BECAUSE WE CARE

HASZNALATI UTASITAS (HU)
MONOPOLAR MIS ELEKTRODAK - SZiVO- ES ONTOZOFUNKCIOVAL ES
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TERMEK

Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical monopdlusos MIS elektrodakra vonatkozik. A MIS
elektrodakat a megfelel6 monopodlusos HF kabelekhez csatlakoztatjagk az endoszkdpos
beavatkozasok elvégzéséhez. Ez lehetévé teszi a beavatkozas soran az optimalis nyomasu és
latasi viszonyok mellett térténd szivast és oblitést.
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On egy kivalé minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakmai felhasznalok (sebészek,
mitésnoék, orvostechnikai eszk6zok 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 RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban keriinek kiszallitasra, ezért elsd
hasznalat el6tt és minden hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a csomagolas szallitaskor sértetlen. A véddéburkolatokat és a
szallitocsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

A monopodlusos eszkézOk minimalisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran szdvetek
felnyitasara, megfogasara, vagasara és koagulalasara szolgalnak.

JAVALLAT
A MIS elektrodak minimalisan invaziv beavatkozasokhoz hasznalhatok a laparoszképia, az
endoszkdpos négydgyaszat és az endoszkopos uroldgia teriiletén.

ELLENJAVALLAT

- Az orvostechnikai eszk6zok nem alkalmazhatok a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

- Ne hasznalja az orvostechnikai eszkézt, ha a kdvetkezd helyzetek koziil legalabb egy fennall:
o Pacemakerrel vagy mas aktivimplantatummal rendelkez6 betegek. A miszer betegeken

torténd alkalmazéasa elétt kérje ki a megfelel szakértd véleményét.

o A hasireg akut gyulladasa
o Huvelyi fertézés
o Terhesség

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK
Altalanos:

- A mUszert csak akkor hasznalja, ha a szigetelés sértetlen.

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

- A nem megfeleld hasznalat és a csavaras/emel&eré hatasara torténd tulterhelés téréshez és
maradando deformaciohoz vezethet.

- Mutét kdzben ne hasznaljon gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagokat.

- Legyen o6vatos az éles hegyek és vagdélek kezelésekor, mert sériilésveszély all fenn.

- Ne haszndljon karcold keféket, szivacsokat vagy suroldszereket, mert azok karosithatjak a
fellletet, ami korrézidhoz is vezethet. A szigetelés megsérilhet, ami ellendrizhetetlen égési
sérllések kockazataval jar.



A miszerek egymassal vagy implantatumokkal valé biztonsagos kombinacidjat a
felhasznaldnak kell ellenériznie a klinikai hasznalat el6tt.

A monopodlusos laparoszkopos eszkdzoket nem szabad MRI-alkalmazasokban és
rontgenfelvételek készitésénél hasznalni.

Az  automatizalt tisztitast/fertétienitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatdk és igy validalhatok.

Kezelési utasitasok HF sebészethez:

A miszert csak 2000 (kétezer) Vp maximdlis visszanyerési csucsfesziltséggel, az eredeti
berendezéssel egyiitt hasznalja.

A HF generator kimeneti feszliltségét csak a beavatkozashoz feltétleniil sziikséges értékre
szabad bedllitani. Ha a HF generator standard beallitasa ellenére sem érhet$ el a szokasos
koagulaciés teljesitmény, ne ndvelje a kimeneti fesziltséget. A miszer maximalis
megengedett csucsfesziilisége nem haladhatja meg az adott izemmddban megadott értéket.
A munkavégzd vég (allkapocs) érintkezési pontjainak fellletét tisztan kell tartani. Az optimalis
koagulacidos eredmények elérése érdekében a miszerek munkavégzd végeinek mindig
tisztaknak kell lenniiik. A megszaradt vér és szévetmaradvanyok befolyasoljak a mikddést.
Ha a koagulacios teljesitmény csdkken, ne névelje a fesziltséget, hanem tisztitsa meg a
miszer munkavégzd végeit nedves steril tamponnal.

Az elektroda véletlen aktivalasa vagy a felhasznalo latéterén kivil térténd elmozditasa a beteg
séruléséhez vezethet.

Csak akkor kapcsolja be a HF-teljesitményt, ha az elektréda a felhasznald 1atdmezejében van
és érintkezik a szdvetekkel. Ellenkezd esetben az oblitéfolyadék tulmelegedhet és sérilést
okozhat a betegnek.

Fert6zésveszély

Gydgyithatatlan fertézésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges véltozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara
vonatkozé nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

A nem megfeleld tisztitas és sterilizalas szintén fert6zésveszélyt jelenthet.

A BETEG ELHELYEZESE

Gy6z8djon meg a visszatérd elekiréda helyes elhelyezésérdl, ellenkezé esetben égési
sérllések veszélye all fenn.

Gy6z6djon meg arrdl, hogy a beteg soha ne érintkezzen mas fém alkatrészekkel (pl.
mitbasztal), és hogy minden elektromosan vezet§ alkatrész ellen szigetelve legyen.
Fektesse a beteget egy szaraz, elektromosan szigetelt parnara.

Kertlje el, hogy a beteg bdre érintkezzen mas testrészekkel (karok, labak). Helyezzen széraz
gézt a beteg testrészei, példaul karjai és labai kozé, hogy megakadalyozza a bér érintkezését.
A mit6asztalt foldelni kell.

ARAMARAMLAS A TESTBEN MONOPOLARIS HF MUTET SORAN

Az aram Utja a beteg testében révid legyen, és ne haladjon at a mellkason.

Egési sériilések veszélye all fenn, ha az érintett terlileten nem tavolitjak el a testszdérzetet, és
a érintkezési ponton még mindig nedvesség, pl. fertétlenitdszer talalhato.

Az alabbi abra a visszatérd elektroda (fekete téglalap) helyzetét és a miszer elektromosan
vezetd munkavégzd végeinek (fogai) megengedett hasznalati teriileteit (szlirke) mutatja.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy olyan visszatérd elektrodat valaszt, amely kompatibilis a
kontaktminéség-ellenérzd rendszerrel.




MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

A mikodési tesztek megmutatjak, hogy a miszer és alkatrészei megfeleléen mikddnek-e.
Végezze el a miikddési tesztet az automatikus moso-fertStlenité berendezésben valo feldolgozas
utan, az 6sszeszerelés utan és a sterilizalas el6tt.

Ellendrizze a kévetkezbket:
- Kiilsé sértilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)
- Helyes miikédés
- Mosé- vagy fertétlenitészer-maradvanyok
- A munkacsatornak szabad atjarhatésaga
- Kilonésen vegye figyelembe a kdvetkezdket:
+ Minden HF csatlakoz6 és kabel megfelel6 érintkezése
o Alabfék mikodése
o A HF-kabel és a mlszer szigetelésének sériilése
- A muszer distalis végének (érintkezési fellletek) tisztasaga
Lasd még:
- Lasd még a hasznaélati utasitas (Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat) cimi fejezetét.
- Hibas termékek: Lasd a ,Javitasok és visszakUlldések” részt.

A fogantyuk és elektrodak miikodési tesztje
Végezze el a kovetkezé miikddési teszteket a szivo-0blité funkcidval rendelkezé fogantydkon.

Sziv6-6blité fogantyu csuszészeleppel
Kovetelmény: A miiszer 6sszeszerelve van.

Csusztassa a csuszdszelepet ,Suction” (Szivas) allasba, majd ,Irrigation” (Ontdzés) allasba. A
csuszoszelepnek szabadon kell mozognia.

TERMEKLEIRAS

A A helytelen kezelés és a kopott miiszerek sériilésveszélyt jelenthetnek.

- Az elektrodat egy trokarhlvelyen keresztiil helyezzik be a mitéti teriletre. Valassza ki a
trokérhuvelyt a miszer atméréjének megfeleléen. Ha nagyobb méreti trokarhivelyt hasznal,
a szbvet megsérilhet. Ezért nagyobb atmérdja trokarhiivelyekhez hasznaljon reduktorokat.

- A modelltdl figgben az elektrodak distélis végén szivo-6blité nyilas talalhatd, és azokat
megfeleld fogantyuval kell felszerelni. Kivételt képeznek azok az elektrodak, amelyek leirasa
a ,Szivo-oblité funkcioval és beépitett fogantyuval rendelkezé elektrodak” részben talalhaté.
Ezekhez az elektrodakhoz nincs sziikség tovabbi fogantyura.

- A fogantyuk kilénboz6 kivitelben kaphatdk. A modelltél fliggéen a fogantyun lehet valtani a
szivo és az 6blité funkcidk kdzott.

- Az elektrédak és a fogantyuk nem szerelhet6k szét. Csak a szivé-0blitd funkcidval rendelkezd
fogantyuk szerelhet6k szét.

Szivo-oblitd funkcidéval nem rendelkezé elektrédak

A kovetkez6 elektrodaknak nincs szivo-0blitd nyilasuk a distalis végén. Ezért sebészeti
beavatkozésok soran nem lehetséges a szivas és az oblités. Az elekirodat a HF-érintkezécsap
segitségével helyezik be a fogantyuba.
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A elektroda

1 HF kontaktcsap (csatlakozo a fogantyuhoz)
2 Goly6s elektréda

3 Kerek kampos elektréda

4 90°-os kampos elektroda

5 Spatula elektroda

6 Tlelektroda



Elektrodak és fogantyuk szivo-oblité funkcidval Szivo-oblitd funkcidval és integralt fogantyuval ellatott elektrédak

- A Kkovetkezb elektroddk elektrodaadapteren keresztul csatlakoznak a szivo-6blité A kovetkez6 elektrodakhoz nincs sziikség tovabbi fogantyura. A szivas és dblités az elektroda
fogantyuhoz. proximalis végén talalhaté Luer-Lock csatlakozason keresztil torténik.

- Afogantyu HF érintkez6csappal rendelkezik.

- Adistalis végén taldlhato csatlakozas lehetdvé teszi a szivast és az oblitést.
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7 A Luer-Lock csatlakozéval ellatott elektroda a fogantyudn
1 Luer-Lock csatlakozas
2 HF érintkezécsap
3 Golyés elektroda
4 Kerek kampés elektréda
5 90°-0s kampos elektréda
6 Lapatelektroda
S 7 Taelektroda
9
A elektroda 5 lapat elektroda
B Fogantyu 6 tlelektréda
1 Luer-Lock csatlakozas 7 HF érintkez6csap
2 golyés elektroda 8 Csuszoészelep a szivo-6blitd funkciohoz
3 Kerek kampos elektréda 9 Luer-Lock csatlakozas
4 kampos elektroda 90°




A MUSZER SZETSZERELESE A MUSZER OSSZESZERELESE
Megjegyzés:

Az elektrédak és a fogantyuk nem szerelhet6k szét. Csak a szivo-6blité funkcidval rendelkez6 & A nem megfeleléen Ujrahasznositott eszkdzok fertézésveszélyt jelentenek. Az eszk6zoket
fogantyuk szerelhet6k szét.

Osszeszerelés el6tt moso-fertétlenitd berendezésben kell megtisztitani és fertétleniteni.
Sziv6-6blité fogantyu csuszészeleppel

Sziv6-6blité fogantyu csuszészeleppel
Tavolitsa el az O-gydr(it: Helyezze be a csapszelepet (1) és csavarozza ra a rugds kupakot (2):
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MUKODES

A Megjegyzések:

- Kérjilk, olvassa el a ,Figyelmeztetések és ovintézkedések” részben talalhato
megjegyzéseket is.

- Ahelytelen kezelés és a kopott/hibas miszerek sérllésveszélyt jelenthetnek.

- A mivelet és az alkalmazas soran viseljen két par kesztyiit egymason.

- Az elektrédaval torténd koagulalaskor csak a szivo funkciot hasznalja.

- Tavolitsa el a fert6tlenitészer maradvanyait a paciens testérél.

- Hasznaéljon megfeleld semleges elektrédat. Tovabbi informaciokért olvassa el a HF-generator
hasznalati utmutatojat.

- Gyb6z6djén meg arrdl, hogy a visszatéré elektroda teljes fellletével érintkezik a beteg bérével.

- Csak akkor aktivalja a HF aramot, ha latja a miszert.

- Csak a szigetelt terlleteket érintse meg az ujjaival, ne a kontaktcsapot.

- Ne érintse meg és ne hajlitsa meg a distélis végeét.

- Csak eredeti tartozékokat hasznaljon, mert a nem kompatibilis miszerek hasznélata
sérlilésekhez vezethet.

- Allitsa be a HF generator fesziiltségét a vagasi sebességhez, hogy tAmogassa az elsédleges
vérzéscsillapitast.

A miiszer hasznalata

A Kovetelmény: A miszert Ujra feldolgoztak, és a HF generator ki van kapcsolva.

—_

. Vegyen fel két par kesztydit.

Csatlakoztassa a semleges elektrodat a beteghez, és kdsse 0ssze a HF generatorral.

. Ha olyan elektréddkat hasznal, amelyeket fogantyaval kell felszerelni:
Helyezze az elektrédat a rogzitétengelybe, vagy helyezze az elektrddat kozvetlenil egy
integralt elektrédaadapterrel ellatott fogantyuba.

4. Havan, vegye le a véddburkolatot az elektréda hegyérdl.

Vegye le a véddéburkolatot az érintkezécsaprol.

Csatlakoztassa a HF kabelt az érintkez6csaphoz. Gy6zddjon meg arrédl, hogy az

érintkezécsap teljesen fedett.

7. Csatlakoztassa a HF-k&bel masik végét a HF-generator monopdlusos kimenetéhez.

8. Helyezze be a miszert egy trokarhlvelyen keresztil.

9. A peddllal aktivélja a HF generatort.

10. Végezze el a sebészeti beavatkozast.

11. A sebészeti beavatkozas utan kapcsolja ki a HF generatort.

12. Az elektrodat ujra kell feldolgozni.
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UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

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

- Csak a megadott szereket hasznalja. Ha mas szereket hasznal, azokat validalni kell.

- Mas tisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a miszer anyagat és tulajdonsagait, a
moso-/fert6tlenitd gyartd altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitészereket, valamint a
Robert Koch Intézet (RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobiologiai Tarsasag (Deutsche
Gesellschaft fur Hygiene und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlasait, illetve az adott
orszag ajanlasait.

- Ne hasznaljon rogzitészereket.

- Korréziovédd fertétlenitészereket hasznaljon.

- Ne oblitse le forrd vizzel.

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

- Ne hasznaljon karcold keféket, szivacsokat vagy surolészereket, mert azok karosithatjak a
fellletet, ami korrézidhoz is vezethet. A szigetelés megsériilhet, ami ellenérizhetetlen égési
sérulések kockazataval jar. A sérilt felllet ellendrizhetetlen égési sérilésekhez vezethet.

Ujrafeldolgozasi korlatozasok

- Atermék élettartamat tobb tényezd befolyasolja, tébbek kozott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e A gondozas, kezelés és karbantartas mindésége
o Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga

- Az el6tisztitashoz ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (>40 °C), mert ez a
maradvanyok megkeményedését okozza, ami megnehezitheti a miszerek tisztitasat.

- Soha ne hagyja a mlszereket tul sokaig a fert6tlenit6 oldatban. Kévesse a fertétlenité oldat
gyartéjanak utasitasait.

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

- A hibas miiszereket egyértelmiien meg kell jeldlni. A miszereket Ujra kell feldolgozni, mielétt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- Oblitse le a miszert hideg vizzel.

- A durva szennyezdédéseket hideg vizzel tavolitsa el. Erésen lerakédott szévetmaradvanyok
esetén mianyag kefe hasznalata ajanlott.

- Oblitse ki a lumeneket hideg vizzel.

Megjegyzés: Ha a miiszert nem lehet hideg vizzel 6bliteni, csomagolja be nedves ruhaba, hogy
a maradvanyok ne szaradjanak meg.

Széllitas

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



Kézi elétisztitas Mosészer az automatikus ltgos tisztitashoz a mos6gépben

Az automatizalt tisztitds és fertStlenités el6tt kézi eldtisztitdsra van sziikség, hogy a miitéti Tisztitas Mosészer Adagolas pH-érték
maradvanyok ne szaradjanak meg. Alkali neodisher® FA a Dr. 0,5 12,2 -14
Weigert-t6l (higitott)
Tisztitas Mosdszer Adagolas pH-érték
Mosoégép: Miele G 7735 CD
Enzim Cidezyme a Johnson & 0,8 7,8 — 8,8 (higitott) o
Johnson-tdl ElSkeszités
1. Helyezze a miiszereket a mosoé/fertétlenité MIS becsusztathaté kocsijanak szitas talcajara
1. Meritse a miszert 0,8%-o0s tisztitéoldattal toltott hideg vizfurdébe, és hagyja 5 percig azni. ugy, hogy a bels6 és kiilsé feliiletek megfelelen tisztithatok legyenek.
A koérnyez6 terllet szennyezddésének elkerllése érdekében oblitse le a miszert a 2. Ha sziikséges, zarja el a MIS becsUsztathato kocsi 6blitécsatlakozasat.
vizflirdében, és hideg viz alatt kefével tisztitsa meg, amig az 0sszes lathaté szennyez&dés 3. Inditsa el a tisztitasi programot.
eltlnik.
3. Slzertelje szét a mlszert, amennyire csak lehetséges. Lasd a ,A miiszer szétszerelése” cimi Program Mososzer Idétartam Hémérséklet °C
részt.
4. Amig a miszer a vizfirdében van, kefével tisztitsa meg egy puha, kerek kefével, amig az 1. Eldmosas Hideg csapviz 1 perc Hideg
Osszes lathatd szennyez6dés eltlinik. ]
5. Adott esetben 6blitse le a lumeneket, furatokat és menetekeket szordpisztollyal: >10 2. Leeresztés - - -
masodpercig 3-5 bar nyomassal. . R . . .
6. Vegye ki a miiszert a vizfiirdébdl, és dblitse le hideg vizzel. 3. Ismetelt elGoblites Hideg csapviz 3 perc Hideg
7. Meritse a miszert egy kombinalt tisztito-fertétlenitd oldatba, hogy megakadalyozza a 4. Leeresztés — — —
maradvanyok kiszaradasat. Soha ne hagyja a miiszereket tul sokaig a fertétlenité oldatban.
Kdvesse a fertétlenitd oldat gyartéjanak utasitasait. 5. Tisztitas 0,5% lugos tisztitészer | 5 perc 55°C
Automatizalt tisztitas és fertétlenités 6. Leeresztés
- Az automatizalt  tisztitast/fertétlenitést kell elényben részesiteni a kézi 7 Seml it | i i 3
tisztitassal/fertétlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok, - Semiegesites onmentes viz perc o
reprodukalhatok és igy validalhatok. 8. Leeresztés — — —
- Tisztitsa meg a miszert szétszerelt allapotban. Ha vannak, tavolitsa el a védéburkolatokat.
- A lumenes eszkdzOket (csovek, hulvelyek, témlék) megfelelé 6blité rendszerhez kell 9. Oblités lonmentes viz 2 perc
csatlakoztatni, hogy a lumenek kidblitésre keriljenek.
. 10. Leeresztés - -—-- -
Tisztitas ultrahangos fiirdében
Tisztitsa meg az alkatrészeket ultrahangos fiirdében az automatizalt tisztitas elétt vagy azzal 11. Szaritas (szaritasi - 15-25perc | 90-110°C
kombinalva: program a moso-
[fertétlenitégépben)
Hémérséklet Frekvencia Id6tartam
40-45 °C 35-45 kHz 1015 perc Szikség esetén orvosi siritett levegbvel széritsa meg a miszert. Csak szirt sritett levegét

hasznaljon (olaj-, baktérium- és részecskementes).
A tisztitas soran forgassa és mozgassa az alkatrészeket az ultrahangos fiirdében.



Fert6tlenités

Eszkoz Fertétlenitoszer Hoémeérséklet Varakozasi ido
°C

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

sorozat

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualisan és mikodésik szempontjabdl is
ellendrizni kell. A miiszereknek makroszképosan tisztaknak kell lennitik (nem lehetnek rajtuk
lathatd maradvanyok). Kilonés figyelmet kell forditani a résekre, a lumenekre, a reteszekre
és mas nehezen hozzaférheté terlletekre. Kilonds figyelmet kell forditani a résekre, a
lumenekre, a reteszekre és mas nehezen hozzaférhet6 teriletekre. Kérjik, olvassa el a jelen
utasitas ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és mikodeési ellenérzés” cim{ részét is.

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

A sterilizalas el6tt a miiszert 6ssze kell szerelni, és ellendrizni kell a mikddését, kopasat és
séruléseit (repedések, rozsda), és sziikség esetén ki kell cserélni.

Minden tisztitds utan és a sterilizalas el6tt a fogantyd mozgd alkatrészeit szilikonmentes,
biokompatibilis fehér olajjal kell kenni, amely orvostechnikai eszkdzOkhdz és
gbzsterilizalashoz engedélyezett.

CSOMAGOLAS

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

A hegyes és éles vagoélek nem szabad, hogy atszurjak a sterilizaciéos csomagolast.

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

STERILIZALAS

A sterilizalas el6tt a miszert ssze kell szerelni. Lasd a ,,A miiszer dsszedllitasa” cim{ részt.
A sterilizalast az MMM Group Selectomat S 3000 és a Fisher Scientific Varioclav 400 E
sterilizaldival validaltak.

Kovesse a sterilizald gyartéjanak utasitasait.

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

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

Harmas frakcionalt elévakuum:

TAROLAS

A

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

A sterilizal6 tartalyt tiszta, szaraz helyen, szobah6mérsékleten és szabalyozott paratartalom
mellett tarolja.

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

A steril eszk6zoket tartsa tavol a napfénytdl.

FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS

INFORMACIOK
A validalasi eljaras soran a kovetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:

44 psi

Sterilizalasi Minimalis tartasi id6 Nyomas Szaritasi id6
hémérséklet (expozicids idd)
134°C-137°C 3-5 perc 3 bar Legalabb 10 perc

Elbzetes tisztitas Johnson & Johnson Cidezyme
Alkalikus tisztitészer az . .
automatizalt tisztitashoz Dr. Weigert neodisher® FA
Moségép Miele G 7735 CD
Fertétlenité Getinge 88 sorozat

L — Selectomat S 3000 az MMM Group-tol
Sterilizalo

— Varioclaov 400 E a Fisher Scientific-tol
Sterilizalas Gozsterilizalas (nedves ho)
TOBB

Ha a megadott vegyi anyagok és gépek nem é&llnak rendelkezésre, a felhasznalonak
ellenériznie kell a folyamatot.

MEGSEMMISITES

A termékeket csak megfeleld tisztitas és fertétlenités utan szabad artalmatlanitani.

A termék/alkatrészek artalmatlanitdsakor vagy uUjrahasznositdsakor tartsa be a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo koérhazi iranyelveket.

Legyen Ovatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfelelé véddsapkakat vagy
tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsériilését.

JAVITAS ES VISSZAKULDES

Soha ne végezzen javitast sajat maga. A szervizelést és javitast csak megfeleléen képzett és
felkészilt 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 atesniuk, mielétt javitasra vagy
reklamaciora visszakildik 6ket.



PROBLEMAK /| ESEMENYEK

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

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

GARANCIA

A miszerek kivald minéségl anyagokbdl készilnek, és szallitas el6tt szigord minéség-
ellen6rzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF
Medical-lal vagy forgalmazdjaval.

UJRAFELDOLGOZAS — ALKALMAZOTT SZABVANYOK

AAMI/ANSI ST77: Ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok sterilizalasara szolgald
tartalyok

DIN EN 285: Sterilizalas — G6zsterilizalok — Nagy sterilizalok

DIN EN 868: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6z6k csomagolasa — 8. rész: Az EN 285
szabvanynak megfelel, gézsterilizalé berendezésekhez hasznalhaté ujrafelhasznalhato
sterilizal6 tartalyok — Kovetelmények és vizsgalati médszerek

DIN EN ISO 11607: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6zék csomagolasa

DIN EN 13060: Orvosi célu sterilizalé berendezések — Kis g&zsterilizalé berendezések —
Kévetelmények és vizsgalatok

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

DIN EN ISO 15223-1: Orvostechnikai eszk6zdk — A gyart6 altal megadandé informaciékhoz
hasznalandé szimbolumok — 1. rész: Altalanos kévetelmények

DIN EN ISO 17664: Egészségugyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkdz gyartoja
altal az orvostechnikai eszkdzok feldolgozasa soran megadandé informaciok

DIN EN ISO 17665: Egészséglgyi termékek sterilizdldsa — Nedves hé — Az orvostechnikai
eszk6zOk sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és rutinellendrzésére
vonatkozo6 kévetelmények

SZIMBOLUMOK

©

Olvassa el a hasznalati utasitast

LOT Tételkod
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril

& Figyelem

d Gyarto

Gyartas datuma

CE-jeldlés az (EU) 2017/745 orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 rendelet (MDR) szerint, a

0297 bejelentett szervezet azonositészamaval
‘T Szaraz helyen tarolandé

-
//IT Napfénytdl tavol tartandd

a

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis
fenhér olajjal, amely  orvostechnikai
eszkdzokhoz és g6zsterilizalashoz
engedélyezett.

Orvostechnikai eszk6z
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