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KERJUK, OLVASSA EL A FELDOLGOZAS ELOTT,
ES TARTSA BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEKEK

Ez az Ujrafeldolgozasi utasitds a RUDOLF Medical altal
széllitott Gjrafelhasznalhatdé sebészeti és endoszk6pos
miszerekre vonatkozik.

ALTALANOS

A RUDOLF Medical (Ujrafelhasznalhaté sebészeti
miszereit az egészségligyi szakemberek hasznalhatjak a
sebészeti beavatkozas soran, és mindsitett
Ujrafeldolgozéas utan Ujra felhasznalhatok.

A professzionalis felhasznalé a megfelel6 miszereket a
tervezett funkciénak, a kezelendé szévetnek és az
anatdmiai strukturaknak megfeleléen valasztja ki.

A FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- RUDOLF Medical orvosi miszereket az els6
hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és
sterilizalni kell. A véd6kupakokat és a szallitasi
csomagolast el6zetesen el kell tavolitani.

- Minden hasznalat el6tt telies miikddési ellenérzést
kell végezni.

- A nem megfelel6 hasznalat és a csavaras/karolas
miatti  tOlterhelés torésekhez és maradandd
deforméciohoz vezethet.

- Ne hasznaljon fémkeféket vagy csiszol6anyagokat,
mivel a fellilet sériilése miatt fenndll a korrézié
veszélye.

- A Kklinikai hasznalat el6tt a felhasznalénak
ellendriznie kell a miiszerek egymas kozotti vagy a
miszerek és az implantatumok biztonsagos
kombinacidjat.

- Legyen Ovatos az éles hegyek és vagoélek
kezelésénél - sériilésveszély.

- Creutzfeldt-Jakob-kérban (CJK) szenvedd, CJK-
gyanus vagy a betegség lehetséges valtozataiban
szenvedd betegek esetében a miszerek
elékészitésére vonatkozé nemzeti el6irasokat kell
alkalmazni.

- Soha ne hagyja a miszereket tul sokaig fertétlenité
oldatban. Kévesse az adott gyartd utasitasait.

- Az automatizalt tisztitast/fertétlenitést elényben kell
részesiteni a kézi ftisztitdssal/fert6tlenitéssel
szemben, mivel az automatizalt folyamatok
szabvanyosithaték, reprodukalhaték és igy
validalhatok.

MINDEN HASZNALAT ELOTT:

SZEMREVETELEZESES ES FUNKCIONALIS

ELLENORZES

Ellenérizze:

- Klls6 sérilések (deformalt tengely, horpadasok
vagy éles élek)

- Helyes miikodés

- Mosészer- vagy fert6tlenitészer-maradvanyok

- Szabad atjaras a munkacsatornakon.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Korlatozasok

- Az ismételt/gyakori, ezen utasitasoknak megfeleld
Ujrafeldolgozas csak kis mértékben befolyasolja a
miiszerek tartéssagat.

- Az (jrafelhasznalhatdé miszerek tartdssagat
alapvetéen az alkalmazas okozta kopas és sériilés
hatarozza meg.

Elsé kezelés a felhasznalas helyén
- A miszereket a hasznalatot kdvetd 1 6ran belil Ujra

fel kell dolgozni, hogy a szennyez6dések ne
szaradjanak ré a miszerekre.

- A mdiszerre kerlilt er6s szennyezédéseket hasznalat
utan azonnal el kell tavolitani egy eldobhat6 rongy,
kendd vagy zsebkendd segitségével.

- A munkacsatornakat és a lumeneket hasznalat utan
azonnal legalabb 3-szor &t kell &bliteni, hogy
elkeruljék a dugulast.

- Ne haszndljon semmilyen rogzitészert vagy forré
vizet (> 40 °C), mivel ez a maradvanyok
régzuléséhez vezet, és befolydsolhatjia a tisztitasi
eljaras sikerét.

- A hibds miszereket azonositani kell és
egyértelmien meg kell jeldlni. Ezeket is Ujra fel kell

dolgozni.

Széllitas

- A miszerek biztonsagos tarolasa és szallitasa az
Ujrafeldolgozas helyszinére zart

tartalyban/konténerrendszerben, a miszerek
karosodasanak és a kdrnyezet szennyezédésének
elkeriilése érdekében.

Felkésziilés a fertStlenitésre
- A miszereket az Ujrafeldolgozashoz lehet6leg
szerszamok nélkil kell szétszerelni vagy felnyitni.

Kézi elétisztitas

- A nehezen hozzaférhetd terlleteket, példaul
lumeneket, Uregeket, furatokat, meneteket és
nyilasokat tartalmazé miszereket legalabb 5 percig
hideg vizben kell &ztatni, majd legaldbb 10
masodpercig  vizsugarral viz  alatt  obliteni
(impulzusos eljaras).

- A Kkézi tisztiths tdmogatasara és az automatizalt
tisztitas el6tt, er6sen berakddott szennyezddések
esetén a tisztitast ultrahangos tisztitéberendezésben
kell elvégezni (tisztitooldat < 40 °C, szonikacios id6
min. 10 perc).

- Tartsa be a gyarténak a tisztitészerre vonatkoz6
utasitasait (koncentracio, hémérséklet és
szonikacios idd).

- A rezgés meglazithatia az apré alkatrészeket,
példaul a csavarokat és anyakat. Ultrahangos
kezelés utan gy6z6djon meg arrol, hogy a miiszerek
teljesek, és figyeljen a meglazult kis alkatrészekre.

Automatizalt tisztitas

- A miszert csak megfelel6 ~moso6-  és
fertétlenitdberendezésekben (WD) és a WD-re és az
ilyen tipusu miszerre validalt eljarassal/programmal
(EN I1SO 15883) tisztitsa és fert6tlenitse.

- Az lregekkel (csovek, tengelyek, toml6k) rendelkezd
miszereket megfeleld Oblitéberendezésekhez kell
csatlakoztatni, hogy biztositsdk ezen Uregek
atoblitését.

- AWD gyartok kezelési és rakodasi utasitasait be kell
tartani.

- Az illesztésekkel ellatott miszereket a tisztitashoz
kb. 90°-ban ki kell nyitni.

- A tisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a
miszer anyagat és tulajdonsagait, a WD gyartdja
altal az adott alkalmazéashoz ajanlott tisztitbszereket,
valamint a Robert Koch Intézet (RKI) és a Deutsche

Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie (DGHM,
Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag)
vonatkozd listait és ajanlasait.

Mos6- és fertétlenitbgépek automatikus tisztitasdra
szolgalé mosdészer (WD)

Folyamat Mososzer pH- Gyarté
tipusa érték
Lugos Neodisher® | 12.2 Dr. Weigert
FA
Enzimatikus | deconex® 9.7 Borer
23
Neutrazym

Automatizalt tisztitasi program termikus
fertotlenitéssel a WD-ben, ligos vagy enzimes
eljaras alkalmazéasaval

Hoémé
Id6 / rsékl
Folyamat Reagensek perc ot/
°C
Elétisztitas Viz 1 hideg
Lefolyd
Elétisztitas Viz 3 hideg
Lefolyd
Viz, 0,5%-0s ligos
mosészer 55
N VAGY
Tisztitas Viz 05% 5
enzimatikus 45
mosoészer
Lefolyd
Semlegesités | Viz 3 hideg
Lefolyd
Oblités Viz 2 hideg
Lefolyd
Fert6tlenités * | Demineralizalt viz >5 >90
r o wk max.
Szaritas >20 03

* Végezze el a mechanikai héfertétlenitést az ISO 15883-1
szabvany AQ értékére vonatkoz6 nemzeti kovetelmények
figyelembevételével (A0 = 3000).

** Szilikség esetén kézi szaritas is végezhetd szoszmentes ruhaval.
A miiszeriiregeket steril siritett levegbvel szaritsa meg.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

- Atisztitas és fertétlenités utan a miszereket vizualis
és funkciondlis ellenérzésnek kell alavetni. A
miszereknek makroszkdéposan tisztanak kell lennitik
(lathat6  maradvanyoktél mentesnek). Kulonos
figyelmet kell forditani a nyilasokra, reteszekre,
zarakra és egyéb nehezen hozzaférhetd terliletekre.

- Ha még mindig lathatéak
szennyez&désmaradvanyok / folyadékok, a tisztitasi
és fert6tlenitési folyamatot meg kell ismételni.



Minden sterilizélas el6tt a miszert &ssze kell
szerelni, és ellenérizni kell a mikddését, kopasat és
sériiléseit (repedések, rozsda), és szikség esetén ki
kell cserélni.

Sterilizalas el6tt a racsnis miiszereket csak a racsni
elsé rovatkajaba zarja be, vagy tartsa nyitva.
Minden tisztitas utan és sterilizalas el6tt a mozgo
alkatrészeket fizioldgiailag artalmatlan olajjal (DAB
vagy Ph. Eur. vagy USP szerinti paraffinolaj kell
megolajozni és karbantartani; kiléndsen a zarakat,
csuklokat és racsnikat.

A hibas termékeknek a telijes Ujrafeldolgozasi
folyamaton &t kell esnilik, miel6tt javitdsra vagy
reklamaciora visszakuldik dket.

CSOMAGOLAS

A sterilizdlandé miszerek csomagoldsa az 1SO
11607 és az EN 868 szabvanyoknak megfeleléen.

A hegyes és éles vago6élek nem lyukaszthatjak ki a
sterilizal6 csomagolast.

Egyedi csomagolas esetén tgyelni kell arra, hogy a
csomagolds elég nagy legyen a termék
befogadaséhoz anélkil, hogy a zarévarratot
feszitené vagy a csomagolast elszakitana.

SZTERILIZALAS

A sterilizalast a DIN EN ISO 13060 / ISO 17665
szabvany szerint vagy egy validalt gézsterilizalasi
madszerrel (frakcionalt vakuum mddszer) kell
elvégezni az EN 285 / DIN 58946 szabvany szerinti
sterilizatorban.

Sterilizalasi Minimalis Széaradasi
hémérséklet tartasi ido id6
(expozicios
id6)
134 °C - 137 °C 3-5 perc Minimum 10
perc
vagy
Sterilizalas az ANSI AAMI ST77 szerint
Sterilizalasi Minimalis Széaradasi
hémérséklet tartasi id6é | id6
(expozicios
ido)
132°C - 135°C 4 perc 20 perc
(270°F - 275°F)

Kérjuk, tartsa be a sterilizator gyartéjanak utasitasait.

TAROLAS

A sterilizdlt miszerek tarolasa csiraszegény,
széaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, 5-40 °C-
on.

AZ UJRAFELDOLGOZASI ELJARAS
VALIDALASARA VONATKOZO INFORMACIOK

A hitelesitési eljaras soran a kovetkezd anyagokat és
gépeket hasznaltak:

Téablazat 1: Anyagok és gépek

Ligos mosészer Neodisher® FA
Enzimatikus deconex® 23 Neutrazym
mosoészer
Moso6gép / G 7735 CD (Miele)
fertotlenitd
BecsUsztathato Becslsztathatdé kocsi E
kocsi 327 - 06

MIS-Slide-in kocsi E 450

TOVABBI MEGJEGYZESEK
- Ha a leirt vegyi anyagok és gépek nem allnak
rendelkezésre, a felhasznal6 feladata, hogy validalja
a folyamatat.

DISPOSAL

- Atermékeket csak megfeleld tisztitas és fertétlenités
utan lehet megfeleléen artalmatlanitani.

- A termék vagy alkatrészeinek artalmatlanitasakor
vagy Ujrahasznositdsakor tartsa be a nemzeti
eldirasokat.

- A terméket kornyezetbarat mdédon, a vonatkozd
koérhazi iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

- Legyen 6vatos az éles hegyekkel és vagoélekkel.

Hasznaljon megfelel véddsapkakat vagy
taroléedényeket, hogy elkeriilje harmadik személyek
sériilését.

VISSZAFIZETESEK

- Ha egy miszer megséril, a teljes Ujrafeldolgozasi
folyamaton at kell esnie, miel6tt visszakuldik a
gyarténak javitasra. A miiszeren sajat javitds nem
végezhetd.

- Legyen dvatos az éles hegyekkel és vagoélekkel.
Hasznaljon megfelelé védbésapkakat vagy
taroléedényeket, hogy elkeriilje harmadik személyek
sériilését.

PROBLEMAK / ESEMENYEK

- A felhasznalénak a termékeinkkel kapcsolatos
problémakat a megfelel6 szakkereskedének kell
jelentenie.

- A termékekkel kapcsolatos sulyos incidenseket
jelentenie kell a RUDOLF Medicalnak mint gyartonak
és a felhaszndld székhelye szerinti tagéllam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA
- A miszerek kivalo minéségl anyagokbdl késziilnek,
és szallitas el6tt szigori mindségellenérzésnek vetik
ala 6ket. Ha barmilyen eltérés van, kérjik, forduljon
a RUDOLF Medicalhoz.

SZIMBOLOK

[E_] Olvassa el a hasznélati utasitast.
LOT Tételkod

REF | cikkszam.

QTY Szam csomagonként

Nem steril

H-‘_ Kenje szilikonmentes, biokompatibilis,
L :';\ gbzsterilizalasra engedélyezett fehér

orvosi olajjal.

Vigyazat

CE-jeldlés, a 93/42/[EWG EG iranyelv
és az (EU) 2017/745 rendelet
orvostechnikai eszkdzrendelet (MDR)
szerint.

ce

0297

CE-jeltlés az EG 93/42/EWG iranyelv
szerint a bejelentett szervezet
azonositészamaval.
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Orvosi eszkdz




