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

TERMEK

Ez a hasznalati utasitds a RUDOLF Medical rugalmas monopodlusos HF elektrodéira vonatkozik.
A rugalmas HF elektroédakat megfelel6 monopdlusos HF kabelekhez csatlakoztatjak endoszkdpos
beavatkozasok elvégzéséhez.

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

A miszerek professzionadlis felhasznaldk (sebészek, mitésndék, orvostechnikai eszkozok
Ujrahasznositasaval foglalkozo technikusok) szdmara készlltek. A felhasznalénak képzésben kell
részesilinie a HF miszerek kezelésérol.

A miszerek hasznalata nem korlatozédik egy meghatarozott populaciéra. Nem szabad ket
hasznalni, ha a kezel6orvos véleménye szerint a betegre haruld kockazatok meghaladjak az
elénydket.

A RUDOLF Medical miiszerek nem steril allapotban kertilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznélat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolas szallitaskor sértetlen. Az Ujrafeldolgozas elétt el
kell tavolitani a véd6burkolatokat és a szallitdcsomagolast.

RENDELTETESE
A monopdlusos miszerek minimélisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran szdvetek
felnyitasara, megfogasara, vagasara és koagulalasara szolgalnak.

JAVALLAT
A rugalmas HF elektrédakat minimalisan invaziv beavatkozasokhoz hasznaljak az endoszkdpos
négyogyaszatban és az endoszkopos urologiaban.

ELLENJAVALLAT

- A mUszer nem alkalmazhatoé a kdzponti idegrendszerben és a keringési rendszerben.
- Ne hasznalja a miszert, ha az alabbiak kdzul legalabb egy helyzet fennall:
o Pacemakerrel vagy mas aktiv implantdtummal rendelkezé betegek. Ne hasznalja a
miszereket anélkil, hogy el6bb szakértéi tanacsot kérne.
o A hastreg akut gyulladasa
o Huvelyi fertézés
o Terhesség

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos:

- A muUszer csak akkor hasznalhaté, ha a szigetelés sértetlen.

- Csak akkor végezzen koagulaciét, ha a miiszer érintkezési fellletei lathatok. A koagulacié
soran ne érintsen meg fémtargyakat.

- Ahelytelen hasznalat és a csavaras/emel8erd miatti tulterhelés repedésekhez és maradandoé
deformaciéhoz vezethet.

- A kdzelben nem lehetnek kénnyen gyulladé vagy robbanasveszélyes anyagok.

- Az éles hegyek és vagoélek kezelésekor legyen 6vatos, mert sérllésveszély all fenn.

- Ne hasznaljon surolokefét, szivacsot vagy surold tisztitoszert, mert azok karosithatjak a
fellletet, ami korrézidhoz vezethet. A szigetelés megsériilhet, ami ellendrizhetetlen égéshez
vezethet.

- A miszerek egymassal vagy implantatumokkal valé biztonsagos kombinacidjat a
felhasznalonak kell ellendriznie a klinikai hasznalat elétt.

- A monopdlusos laparoszképos eszkdzok nem hasznalhatok MRI-alkalmazasokhoz vagy
rontgenfelvételekhez.



Az  automatizalt tisztitast/fertétlenitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyositottak,
reprodukalhatok és ezért validalhatok.

HF sebészet kezelési utasitasok:

A miszert csak 2000 Vp maximalis visszatér§ csucsfesziltséggel és eredeti tartozékokkal
egyutt hasznalja.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy az elektréda mérete megfelel a mliszer csatornajanak méretének.
Az elektrochirurgiai egység kimeneti teljesitményét csak a beavatkozashoz feltétlendl
szlkséges értékre szabad beadllitani. Ha az elektrochirurgiai egység standard beallitasa
ellenére sem érhet6 el a szokasos koagulacids teljesitmény, a készilék kimeneti
teljesitményét soha nem szabad el6zetes tesztelés nélkil névelni. Az eszk6z maximalis
megengedett csucsfesziltségét az adott izemmaoddban nem szabad tallépni.

A kontaktpontok fellletének a munkavégzd végén (allkapocs) nem lehetnek maradvanyok. Az
optimalis koagulaciés eredmények elérése érdekében elengedhetetlen, hogy a miszerek
munkavégz6 végei mindig tisztak legyenek. A megszaradt vér és szdvetmaradvanyok
mikddési zavarokhoz vezetnek. Ha a koagulaciés teljesitmény csdkken, ne ndvelje a
teljesitményt, hanem tisztitsa meg a miiszerek munkavégzé végeit nedves steril tamponnal.
Az elektroda véletlen aktivalasa vagy a latdbmezén kivili mozgatasa a beteg sérilését
okozhatja.

Csak akkor kapcsolja be a HF aramot, ha az elektréda a sebész latomezejében van és
érintkezik a szOvetekkel. Ellenkez6 esetben az oblitéfolyadék tulmelegedhet és sériilést
okozhat a betegnek.

Fert6zésveszély:

Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezé
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitdsara és Ujrahasznositasara
vonatkozé nemzeti eléirasokat kell alkalmazni.

A nem megfeleld tisztitas és sterilizalas szintén fert6zésveszélyt jelenthet.

KOMBINALT TERMEKEK

A A termékek helytelen kombinacidja a betegek és a felhasznaldk sériiléseihez, valamint a
hasznalt termékek karosodasahoz vezethet.

A rugalmas elektréda kompatibilitasat a miszercsatornan keresztil (kék jellés) mindig a
miszer hosszanak és a miiszercsatorna lumenének (1) alapjan kell meghatarozni.

A RUDOLF Medical kombinalt termékei mitéti hiivelyek miszercsatornaval (2) és endoszkép
hidak miszercsatornaval (3).

A BETEG ELHELYEZESE

Gy6z8djon meg arrdl, hogy a semleges elektréda helyesen van elhelyezve, ellenkezé esetben
égési sérilések veszélye all fenn.

A beteg soha nem érintkezhet mas fém alkatrészekkel (pl. mitéasztal), és minden
elektromosan vezet6 alkatrészektél el kell szigetelni.

A beteget szaraz, elektromosan szigetelt fellletre kell fektetni.

Kertlje a b6r-bdr érintkezeést (karok, labak). Helyezzen szaraz gézt a test, a karok és a labak
kozé, hogy elkerllje a bér-bér érintkezést.

A mtbéasztalt foldelni kell.

ARAMARAMLAS A TESTBEN MONOPOLUSOS HF-MUTET SORAN

Az aramutvonalak a beteg testében révidek legyenek, és soha ne haladjanak at a mellkason.
Egési sérllések veszélye all fenn, ha a testszérzetet nem tavolitottak el az érintett teriletrél,
és a érintkezési ponton még mindig nedvesség, pl. fertétlenitészer talalhato.

Az alabbi abra a semleges elekirdda (fekete téglalap) elhelyezkedését és a miiszerek (fogak)
elektromosan vezetd munkavégzé végeinek megengedett alkalmazasi terlleteit (szurke)
mutatja.

A semleges elektroda kivalasztasakor (gyelijen arra, hogy az ellendérizheté legyen, és
kompatibilis legyen az érintkezési min6ség-ellenérzdvel.



MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Kiulsé sértlések (pl. hajlitas, torés, laza alkatrészek, repedések, kopas, karcolasok)
- Kabelek esetében: szigetelés, kabel sérilése

- Helyes miik6dés

- Tisztitészerek vagy fertétlenitészerek maradvanyai

Keérjuk, vegye figyelembe a kdvetkezdket is:

- Lasd még: szakasz ,KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT” ebben a hasznalati
utasitasban.

- Hibas termékek: Lasd a ,JAVITAS ES VISSZAKULDES” részt.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

- Az ujrafeldolgozas soran viseljen egyéni védéfelszerelést.

- A miszereket a hasznalat utan egy éran beliil Gjra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyez&dések kiszaradasat.

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

- vagy mas tisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonsagait,
a moso-/fertétlenitd gyarté altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitdszert, valamint a Robert
Koch Intézet (RKI) és a DGHM (Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag) ajanlasait, illetve
a nemzeti ajanlasokat.

- Ne hasznaljon régzitészereket.

- Korrézioveéds fertétlenitdszert hasznaljon.

- Ne oblitse le forrd vizzel.

- Ne hasznaljon surolokefét, szivacsot vagy suroloszert, mert azok karosithatjak a felliletet, ami
korréziohoz vezethet. A szigetelés megsérilhet, ami ellenérizhetetlen égési sérulésekhez
vezethet.

Korlatozasok

A Mivel a HF elektrodak vékony fém alkatrészekbdl késziilnek, papir sterilizal6 csomagolast
nem szabad hasznalni, mert az elektrédak atszurhatjak a papir tomitést.
- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
o Az apolas, kezelés és karbantartas mindsége
o Atermék kdzvetlen jel6léseinek folyamatos olvashatésaga
- Ne hasznaéljon régzitészereket vagy forrd vizet (> 40 °C) a milszerek el6tisztitdsahoz, mivel
ez a maradvanyok megkeményedéséhez vezethet, és igy ronthatja a tisztitas hatékonysagat.
- Soha ne hagyja a miiszereket tul sokaig a fertétlenitd oldatban. Kévesse a fertétlenitd oldat
gyartéjanak utasitasait.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

- A hibas eszkdzdket egyértelmiien meg kell jeldini. Az eszkdzdket ujra kell feldolgozni, mielétt
azokat megsemmisitik vagy visszakuldik.

- A miszereket a hasznalat utan egy 6ran belll ujra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyezd&dések kiszaradasat.

- A muiszeren lév6 er6s szennyez@déseket hasznalat utan azonnal el kell tavolitani egy
eldobhaté kenddvel.

Széllitas

- A miszerek biztonsagos széllitasat az ujrafeldolgozasi helyre zart tartalyban/konténerben kell
elvégezni, hogy elkeriilhet6 legyen a miiszerek karosodasa és a kdrnyezet szennyezédése.

Kézi elotisztitas

1. Az elektrédakat legalabb 5 percig hideg viz alatt oblitse le.

2. Lagy kefével dorzsdlje meg az elektrodakat, amig szabad szemmel nem lathaté tdbb
lerakédas.

3. Oblitse le az elektrédakat hideg viz alatt.

Automatikus tisztitas és fertétlenités

1. Helyezze az elektrédakat a tisztitoberendezésbe ferde helyzetben, hogy a folyadék
konnyebben lefolyjon.
2. Allitsa be a programot a kévetkez6 paraméterekkel, majd inditsa el:

Folyamat tipusa Enzim

Tisztitoszer neodisher® MediClean by Dr. Weigert

Koncentracio 0,5

Mosé-/fertétlenité gép Miele PG 8535




Automatizalt tisztitasi folyamat:

Fazis Id6étartam Homérséklet Tisztitészer
« s . Ivéviz mindségl hideg
El6zetes tisztitas Legalabb 2 perc csapviz (< 23 °C) n/a
Tisztitas 1 Legalabb 2 perc | 55 °C Enzim
e . Hideg ionmentes viz n/a
Semlegesités Legalabb 3 perc (23 °C)
N . Hideg ionmentes viz n/a
Oblités 1 Legalabb 2 perc (<23 °C)
Idétartam: 5 perc
Termikus Hémérséklet: legalabb 93 °C
fertétlenités A . o L
A HF elektrédakat nem szabad kémiai fert6tlenitészerekbe
meriteni. A fert6tlenitészerek maradvanyai ronthatjak azok miikdését.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

Az elektrédakat minden tisztitas és fertétlenités utan vizualisan ellenérizni kell, hogy tisztak-e
és nincsenek-e sérlilések rajtuk. Makroszkoposan tisztaknak kell lenniiik (nem lehetnek rajtuk
lathaté maradvanyok). Lasd még a jelen utasitas ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS
ES MUKODESI ELLENORZES” cimii szakaszat.

Ha még mindig lathatd szennyezddés/folyadékmaradvanyok vannak, a tisztitdst és
fertétlenitést meg kell ismételni.

Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy az elektréda j6 allapotban van-e.

A szigetelésnek és a HF-csatlakozénak sértetlennek kell lennie.

A mianyag alkatrészeket sterilizalas el6tt ellenérizni kell. Ha a milanyag alkatrészek
torékenyek, repedezettek vagy kopottak, az elektrodat ki kell cserélni.

A Kkulonbdzé sebészeti beavatkozasok és az ujrafeldolgozashoz szikséges id6 miatt
javasoljuk, hogy az elektrédakat minden hasznalat utan cserélje ki, még akkor is, ha a jelen
hasznalati utasitasnak megfeleléen elvégezte az ellenérzést.

CSOMAGOLAS

A sterilizdland6 eszkdzok szabvanyos csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a DIN EN 868
szabvanyoknak megfeleléen torténik.

A termékeket nem steril allapotban, lezart mianyag vagy védédobozban/habcsomagolasban
széllitjuk. A szallitasi csomagolas nem alkalmas sterilizalasra.

A termékeket sterilizalas céljabdl az 1SO 11607 és/vagy az AAMI/ANSI ST 77:2006
szabvanyoknak megfeleld, megfeleld sterilizald csomagolasba kell csomagolni.

A validalashoz az E.Line S.r.l. ,EA 1940” folias csomagolasat hasznaltuk.

Egyedi csomagolas esetén ligyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a terméket befogadja anélkil, hogy fesziltséget keltene a hegesztési varraton vagy

elszakitana a csomagolast. A hegyes végek és éles pengék nem szabad, hogy atszurjak a
sterilizaciés csomagolast.

STERILIZALAS

A termék sterilizalasat frakcionalt elévakuum maodszerrel ISO 17665

szabvanynak megfelelen, a kovetkez6 paraméterekkel:

végezték az

Gozsterilizalas elévakuumban

Csomagolas Folias csomagolas

A HF elektrédak: Ne hasznaljon papircsomagolast a sterilizalashoz,
mivel a HF elektrédak vékony fém alkatrészekbdl késziilnek, és ezért
atszurhatjak a papircsomagolast.

Hoémérséklet Legalabb 132 °C (270 °F)

Varakozasi ido Legalabb 3 perc

Szaritasi id6 Legalabb 20 perc

Megjegyzések Fontos:

e A szaritasi id6 tobb valtozoétol figg, tobbek kozoétt a helyszin
tengerszint feletti magassagatol, a paratartalomtél, a csomagolas
tipusatol, az el6készitéstél, a kamra méretétél, a rakomany
tomegétél, a rakomany anyagatél és a kamraban vald
elhelyezésétél.

o Gondoskodni kell arrél, hogy az elektrédak is a megadott szaritasi
id6 alatt szaradjanak meg.

TAROLAS

A sterilizalt elektrédakat a szabvanyoknak megfelel6, megfelels sterilizalo tartalyban kell
tarolni.

A taroléhelyiségnek pormentesnek, alacsony baktériumtartalmunak, sététnek és hémérséklet-
ingadozasmentesnek kell lennie.

INFORMACIOK AZ UJRAFELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEROL
A validalas soran a kdvetkez6 eszkdzoket és gépeket hasznaltak:

Automatizalt tisztitas:
Enzim alapu tisztitoszer

neodisher® MediClean a Dr. Weigert gyart6tol
Koncentracio 0,5%

Moso-/fertbtlenité gép Miele PG 8535

Fertétlenités Termikus fert6tlenités

Sterilizalas Gozsterilizalas

Sterilizalo késziilék Lautenschlager ZentraCert




TOBB

- Ha a megadott tisztitdszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalénak validalnia
kell a folyamatot .

HULLADEKKEZELES

- A termékeket csak a sikeres ftisztitas és fert6tlenités utan szabad megfelelGen
artalmatlanitani.

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

- Legyen ovatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfeleld védéburkolatot vagy
tartalyt, hogy harmadik személyek ne sériljenek meg.

JAVITAS ES VISSZAKULDES

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

- A fert6zésveszély miatt a hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora valé visszakildés
el6tt teljes ujrafelhasznalhatdsagi eljarasnak kell alavetni .

PROBLEMAK/ESEMENYEK

- A felhasznalénak minden, a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos problémat be kell
jelentenie a megfelel6 forgalmazonak.

- A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak azokat be kell
jelentenie a gyartéonak, a RUDOLF Medicalnak, valamint a felhasznalé lakéhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

GARANCIA

- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitds el6tt szigord mindség-
ellen6rzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést tapasztal, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
megfelel forgalmazdéval vagy a RUDOLF Medical céggel.

UJRAFELDOLGOZAS — ALKALMAZANDO SZABVANYOK

- AAMI/ANSI ST77:2006 Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkézok sterilizalasara szolgalé
tartalyok

- DIN EN 285 Sterilizalas — Gézsterilizalok — Nagy sterilizalok

- DIN EN 868 Sterilizaland6 orvostechnikai eszkdzok csomagoldéanyagai és rendszerei — 8.
rész: Ujrafelnasznalhaté sterilizald konténerek gézsterilizatorokhoz az EN 285 szerint;
kdvetelmények és vizsgalati médszerek

- DIN EN ISO 11607: Végs6 csomagolasba szant, sterilizalandé orvostechnikai eszk6zdk
csomagolasa — 1. rész: Anyagokra, steril barrier rendszerekre és csomagolasi rendszerekre
vonatkozé kdvetelmények

- DIN EN 13060: Kis g6zsterilizalok

- DIN EN ISO 15883: Mos6- és fertétlenitéberendezések — 1. rész: Altalanos kdvetelmények,
terminoldgia és vizsgalati modszerek

- DIN EN ISO 17664: Egészségligyi termékek Ujrafelhasznaldsa — Az orvostechnikai eszk6zdk
Ujrafelhasznalasahoz az orvostechnikai eszkdz gyartoja altal megadandé informacidk

- 18O 17665-1 Egészséglgyi termékek sterilizalasa — Nedves hé — 1. rész: Az orvostechnikai
eszk6zok sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és ellenérzésére vonatkozo
kovetelmények

SZIMBOLUMOK

@ Olvassa el a hasznalati utasitast
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