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

TERMEK

Ez a hasznalati utasitis a RUDOLF Medical Veress kaniildkre vonatkozik. On egy kivalo
mindségii terméket kapott, amelynek megfelel6 kezelését és hasznalatat az aldbbiakban
ismertetjuk.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakemberek (sebészek, miitésnok,
orvostechnikai eszkdzok 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 a hegyeket. Ne
hasznaljon sérult eszkdzoket, és ne végezzen javitasokat.

A RUDOLF Medical miiszerek 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 szallitocsomagolast el6zetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE
A miiszerek sebészeti beavatkozasok soran torténd szivasra és oblitésre/inflaciéra szolgalnak.

ELLENJAVALLAT

Az orvostechnikai eszk6zok nem alkalmazhaték a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- Kérjiik, vegye figyelembe a ,,AZ ORVOSI ESZKOZ HASZNALATA” részben talalhato
utasitasokat is.

- A helytelen kezelés és a kopott eszkdzOk sériiléest okozhatnak. Az egyik lehetséges
kovetkezmény a stopcsapok szivargasa miatt a pneumoperitoneum elvesztése.

- Ha a bels6 hiivelyt a behatolas utan nem szabaditjdk fel azonnal, a belsé szervek
megsérilhetnek az éles pontok miatt.

- Ugyanazon insufflaciés kanulok belsé és kulsd huvelyeit nem szabad felcserélni.

- Kizérdlag eredeti tartozékokat hasznaljon.

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

- A helytelen haszndlat és a csavaras/emeléeré hatasara torténd tulterhelés toréshez és
maradando deformaciéhoz vezethet.

- Ne hasznaljon fémkefét, éles szerszamokat vagy csiszoléanyagokat, mert azok karosithatjak
a felliletet, ami korrézidohoz vezethet.

- Gydgyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkez6
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitésara és Ujrahasznositédséara
vonatkozé nemzeti eléirasokat kell alkalmazni.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

A mikodési ellen6rzés soran megallapithatd, hogy a miszer és alkatrészei megfeleléen
mikddnek-e. A miikédési ellendrzést az 6sszeszerelés és az Ujrahasznositas utan kell elvégezni.

Ellendrizze a kévetkezbket:

- Kiilsé sérilések (pl. deformalt hivelyek, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles
élek)

- Helyes miikédés

- Tisztitészer vagy fertétlenitdszer maradvanyok

- Szabad atjaras a munkacsatornakon keresztul

b A tisztitas és fertétienités utan, valamint a sterilizalas el6tt javasoljuk a csapszelep kenését
miszerkrémszappannal.



TERMEKLEIRAS A MUSZER OSSZESZERELESE

- Az insufflaciés kanilt a laparoszkopos beavatkozasok soran a szén-dioxid hasiiregbe A
juttatasara hasznaljak. A bearamlé gaz felemeli a hasfalat, igy minimalizalva a beavatkozas A nem steril miiszerek fertzésveszélyt jelentenek. A miiszert az 6sszeszerelés el6tt
soran a belsd szervek sériilésének kockazatat. ujra kell feldolgozni.

- Az insufflaciés kaniil egy belsd és egy kiilsé hiivelybdl all. A bemetszés pillanataban egy rugé Helyezze be a kiilsé hiivelyt (1) és csavarja meg (2).

visszanyomja a bels6 hiivelyt, igy a kiilsd hiively éles hegye lathatova valik. A belsé hiively
tompa distalis vége ezutan ismét elére csuszik, és eltakarja a kiilsé hiively éles hegyét, hogy
megakadalyozza a bels6 szervek sériilését.

- Potalkatrészek kérésre rendelkezésre allnak.
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1 Kilsé hiively

2 Belsé hlvely

3 Rugds sapka

4 Luer Lock csatlakozé
5 Elzarocsap

Helyezze be a csapdugét a csap testébe ugy, hogy a csap (1) a mélyedésben legyen. Ezutan
csavarozza a csapdugét a rugos kupakhoz.

* Ez a hasznalati utasitas tobb modellre vonatkozik. Ezért a képek kissé eltérhetnek a mlszerektdl.

Megjegyzések:

A nagy aramlasu insufflacios kantl atméréje nagyobb, hogy biztositsa a nagyobb gazaramiast.

A MUSZER SZETSZERELESE
Csavarja le a kiilsé huivelyt (1) és huzza le a kilsé hivelyt (2).




Csavarja le a rugds kupakot, és vegye le a csapdugot.

AZ ORVOSTECHNIKAI ESZKOZ HASZNALATA

A Kérjiik, vegye figyelembe a ,,FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK” részben

talalhaté informaciokat is.

Nyugalmi helyzet: amig a zardécsap karja zarva van, a gaz nem tud kiszivarogni.
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1. Csatlakoztassa a miszert az insufflatorhoz a Luer Lock csatlakozason keresztiil egy

insufflacios csé segitségével. (1)

2. Huzza vissza a bels6 hlvelyt, hogy a kiilsé hiively éles hegye (2) atszurja a testet.

& A miszer hiivelyének meggorbiilése miatt fennall6 sériilésveszély:
A bemetszés soran tartsa a miiszert a hiivelykujja és a mutatéujja kdzott, és stabilizalja a
miszert a mutatéujjaval a hiively kdzepén.

A A kiilso hiively distalis vége éles:
Ovatosan végezze el a bemetszést a kélddkén keresztiil, és azonnal engedje el a bels6
hlvelyt, hogy ne sériljenek a belsd szervek.

3. Most nyissa meg a csapkarot, hogy a gaz aramolhasson.

4. Végiil, miutan létrehozta a pneumoperitoneumot, tavolitsa el a Veress-kanlilt.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

- A muUszert Ujrafelhasznalas el6tt szét kell szerelni.

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

- Mas tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miszer anyagat és tulajdonsagait, a
moso-/fertétlenitd gyartd altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitdszereket, valamint a
Robert Koch Intézet (RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobiolégiai Tarsasag (Deutsche
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlasait, illetve az adott
orszag ajanlasait.

- Ne haszndljon rogzitészereket.

- Csak a megadott tisztitdszereket hasznalja. Ha mas tisztitdszereket hasznal, azokat validalnia
kell.

- Korréziovédd fertbtlenitdszereket hasznaljon.

- Ne oblitse le forrd vizzel.

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

- Ne hasznéljon surolokefét, surolészivacsot vagy suroldszert, mert a felllet megsérilése
esetén korrézid Iéphet fel.

- Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenitészerben. Kovesse a fertbtlenitészer
gyartéjanak utasitasait.

- Az  automatizélt tisztitast/fertétlenitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
megismételhetdk és igy validalhatok.



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

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

- A hibas eszkozoket lathatéan meg kell jelélni. Ezenkivil Gjra kell dolgozni 6ket, miel6tt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik &ket.

- Oblitse le a miiszert hideg vizzel.

- A szennyez&déseket hideg vizzel tavolitsa el. Er6sen lerakodott szévetmaradvanyok esetén
mianyag kefe hasznalata ajanlott.

- Oblitse ki a lumenet hideg vizzel.

Megjegyzés: Ha hideg vizzel valo6 6blités nem lehetséges, csomagolja be a miiszert egy nedves
ruhaba, hogy a maradvanyok ne szaradjanak meg.

Széllitas
- A miszerek biztonsadgos tarolasat és a felujitdsi helyre toérténé széllitasat zart

tartalyban/konténerben kell végrehajtani, hogy elkeriilhetd legyen a miiszerek karosodasa és
a kérnyezet szennyezGdése.

Kézi elétisztitas

Az automatizalt tisztitas és fertStlenités el6tt kézi elbtisztitasra van sziikség, hogy
megakadalyozzak a m{itéti maradvanyok kiszaradasat.

pH-érték
7,8-8,8 (higitott)

Tisztitas Tisztitészer Adagolas
Enzim Cidezyme, Johnson & Johnson 0,8

1. Helyezze a biztonsagi trokar hegyét 5 percre 0,8%-os tisztitdoldattal toltétt hideg vizfurddbe.

A kornyezeti szennyez6dés elkeriilése érdekében 6blitse le a miiszert a vizszint alatt.

Hideg viz alatt kefélje meg a miszert, amig az ¢sszes lathaté szennyezddés eltiinik.

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

4. A miszer belsejét és kilsejét kerek kefével kefelezze meg vizfirdében, amig minden lathatd
szennyezddés eltlinik.

5. Oblitse le a lumeneket, furatokat és menetekeket szordpisztollyal: >10 masodpercig 3-5 bar

nyomason.

Vegye ki a mlszert a vizflirdébdl, és Oblitse le hideg vizzel.

7. Helyezze a miszert egy kombinalt tisztitd- és fertétlenitd oldatba, hogy a maradvanyok ne
szaradjanak meg.
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Automatizalt tisztitas és fertétlenités

- Az automatizélt tisztitast/fertétlenitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és igy validalhatok.

- A muszert tisztitas céljabdl szét kell szerelni. Tavolitsa el az 6sszes védbfedelet.
- Csatlakoztassa a lumenes eszkdzOket (csdvek, hlvelyek, témlék) egy megfeleld 6blité
rendszerhez, hogy a lumenek kidblitésre kertljenek.

Tisztitas ultrahangos fiirdében

Az automatizalt tisztitas el6tt vagy azzal kombinalva tisztitsa meg a komponenseket ultrahangos
furdében is:

Id6tartam
10-15 perc

Frekvencia
35-45 kHz

Hémeérséklet
40-45 °C

A tisztitas soran forgassa és mozgassa a miszer alkatrészeit az ultrahangos fiirdében.

Tisztitoszer ligos automatikus tisztitashoz a mosé-/fertétlenitéberendezésben

Tisztitas Tisztitoszer Adagolas pH-érték
Alkalikus neodisher® FA Dr. Weigert 0,5 12,2-14
(higitott)

Mosaé/fertétlenité (WD): Miele G 7735 CD

Elbékészités:

1. Helyezze az alkatrészeket egy szitas talcara a mosé- és fertétlenitégép MIS becsusztathatod
kocsijan, hogy a tisztitdészer minden belsé és kiilsé fellletet atmoshasson.

2. Harendelkezésre &ll, zarja le a MIC kocsi 6ntdz8 rendszerének nyilasat.
3. Inditsa el a tisztitasi programot.

Program Tisztitészer Idétartam Hémérséklet °C
1. EIémosas Hideg csapviz 1 perc Hideg
2. Leeresztés - -—-- -—--

3. Ismételt el66blités Hideg csapviz 3 perc Hideg
4. Leeresztés - - -

5. Tisztitas 0,5% lugos tisztitdszer | 5 perc 55 °C
6. Leeresztés - - -

7. Semlegesités lonmentes viz 2 perc -

8. Leeresztés -—— — —

9. Oblités lonmentes viz 2 perc -
10. Leeresztés - - -




Program

Tisztitoszer

Idétartam

Hoémeérséklet °C

11. Szaritas
(szaritasi fazis a WD-
ben)

15-25 perc

90-110 °C

12. A WD program
befejezése utan azonnal
vegye ki a miiszert a
készilékbdl.

13. Szlikség esetén fljja
ki a miszert orvosi
sUritett leveg6vel, amig
megszarad.

Fertotlenités

Eszkoz Fertétlenitoszer Hoémeérséklet Varakozasi ido
°C

Getinge 88 lonmentes viz 90+3°C =5 perc

sorozat

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fertStlenités utan a miiszereket vizualis és mikddési ellenérzésnek kell alavetni.
A miszereknek makroszképosan tisztaknak kell lennilik (lathaté maradvanyoktol
menteseknek). Kilonds figyelmet kell forditani a résekre, reteszekre, zarokra és mas nehezen
hozzaférhet6 terlletekre.

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

A sterilizalas el6tt a miiszert 0ssze kell szerelni, és ellenérizni kell a mikddését, kopasat és
séruléseit (repedések, rozsda), és sziikség esetén ki kell cserélni.

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

A hibas termékeket a teljes Ujrafelhasznalasi folyamaton kell atesnitik, miel6tt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik 8ket.

Lasd még a jelen utasitdas ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI
ELLENORZES” cimii részét.

CSOMAGOLAS

A miszerek sterilizéldshoz t6rténd csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és DIN EN 868
szabvanyoknak megfeleléen torténik.
A hegyes és éles vagoélek nem szabad, hogy atszurjak a sterilizaciés csomagolast.

Egyedi csomagolas esetén lgyelni kell arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz,
hogy a terméket befogadja anélkdl, hogy a hegesztési varratra nyomast gyakorolna vagy a
csomagolas elszakadna.

STERILIZALAS

A miszert sterilizalas el6tt 0ssze kell szerelni. Lasd a ,,A miszer 6sszeallitasa” cimi részt.

A sterilizalast az MMM Group Selectomat S 3000 sterilizaléoval és a Fisher Scientific
Varioclaov 400 E sterilizaloval validaltak. A sterilizalok validalasa a DIN EN 13060 és a DIN
EN 285 szabvanyoknak megfeleléen tértént.

Kdvesse a sterilizald gyartdjanak utasitasait.

Helyezze a miiszereket ugy a sterilizaldoba, hogy azok ne érjenek egymashoz, és a g6z
szabadon keringhessen.

Harmas frakcionalt elévakuum

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

TAROLAS

A

A sterilizalt eszkdzoket alacsony baktériumtartalmu, szaraz, tiszta és pormentes
kornyezetben, lehetbleg steril tartalyokban tarolja.

A steril tartalyokat tiszta, szaraz, szabalyozott
szobah6mérsékleten tarolja.

Ne tarolja a steril tartalyokat agressziv anyagok, példaul alkohol, savak, bazisok, oldészerek

paratartaimu  kornyezetben,

és fert6tlenitdszerek kdzelében.
A steril eszk6zoket tartsa tavol a napfénytdl.

INFORMACIOK
A validalasi eljaras soran a kovetkez6é anyagokat és gépeket hasznaltak:

FELDOLGOZASI

ELJARAS

ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS

Elozetes tisztitas

Cidezyme a Johnson & Johnson-tdl

Alkalikus tisztitészer automatizalt

tisztitashoz

neodisher® FA a Dr. Weigert-t6l

Mosogép Miele G 7735 CD

Fertétlenit6 Getinge 88 sorozat

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

Sterilizalas Nedves hé




TOBB

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

MEGSEMMISITES

- Atermékeket csak megfelel6 tisztitas és fert6tlenités utan szabad artalmatlanitani.

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

- Legyen o6vatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfeleld véd&burkolatot vagy
tartalyt, hogy harmadik személyek ne sériljenek meg.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

- Soha ne végezzen javitasokat sajat maga. A szervizelést és javitasokat csak megfeleléen
képzett és felkészllt személyek végezhetik. Ha kérdése van, forduljon orvostechnikai
osztalyahoz, forgalmazéjahoz vagy a RUDOLF Medicalhoz.

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

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

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

- Atermékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznaldnak ezt be kell jelentenie
a RUDOLF Medical gyartonak és a felhaszndlé lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA

- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt szigord mindség-
ellenérzésen esnek at. Barmilyen eltérés esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot
forgalmazéjaval vagy a RUDOLF Medical-lal.

ALKALMAZANDO SZABVANYOK ES UTMUTATOK AZ UJRAFELDOLGOZASHOZ

- Higiéniai kovetelmények az orvostechnikai eszk6z6k Ujrahasznositasara vonatkozoan,
10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizalas — G&zsterilizalok — Nagy sterilizaldk

- DIN EN 868-8: Csomagolas végsé sterilizalasu orvostechnikai eszk6zokhéz — 8. rész:
Ujrafelhasznalhaté sterilizalé tartalyok gézsterilizatorokhoz, az EN 285 szabvanynak
megfeleléen — Kdvetelmények és vizsgalati modszerek

- DIN EN ISO 11607: Végs®6 sterilizalasu orvostechnikai eszkdzok csomagolasa

- DIN EN 13060: Orvosi célu sterilizal6 berendezések — Kis g6zsterilizal6 berendezések —
Kovetelmények és vizsgalatok

- DIN EN ISO 15223-1: Orvostechnikai eszkdzok — A gyarté altal megadandé informaciokhoz
hasznalandé szimbslumok — 1. rész: Altalanos kévetelmények

- DIN EN ISO 15883-1: Moso-fertétlenité berendezések — 1. rész: Altalanos kévetelmények,
fogalmak és meghatarozasok, valamint vizsgalatok

- DINENISO 17664: Egészségugyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkéz gyartdja
altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasa soran megadandé informaciok

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

SZIMBOLUMOK

I:]Il Olvassa el a hasznélati utasitast

LOT Tételkdd

REF | Cikkszam

QTY Csomagszam

Nem steril

& Figyelem

‘ Gyarto

&I Gyartas datuma

CE jelolés az orvostechnikai eszkdzokrdl
C€ | sz0l6 (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR)
0297 | megfeleléen, a bejelentett szervezet
azonosité szamaval

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

Szaraz helyen tarolja
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Napfénytdl tavol tartandd
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Orvostechnikai eszkoz
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