BECAUSE WE CARE

HASZNALATI UTMUTATO (HU)
LAPAROSZKOPIAI ESZKOZOK ,,.SCREW-IN” — MONOPOLARIS

“SCREW-IN*

wl

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstrasse 1, 78567 Fridingen an der Donau,
Németorszag

Tel. +49 7463 9956-0
sales@RUDOLF-med.com
www.RUDOLF-med.com

C€ o297

QKERJUK, OLVASSA EL AZ UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TARTSA MEG
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK
Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical ,Screw-In” laparoszképos miszereire vonatkozik.
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A ,Screw-In” laparoszképos miszereket endoszképos beavatkozdsokhoz megfelelé
monopolusos nagyfrekvencias (HF) kabelekhez csatlakoztatjak.

On egy kivald minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakemberek (sebészek, miitésnok,
orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasaval foglalkoz6 szakemberek) hasznalhatjak. A
felhasznalénak képzésben kell részesiilnie a HF-eszk6z6k megfelelé kezelésérdl.

Betegcsoport: A betegcsoportra vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az adott betegcsoport
esetében az orvos sajat belatasa és tapasztalata alapjan dontheti el, hogy az el6nydk
meghaladjak-e a kockazatokat.

A RUDOLF Medical mlszereket nem steril allapotban szallitjak, ezért azokat az els6
hasznalat elétt, valamint minden egyes hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni
és sterilizalni. Gy6z6djon meg arrél, hogy a csomagolas a szallitas soran nem sériilt-e meg. Az
Ujrafeldolgozas elétt el kell tavolitani a véd&sapkakat és a széllitbcsomagolast.

RENDELTETESI CEL
A monopolusos eszkdzoket szdvetek metszésére, megfogasara, vagasara és koagulalasara
szanjak minimalisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran.

JAVALLAT
A ,Screw-In” miszerek a laparoszkopia és az endoginoldgia teriletén valé alkalmazasra
szolgalnak.

ELLENJAVALLATOK
— Az orvostechnikai eszk6zoket nem szanjak a kdzponti idegrendszer és a keringési rendszer
kezelésére.
— Ne hasznadlja a mlszert, ha a kdvetkezd helyzetek kdzul legalabb egy fennall:
o Pacemakerrel vagy mas aktiv implantatummal rendelkezé betegek. Kérjik, konzultaljon
a megfeleld szakértével, miel6tt a miszert a betegen alkalmazna.
o A hasi teriilet akut gyulladasa
o Huvelyi fertézés
o Terhesség

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos megjegyzések

— Ne hasznalja a miiszert, ha a szigetelés sériilt.

— Csak akkor végezzen koagulaciot, ha a milszer érintkezé fellletei lathatok. A koagulaciod
soran ne érintsen meg mas fémtargyakat.

— A nem megfeleld hasznélat és a csavaras/emelberé alkalmazasabdl eredd tulzott terhelés
toréshez és maradandé deformaciohoz vezethet.

— Ne tartson kénnyen gyulladé vagy robbanasveszélyes anyagokat a kézelben.

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

— Ne hasznaljon fémkefét, szivacsot vagy surolészert, mivel azok karosithatjak a felliletet, ami
korréziéhoz vezethet. A szigetelés megsériilhet, ami ellendrizhetetlen égéshez vezethet.

— Aklinikai hasznalat el6tt a felhasznaldnak ellendriznie kell, hogy a mliszerek egymassal vagy
az implantatumokkal biztonsagosan kombinalhaték-e.

— Ne hasznéljon monopdlusos laparoszkopos miszereket MRI- vagy rontgenfelvételek
készitéséhez.

— Alaparoszképos miszerek két kiilonb6z6 hosszusagban kaphatok, amelyek kézil a 450 mm
hosszu miszer a hosszabb valtozat.



Kezelési iutmutaté HF-miitétekhez:

A muiszert kizarélag eredeti tartozékokkal egyutt, legfeliebb 2000 Vp visszanyerési
csucsfesziiltség mellett hasznalja.

Monopodlusos csatlakozasu laparoszkoépos ollé6 hasznalata esetén fontos biztositani, hogy a
HF-aram csak a pofak zarva tartasa esetén legyen bekapcsolva. Ha a vagasi eljaras soran a
HF-aram bekapcsolddik, ez a vagasi minéség romlasahoz és a miiszer maradandé miikodési
karosodasahoz vezethet.

A HF sebészeti eszkéz kimeneti teljesitményét csak a beavatkozashoz feltétlenill sziikséges
értékre allitsa be. Ha a HF sebészeti eszkdz standard beallitasanak hasznalata ellenére sem
érhetd el a normdlis koagulacio, soha ne ndvelje az eszkdz kimeneti teljesitményét anélkl,
hogy el6zetesen ellenérizné azt. Ne Iépje tul a miiszer maximalisan megengedett
csucsfeszliltségét az adott izemmaodokban.

A munkavégz® vég (pofa) érintkezési pontjainak felliletén nem lehetnek maradvanyok. Az
optimalis koagulacios eredmények elérése érdekében elengedhetetlen, hogy a miszerek
munkavégzd végei mindig tisztak legyenek. A megszaradt vér és a szovetmaradvanyok
rontjak a mikddést. Ha a koagulacios teljesitmény csdkken, ne ndvelje a teljesitményt, hanem
tisztitsa meg a miszerek munkavégzd vegeit egy nedves, steril tamponnal.

A véletlen bekapcsolas vagy az elektroda latdémezdn kivili elmozdulasa a paciens sérilését
okozhatja.

A HF-aramot csak akkor kapcsolja be, ha az elektroda a latbmez8ben van és érintkezik a
szovetekkel. Ellenkezd esetben az oOblit6folyadék tulzottan felmelegedhet, ami a paciens
sérlléséhez vezethet.

FUstelszivo rendszer hasznalata ajanlott.

Keérjlk, gy6zédjon meg arrdl, hogy a HF-generator kdrnyezeti mikodési feltételei megfelelnek
a kovetelményeknek, anélkil, hogy korlatoznak a laparoszképos miszerekkel valo
kompatibilitast.

Fert6zésveszély:

Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezek lehetséges valtozataval vagy fert6zésgyanuval rendelkezé betegek esetében be kell
tartani az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasara és ujrafeldolgozasara vonatkozo
hatalyos nemzeti eléirasokat.

A nem megdgfeleld tisztitas és sterilizalas szintén fert6zésveszélyt jelenthet.

A BETEG ELHELYEZESE

Gondoskodjon a visszatérd elekiréda helyes elhelyezésérdl, ellenkezd esetben égési
sérllések veszélye all fenn.

Gy6zd8djon meg arrédl, hogy a beteg soha ne érintkezzen més fém alkatrészekkel (pl.
mit&asztal), és legyen szigetelve minden elektromosan vezeté alkatrésztél.

Fektesse a beteget egy szaraz, elektromosan szigetelt alatétre.

Kerllje a bér-bor érintkezést (karok, labak). Helyezzen szaraz gézt a test, a karok és a labak
kozé a bér érintkezésének megakadalyozasa érdekében.

A mitbasztalt foldelni kell.

ARAMARAMLAS A TESTBEN MONOPOLARIS MAGASFREKVENCIAS MUTET

SORAN
— Az aram utjanak a paciens testében rovidnek kell lennie, és nem haladhat at a mellkason.

— Egési sériilések veszélye all fenn, ha az érintett teriiletrél nem tavolitjak el a testszérzetet, és

az érintkezési ponton még mindig nedvesseég, pl. fertétlenitészer talalhaté.

— Az alabbi abra a visszatérd elektroda (fekete téglalap) helyzetét és a miiszer elektromosan

vezetd munkavégzd részei (fogak) megengedett hasznalati teriileteit (szlirke) mutatja.

— A semleges elektréda kivalasztdsakor Ugyeljen arra, hogy az ellenérizhet6 legyen, és

kompatibilis legyen az érintkezési minéség-ellenérzével.
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MINDEN HASZNALAT ELOTT: SZEMRE ES MUKODESRE VONATKOzO

ELLENORZES

Ellendrizze a kdvetkezbket:
— Kuls6 sériilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorja, repedések vagy éles élek)
— Helyes miikddés
— Mosobszer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok
— A munkacsatornak szabad atjarhatésaga
— Kulonoésen vegye figyelembe a kdvetkezdket:
o Az 6sszes HF-csatlakozo és kabel megfelel6 érintkezése
A labkapcsolé miikddése
e A HF-kabel és a miszer szigetelésének sérilése
o A miszer distalis végének (érintkezfellleteinek) tisztasaga

Lasd még:
— Lasd még az ,Ellen8rzés és karbantartas” cimi részt.
— Hibas termékek: Lasd a ,Javitasok és visszaklldések” cimi részt.



TERMEKLEIRAS

A RUDOLF Medical laparoszképos ,Screw-In” rendszer haromrészes, cserélhetd,
szétszerelheté milszerekbdl all, amelyek monopdlusos HF-csatlakozassal rendelkeznek. A
miszerek kilénb6z8 modellekben (fogbetétek, markolatok, csévek) és Kkivitelekben
(cs6atmérd, munkahossz) kaphatdk. Az elektrosebészeti egységekkel vald hasznalatra
alkalmas kabelek a RUDOLF Medical laparoszkopiai katalégusdban taldlhatok. A
laparoszkopos miszerekhez kiilonbdzé hosszusagu kabelek allnak rendelkezésre, amelyek
kozil a 5 méteres kabel a leghosszabb.

A RUDOLF Medical ,Screw-In" rendszer lehetévé teszi, hogy a csoéveket (kompatibilis
pofabetétekkel) a rendszer 6sszes markolataval kombinalhassak. A markolatok mind az @5
mm-es, mind az J10 mm-es csdvekkel kompatibilisek. A pofabetétek viszont csak azonos
atmerdjl csévekkel hasznalhatok.

Példa: Fogdcsipesz 5 mm-es csbéatmérdvel, 330 mm-es munkahosszal, racsnis markolattal.
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Kombinacios alkatrészek és komponensek:

(1) Fogobetét — a fenti példaban a fogéhoz

(2) Csb rogzitbanyaval. A régzitdanyak kildnbdzé szinekben kaphatok.

(3) Fogantyu — a fenti példa egy racsnis modellt mutat

(4) HF-csatlakozas, monopélusos

(5) Forgathat6 adapter, 360°-ban forgathato, 10 retesszel (kényelmi fogantyu: 12 retesszel)

OSSZESZERELES / SZETSZERELES

& A pofabetétek csak azonos rendszeratmérdjic és munkahosszusagu csovekkel
kombinalhatok.

Osszeszerelés

1. Csusztassa be a pofabetétet a csébe, majd
forgassa el az o6ramutatdé jarasaval
megegyez6 iranyba, és csavarja ra a csévet a
pofabetétre.

2. A csovet csak annyira szoritsa meg, hogy a
pofabetét hasznélat kbézben ne tudjon
kicsuszni.

1. A csovet a becsavarozott pofabetéttel egyitt a
fogantyl gOmbcsatlakozojaba illessze be a
gémbvégével.

2. Gy6z6djon meg arrdél, hogy a szorité teljesen
zarva van.

A fogantyunak nyitott allapotban kell lennie. Ne
mikodtesse!

1. A fogantyut csak addig mozgassa, amig a csé
fémhengere a fogantyu aljzatahoz nem ér.

2. Ezutan csUsztassa a rogzitécsavar anyajat a
cs6 fémhengere mentén a fogantyl menetes
aljzata felé.
igy a régzitdcsavar anyajat konnyen és
biztonsagosan csavarhatja ra a fogantyura.



Szétszerelés

1. Csavarja az rogzit6csavart az o6ramutatd
jarasaval megegyezd iranyba a fogantyu
aljzatara, és huzza meg ugy, hogy kdzben a
forgathat6 adaptert a fogantyunal fogva tartja.

2. Az Osszeszerelés utan végezzen
mikodésellenérzést.

Tovabbi informaciokért lasd a ,Minden
hasznalat elétt: szemrevételezés és
mikodésellendrzés” cimi részt.

A cs6 kicsavarasahoz nyissa ki a miiszert vagy a
fogantyut.

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

1. Fogja meg szilardan a forgathaté adaptert a
fogantyunal.

2. Lazitsa meg a cs6 rogzitécsavarjanak anyajat
az oOramutatd jarasaval ellentétes iranyba
forgatva.

1. Hizza vissza a rogzitbcsavart a csb
fémhengerén.

2. Vegye ki a cstvet a pofabetéttel egyitt a
fogantyu gémbcsatlakozéjabadl.

@ 1. Csavarja le a csOvet a pofabetétrél az

6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba
forgatva.
2. Huzza ki a pofabetétet a csébél.

UJRAFELDOLGOZASI UTMUTATO

Az  automatizalt tisztitast/fertGtienitést  elényben  kell részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és igy validalhatok.

Az ujrafelhasznalas soran viseljen egyéni védéfelszerelést.

Az orvostechnikai eszkdzoket a hasznalat utan egy 6ran belil ujra kell feldolgozni, hogy
megakadalyozzak a szennyez&dések kiszaradasat a miiszereken.

Kizardlag a megadott tisztitdszereket hasznalja. Ha mas tisztitoszereket hasznal, azokat
Onnek kell validalnia.

Mas tisztitdszer kivalasztdsakor vegye figyelembe a mlszer 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) vonatkozé listait és ajanlasait,
illetve a nemzeti ajanlasokat.

Ne hasznaljon régzitészereket.

Korr6ziovédd hatasu fert6tlenitészereket hasznaljon.

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

Ne oblitse le forro viz alatt.

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

A mianyag alkatrészek, példaul a milanyag fogantyuk nem kerilhetnek kapcsolatba
hidrogén-peroxiddal (H20:), mert az alkatrészek megsériilhetnek.

Korlatozasok

Az orvostechnikai eszk6zdket nem szanjak kézi Ujrafeldolgozasra.

A termék élettartamat szamos tényez6 befolyasolja, tdbbek kdzott:

e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga

e Az apolas, a kezelés és a karbantartas minésége

e Aterméken talalhatd kdzvetlen jeldlések folyamatos olvashatésaga

Ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (>40 °C), mert ez a maradvanyok
megkeményedését okozza, ami megnehezitheti az orvostechnikai eszkéz tisztitasat.



Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

— A hibas eszkdzoket egyértelmiien meg kell jel6lni. Ezeket Ujrafeldolgozasnak kell alavetni,
miel6tt artalmatlanitjak vagy visszakildik éket.

— Az orvostechnikai eszk6zoket a hasznalat utan egy éran belll ujra kell feldolgozni, hogy
megakadalyozzak a szennyez&dések megszaradasat a miiszereken.

— Ne hasznaljon fémkefét, éles eszkdzdket vagy suroldszereket, mivel azok karosithatjak az
orvostechnikai eszkdzt. A felllet karosodasa korréziéhoz vezethet.

— Az orvostechnikai eszk6z6kon talalhatd erés szennyez6déseket a hasznélat utdn azonnal
eldobhatd tori6kendbvel kell eltavolitani.

— A munkacsatornakat és a lumeneket a hasznalat utan azonnal t6bbszor at kell 6bliteni az
eltémddés elkerllése érdekében.

Szallitas

— Az orvostechnikai eszk6zOk biztonsagos tarolasat és szallitasat az Ujrafeldolgozasi helyre zart
tartalyrendszerben kell elvégezni, hogy elkeriilhetd legyen az orvostechnikai eszkdzdk
karosodasa és a kdrnyezet szennyezédése.

— A szaéllitas soran az orvostechnikai eszk6zok nem érintkezhetnek egymassal.

A tisztitas el6tti el6készités
— Az orvostechnikai eszkdzdket az Ujrafeldolgozashoz lehet8ség szerint szerszamok
hasznalata nélkil kell szétszerelni vagy kinyitni.

Kézi elbtisztitas

— Ne hasznaljon fémkefét, éles eszkd6zoket vagy koptatd hatasu tisztitoszereket, mivel ezek
karosithatjak az orvostechnikai eszkdzoket. A fellileti sérilések korrézidhoz vezethetnek.

— Kovesse a tisztitdszer gyartdjanak utasitasait (koncentracié, hédmérséklet és ultrahangos
kezelés id6tartama). Ha a koncentracio tul alacsony, a viz tul meleg vagy az ultrahangos
kezelés id6tartama tul rovid, fennall a veszélye, hogy a szennyezddések nem keriilnek
megfeleléen eltavolitasra. Az ultrahangos kezelés maximalis id6tartamat azonban ne haladja
meg az 5 percet.

Jarjon el az alabbiak szerint:

1. A nehezen hozzaférhet6 terlletekkel rendelkezé orvostechnikai eszkdézdket, példaul

lumeneket, Uregeket, furatokat, meneteket és résszer(i nyilasokat, legalabb 5 percig hideg

vizben kell aztatni, majd vizsugarpisztollyal legaldbb 10 masodpercig viz alatt le kell dbliteni

(impulzusos eljaras).

A csovek belsejét megfeleléen nagy és puha kefével kell megtisztitani.

Oblitse le a csdveket ismét vizsugarpisztollyal 10 masodpercig (1,8 bar).

4. A mUszerek kilsé fellletét puha kefével tisztitsa meg, amig lathaté maradék nem marad
rajtuk.

5. Ezutan helyezze a miiszereket szobahémérsékletli ultrahangos flirdébe.
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Tisztitas az ultrahangos fiirdében

Lépés Tisztitoszerek 1d6 | Homerseklet (°C)
(perc)
Tisztitas ultrahangos flrdében | Csapviz, 0,5%-0s
tisztitészerrel. Az orvostechnikai | lugos tisztitoszer
o . o 5 <40
eszkdzoket teljesen el kell meriteni a
furdSben.
Vegye ki az orvosi eszkdzdket az
ultrahangos fiirdébél. Oblitse le 6ket . .
. ; . . . | Csapviz - Hideg
foly6 viz alatt, amig az 6sszes lathato
szennyezddés eltlinik.

— Megjegyzés: A rezgések meglazithatjak a kis alkatrészeket, példaul a csavarokat és anyakat.
Az ultrahangos kezelés utan gy6z6djon meg arrél, hogy a miiszerek teljesek-e, és ellenérizze,
hogy nem lazulnak-e meg a kis alkatrészek.

Mosodszer és ultrahangos fiirdd a kézi elétisztitashoz

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert
Koncentracio: 0,5%
Hatasidé: 5 perc

Mosészer

Ultrahangos fiirdében valé kezelési

i Legfeljebb 5 perc
id6é

o Elmasonic S 300H, gyarté: EIma Schmidbauer
Ultrahangfiirdé GmbH

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

— Az orvostechnikai eszk6zoket kizarolag megfeleld moso-fertétlenité gépekben (WD) és a WD-
re és az orvostechnikai eszkdzokre validalt eljarassal/programmal tisztitsa és fert6tlenitse (a
WD esetében az EN ISO 15883, az eljarads esetében a DIN EN ISO 17664-1 szabvany
szerint).

— Be kell tartani a moso-fertétlenitd késziilék gyartdjanak lizemeltetési és betdltési utasitasait.

— Atisztitashoz az illesztésekkel rendelkezé orvosi eszkdzoket korilbelll 90 fokos szégben ki
kell nyitni.

— Atisztitdshoz nyissa ki a pofabetéteket.

— A lumenes orvostechnikai eszkézoket (csévek, tengelyek, tdmidk) Oblitérendszerhez kell
csatlakoztatni a lumen atoblitésének biztositasa érdekében. Erre a célra a RUDOLF Medical
Luer-zarral ellatott oblitéadapter hasznalhato (lasd az alabbi 1. és 2. abrat).

— A tisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a késziilék anyagat és tulajdonsagait,
valamint a WD-gyarté altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitoszereket.




Megjegyzés: Az 5 mm és 10 mm atméréji csovek (lasd az 1. és 2. abrat) automatizalt
tisztitAsahoz hasznélja az éblitéadaptert (REF: RS000-010).

Osszeszerelés (1. abra): Csavarja be az 6blitéadaptert (2) az dramutato jarasaval megegyez6
iranyba a csovek rogzitdanyajaba. Szorosan tartsa a rogzitéanyat (1).

Szétszerelés (2. abra): Csavarja ki az Oblitéadaptert (2) az éramutatd jarasaval ellentétes
iranyba a cs6 régzitéanyajabol. Ek6zben szorosan tartsa a rogzitéanyat (1).

. lh ?!- -
(1) Csodvek rogzitdanyaval

(2) Luer-lock csatlakozasu oblitéadapter

Tisztitoszer és moso-fertétlenitdé gép az automatizalt tisztitashoz és fertétlenitéshez

Tisztitoszer az automatizalt neodisher MediClean forte a Dr. Weigert-tél
tisztitashoz Koncentracio: 0,5%
Fertétlenitési eljaras Termikus  fert6tlenités  (nem  kemotermikus

fertétlenités)

Mosoé-fertétlenité gép Miele PG 8535

Automatikus tisztitoprogram termikus fertétlenitéssel, lugos tisztitészerrel
miikodé mosé-fertétlenitében

Lépés Tisztitészerek 1dé (perc) Hom((i::s)eklet
El6mosas Csapviz 1 Hideg
El6mosas Csapviz 1 Hideg

Csapviz, 0,5%-0s lugos
Tisztitas PRSP 5 55
Utéoblités Demineralizalt viz* 2 Hideg
Fert6tlenités** Asvanyianyag-mentes viz >5 >90

* Az orvostechnikai eszk6zdn kialakulo lerakodasok és foltok elkeriilése érdekében a végsé Oblitéshez
hasznaljon demineralizalt vizet.

** Automatizalt héfert6tlenités végrehajtasakor vegye figyelembe az ISO 15883-1 szabvanyban az AO-
értékre vonatkoz6 nemzeti kdvetelményeket (A0 = 3000).

Az Egyesiilt Kiralysag esetében az A0 = 600 értékre vonatkozé kdvetelményeket 90 °C-on és 60
masodpercig is érvényesitették.

Szukség esetén szalmentes ruhaval kézzel is megszarithatja az eszk6zt. Az orvostechnikai eszkdz Uregeit
steril sUritett levegével szaritsa meg.

ELLENORZES ES KARBANTARTAS

A tisztitds és fertbtlenités utdn az orvostechnikai eszkdzOket szemrevételezéssel és
mikddésik szempontjabdl is ellendrizni  kell. Az orvostechnikai eszkdzoknek
makroszkoposan tisztanak kell lennilk (lathaté maradvanyoktdl mentesnek). Kulénos
figyelmet kell forditani a résekre, reteszekre, rogzitéelemekre és mas nehezen hozzaférhetd
terlletekre.

— Ha még mindig lathatéak maradvanyok/folyadékok, a tisztitasi és fertétlenitési folyamatot meg
kell ismételni.

— A sterilizalas el6tt az orvostechnikai eszkdzt adott esetben dssze kell szerelni, és ellenérizni
kell a mikodéseét, a kopast és a sérlléseket (repedések, rozsda), majd sziikség esetén ki kell
cserélni.

— A retesszel (reteszeléssel) ellatott orvostechnikai eszkdzoket nyitott helyzetben vagy az elsé
fogba reteszelve kell sterilizalni.

— Minden tisztitas/ferttlenités utan, azaz a sterilizalas el6tt a mozgé alkatrészeket, az
illesztéseket, a reteszeket és a racsnikat szilikonmentes, biokompatibilis fehér orvosi olajjal
kell kenni.

— A hibas orvostechnikai eszkdzoket a teljes uUjrafeldolgozasi cikluson at kell vetni, miel6tt
javitasra vagy reklamaciora visszakuldik 6ket.

— Kérjuk, olvassa el a jelen hasznalati utasitas ,Minden hasznalat el6tt: szemrevételezés és

mikodésellen6rzés” cimi részét is.

CSOMAGOLAS

— Az orvostechnikai eszkdzok sterilizalasra torténé csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a DIN
EN 868 szabvanyoknak megfeleléen térténik.

— Egyedi csomagolas esetén Ugyelijen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen az
orvostechnikai eszk6z befogadasahoz anélkiil, hogy fesziiltség nehezedne a hegesztési
varratra, vagy a csomagolas elszakadna. A hegyes és éles vagoélek nem szurhatjdk at a
sterilizal6 csomagolast.



STERILIZALAS

— A sterilizalé berendezések validalasa a DIN EN 13060, illetve a DIN EN 285 szabvanyok
szerint tortént; a sterilizélasi folyamat validalasa a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint tortént.
— Kérjuk, tartsa be a sterilizal6 készulék gyartéjanak utasitasait.

A gozsterilizalas (frakcionalt vakuum modszer) kovetkez6 paramétereit validaltak:

A sterilizalas validalasa a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint:

Minimalis tartasi ido
(expozicids ido)

134 °C, legalabb 132 °C; 4 perc

maximum 137 °C

Sterilizalasi hémérséklet Szaritasi ido

Legalabb 10 perc

vagy
Sterilizalas az ANSI AAMI ST79 szerint:

Minimalis tartasi ido
(expozicids idd)

Sterilizalasi hémérséklet Szaritasi ido

132°C-135°C 4 perc 20 perc

TAROLAS

— A sterilizalt orvosi eszkézoket alacsony baktériumtartalmu, szaraz, tiszta és pormentes
helyen, 5-40 °C hémérsékleten kell tarolni.

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

A FELDOLGOZASI ELJARAS VALIDALASARA VONATKOZO INFORMACIOK
A validacids eljaras soran a kovetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:

e Mosoészer: Dr. Weigert ,neodisher MediClean forte”,
lugos, 0,5%-0s koncentracio

Kézi el6tisztitas ultrahangos | e Ultrahangos tisztitdberendezés: Elmasonic S 300H

firdében (Elma Schmidbauer GmbH)

o Hémérséklet: < 40 °C

o |d&tartam: 5 perc

o Tisztitdszer: Dr. Weigert neodisher MediClean forte,
Automatizalt tisztitas és lugos, koncentracié 0,5%

fertétlenités o Termikus fertétlenités (nem kemotermias fertétlenités)
Moso-fertétlenitd gép: Miele PG 8535

o GOzsterilizalas, frakcionalt vakuum modszer

SEEIED o Sterilizalo: HX-320 2D (Systec GmbH & Co. KG)

Validacioés jegyzdékonyvek

Folyamat Jelentés szama | Vizsgalodintézet

Tisztitas és fert6tlenités 43633 CleanControlling GmbH

Gézsterilizalas 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH

TOVABBI MEGJEGYZESEK

— Ha a megadott folyamatanyagok és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznaldnak
validalnia kell a sajat folyamatat.

HULLADEKKEZELES

— Az orvostechnikai eszkozoket csak a megfelel§ tisztitas és fert6tlenités utan szabad a
megfeleld médon artalmatlanitani.

— Az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor tartsa be a nemzeti
el6irasokat és az érvényes korhazi iranyelveket.

— Legyen ovatos az éles hegyekkel és vagoélekkel! Hasznaljon megfelelé védéburkolatokat
vagy tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek sériilését.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

— Soha ne végezzen javitasokat sajat kezilleg. A szervizelést és a javitasokat kizarolag
megfeleléen képzett és felhatalmazott személyzet végezheti. Ha barmilyen kérdése van,
vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF Medical céggel, forgalmazdjaval vagy az orvostechnikai
részlegével.

— A hibas orvostechnikai eszkdzdket a teljes uUjrafeldolgozasi cikluson at kell vetni, miel6tt
javitasra vagy reklamacioéra visszakiildik 6ket.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

— A RUDOLF Medical orvostechnikai eszkézeivel kapcsolatos barmilyen problémat jelentsen
forgalmazéjanak.

— Az orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak be
kell jelentenie azokat a RUDOLF Medicalnek, mint gyarténak, valamint annak a tagallamnak
az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznalo lakohelye talalhato.

GARANCIA

— Az orvostechnikai eszkdzok kivald minéségil anyagokbdl készlilnek, és szallitas el6étt szigoru
minéség-ellendrzésen esnek at. Eltérés esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF
Medical-lel vagy forgalmazéjaval.



UJRAFELDOLGOZAS: ALKALMAZOTT SZABVANYOK ES IRANYELVEK

— DIN EN 285 Sterilizalas — G6zsterilizatorok — Nagyméret( sterilizatorok

— DIN EN 13060 Kis g&zsterilizalok

— DINENISO 15883 1., 2. és 5. rész: Moso-fertétlenité gépek

— DIN EN 868 Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszkdzék csomagolasa

— DIN EN ISO 11607 Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6zok csomagolasa

— DIN EN ISO 17664 Egészségligyi termékek kezelése — Az orvostechnikai eszk6zok gyartdja
altal az orvostechnikai eszk6zo6k kezeléséhez megadandé informaciok

— DIN EN ISO 17665 Egészséglgyi termékek sterilizalasa — Nedves hé — Az orvostechnikai
eszkdzok sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és rutinszer( ellenbrzésére
vonatkozé kévetelmények

SZIMBOLUMOK

Olvassa el a hasznalati utasitast

& Figyelem
LOT Tételkod
REF Cikkszam
QTY Darabszam csomagban

Nem steril

Gyarto

Gyartas datuma

C€

0297

CE-jeldlés az orvostechnikai eszkdzokrél
sz0l6 (EU) 2017/745 rendelet (MDR) szerint,
a bejelentett szervezet azonositészamaval

Szaraz helyen tarolando

Napfénytdl tavol tartandd

Szilikonmentes, biokompatibilis,
orvostechnikai eszkozokre és
gbzsterilizalasra jovahagyott fehér olajjal
kenje meg.

Orvostechnikai eszktz
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