BECAUSE WE CARE

Szuré ti
(]
Cikkszamok:
LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12

RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S Biztonsag és felelésségq
A miszer hasznalata el6tt

-Olvassa el és kovesse ezeket az utasitasokat.
-Tartsa azokat jol lathaté helyen a késébbi hasznalat
céljabol.

A RUDOLF Medical nem vallal felelésséget a nem
megfelelé hasznalatbol, kezelésbdl vagy karbantartasbol
ered6 kdvetkezményekért. llyen esetekben a jotallas
érvényét veszti.

Javallat
A miszer minimalisan invaziv sebészeti
beavatkozasokhoz, kiildndsen laparoszképiahoz késziilt.
A kdvetkezd sebészeti beavatkozasokhoz hasznalhaté:
- A mtéti terlilet szdrasa kontrasztanyag
bejuttatasa céljabol
- Cisztak punkcidja
- Biopszia

Ellenjavallat
A miszer nem alkalmas a kdzponti idegrendszerben
vagy a keringési rendszerben térténd alkalmazasra.

Fertozésveszély

-Hasznalat elétt készitse elé a miszert.

-A miszert a gyarténak valo visszakuldés el6tt tisztitsa
meg.

Sériilésveszély

- Csak eredeti tartozékokat hasznaljon.

-Ne hasznalja és ne javitsa meg a sérilt eszkozt.
-A csomagolasbdl valé kivételkor legyen 6vatos.

-Ne érintse meg az éles széleket

A csomag tartalma
-A kicsomagolas utan ellenérizze, hogy a készulék nem

sérllt-e meg a szallitas soran.
-Probléma esetén vegye fel a kapcsolatot a gyartéval.

Termékleiras

A szur6 ti lehetbvé teszi a

a kontrasztanyag bejuttatasat a mitéti teruletre.

A kontrasztanyag LL-csatlakozason keresztil juttathatd
be.

Biztonsagi informaciok és a szimbélumok
magyarazata

[:[i:l Kdvesse a hasznalati utasitast
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Nem steril

“ Gyarto
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2 LL csatlakozé

Miiszaki adatok
Tarolasi és szallitasi feltételek

( CE-jeldlés a bejelentett szervezet
0297 | szamaval

Figyelem!

A figyelmeztetések és
ovintézkedések be nem tartasa
halalhoz vagy sulyos sériilésekhez
vezethet.

>

Leiras Erték
Hémérséklet -30 °C -/+40 °C
Relativ paratartalom <90%
Légnyomas 700-1200 hPa

A termék élettartama
<100 ciklus és <2 év

Hasznalat el6tt

A Olyan alkatrészeket hasznaljon, amelyek
egymassal valé hasznalatra lettek tervezve.

A miitétre valo felkésziilés

A FIGYELMEZTETES
A nem steril eszkdz6kbdl szarmazé fertézésveszély.
- Hasznélat el6tt készitse el a miszert.
Végezzen bemetszést.
- Végezze el a mitétet
- Készitse el6 a miszert
(Lasd a 2-7. oldalt)

Az el6készitési modszerek attekintése
1 Biztonsag és felelésség
A miszerek el6készitése el6tt
»  Olvassa el és kovesse az elékészitési
utasitasokat.
»  Tartsa ezeket az utasitasokat olyan helyen,
ahol késébb kdnnyen megtalalja 6ket.

A RUDOLF Medical nem vallal felel6sséget a helytelen
el6készités és apolas kdvetkeztében bekdvetkezd
karokért.

A felhasznalé felel6s az alternativ tisztitasi és
sterilizalasi modszerek validalasaért.

A kézi és gépi Ujrafelhasznalasra vonatkozéan
meghatarozott eljarasokat a gyartd hitelesitette. Ezek az
eljarasok ajanlasok. A feldolgozo altal a megadott
utasitasoktdl valo barmilyen eltérést megfeleléen
értékelni kell a hatékonysag és a lehetséges karos
kévetkezmények szempontjabal.

Fert6zésveszély
>  Készitse el6 a miszert hasznalat elétt.
»  Készitse el6 a miiszert, miel6tt visszakdildi a
gyartonak.

»  Kovesse a hasznalt tisztitészerek és
fertétlenitészerek, valamint a hasznalt
tisztito- és sterilizalo eszkdzok hasznalati
utasitasait.

Az elbkészités soran viseljen kesztyt.

Az eldobhat6 alkatrészeket az elsé hasznalat
utan dobja ki.

vy

Sériilésveszély
> Ne haszndljon sériilt mlszereket, és ne
javitsa meg azokat
»  Kizarolag eredeti tartozékokat hasznaljon.
2 A szimboélumok magyarazata

>

VESZELY
Olyan veszélyt jelol, amely elkeriilésének elmulasztasa
esetén haldlt vagy sulyos sériilést okoz.

>

FIGYELMEZTETES
Olyan veszélyt jelol, amely elkeriilésének elmulasztasa
esetén halalhoz vagy sulyos sériiléshez vezethet.

>

FIGYELEM
Olyan veszélyt jeldl, amely sériléseket okozhat, ha nem
kerdljik el.

>

FONTOS!
Olyan intézkedéseket jeldl, amelyekkel elkerilhetd a
vagyoni kar.

©

Ez a szimbdlum a késziilék kezelését
megkonnyité informaciokat nyuijt.

A Itt olyan intézkedéseket adunk meg, amelyeket
be kell tartani a kockézat elkertlése érdekében.

> Itt cselekednie kell.

s Itt megtudhatja, mi a cselekvés eredménye.

2 Ez a szimbolum kiegészitd informacidkat jeldl.

TIPP:

A ,TIPP” hasznos tanacsokat nyujt a miiszer
kezeléséhez.

3 A fertétlenités el6készitése

A mitéti maradvanyok raszaradasanak
megakadalyozasa érdekében a miitét utan azonnal el
kell végezni a kdvetkezd lépéseket.
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‘&‘ FIGYELEM

A maradvanyok lerakédasa miatt fennall a
fertézésveszély.

A A maradvanyok lerakédasa miatt fennall a
fert6zésveszély.

> A durva szennyez6déseket hideg vizzel
tavolitsa el.

> Oblitse ki az liregeket hideg vizzel.

@ Ha hideg vizzel nem lehet &bliteni, a miszert
nedves ruhaba kell csomagolni, hogy a maradékok ne
szaradjanak ra.
> A miszert mindig zart tartalyban szallitsa a

felkészllési helyre, hogy elkerilje a termék
karosodasat és a kdrnyezet szennyezédését.

4 Elétisztitas
Az elbtisztitas megakadalyozza a baktériumok
terjedését és a mitéti maradvanyok raszaradasat.
Ezért azt kozvetleniil a mitét utan el kell végezni.

Az elétisztitast a Dr. Weigert Neodisher FA
tisztitoszerrel validaltak:

TIPP:
A raszaradt szovetmaradvanyokat mianyag kefével
tavolitsa el.

> Kor alaku kefével hideg viz alatt kefélje le a
killls6 és bels6 fellleteket, amig a maradvanyok
eltlinnek.

> Oblitse ki az tregeket, a furatokat és a

meneteket (ha van ilyen) tisztitopisztollyal: > 10
masodpercig 3-5 bar nyomason.

4 Vegye ki a vizflird6bél, és oblitse le hideg
vizzel.
> Meritse be kombinailt tisztito- és fert6tlenitd

oldatba a kdvetkezé tisztitasig, hogy
megakadalyozza a maradvanyok raszaradasat.

5 Tisztitas

Ha a miszer hasznalati utasitdsaban masképp nem
szerepel, a tisztitast a mlszer szétszerelt allapotaban
kell elvégezni.

A tisztitast a Dr. Weigert Neodisher FA tisztitészerrel
validaltak:

Az ultrahangos flirdében torténé tisztitds soran tébbszor
forgassa meg és mozgassa az alkatrészeket.
> Tisztitsa meg a belsé kamrakat viz alatt egy
tisztitokefével.
> Oblitse at a belsé kamrakat tisztitdszerrel: 3-20
percig 45-85 °C-on
> Meritse a miszert hideg, ioncserélt vizbe, és
Oblitse at az liregeket tébbszor ioncserélt
vizzel.

Fert6tlenités és szaritas
A fert6tlenitést a Johnson & Johnson Cidex OPA
fert6tlenitészerrel validaltak:

tisztitoszer minden bels6 és kilsé feliletet

elérjen.

> Csatlakoztassa az 6blitécsatlakozét (ha van
ilyen) a MIC tisztitoberendezés kocsijahoz.

> Inditsa el a tisztitasi programot

> Szikség esetén a tisztitas utan szaritsa meg a

muszert steril siritett leveg6vel.

@ Tisztitsa meg az alkatrészeket ultrahangos
flirdében a kévetkezé beallitasokkal:

Hémérséklet Frekvencia Idétartam

40 °C 35-45 kHz >4 perc

Tisztitas Adagolas pH-érték
Lugos 0,5% 11,4-11,9
(higitva)

Tisztitas Adagolas pH-érték
Lugos 0,5 % 11,4-11,9
(higitva)

‘& FIGYELMEZTETES

Nem megfeleld tisztitdszerek hasznalata esetén
fert6zésveszély és pirogén hatas Iéphet fel.

A Ne hasznaljon rogzitészereket.

A Ne oblitse le forr6 vizzel.

FONTOS! Kertilje a termék karosodasat.
A Ne hasznaljon surolokefét vagy surolészivacsot.
A Csak megfeleld tisztitdszereket hasznaljon.

A Hasznaljon korréziévédd hatasu fertétlenitészert.

® Oblitse le a miiszert a vizszint alatt. Ez
megakadalyozza a baktériumok terjedését.

> Helyezze a miszert hideg vizbe: >5 perc.
> Szerelje szét a miszert (ha lehetséges).
2 Lasd a miszer hasznalati utasitasat.

> Nyissa ki a zarécsapokat (ha szikséges).

& FIGYELMEZTETES

A nem megfeleld el6készités miatt fennall a fertézés
veszélye.
A Vegye le a védékupakokat (ha vannak).

FONTOS! Kerilje a termék megrongalédasat.

A Csak megfeleld tisztitdszereket hasznaljon.
A Kertlje a hidrogén-peroxiddal (H,O,) valé
érintkezést.
A Ne hasznaljon surolokefét vagy
surolészivacsot.
> Valasszon a kézi és a gépi tisztitas kozott.
5.1 Kézi

@ Oblitse le a miiszert a vizszint alatt. Ez
megakadalyozza a baktériumok terjedését.
» Nyissa ki a zarécsapokat (ha sziikséges).

® Ezen fellll tisztitsa meg az alkatrészeket
ultrahangos fiirdében a kdvetkez6 beallitasokkal:

Hémérséklet Frekvencia Id6tartam

40 °C 35-45 kHz >4 perc

Tisztitas Adagolas pH-érték
Lugos 0,5 % 72-78
(higitva)
> Fert6tlenitse fertétlenitészerrel.
7 Lasd a gyart6 hasznalati utasitasat.

> Szaritsa meg belll és kivdl:

>10 perc 50-100 °C-on

Es/vagy:

Fujja at steril siritett leveg&vel.

5.2 Mechanikus
A mechanikus tisztitast a Miele 7735 CD és 7736 CD
tisztitoberendezésekkel validaltak.
A megfelel6 tisztitas a helyes tisztitasi programtol figg.
Hasonlitsa 0ssze a tisztitasi programot a sajat tisztitd
rendszerével, és ahol sziikséges, mddositsa:

Elémosas hideg vizzel: 1 perc.

Urités

Ismételt elémosas hideg vizzel: 3 perc.

Urités

Tisztitas 0,5 %-os enyhe luggal

Urités

Semlegesités meleg csapvizzel és megfelel

semlegesitével: 3 perc >40 °C-on

8.  Urités

9. Oblitse le meleg csapvizzel: 2 percig >40 °C-on

10. Uritse ki

11. Fert6tlenités: Tartsa be az AO-értékre vonatkozo

nemzeti el6irasokat (lasd ISO 15883)
12. Szaritas: 15-25 perc 90-110 °C-on

NoOo,rON -~

> Nyissa ki a zarécsapokat (ha van ilyen).
> Helyezze a miiszereket egy szitas talcara a
MIC tisztitéberendezés kocsijan gy, hogy a

Az ultrahangos flirdében torténé tisztitds soran tébbszor
forditsa meg az alkatrészeket.

6 Apolas

A miszerek megfelel6 apolasa meghosszabbitja azok
élettartamat, ezért minden tisztitasi folyamat utan el kell
végezni.

& FIGYELMEZTETES

Sérilésveszély hibas vagy sérilt alkatrészek esetén

A Ne hasznalja Ujra a hibas vagy sériilt

miszereket.

> Ellendrizze, hogy tiszték-e, és ha szlkséges,
ismételje meg a tisztitast.

> Ellenérizze, hogy nincsenek-e sériilések (pl.
éles szélek, érdes felliletek).

> Cserélje ki a torékeny és repedt tomitéseket
(ha van ilyen).

> Kenje meg a mozgo alkatrészeket (pl.
csatlakozasok, forgd elzarécsapok) orvosi
olajjal.

> Tavolitsa el a felesleges olajat.

> Ne hasznaljon sérlt alkatrészeket.

> Szerelje 6ssze a miiszereket (ha lehetséges),

és ellendrizze, hogy tokéletesen miikédnek-e.
7 Lasd a miszer hasznalati utasitasat.
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7 Feluleti fertétlenités

A letorléses fertStlenités célja a késziilékek felliletén
talalhat6 baktériumok szamanak csdkkentése. A
letorléses fert6tlenitést a Dr. Weigert Neoform MED AF
letorléses fertétlenitészerrel validaltak:

A sterilizalasi id6 4-30 perc kdzoétt van. A kdvetkezd
orszagok eltéré eléirasokat alkalmaznak, amelyeket be
kell tartani:

Orszag Sterilizalasi id6

Franciaorszag 2 18 perc

Svijc 2 18 perc

Adagolas Hatasidd
1% 15 perc
2% 5 perc

‘&‘ FONTOS! Kerillje a termék karosodasat.

A Ne hasznaljon surolokefét vagy
suroldszivacsot.
A Hasznaljon megfelel6 fertétlenitészert.
> Torodlje le a készllék fellletét fert6tlenitd
tériékendével.
8 Csomagolas

A miszert megfeleléen kell csomagolni, hogy
megakadalyozzak a kdrnyezettel valo Gjbdli
szennyez&dést.
2 Az ISO 11607 és EN 868 szabvanyoknak
megfeleld, sterilizalasra alkalmas csomagolas.

9 Sterilizalas
Ha a miiszer hasznalati utasitasaban masként nem
szerepel, a sterilizalast a mlszer dsszeszerelt
allapotaban kell elvégezni.
2 A miszer 6sszeszerelésével kapcsolatos
részletes informacidkat a miiszer hasznalati
utasitasaban taldlja.

A sterilizalast az MMM Group Selectomat S 3000 és a
Fisher Scientific Variocalv 400 E sterilizalé
készilékekkel validaltak.

FONTOS! Kertlje a termék megrongalédasat.
A Tartsa be a késziilék maximalis terhelését.
2 Lasd a gyart6 hasznalati utasitasat.

‘&- FIGYELMEZTETES

A tul révid sterilizalasi id6 miatt fennall a fertézés

veszélye.
A Prionok és Creutzfeldt-Jakob-kér gyanuja
esetén a sterilizalasi idének = 18 percnek kell
lennie.

> Nyissa ki a zarécsapokat (ha van ilyen).

> Helyezze a sterilizal6 késziilékbe ugy, hogy az
alkatrészek ne érjenek egymashoz, és a g6z
szabadon aramolhasson.

> Vaélassza ki a sterilizalasi paramétereket:
Hémérséklet Nyomas Idétartam
134-137 °C 3 bar 7 Lésd a

44 psi részleteket ebben

a fejezetben.

> Inditsa el a sterilizalasi folyamatot.

10 Steril eszk6zok tarolasa

A tartéssag csokkenésének és a baktériumokkal
szembeni ellenallas elvesztésének megelézése
érdekében a kévetkezd tarolasi feltételeket kell betartani:

> A steril eszkozt lezart allapotban, tiszta,
pormentes és szaraz steril tartalyban tarolja.
> A steril tartalyt tiszta és szaraz kérnyezetben,

szabalyozott paratartalom mellett,
szobah&mérsékleten tarolja.

> A steril tartalyt ne tarolja agressziv anyagok (pl.
alkoholok, savak, lugok, oldészerek és
fertétlenitészerek) kézelében.

® Tartsa be a steril eszk6zdkre vonatkozo belsd
tarolasi el6irasait is.

1 Hulladékkezelés
A kérnyezetkimélé artalmatlanitas
lehet6vé teszi az értékes nyersanyagok
Ujrahasznositasat.
A készlléket a hatalyos korhazi
iranyelveknek megfeleléen,
kérnyezetkimél6 modon artalmatlanitsa.

12 Informaciok a validalasrol
A validalashoz a kdvetkezd anyagokat és gépeket
hasznaltuk:
. Tisztitészer: Neodisher FA a Dr. Weigert-tdl.
. Tisztitd és fertétlenitd készilék: 7735 CD és 7736
CD a Miele-tdl.

Sterilizal6 készulék: Selectomat S 3000 (MMM
Group) és Variocalv 400 E (Fisher Scientific)
Sterilizalészer: Nedves hé



BECAUSE WE CARE

Feldolgozas
El6készitési mdédszerek El6készit6 szerek Ujrafelhasznalhaté Endoszképokhoz
sebészeti eszk6zok hasznalt eszk6zok
Hasznalat utan azonnal Nedves Lagyitsa meg tisztité- és fertétlenitd oldatban, majd 6blitse le vizzel ++ ++
tisztitsa meg Szaritsa Nedves ruhaval vagy tisztitd- és fertétlenité oldattal tordlje le + +
Fertétlenités Elétisztitas* Lasd a 4. fejezetet: A fertétlenités el6készitése
Tisztitas* Kézi' ++ +
Mechanikus' ++ +
Ultrahang + +
Lugos tisztitoszer ® pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 perc 3-20 perc
Savtartalm tisztitoszer® ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3—20 perc 3—20 perc
Semleges tisztitoszer® ++ +43
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 perc 3-20 perc
Enzimtartalmu tisztitdszer® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 perc 5-20 perc
Oblités Asvanyianyag-mentes viz + +
Fert6tlenités Kémiailag max. 60 °C-ig - +
Termikusan max. 93 °C-ig + +
Szaraz Hémérséklet ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 perc >10 perc
Apolas® Lasd a 6. fejezetet: Tisztitas. ++ ++
Sterilizalas’ Nedves hé, autoklav, elévakuum ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Alacsony hémérséklet (g6z+formaldehid) + +
Etilén-oxid + +
Meleg levegd
Folyékony fertétlenitészer + +
Gazplazma
Szimbdlum Magyarazat
++ Mikrobiolégiai hatékonysagat igazolt és anyagkompatibilitasat ellenérzétt modszer
+ Anyagkompatibilitds szempontjabdl ellenérzétt médszer
- Osszeférhetetlenség
0 Tovabbi informacidért forduljon a gyartéhoz
# Részletesebb informaciokért lasd a 6. Tisztitas” fejezetet

1 A végs6 Oblitéshez ionmentes viz hasznalata ajanlott.

2 Gumi és/vagy latex, szilikon-elastomerek.

® Az el6készitésrél tovabbi informaciok a Robert Koch-Institut (RKI) és

3 Nem vonatkozik az (eloxalt) aluminiumétvozetekre.

az Instrument Preparation Working Group (AKI) honlapjan talalhatok: RKI:

4 Nem alkalmas ultrahangos tisztitasra.

Higiéniai kdvetelmények az orvostechnikai eszk6zok Ujrafelhasznalasahoz

5 Kdvesse a tisztitdszer hasznalati utasitasat.

(2001.11.01-i kiadas,www.rki.de) AKI: A miiszerek megfelelé karbantartasa

67 Részletes informaciokért 1asd a ,7 Apolas” fejezetet.

(8. kiadas, www.a-k-i.org)

77 A sterilizalas id6tartamat lasd a ,9 Csomagolads” fejezetben, a

wul

RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Németorszag
Tel. +49 7463 9956-0

Fax +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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