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KERJUK, OLVASSA EL UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK

Ez a hasznalati utasitds a RUDOLF Medical merev és félmerev endoszkdpjaira vonatkozik. On
egy kivald mindségl terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

Kizarélag szakmai hasznalatra: A miszerek kizardlag szakmai felhasznaldok (sebészek,
mitésnék, orvostechnikai eszk6zdk Ujrahasznositasaval foglalkoz6 technikusok) szamara
késziltek.

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

A RUDOLF Medical endoszkdpok nem steril dllapotban kerlinek forgalomba, ezért els6
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A védéburkolatokat és a szallitcsomagolast el6zetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

Az endoszkopok célja a bels6é anatdmiai strukturak megvilagitasa és vizualizalasa diagnosztikai
és sebészeti beavatkozasok soran.

JAVALLAT

A laparoszkopokat a haslireg vizualis vizsgalatara és minimalisan invaziv mitétek elvégzésére
hasznaljak.

Az ENT endoszképok (otoscépok, sinuszképok) a fiil, az orr és a torok tertletén eléfordulod
betegségek vizualis vizsgalatara és diagnosztizalasara szolgalnak.

A cisztoszképokat a hugyhdlyag és a hugycs6é betegségeinek vizualis vizsgalatara és
diagnosztizalasara hasznaljak, amelynek soran az endoszkopot egy tengelyrendszerre szerelik.

A hiszteroszkopokat a méh betegségeinek vizualis vizsgalatara és diagnosztizalasara
hasznaljak, amelynek soran az endoszkoépot egy tengelyrendszerre szerelik.

Az artroszkopokat az iziiletek betegségeinek vizualis vizsgalatara és diagnosztizalasara
hasznaljak.

Az ureterorenoszkopokat a hugyvezeték és a vese betegségeinek vizualis vizsgalatara és
diagnosztizalasara hasznaljak. Az endoszkép munkacsatorngja lehetévé teszi tovabbi
beavatkozasok elvégzését rugalmas és félmerev eszkozokkel.

ELLENJAVALLATOK

- Az orvostechnikai eszkdz6k nem alkalmasak a k6zponti idegrendszer és a keringési rendszer
vizsgalatara.

- Nincsenek ismert ellenjavallatok, amelyek kdézvetlenll kapcsolédnanak az endoszkop
hasznalatahoz. Elvileg a merev és félmerev endoszképok hasznalata egyetlen endoszkdpos
beavatkozashoz ellenjavallt, ha az endoszkopos beavatkozasok altalaban ellenjavallottak.

& Az endoszképok kizardlag olyan anyagokbdl készilnek, amelyek alkalmasak az orvosi
terlleten val6 felhasznalasra. Ritka esetekben a tulérzékeny betegeknél hosszabb ideig tartd
érintkezés esetén alallergias reakciok jelentkezhetnek. Ezért a beavatkozas el6tt sziikséges a
szilikon, nikkel és esetlegesen a sargaréz iranti allergia vizsgalata.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

Altalanos

- A nem megfelel6 hasznalat a beteg és/vagy a felhasznal6 sérilését, valamint az endoszkép
karosodasat okozhatja.

- A nem megdfeleld hasznalat és a csavaras/emelSer§ hatasara torténd tulterhelés az
endoszkop toréséhez és maradandoé deformalédasahoz vezethet.

- A félmerev endoszképok alacsony hajlitasi terhelésre, azaz a burkolat legfeljebb 20 fokos
hajlitdsi eltérésére vannak tervezve. A nagyobb hajlitédsi terhelés a termék maradandd
deformacidjahoz és karosodasahoz vezet, ezért nem megengedett.



- Minden hasznalat el6tt ellenérizni kell, hogy az endoszkopokon nincsenek-e éles szélek,
hajlitott, laza vagy torétt alkatrészek. Az éles hegyek és vagdélek kezelésekor legyen évatos,
mert sérulésveszély all fenn.

- Ha az endoszkoépot trokarban hasznalja, kerllje a hajlitasi terhelést az endoszkdp
behelyezésekor és eltavolitasakor.

- Ne hasznaljon fémkefét vagy csiszolészert, mert azok karosithatjak a felliletet, ami
korroziéhoz vezethet.

- Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszkd6zok &artalmatlanitésara és ujrahasznositésara
vonatkozé nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

- Soha ne hagyja a mlszereket tul sokaig a fert6tlenité oldatban. Kévesse a fertétlenité oldat
gyartéjanak utasitasait.

Keérjuk, vegye figyelembe az adott alkalmazasi terllethez kapcsol6dd kockazatokat:
Fert6zésveszély:

- Endoszkopos vizsgalatok soran nagy figyelmet kell forditani a fert6zés kockazatara.

- Az endoszkép klinikai kérnyezetben térténé hasznalata megnévelt fertézésveszéllyel jar.
Ezért dvintézkedéseket kell tenni a fertézések megelézése érdekében.

- Az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt az endoszkdpokat a jelen hasznalati utasitasnak
megfeleléen kell ujra feldolgozni.

- A fert6zés megelézése érdekében a személyzetnek személyi védéfelszerelést

kell viselnie: a hajat teljesen eltakardé véddsapkat; szem-, szdj- és orrvédd felszerelést;
keszty(it, védékopenyt és megfeleld nedvességalld cipét. Kérjik, vegye figyelembe a
szervezetének utasitasait is.

Az eljarassal kapcsolatos kockazatok:

- A szdveti kdrosodas tipusa és mértéke az orvosi beavatkozasok soran

- Az endoszkopos beavatkozast kisérd koérilmények (stirgésségi vagy elektiv beavatkozas)
- Az orvos/felhasznalé kompetenciaja és tapasztalata

- Az endoszkdp és tartozékai megfelel6 tisztitasa és fertétlenitése

A beteggel kapcsolatos kockazatok:

- A beteg csOkkent immunitdsa vagy immunszuppresszidja (HIV, leukémia, limfoma,
immunszuppressziv terapia, elérehaladott maj- vagy vesebetegségek, elérehaladott életkor)

- Bizonyos fertézésforrasok vagy anatémiai allapotok fennallasa

- A baktériumok szervezetben vald megtelepedését el6segitdé allapotok (szivbillenty(-hibak,
szivbillenty(-csere, endoprotézisek, intravénas katéterek)

- Az endoszkdpos vizsgalatok a szervezet sajat mikroorganizmusainak endogén atviteléhez
vezethetnek, ami bakterémiat okozhat. Ezért be kell tartani a bizonyos beavatkozasok elétt
antibiotikumok profilaktikus adagolasara vonatkozd nemzeti és nemzetkdzi ajanlasokat
(ESGE iranyelvek, 1998).

A felhasznal6 égési sériiléseinek kockazata:

- A mitét soran az endoszkdpok egyes részei nagyon felmelegedhetnek, ami égési sértlések
kockazataval jar. A sériilések elkeriilése érdekében megfelel6 védbfelszerelést kell viselni.

- Hasznalat kbzben a distalis vég és a fényvezetd csatlakozé a fény- és héenergia kibocsatasa
miatt nagyon felmelegedhet. Keriilje a szOvetekkel és kénnyen gyulladé anyagokkal valo
kozvetlen érintkezést. Ha lehetséges, ne hasznalja a maximalis megvilagitasi beallitast,
hanem csak a valéban sziikséges fényerét.

- HF-elektrodak hasznalata esetén ligyeljen arra, hogy az aktiv elektréda mindig a latdmezdben
legyen, és ne érintkezzen az endoszkoppal vagy a berendezés mas fém alkatrészeivel.

- Ha lézert hasznal sebészeti beavatkozashoz, a munkateriileten nem lehet fényvisszaveré
targyakat hasznalni. A l1ézersugarat nem szabad az endoszkdpra iranyitani.

Megjegyzés:
Mivel az eljaras soran az endoszkop megsériilhet, ajanlatos egy masodik steril
endoszkopot tartani készenlétben.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Kiilsé sértilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)

- Helyes miikédés

- Mosé- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- A harom optikai feliilet allapota:
1. Lencseablak
2. Okular ablak
3. Fényvezeté csatlakozd — visszavert fény vagy nagyitd segitségével. Sima, tiszta és
sértetlen allapotunak kell lennie.

- Optimalis képmindség (éles, vilagos és tiszta)

- Szabad atjaras a munkacsatornakon keresztiil

- Veszteségmentes fényatvitel a fényvezet6 csatlakozotol a fénykibocsatasig (sziikség esetén
hasonlitsa 6ssze egy Uj miszerrel)

- A fém és mlanyag felliletek anyagi valtozasai

- A zarécsapok mikodéképessége

- Atartozékok teljessége

- Atermék cimkézésének olvashatésaga

Ha az endoszkop hibas, azonnal ki kell vonni a forgalombal.

OSSZESZERELES/SZETSZERELES

A A fert6zésveszély miatt a szennyezett endoszkopok szétszerelésekor 6vatosan kell eljarni.
Fényvezet6 csatlakozo
Szétszerelés

1. Csavarja le a RUDOLF Medical / Storz adaptert (1) és a Wolf adaptert (2) az endoszképrol.
2. Az uretero-renoszkép munkacsatornai esetében:
a. Tavolitsa el a tomitéfedelet.



b. Csavarja le a szelepfedelet.
c. Tavolitsa el a szelepet.

Lasd még az ,Uretero-renoszképok kiildnleges jellemzéi” cimi részt.

Osszeszerelés

1. Csavarja ra a Wolf adaptert (2), majd a RUDOLF Medical / Storz adaptert (1).
2. Az uretero-renoszkép munkacsatornaihoz:

a. Helyezzen be egy Uj szelepet.

b. Csavarozza ra a szelep fedelét.

c. Helyezze fel a témitéfedelet.
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A kamerafej csatlakoztatasa az endoszképhoz

1. Oldja ki a kamerafej (1) endoszkop-csatlakozojat.
2. Helyezze a kamerafejet az endoszkop okularfedélére (2), majd rogzitse.

A A klldnb6zé kompatibilis kamerarendszerek miatt be kell tartani a gyarté megfeleld
hasznalati utasitasait. A kamerafejet csatlakoztaté endoszkép okularfedele megfelel az ISO/TS
18339 elbirasoknak.

Endoszkopos miiszerek vagy hiivelyek csatlakoztatasa ENT endoszképhoz,
cisztoszkophoz, hiszteroszképhoz és artroszképhoz
1. Eszkdz- vagy hlvelytartd és rogzité mechanizmus (1)
Miel6tt egy miszerbe vagy hiivelybe behelyezett endoszkdpot régzitenének, ellendrizni kell,
hogy a régzité mechanizmus nyitva van-e.
Gy6z46djén meg arrél, hogy a miszer- vagy hivelytarté reteszelé mechanizmusan lévd
jelélévonalak (2) egymassal egy vonalban vannak (nulla pozicio).

2. Helyezze be az endoszkopot (4) hornyos végével a tartdba, és rogzitse azt a rdgzitékar (3)
90°-0s jobbra forgatasaval.

Az uretero-renoszképok kiilénleges jellemzdi

A A félmerev endoszkdpok alacsony hajlitési terhelésre, azaz a hively legfeljebb 20 fokos
hajlitasi eltérésére vannak tervezve. A nagyobb hajlitasi terhelés maradandé deformaciét és a
termék karosodasat eredményezi, ezért nem megengedett.

- A munkacsatornakkal (lumen) rendelkezd uretero-renoszképokat alaposan meg kell tisztitani,
hogy elkertlhetd legyen a lerakodasok kialakuldsa a keskeny csatornakban.

- Az endoszkop 6sszes leszerelhetd részét szétszerelni kell a tisztitas és fert6tlenités céljabal,
hogy a rejtett fellletek is elérhetdk legyenek. Csak igy lehet megfeleléen Ujrahasznositani.



Szétszerelés

1. Csavarja le a RUDOLF Medical / Storz adaptert (1) és a Wolf adaptert (2) az endoszképrol.

2. Tavolitsa el a tdmitéfedelet (5).
3. Csavarja le a szelepfedelet (4).
4. Tavolitsa el a szelepet (3).

Osszeszerelés

1. Csavarja ra a Wolf adaptert (2), majd a RUDOLF Medical / Storz adaptert (1).
2. Helyezzen be egy Uj szelepet (3).

3. Csavarja ra a szelepfedelet (4).

4. Helyezze fel a tomitéfedelet (5) a szelepfedélre.
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Abra: Endoszkép munkacsatornaval a litotripszias szonda vezetett bevezetéséhez

Elzarécsapok
Szétszerelés
Csavarja le a rugés kupakot (8) és vegye le a csapdugot (7) a csaprdl (6).

Osszeszerelés

Csavarja a csapdug6t (7) a rugos kupakra (8). A csapdugd behelyezésekor tgyeljen arra, hogy a
vezetdcsap a vezetében legyen, és a kar nyitott helyzetben a nyilas felé mutasson.
Megjegyzések:

- Akorrézié elleni védelem és a funkcionalitas meg6rzése érdekében minden sterilizalasi [épés
el6tt kezelje a csapdugot (7) a tervezett alkalmazashoz és Ujrafeldolgozasi |épéshez
jévahagyott kenéanyaggal, példaul a csapokhoz valé RU 8880-50 ken6anyaggal.

- Ellenérizze a csapok megfelel6 miikodését. Lasd a ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és
mikodési ellenbrzés” cimi részt.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Minden hasznalat elétt az endoszképokat meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni. Ez

vonatkozik az Uj endoszkoépokra is, mivel azok nem steril allapotban keriilnek forgalomba (tisztitas

és fertbtlenités a szallitasi csomagolas eltavolitasa utan; sterilizalas megfeleld sterilizald

csomagolasban).

A hatékony ujrafelhasznalas alapvet6 feltételei a kovetkezok:

- Atisztitast és Ujrafeldolgozast kozvetleniil a hasznalat utan (legkésébb egy oraval az utolsé
hasznalat utan) kell elvégezni, mert a szaraz hulladéklerakas lerakddasokat és korroziét okoz.

Ha ez az idétartam nem tarthaté be, meritse az endoszképokat tisztito-/fertStlenitd oldatba,
hogy megakadalyozza a szennyezddések kiszaradasat. Nedves tarolas esetén azonban
ugyeljen arra, hogy az endoszképok ne maradjanak tul sokaig a tisztito-/fert6tlenitd oldatban.
Tartsa be a gyartd koncentracios eldirasait.

- Ahasznalt gépek betdltési konfiguracidjanak meghatarozasa és a gép gyartéjanak hasznalati
utasitdsainak betartasa

- Ahasznalt gépek rendszeres karbantartasa és ellenérzése

- Minden Ujrahasznositasi lépéshez validalt eljarasok

- Az egyes ujrahasznositasi ciklusok szabvanyositott paramétereinek betartasa



- Afertétlenitési és sterilizalasi eredmények ellenérzése megfeleld indikatorok segitségével

- A nemzeti higiéniai el6irasoknak és a helyi iranyelveknek megfeleléen tesztelt és jovahagyott
tisztitdszerek hasznalata

- Csatornakkal (szivé- és/vagy munkacsatornak) rendelkezd endoszkopok esetében a
lumeneket alaposan meg kell tisztitani és fertétleniteni, hogy megakadalyozzak a szerves
maradvanyok aldehidekkel torténd rogzuilését és konzervalasat.

- A nem megfeleld tisztitas fertézésveszélyt jelent. Meg kell akadalyozni a baktériumok altali
szennyezddést.

Korlatozasok

- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e Az apolas, kezelés és karbantartas minésége
e Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga

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

Anyagallésag

A tisztitd- és fert6tlenitészerek jelentds karokat okozhatnak az endoszkdpokban. A szerek nem
tartalmazhatnak a kdvetkezd 6sszetevdket:

- Szerves, asvanyi és oxidalé savak. A minimalisan megengedett pH-érték 5.

- Er6s lugok. A megengedett maximalis pH-érték 10.

- Fenolok vagy halogének (pl. klér, jod, brém)

- Aromas/halogénezett szénhidrogének

- A kombinaltan hasznalt szereknek egymassal kompatibilisnek kell lenniiik. Semleges vagy
enyhén lugos szerek hasznalata ajanlott.

- Soha ne gyorsitsa fel az endoszkdpok hitési folyamatat pl. viz hasznalataval. A hirtelen
hémérséklet-ingadozasok tonkretehetik az optikai alkatrészeket.

- Az endoszkopok maximalis hémérséklete 137 °C (279 °F) lehet.

- Atisztitashoz soha nem szabad csiszoldszereket, acélgyapotot vagy fémkefét hasznaini.

- Az endoszkopokat soha nem szabad ultrahangos flrddben tisztitani, mert az optikai rendszer
megsérilhet.

- Soha nem szabad forré levegével, villamsterilizalassal vagy sugarsterilizalassal sterilizalni.

Elsédleges kezelés a hasznalat helyén

- A hibas miiszereket egyértelmien meg kell jelolni. A miszereket Ujra kell feldolgozni, miel&tt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- Az endoszkopokat a hasznalat utan egy o6ran belll Ujra kell feldolgozni, hogy
megakadalyozzak a szennyez&dések megszaradasat a miiszereken.

- A miszereken |évé er6s szennyez6déseket hasznalat utan azonnal el kell tavolitani egy
eldobhaté kenddvel.

- A munkacsatornakat és a lumeneket, pl. az ureterorenoszkép esetében, hasznalat utan
azonnal legalabb haromszor at kell 6bliteni, hogy elkerilhetd legyen az eltom&dés.

Szallitas
- A muiszerek biztonsagos tarolasat és a felUjitasi helyre torténé szallitasat zart

tartalyban/konténerben kell végrehajtani, hogy elkerilhetd legyen a mlszerek karosodasa és
a kérnyezet szennyezédése.

A tisztitas elotti el6készités

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

Kézi elotisztitas és fertotlenités

Az automatizalt tisztitas és fert6tlenités el6tt kézi elbtisztitast és fertétlenitést kell végezni:

1. Az ujrafeldolgozas el6tt csavarja le mindkét adaptert (RUDOLF Medical/Storz és Wolf) a

fényvezetd csatlakozordl. A zardcsapok szétszerelésérdl (csak az uretero-renoszkopok

esetében) a ,Zarécsapok” részben talal informacidkat.

Készitse eld a tisztito- és fert6tlenitd oldatot a gyartd utasitasainak megfeleléen.

3. Az Osszes tisztitasi |épést az oldat fellilete alatt hajtsa végre, hogy elkerlilje a szennyezett
oldat fréccsenését.

4. Toltse meg az endoszkdépok lumenjeit buborékmentesen, és dblitse at ket a disztalis vég
felé.

5. Oblitse le a miiszereket folyd, hideg, teliesen demineralizalt vizzel (maximum 20 °C), hogy
eltavolitsa az endoszkdpokrél a durva szennyezédéseket.

6. Az erbsen tapadd szennyezédéseket orvosi endoszkopokhoz engedélyezett enyhe
tisztitdszerrel tavolitsa el. Lasd az ,Anyagallésag” részt.

7. Oblitse ki az ésszes lres csatornat legalabb 6tszdr egy egyszer hasznalatos fecskendével
(minimum 50 ml térfogat).

8. Ne hasznaljon suroloszert vagy fémkefét. Kertlje a miszerekre gyakorolt tulzott erékifejtést
a szennyezbdések kézi eltdvolitdsakor.

9. Az endoszkopok végsd oblitését egy percig teljesen demineralizalt vizzel (a DIN EN ISO
15883-1 szerint) kell elvégezni, hogy elkerilhetd legyen a elszinezédés, a korrézid és a
kémiai lerak6dasok.

10. A lumenek teljes kiszaritasahoz steril siritett leveg6t hasznaljon. A tobbi alkatrész
kiszaritasahoz szészmentes ruhat hasznalhat.
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Tisztitoszerek a kézi el6tisztitashoz

neodisher Mediclean a Dr. Weigert-tél
0,5% oldat
5 perces hatastartam

Tisztitoszerek a kézi
el6tisztitashoz/fert6tlenitéshez

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

Az automatizalt tisztitast/fertStlenitést elényben kell részesiteni a kézi tisztitassal/fertétlenitéssel
szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatdk, reprodukalhatok és igy
validalhatok.



A megfelel6 moso/fertotlenité késziilékek kovetelményei:

- Programvaélasztas az endoszképok optimalis tisztitasahoz, elegendé oblitési ciklussal. A
kosarak betdltésére vonatkozdé gyartdi el6irasokat nem szabad tullépni.

- A mosdffertétlenitd késziléknek megfelel6 allvanyokkal és csatlakozasokkal kell
rendelkeznie, hogy a kivalasztott programban biztonsagos tisztitas és fert6tlenités legyen
lehetséges.

- Ellenérzétt program termikus fertétlenitéshez (Ao érték > 3000 vagy legalabb 5 perc 90 °C-on)
bizonyitott hatékonysaggal

- Rendszeres karbantartas és tesztelt hatékonysag: A gépeknek meg kell felelnitik a DIN EN
ISO 15883-1 kovetelményeinek. Az orszagspecifikus kovetelményeket be kell tartani.

- Végso oblités hideg, teljesen demineralizalt vizzel (a DIN EN ISO 15883-1 szabvany szerint)
legalébb 2 percig

- Ellen6rzott szaritasi fazis

- Afelujitési eljards mindségbiztositasaként negyedéves mikrobioldgiai ellenérzés ajanlott.

A megfeleld tisztito- és fertétlenitészerekre vonatkozé kovetelmények:

- Endoszkopos eszkdzok tisztitasara jovahagyott, tesztelt hatékonysagu

- A hasznalt tisztito-/fert6tlenitdszerek egymassal vald Osszeférhetésége

- A ,Anyagallésag” szakaszban felsorolt vegyi anyagok nem tartalmazhatdk az anyagokban.

- Por alaku szerek hasznalata esetén gondoskodni kell arrél, hogy azok a tisztitasi folyamat
elé6tt teljesen feloldédjanak. A maradék por példaul eltdmitheti a lumeneket.

- Hasznaljon semleges pH-értéki, enzim alapu szert.

- A betaplalt viz ciklusaban megndvekedett kloridkoncentracié anyagi karokat (lyukkorroziot)
okozhat. Az dblitévizet ugy kell el6késziteni, hogy elkerulhetd legyen az Ujbodli szennyezddés.

- Be kell tartani a gyarto tisztitd- és fert6tlenitGszerekre vonatkozo eldirasait a koncentracio, a
hémérséklet és az expozicids idd tekintetében.

Automatizalt tisztitasi és fertétlenitési folyamat:

Tisztitoszer és mososzer az automatizalt tisztitashoz/fert6tlenitéshez

Tisztitdszer az automatizalt

neodisher Mediclean a Dr. Weigert gyartétol
tisztitashoz/fert6tlenitéshez

Termikus fertétlenités (nem kémiai-termikus

Fertétlenitési modszer ferttienités)

Moso/fertotlenitd Miele PG 8535

1. Az endoszkdpot biztonsagosan régzitse a fertétlenité betéteihez. Gy6z4djén meg arrdl, hogy
az endoszkopok nem érintkeznek mas eszkdzokkel, és hogy nem lehetnek Oblitdviz-
maradvanyok.

Nyissa meg a zardcsapokat.

3. Csatlakoztassa az endoszképok dsszes lumenjét a specialis dblitébetétekhez, hogy biztositsa
az dsszes lumen teljes és alapos oblitését.

Gy6z8djon meg arrél, hogy a moso/fertbtlenitd betétei vagy kosarai nincsenek tulterhelve.

5. Inditsa el a programot.

N

»

6. A program végén ellenérizze, hogy a program megfeleléen lezajlott-e, és hogy minden
ellendrzé paraméter teljesdlt-e.

7. Akorrozio elkeriilése érdekében a program befejezése utan azonnal vegye ki az endoszkopot
a fert6tlenitébél. A szennyez&dés elkerlilése érdekében viselien egyszer hasznalatos
keszty(t. Vigyazzon a forré eszkdzokre.

8. Kerilje a gyors hitést, pl. vizzel.

9. Szaritsa meg a csOveket és csatornakat steril slritett levegével, és ha sziikséges, t6rolje
szarazra az endoszkopokat szészmentes ruhaval.

10.Vizsgalja meg az endoszkdpokat. Lasd a ,Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat” részt.

11.Csomagolja be az endoszkoépokat a kovetkez6é Ujrafeldolgozasi Iépéshez. Lasd a
~,Csomagolas” cim{i részt.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas, fert6tlenités és szaritdas utan, valamint a sterilizalas el6tt 6ssze kell szerelni a
fényvezet6 csatlakozok adaptereit és az endoszkdp elzardcsapjait (lasd a ,Szerelés/szétszerelés”
cim(i részt). Ezt kovetéen a kdvetkez6 vizsgalatokra van sziikség:

- Az optikai fellletek vizualis ellenérzése és, ha sziikséges, 70%-o0s alkohollal atitatott vattaval
torténd tisztitasa

- A fényvezetén lerakddott szennyezddések jelentés fényveszteséghez vezethetnek és
ronthatjak az endoszkdp optikai teljesitményét. Az optikai feliletek 70%-os alkohollal (etanol,
izopropanol) torténd tisztithsa megakadalyozza a szennyezédések lerakodasat vagy
beégését. Lasd még a ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és miikddési ellendrzés” cim( részt.

- A felliletek vizsgalata korrézio, kopas, éles élek vagy lepattogzas szempontjabdl a disztalis
végeén

- Ha még mindig vannak maradvanyok vagy szennyezédések, a fertétlenitési folyamatot meg
kell ismételni egy elézetes kézi elbtisztitas utan. Kilonos figyelmet kell forditani a lumenre és
mas nehezen hozzaférhetd terlletekre.

- A sérilt endoszkopokat ki kell vonni a forgalombal.

- Minden tisztitas utan és a sterilizalas el6tt a mozgo alkatrészeket, beleértve a zarécsapokat
is, szilikonmentes, biokompatibilis fehér orvosi olajjal kell kenni és karbantartani. Csak olyan
kenbdanyagok hasznéalhatok, amelyek biokompatibilitasat tesztelték. A kenbanyagnak
alkalmasnak kell lennie erre a felhasznalasra, és gézsterilizalasra jéovahagyottnak kell lennie.

- Biztonsagi okokbdl a hibas termékeket a teljes Ujrahasznositasi cikluson kell atesniuk, mielétt
javitasra vagy reklamaciodra visszakuldik 6ket.

CSOMAGOLAS

- A miszerek sterilizadlashoz valé csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és DIN EN 868
szabvanyoknak megfeleléen torténik.

- Az endoszkop disztélis vége nem szabad, hogy atszurja a sterilizaciés csomagolast.

- Egyedi csomagolas esetén tgyelni kell 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 és éles vagoéélek nem szabad, hogy atszurjak a
sterilizaciés csomagolast.



STERILIZALAS
A sterilizalasi folyamat el6tt a kdvetkezd lépéseket kell végrehajtani.

Felkésziilés és csomagolas a sterilizalashoz

Nyissa ki az 6sszes elzarécsapot.

Csak egyszer hasznalatos sterilizacids csomagolast és/vagy sterilizacidés tartalyokat
hasznaljon, amelyek alkalmasak gb&zsterilizalasra: megfelel6 héallésag, levegb- és
gb6zatereszté képesség a DIN EN ISO 11607 szerint.

A szallitas és tarolas soran a csomagolasnak optimalis védelmet kell biztositania a steril
endoszképok szamara.

Az ujrafelhasznalhatd sterilizalé tartalyokat a gyarté el6irasainak megfeleléen kell
karbantartani; az endoszkdpokat biztonsagosan rogziteni kell bennlk és meg kell védeni a
sérulésektdl.

A Fontos:

Mivel a csomagolas alkalmassaga jelentésen befolyasolja a sterilizalasi eredményeket, a
sterilizalasi paraméterek meghatarozasakor ellenérizni kell a csomagolast.

A felhaszndlénak gondoskodnia kell arrél, hogy csak teljesen megtisztitott, karbantartott,
megszaritott és fertétlenitett eszkdzoket sterilizéljanak.

Gozsterilizalas

A kovetkezd sterilizalasi médszer baktériumolé hatasat igazoltak:
frakcionalt vakuum médszer harmas elévakuummal endoszkdpokhoz, Greges csatornakkal
vagy anélkdl.

Sterilizalasi hémérséklet

Minimalis tartasi ido

(expoziciés idé) Az ol

132°C-134°C
(270°F — 273°F)

A hitési id6t be kell tartani.
A gyorsitott hiités, pl. hideg vizzel,
karosithatja az endoszképot.

3-5 perc 132 °C-on

A KRINKO, a BfArM és az RKI szerint (lasd az ,Alkalmazott szabvanyok és iranyelvek” részt)
134 °C-on 5 percig tarté telitett gézzel torténé sterilizalas ajanlott.
Keérjuk, tartsa be a sterilizalé gyartéjanak utasitasait.

& Mas sterilizalasi médszerek nem megengedettek. Lasd az ,,Anyagallésag” részt.

TAROLAS

A sterilizalt eszkozoket alacsony baktériumtartalmu, szaraz,
koérnyezetben, hémérséklet-ingadozasoktol mentes helyen tarolja.

sOtét és pormentes

A FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS

INFORMACIOK

A validalasi eljaras soran a kévetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:

Tisztitoszerek a kézi
elétisztitashoz/fertétlenitéshez

neodisher Mediclean a Dr. Weigert gyart6tol
0,5% oldat
5 perces hatastartam

Tisztitoszer az automatizalt
tisztitashoz/fertétlenitéshez

neodisher Mediclean a Dr. Weigert-tél

Fertétlenitési modszer

Termikus fertétlenités (nem kemotermialis
fertétlenités)

Moso/fertotlenitd

Miele PG 8535

Sterilizalo

Lautenschlager, ZentraCERT

Sterilizalasi mdédszer: gézsterilizalas

Félciklusos mddszer: 1,5 perc 132 °C-on

A koérhazakban és orvosi rendelékben jellemzd
koridlményeket laboratériumi koriiimények kodzott,
félciklusos mddszerrel modellezték és tesztelték.
igy a hosszabb tartasi idével és/vagy magasabb
hémérséklettel jaré egyéb paraméterek is
figyelembe vételre kertltek.

TOBB

- Ha a megadott vegyi anyagok és gépek nem dallnak rendelkezésre, a felhasznalénak

ellendriznie kell a folyamatot.
A jelen hasznalati utasitasban emlitett el6irasokon kivil be kell tartani az orszagspecifikus
el6irasokat és szervezeti utasitasokat is.

HULLADEKKEZELES

A termékeket csak megfeleld tisztitas és fert6tlenités utan szabad artalmatlanitani.

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

Legyen 6vatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfelel6 véd6sapkakat vagy
tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsériilését.

JAVITAS / VISSZAKULDES

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

Biztonsagi okokbdl a hibas endoszképokat a teljes Ujrahasznositasi cikluson kell atesniik,
miel6tt javitasra vagy reklaméciora visszakuldik 6ket.

Ha lehetséges, az endoszkopokat eredeti csomagolasukban kdldje vissza.



PROBLEMAK /| ESEMENYEK

A felhasznalénak minden, termékeinkkel kapcsolatos problémat be kell jelentenie a megfeleld
forgalmazénak.

A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak ezt be kell jelentenie
a RUDOLF Medical gyartdbnak és a felhasznald lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

Garancia

A RUDOLF Medical endoszképokra 2 év garancia vonatkozik. Az endoszképok kivald
mindségl anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt szigori minéség-ellenérzésen esnek at. Ha
barmilyen eltérést tapasztal, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF Medical céggel.

AZ UJRAFELDOLGOZASRA VONATKOZO ALKALMAZOTT SZABVANYOK ES
IRANYELVEK

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Higiéniai
kovetelmények az orvostechnikai eszk6z0k Ujrahasznositdsara), verzioé: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizalas — GOzsterilizalok — Nagy sterilizalok

DIN EN ISO 11607: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszkézok csomagoldsa

DIN EN 13060: Orvosi célu sterilizalé6 berendezések — Kis gézsterilizalé berendezések —
Kovetelmények és vizsgalatok

DIN EN ISO 15223-1: Orvostechnikai eszk6zok — A gyarté altal megadandé informacidkhoz
hasznalandé szimbélumok — 1. rész: Altalanos kdvetelmények

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

DIN EN ISO 17664: Egészségugyi termékek feldolgozdsa — Az orvostechnikai eszkdz gyartdja
altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasa céljabol megadandé informacidk

DIN EN ISO 17665: Egészségligyi termékek sterilizalasa — Nedves hé — Az orvostechnikai
eszk6zOk sterilizalasi folyamaténak kidolgozasara, validalasara és rutinellendrzésére
vonatkozé kdvetelmények

ISO/TS 18339: Endoterapias eszk6zok — Okularfedél és fényvezetd csatlakozo

SZIMBOLUMOK
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Olvassa el a hasznalati utasitast.
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CE jeldlés az EG 93/42/EWG iranyelv
szerint, a bejelentett szervezet azonosito
szamaval

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis
fehér orvosi olajjal, amely g&zsterilizalasra
alkalmas.

Orvosi eszkdz
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