ki a pofabetéteket.

— A csdveket megfelel6 oOblitdberendezéshez kell csatlakoztatni, hogy ezek az iregek is
kidblitésre kertljenek. Erre a célra a RUDOLF Medical éblitéadapter Luer lock csatlakozoéval
(lasd az 1. és 2. abrat) hasznalhato.

— A tisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonsagait, a WD
gyartdja 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) vonatkozd listait és ajanlasait.

Tipp: Az 5 mm és 10 mm atmérdgji csdvek automatizalt tisztitasahoz (lasd 1. és 2. abra) hasznalja
az oblitéadaptert (REF: RS000-010).

Osszeszerelés (1. abra): Csavarja be az 6blitéadaptert (2) az 6raval megegyez6 iranyba a
csovek rogzitbanyajaba. Tartsa szorosan a régzitéanyat (1).

Szétszerelés (2. abra): Csavarja ki az Oblitéadaptert (2) az éramutatd jarasaval ellentétes
iranyba a cs6 rogzitéanyajabol. Ekozben tartsa szorosan a rogzitéanyat (1).

,_ lh #!- -
(1) Cs6 rogzitéesavaros anyaval
(2) Oblitdadapter Luer-zarral

Automatizalt tisztitas és hésterilizalas

Folyamat tipusa Luagos

Tisztitészer Dr. Weigert neodisher MediClean

pH-érték 10,2-10,5

Miele G 7836 CD

Mosé- és fertbtlenité gép (WD)




Automatizalt tisztitasi program hoéfertétlenitéssel a WD-ben, lugos eljarassal

Folyamat Reagensek Idé / perc H6mé:‘(s:ékletl
Elézetes tisztitas Ihaté csapviz 4 Hideg
Leeresztés - - —
Tisztitas :\(zgzjr;(e:?etziviz, 0,5% neodisher 5 55
Leeresztés - - -
Oblités és semlegesités | lonmentes viz 3 Hideg
Leeresztés - - —
Oblités lonmentes viz 2 > 40 °C
Leeresztés - - -
Fertétlenités * Demineralizalt viz 10 >90
Szaritas ** - > 20 Max. 93

* Az automatizalt termikus fert6tlenitéshez vegye figyelembe az 1SO 15883-1 szabvanyban
meghatarozott AO értékre vonatkoz6é nemzeti kbvetelményeket (A0 = 3000).

** Szlikség esetén kézi szaritas is elvégezheté szoszmentes ruhaval. Szlikség esetén orvosi
slritett levegbvel szaritsa meg a miszert. Csak sz(irt slritett leveg6t (olaj-, baktérium- és
részecskementes) hasznaljon.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualis és mikodési ellendrzésnek kell alavetni.
A miszereknek makroszképosan tisztdknak kell lennilik (lathaté maradvanyoktol
menteseknek). Kilonds figyelmet kell forditani a résekre, a racsnikra, a zarakra és mas
nehezen hozzaférhetd teriletekre.

Ha még mindig lathatéak szennyezédésmaradvanyok/folyadékok, a tisztitast és fertStlenitést
meg kell ismételni.

Minden tisztitds utan és a sterilizalas el6tt a mozgd alkatrészeket szilikonmentes,
biokompatibilis orvosi fehér olajjal kell kenni és karbantartani.

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

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a miiszerek nyitott dllapotban vannak sterilizalva. Zarral ellatott
fogantyuk hasznalata esetén gy6z8djon meg arrél, hogy azok nincsenek reteszelve.

A hibas termékeket a teljes Ujrafelhasznalasi folyamaton kell atesnitik, miel6tt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik &ket.

CSOMAGOLAS

A sterilizalandé miiszerek csomagolasanak meg kell felelnie a DIN EN ISO 11607 és a DIN
EN 868 szabvanyoknak.

Egyedi csomagolas esetén tgyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a terméket befogadja anélkiil, hogy a hegesztési varratra nyomast gyakorolna vagy a
csomagolas elszakadna. A hegyes végek és éles vagdélek nem szurhatjak at a sterilizacios
csomagolast.

STERILIZALAS

A sterilizalé berendezéseket a DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyoknak megfeleléen
validaltak.

A gbzsterilizacios eljaras (frakcionalt vakuum eljaras) a DIN EN ISO 17665-1 szabvanynak
megfeleléen van validalva.

Elévakuum: haromszor

Sterilizalo: Lautenschlager ZentraCert

Sterilizalasi homérséklet

Minimalis tartasi ido Szaritasi ido

134 °C -137 °C

5 perc Legalabb 20 perc

A sterilizald késziilék gyartojanak utasitasait be kell tartani.

TAROLAS

A

A sterilizalt eszk6zdket 5-40 °C h6mérsékletli, alacsony baktériumtartalmu, szaraz, tiszta és
pormentes kdrnyezetben tarolja.

A csomagolasnak biztositania kell a steril eszk6zok optimalis védelmét tarolas kdzben. A
vonatkozé DIN EN ISO 11607 szabvany kovetelményeit minden esetben be kell tartani.

FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS

INFORMACIOK
A validalas soran a kévetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:

Kézi el6tisztitas ultrahangos | ¢ A tisztitdszer hémérséklete nem haladhatja meg a
furdében

o Tisztitészer: 0,5% Dr. Weigert neodisher® MediClean,
lugos

40 °C alatt kell lennie.
e |d6tartam: 5 perc
Frekvencia: 35 kHz

Automatikus tisztitas és
fertétlenités

o Tisztitészer: Dr. Weigert neodisher® MediClean, lugos

pH-érték: 10,2-10,5
o Termikus fert6tlenités
e Moso-fertétlenité: Miele G 7836 CD

Sterilizalas

Gobzsterilizalas, harmas elévakuum

Sterilizalo

Lautenschlager ZentraCert




TOBB

— Haamegadott vegyi anyagok és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalénak validalnia
kell a folyamatot.

MEGSEMMISITES

— A termékeket csak megfeleld tisztitas és fertétlenités utan szabad artalmatlanitani.

— A termék/alkatrészek artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor tartsa be a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo koérhazi iranyelveket.

— Legyen dvatos az éles hegyekkel és vagdélekkel. Hasznaljon megfelelé védéburkolatot vagy
tartalyt, hogy harmadik személyek ne sériljenek meg.

JAVITAS / VISSZAKULDES

— Soha ne végezzen javitast sajat maga. A szervizelést és javitast csak megfeleléen képzett és
képesitett személyek végezhetik. Ha kérdése van, forduljon a RUDOLF Medicalhoz,
forgalmazéjahoz vagy orvostechnikai részlegéhez.

— A fert6zésveszély miatt a hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora vald visszakildés
el6tt teljes ujrahasznositasi cikluson kell atesniuk.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

— A felhasznalonak a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos barmilyen problémat be kell
jelentenie a megfelel6 forgalmazonak.

— A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalonak ezt be kell jelentenie
a RUDOLF Medical gyarténak és a felhasznalé lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA

— A muiszerek kivald mindéségl anyagokbdl késziinek, és szallitas elétt szigori minéség-
ellendrzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF
Medical-lal vagy forgalmazéjaval.

UJRAFELDOLGOZAS — ALKALMAZOTT SZABVANYOK

— DIN EN 285 Sterilizalds — G&zsterilizalok — Nagy sterilizalok

— DIN EN 868-8: Végsé sterilizalasu orvostechnikai eszk6zok csomagolasa — 8. rész: Az EN
285 szabvanynak megfelel6, gO6zsterilizalokhoz hasznalhaté Ujrafelhasznalhatd
sterilizaléedények — Kdvetelmények és vizsgalati médszerek

— DIN EN ISO 11607 Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6zdk csomagolasa — 1. rész:
Anyagokra, steril barrier rendszerekre és csomagolasi rendszerekre vonatkozo
kovetelmények

— DIN EN 13060: Kis gézsterilizaldk

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

— DIN EN ISO 17664: Egészséglgyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszk6zok
gyartéja altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasa soran megadandd informaciok

SZIMBOLUMOK

Olvassa el a hasznalati utasitast

& Figyelem

LOT Tételkod

REF Cikkszam

QTY Csomagonkénti darabszédm
Nem steril

pon | Gyarté

Gyartas datuma

43

CE-jelolés az (EU) 2017/745 orvostechnikai
eszkdzokrél szol6 rendelet (MDR) szerint, a

0297 bejelentett szervezet azonositdszamaval
T Szaraz helyen tarolandé

-

//IT Napfénytdl tavol tartandd

Silikonmentes, biokompatibilis fehér olajjal
kenje, amely orvostechnikai eszk6z6khoz és
g6zsterilizalashoz engedélyezett.

Orvostechnikai eszktz
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