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

TERMEK

Ez a haszndlati utasitds a RUDOLF Medical szivé-6blité miiszerekre vonatkozik. A trombita és
csuszoszelepes modelleket irja le.

On egy kivalo mindségl terméket kapott, amelynek megfelelé kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

Kizardlag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakmai felhasznalok (sebészek,
miitésnék, orvostechnikai eszk6zo6k ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

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

A A csomagolast 6vatosan tavolitsa el. Ne érintse meg az éles széleket és hegyeket. Ne
hasznaljon sérilt eszkdzoket, és ne végezzen javitdsokat az eszk6zokon.

A RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért elsé
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 miszerek sebészeti beavatkozasok soran térténd szivasra és dblitésre szolgalnak.

ELLENJAVALLAT
Ez az eszk6z nem alkalmas a kdézponti idegrendszer és a keringési rendszer kezelésére.

VAN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Szivas kbzben szdvetdarabok ragadhatnak a szivo-0blité lyukakba. Ezért a beavatkozas
soran tobbszor 6blitse at a szivo-6blité csdvet a miitéti tertileten kivil.

- Megjegyzés: A csUszoszeleppel ellatott szivé-6blité fogantyukkal kivalaszthatja, melyik
csatlakozast haszndlja szivashoz, és melyiket 6blitéshez.

- A miszert csak képzett, orvosi és miszaki képzettséggel rendelkez6 szakemberek
hasznalhatjak.

- Atermék élettartamanak tullépése az anyag faradasahoz és a funkcio elvesztéséhez vezet.

- A nem megfelel§ hasznalat és a csavaras/emelGerd hatasara bekdvetkezd tulterhelés
toréshez és maradandé deformaciohoz vezethet.

- Ha nagyobb méreti trokarhivelyt hasznalnak, a szévet megsérilhet.

- Kizardlag eredeti felszerelést hasznaljon.

Fert6zésveszély
Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-vel,
ezeknek a fertézéseknek a lehetséges valtozataval vagy fert6zésgyanuval rendelkezd betegek



esetében az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara vonatkozé
nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES
A miikodési tesztet annak ellenérzésére végzik, hogy a miszer és alkatrészei megfeleléen
mikodnek-e. A mikddési tesztet az dsszeszerelés és az Ujrafelhasznalas utan kell elvégezni.

Megjegyzés: Végezze el a szivo-6blitd fogantyl mikddési tesztjét.

Ellenbrizze a kdvetkezbket:

- Kilsé sérilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)
- Helyes mikddeés

- Mosob- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- A munkacsatornak szabad atjarhatésaga

) A tisztitas és fertstlenités utan, illetve a sterilizalas el6tt javasoljuk a mozgoé alkatrészek
(rugds dugattyuk, recézett csavarok és elzarécsapok) kenését szilikonmentes, biokompatibilis,
gdzsterilizalasra jovahagyott orvosi fehér olajjal.

Miikodési teszt

Szivo-oblité fogantyl csuszoszeleppel

Kovetelmény: A miiszer 6sszeszerelve van.

Csusztassa a csuszoszelepet ,Suction” allasba, majd ,Irrigation” allasba.
A csUsz6szelepnek szabadon kell mozognia.

Sziv6-0blité fogantyu trombita szeleppel

Kovetelmény: A miiszer sszeszerelve van.

Nyomija le a trombita szelepet, majd engedije el.
A trombita szelepet a rugé vissza kell nyomnia.

Szivo-oblité pisztolyfogantyu csiszoszeleppel

A csuszo szelepet allitsa ,Suction* (Szivas) allasba, majd ,Irrigation” (Ontézés) allasba.
A csUsz06szelepnek szabadon kell mozognia.

Irrigation = Ontdzés
Suction = Szivas

TERMEKLEIRAS

A szivo-6blitd csdvet a szivo-0blits fogantyudra kell felszerelni, majd egy trokar hiivelyen keresztul
bevezetni a mtéti teriletre.

Sziv6-6blité cs6 Kompatibilis trokarhiively

@3 mm @ 3,5 mm
g5 mm 5,5 mm
@10 mm 11 mm

A szivo-6blité csGben talalhaté tovabbi lyukak novelik a szivo-0blité terlletet.

A modelltdl figgéen a fogantyun talalhaté csuszé- vagy trombitaszelep segitségével lehet valtani
a szivo és az ontoz6 funkciok kozott. A fogantyun talalhaté feliratok jelzik a funkciokat.

A Ha potalkatrészre van sziksége, vegye fel a kapcsolatot a helyi RUDOLF Medical
képviselbvel.



Szivo-oblité rendszer*

A 0o

Cc

A Szivo-0blité cs6

B Szivé-6blitd fogantyu trombita szeleppel
C Szivo-6blité fogantyu csuszo szeleppel
1 Szivo-6blité lyukak

2 Menet

3 Ontdzd szelep

4 Szivé szelep

5 Témlécsatlakozas

6 Recézett csavar

7 Tomlécsatlakozas

8 CsUszo6szelep a szivo-oblitd funkcidohoz

* Ez a hasznalati utasitas tdbb miszer modellre vonatkozik. Ezért eltérések lehetségesek a képektdl.

Luer-Lock-os sziv6-6blité rendszer*

A Szivé-0blité csé

B Szivé-6blitd fogantyu csuszdszeleppel

1 Szivé-6blitd lyukak

2 Luer-Lock csatlakozas

3 Kombinalt csatlakozas Luer-Lock és toml6hoz
4 Csuszészelep a szivo-0blitd funkcidohoz

5 Luer-Lock csatlakozas

* Ez a hasznalati utasitas tdbb miszer modellre vonatkozik. Ezért lehetségesek eltérések a képektél.

Megjegyzés: A szivo-6blitd csd nem szerelheté szét.

Csavarja be a szivé-6blité csdvet a csuszoszelep fogantyujanak menetébe.

A Szivo-0blité cs6

B Szivé-6blitd pisztoly fogantyu csuszdszeleppel

1 Szivé-6blitd lyukak

2 Csuszoszeleppel ellatott elzarécsap

3 Rug6s kupak

4 Kombinalt csatlakozo6 Luer-Lock és szivocs6hoz

5 Kombinalt csatlakozd Luer-Lock és 6nt6z6 témléhoz

Megjegyzés: A szivo-6blitd csd nem szerelheté szét.



Csavarja be a szivé-6blité csdvet a pisztoly markolatanak menetébe.
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MUSZAKI ALIS ADATOK

Uzemi feltételek

Miiszaki adatok Erték

Ontdzési nyomas maximum 600 mbar

Termék élettartama

Specifikacio Erték
Ujrafeldolgozas <1000 ciklus
Id6 <5év

A MUSZER SZETSZERELESE
Megjegyzés: A szivo-6blitd csé nem szerelheté szét.

Szivo6-6blité fogantyu trombita szeleppel

1. Csavarja ki a recézett csavarokat.

2. Tavolitsa el a szelepet.

3. Tavolitsa el a rugodkat.
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Sziv6-6blité fogantyu csuszészeleppel

Csavarja ki a rugos kupakot (1) és vegye le a csapszelepet (2).




Sziv6-6blitd pisztolyfogantyu csuszészeleppel
Csavarja le a rugds kupakot (1) és tavolitsa el a csapszelepet (2).

2. Helyezze be a szelepet Ugy, hogy a nyilasok (1) megfeleléen illeszkedjenek a fogantyuhoz.
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A SZERKEZET OSSZESZERELESE

& A nem steril eszk6z6k fert6zésveszélyt jelentenek. Az eszkozt az 6sszeszerelés el6tt
ujra kell feldolgozni.

Szivo-oblité fogantyu trombita szeleppel

i i ., Sziv6-6blité fogantyd csuszé szeleppel
1. Helyezze be a rugdkat a rugds dugattyukba. - . .
Helyezze be a csapszelepet (1), és csavarozza ra a rugoés kupakot (2).




Sziv6-6blitdé pisztolyfogantyu csuszoszeleppel

Helyezze be a csapszelepet (1), és csavarozza ra a rugés kupakot (2).

T 1

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

& A mszert az ujrafeldolgozas el6tt szét kell szerelni.

Az ujrafeldolgozas soran viseljen egyéni védéfelszerelést.

A miszereket a hasznalat utan egy 6ran bellil ujra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyez&dések megszaradasat a miiszereken.

A tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonsagait, a mosoé-
[fertétlenité gyartd altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitoszereket, valamint a Robert
Koch Intézet (RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft
fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlasait.

Ne hasznaljon rogzitészereket.

Csak a megadott szereket hasznalja. Ha mas szereket hasznal, azokat validalni kell.
Korrézidvédd fertdtlenitészereket hasznaljon.

Ne oblitse le forro vizzel.

A mianyag alkatrészek nem kerilhetnek érintkezésbe hidrogén-peroxiddal (H202).

Ne hasznaljon karcold keféket, szivacsokat vagy surolészereket, mert azok karosithatjak a
fellletet, ami korrézidhoz vezethet.

Soha ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenitd oldatban. Kovesse a fertétlenitd oldat
gyartéjanak utasitasait.

Korlatozasok
- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e A gondozas, kezelés és karbantartas minésége
o Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga
- Ne haszndljon rogzitészereket vagy forré vizet (>40 °C), mert ez a maradvanyok
megkeményedését okozza, ami megnehezitheti a miiszerek tisztitasat.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

- A hibas eszkdzoket egyértelmiien meg kell jeldlni. Az eszkézoket Ujra kell dolgozni, mieldtt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- Oblitse le a miiszert hideg vizzel.

- A durva szennyezddéseket hideg vizzel tavolitsa el. Er6sen lerakodott szévetmaradvanyok
esetén miianyag kefe hasznalata ajanlott.

- Oblitse ki a lumeneket hideg vizzel.

Megjegyzés: Ha a miiszert nem lehet hideg vizzel ébliteni, csomagolja be nedves ruhaba, hogy
a maradvanyok ne szaradjanak meg.

Szallitas

- A muiszerek biztonsagos tarolasat és a felUjitasi helyre torténé szallitasat zart
tartalyban/konténerben kell végrehajtani, hogy elkerilhetd legyen a mliszerek karosodasa és
a kornyezet szennyez&édése.

Kézi elbtisztitas

Az automatizalt tisztitas és fert6tlenités el6tt kézi elbtisztitdsra van szikség, hogy a mutéti

maradvanyok ne szaradjanak meg.

Tisztitas Mosészer Adagolas pH-érték
Enzim Cidezyme of Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (higitott)
Johnson

1. Meritse a miszert 0,8%-os tisztitdoldattal toltott hideg vizfirddbe, és hagyja 5 percig azni. A

kornyezé teriiletek szennyezddésének elkeriilése érdekében 6blitse le a miiszert vizzel.

Hideg viz alatt kefélje meg a mlszert, amig az dsszes lathatd szennyezddés eltlinik.

3. Szerelje szét a miiszert, amennyire csak lehetséges. Lasd a ,A miiszer szétszerelése” ciml
részt.

4. Amig a miszer a vizfird6ben van, kefével tisztitsa meg, amig az Osszes lathatod
szennyezddés eltlinik.

5. Adott esetben Oblitse le a lumeneket, furatokat és menetekeket szérdpisztollyal: > 10

masodpercig 3-5 bar nyomassal.

Vegye ki a miszert a vizfiirdébél, és oblitse le hideg vizzel.

7. Meritse a miszert egy kombinalt tisztité-fertétlenité oldatba, hogy megakadalyozza a
maradvanyok kiszaradasat.
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Automatizalt tisztitas és fertétlenités

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

Tisztitsa meg a mUiszert szétszerelt allapotban. Ha vannak, tavolitsa el a véd6 sapkakat.

Tisztitas ultrahangos fiirdében
Tisztitsa meg az alkatrészeket az ultrahangos flird6ben az automatikus tisztitas el6tt vagy azzal

egytt:
Hémérséklet Frekvencia Id6tartam
40 -45°C 35 -45 kHz 10 — 15 perc

Az ultrahangos flrdében térténd tisztitds soran forgassa és mozgassa az alkatrészeket.

Mosészer az automatikus lugos tisztitashoz a moségépben

Program Tisztitoszer Idétartam Hoémérséklet °C

11. Szaritas (szaritasi - 15 — 25 perc 90-110°C
program a készlilékben)

12. A ciklus végén - — —
azonnal vegye ki a
miiszert, ha nem tul
forro.

13. Sziikség esetén - - -
szaritsa meg a miszert
steril siritett leveg6vel.

Fertétlenités

Hoémeérséklet

Tisztitas Mosdszer Adagolas pH-érték
- neodisher® FA a Dr. 12,2-14
Alkal Weigert-t6 0.5 (higitott)

Mosoégép: Miele G 7735 CD

El6készités

1.

Helyezze a miiszereket a tisztitdberendezés MIS becsusztathaté kocsijanak szitas talcajara
ugy, hogy a belsé és kiilsé fellletek megfeleléen tisztithatok legyenek.

Eszkoz Fertétlenitészer °C Varakozasi ido
Getinge 88 lonmentes viz 90+3°C =5 perc
sorozat

2. Ha szlkséges, zarja el a MIS becsusztathaté kocsi dblitécsatlakozasat.

3. Inditsa el a tisztitasi programot.
Program Tisztitoszer Idétartam Hoémérséklet °C
1. Elémosas Hideg csapviz 1 perc Hideg
2. Leeresztés - - -
3. Ismételt eléoblités Hideg csapviz 3 perc Hideg
4. Leeresztés - -—-- -
5. Tisztitas 0,5% lugos tisztitészer | 5 perc 55 °C
6. Leeresztés ---- -—- -
7. Semlegesités lonmentes viz 3 perc -
8. Leeresztés - - -
9. Oblités lonmentes viz 2 perc -
10. Lecsepegtetés - - -

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

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

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

A sterilizalas el6tt a miiszert 0ssze kell szerelni, és ellendrizni kell a mikodését, kopasat és
sérlléseit (repedések, rozsda), és sziikség esetén ki kell cserélni.

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

A hibas termékeket a teljes Ujrahasznositasi cikluson kell atesnitik, miel6tt javitasra vagy
reklaméciora visszakuldik 6ket.

Keérjik, olvassa el a jelen utasitas ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és mikddési ellenérzés”
cimd részét is.

CSOMAGOLAS

A miszerek sterilizalashoz t6rténd csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és DIN EN 868
szabvanyoknak megfeleléen torténik.

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

- Asterilizalas el6tt a miiszert 6ssze kell szerelni. Lasd a ,A miiszer 6sszeszerelése” cim( részt.

- A sterilizalast az MMM Group Selectomat S 3000 és a Fisher Scientific Varioclav 400 E
sterilizaldkkal validaltak.

- Kobvesse a sterilizalé gyartéjanak utasitasait.

- A sterilizalékat a DIN EN 13060, illetve a DIN EN 285 szabvany szerint validaltak.

- Helyezze a miszereket ugy a sterilizaldba, hogy azok ne érjenek egymashoz, és a g6z
szabadon keringhessen.

Harmas frakcionalt elévakuum:

Minimalis tartasi
Sterilizalasi homérséklet | id6 (expoziciés Nyomas Szaritasi ido
idd)
134 °C-137 °C 3-5 perc 3 bar Legalabb 10 perc
44 psi
TAROLAS

- A sterilizalt eszkdzoket alacsony baktériumtartalmi, szaraz, tiszta és pormentes helyen
tarolja, lehetbleg sterilizal tartalyokban.

- A sterilizalo tartalyt tiszta, szaraz helyen, szobah6mérsékleten és szabalyozott paratartalom
mellett tarolja.

- Ne tarolja a sterilizald tartalyokat agressziv anyagok, példaul alkohol, savak, lugok,
olddszerek és fertétlenitészerek kdzelében.

- A steril eszk6z0Oket tartsa tavol a napfénytol.

A FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

A validalasi eljaras soran a kovetkez6é anyagokat és gépeket hasznaltak:

Elézetes tisztitas Johnson & Johnson Cidezyme

Alkalikus tisztitészer az

automatizalt tisztitashoz Dr. Weigert neodisher® FA

Miele G 7735 CD
Getinge 88 sorozat

— Selectomat S 3000 az MMM Group-tol
— Varioclav 400 E a Fisher Scientific-tol

Nedves h6

Tisztitoberendezés

Fertétlenito késziilék

Sterilizalo

Sterilizaloszer

TOBB

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

MEGSEMMISITES

- Atermékeket csak megfelel6 tisztitas és fert6tlenités utan szabad artalmatlanitani.

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

- Legyen 6vatos az éles hegyekkel és vagdélekkel. Hasznaljon megfelel6 véd&burkolatokat
vagy tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsérilését.

JAVITAS ES VISSZAKULDES

- Soha ne végezzen javitast sajat maga. A szervizelést és javitast csak megfeleléen képzett és
felkészult személyek végezhetik. Ha kérdése van, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF Medical
céggel vagy az orvostechnikai részlegével.

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

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- Afelhasznalénak minden, termékeinkkel kapcsolatos problémat be kell jelentenie a megfelel
forgalmazoénak.

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

GARANCIA

- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt szigord mindseg-
ellen6rzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF
Medical céggel.



SZIMBOLUMOK

=

Olvassa el a hasznalati utasitast.

LOT Tételkod
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril
Figyelem
Gyarto

Gyartas datuma

Napfénytdl tavol tartandé

CE jeldlés az EG 93/42/EWG iranyelv
szerint, a bejelentett szervezet azonositod
szamaval

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis,
g6zsterilizalasra joévahagyott fehér orvosi
olajjal.

Orvosi eszkodz
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