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

TERMEK
Ez a haszndlati utasitas a RUDOLF Medical biztonsagi trokarhegyekre vonatkozik. On egy kivalo
mindségili terméket kapott, amelynek megfelel6 kezelését és hasznalatat az aldbbiakban
ismertetjuk.
Kizarolag szakmai hasznalatra: Az eszkodzoket kizardlag szakmai felhasznalok (sebészek,
mitésnék, orvostechnikai eszkdz6k Ujrahasznositédsaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozdan nincsenek korlatozasok. Az orvos donthet
sajat belatasa és tapasztalata alapjan arrél, hogy az adott populaciéban az elénydk meghaladjak-
e a kockazatokat.

A RUDOLF Medical endoszképok nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznélat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
Oket. A véddburkolatokat és a szallitbcsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE
A biztonsagi trokarhegyek a hasfalon keresztil térténd laparoszkdpos behatolashoz szolgalnak.

ELLENJAVALLAT

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

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- A nem megfeleld hasznalat és a csavaras/emelberé hatasara torténd tulterhelés téréshez és
maradando deformaciéhoz vezethet.

- Ne hasznaljon fémkefét, éles eszkdzdket vagy surol6 tisztitoszereket, mert azok karosithatjak
az orvostechnikai eszkozt. A felllet karosodasa korrézidhoz vezethet.

- Aklinikai hasznalat el6tt a felhasznaldnak ellendriznie kell, hogy a miszerek egymassal és az
implantatumokkal biztonsdgosan kombinalhatok-e.

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

- Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kér), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fert6zésgyanuval rendelkezé
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitdsara és Ujrahasznositasara
vonatkozd nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

- Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenité oldatban. Kdvesse a fertétlenité oldat
gyartéjanak utasitasait.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Kiils6 sérilések (pl. deformalt hiivelyek, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles
élek)

- A megfelel6 mikddést

- Mosészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- Minden polimer alkatrészt ellendrizni kell, hogy nincs-e repedés, térékenység vagy kopas. A
hibas alkatrészeket Uj, eredeti alkatrészekkel kell kicserélni.

TERMEKLEIRAS

Az automatikus reteszelé mechanizmussal ellatott biztonséagi trokarhegy hasznos az elsé trokar
vakon torténd bevezetésekor a hasfalon keresztul.
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01 Vagoéhuvely, haromszdg alaku hegygel
02 Védoéhiively

03 Racsnis kulcs

04 Recézett kupak



ALKALMAZAS

A reteszel& mechanizmus feloldott allapotaban a biztonsagi trokar hegyének bevezetésekor a
hasfal ellenallasa a védéhivelyt (02) addig tolja vissza a vagohivelybe (01), amig a vagohuvely
éles haromsz0Og alaku hegyével bemetszést lehet ejteni. Amint a bemetszés lehetévé teszi a
trokar behatolasat a hasiregbe, az ellenallds csdkken, és a véddhuvely kattanassal kilép a
vagohivelybdl. A trokar hegye automatikusan reteszelédik, azaz a vagohively éles haromszdg
alaku hegye ismét a véddhively mdgé kerul; ezaltal mar nem tud kiallni, és igy biztonsagos. Ez
jelent6sen csokkenti a hasiregi sériilések kockazatat.

A reteszel6 mechanizmus feloldasa:

Forgassa a racsnit (03) az éramutatd jarasaval megegyezd iranyba, amig hallja és érzi, hogy
beakad. A racsni (03) nyil feletti jel6lés most egy vonalba kertil a vagoéhively (01) bevagasaval.
Most a racsni mar nem fordithaté vissza.
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01 Vagoéhuvely, haromszoégletl hegygel
02 Védoéhiively

03 Ratchet

04 Recézett kupak

A BIZTONSAGI TROKAR TU SZETSZERELESE

A Csak el6zetesen megtisztitott eszkozoket szabad szétszerelni.

1. Az egyik kezével fogja meg a biztonsagi trokart a racsninal (03), a masik kezével pedig

csavarja le a recézett kupakot (04) az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba. Ekdzben tartsa

a vagohiivelyt felfelé a fogantyu végénél, hogy a véddéhiively ne essen ki.

Tavolitsa el a racsnit (03) a recézett kupakkal (04) egydtt.

3. Dontse kissé lefelé a vagohivelyt (01), hogy a rugéval egyiitt a véddhively (02) is kicsusszon.
Fogja meg a rugét és a védbhivelyt, és vegye ki Sket a vagdhivelybdl.

4. A biztonsagi trokarhegy most mar teljesen szétszerelt.
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A BIZTONSAGI TROKAR TU OSSZESZERELESE

1. Helyezze a véd&hivelyt (02) és a rugot teljesen a vagohivelybe (01). Gy6z8djén meg arrdl,
hogy a reteszel6csap a vagoéhively (01) vezetdjében fut.

2. Csusztassa a racsnit (03) a vagoéhively (01) rugdjara. Gy6zédjon meg arrdl, hogy a
reteszel6csap (a racsni belsejében) a vagohuvely vezetéhornyaban fut, és hogy a racsni (03)
beallitokeréke érintkezik a kiilsé gy(rivel.

3. Az egyik kezével szorosan fogja meg a vagoéhivelyt (01), a masik kezével pedig forgassa a
racsnit (03) az éramutato jarasaval megegyez6 iranyba, amig ,kattintassal” be nem kapcsol.
A kuls6é gydrin 1évé jeldlésnek és a racsnin [évd jeldlésnek egy vonalban kell lennie.

4. Csusztassa a recézett kupakot (04) a racsni (03) folé, és forgassa jobbra, hogy meghuzza. A
biztonsagi trokarhegy most mar teliesen O0ssze van szerelve. A m{ikodés ellenérzésére
vonatkozé utasitasokat a ,Minden hasznalat el6tt: Szemrevételezés és mikodés ellendrzése”
cim részben talalja.

Megjegyzés: A tisztitas és fertétlenités utan, valamint a sterilizalas elétt kenje meg a menetek
és a mozgo alkatrészeket orvostechnikai eszk6z6khoz engedélyezett apoldszerrel (pl. orvosi
fehér olaj).

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

- A miUszereket tisztitas és fertétlenités céljabdl szét kell szerelni, majd sterilizalas céljabdl ujra
Ossze kell szerelni.

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

- Mas tisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonséagait, a
moso-/fertétlenitd gyartdja altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitészereket, 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 hasznaljon régzit6szereket.

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

- Korrézioveédo fertdtlenitdszereket hasznaljon.

- Ne oblitse le forro vizzel.

- A polimer alkatrészek nem kerulhetnek érintkezésbe hidrogén-peroxiddal (H20z2).

- Ne haszndljon karcolo keféket, szivacsokat vagy surolé tisztitoszereket, mert azok
karosithatjak a felliletet, ami korrézidhoz vezethet.

- Soha ne hagyja a mlszereket tul sokaig a fert6tlenité oldatban. Kévesse a fertétlenité oldat
gyartéjanak utasitasait.

- A csatornak tisztitasahoz valasszon egy tisztitokefét, amely kissé nagyobb, mint a csatorna
belsé atméréje. A kefe szaranak hossza legaldbb akkora legyen, mint a csatorna hossza.

- Az automatizalt tisztitast/fert6tlenitést kell elényben részesiteni a kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és igy validalhatok.



Korlatozasok
- Atermék élettartamat tdbb tényezd befolyasolja, tébbek kozott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e Az apolas, kezelés és karbantartas minésége
o 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

- Hasznalat utan azonnal tavolitsa el a miszerekrél a durva szennyezédéseket, és egy 6ran
bellil dolgozza fel ket Ujra, hogy a szennyez6dések ne szaradjanak meg.
1. Oblitse le a biztonsagi trokar hegyét hideg vizzel.
2. A durva szennyez6déseket hideg vizzel tavolitsa el.
3. Oblitse le a lumenet hideg vizzel.

- A hibas miszereket lathatban meg kell jelolni. Ezeket Ujra kell feldolgozni, mielétt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

Megjegyzés: Ha hideg vizzel val6 6blités nem lehetséges, csomagolja be a miszert egy
nedves ruhaba, hogy megakadalyozza a maradvanyok kiszaradasat.

Szallitas
- A muiszerek biztonsagos tarolasat és a felUjitasi helyre torténé szallitasat zart

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

Kézi elétisztitas

Az automatizalt tisztitas és fertStlenités elbtt kézi elbtisztitasra van szikség, hogy
megakadalyozzak a m{téti maradvanyok kiszaradasat.

Tisztitas Tisztitészer Adagolas pH-érték

7,8-8.8 (higitott)

Enzim Cidezyme of Johnson & 0,8
Johnson

1. Helyezze a biztonsagi trokar hegyét 5 percre 0,8 %-os tisztitdoldattal t6ltott hideg vizflird6be.
Hideg viz alatt polimer kefével tisztitsa meg a miszert, amig az 6sszes lathat6 szennyez6dés
eltlinik. A kérnyezeti szennyez6dés elkeriilése érdekében a miiszert viz alatt kefélje meg és
Oblitse le.

3. Szerelie szét a biztonsagi trokarhegyet a ,A BIZTONSAGI TROKARHEGY
SZETSZERELESE” cim(i szakaszban leirtak szerint.

4. A biztonsagi trokarhegy belsejét és kiilsejét kerek kefével vizfirdében kefélje meg, amig a
szennyezddés teljesen eltlnik.

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

6. Vegye ki a biztonsagi trokarhegy 6sszes alkatrészét a vizflirddbél, és oblitse le Sket hideg
vizzel.

7. Meritse a biztonsagi trokarhegy alkatrészeit egy kombinalt tisztito- és fert6tlenitd oldatba,
hogy megakadalyozza a maradékok kiszaradasat.

Tisztitas ultrahangos fiirdében

- Az automatizalt tisztitds el6tt vagy azzal kombindlva tisztitsa meg az alkatrészeket
ultrahangos fiirdében is.

- Atisztitas soran forgassa és mozgassa az alkatrészeket az ultrahangos furdében.

Id6tartam

10-15 perc

Frekvencia
35-45 kHz

Hémérséklet
40-45 °C

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

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

- A biztonsagi trokar hegyét szétszerelés utan tisztitsa meg. Tavolitsa el az esetleges
védbburkolatokat.

Tisztitoszer automatizalt tisztitashoz és
[fertétlenitdberendezésben, lugos eljarassal

fertotlenitéshez moso-

Tisztitas Tisztitoszer Adagolas pH-érték
Alkalikus neodisher® FA a Dr. 0,2 11,6-11,8
Weigert-t6l (higitott)

WD: Miele G 7735 CD

Elokészités:

1. Helyezze az alkatrészeket egy szitds talcara a moso/fertStlenitdé MIS becsusztathatd
kocsijan, hogy a tisztitdszer minden belsé és kiilsé fellletet atmoshasson.

2. Csatlakoztassa a lumenes eszkdzdket (csovek, hlvelyek, tomlék) egy megfeleld Oblitd

rendszerhez, hogy a lumenek kidblitésre kertljenek.
3. Inditsa el a tisztitasi programot.

Program Tisztitészer Id6tartam Hémérséklet
1. EIémosas lonmentes viz 3 perc Hideg
2. Tisztitas lonmentes viz 5 perc 50 °C

0,2% lugos tisztitdészer
3. Oblités lonmentes viz 21 perc Hideg
4. Termikus - 5 perc 90 °C
fert6tlenités

4. A program végén vegye ki az alkatrészeket.
5. Szikség esetén fujja ki az alkatrészeket orvosi siritett leveg6vel, amig azok megszaradnak.



KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

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

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

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

Minden tisztiths utéan és a sterilizalds el6tt a mozgd alkatrészeket szilikonmentes,
biokompatibilis, orvosi fehér olajjal kell kenni és karbantartani.

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

Kérjik, olvassa el a jelen utasitas ,Minden hasznalat elétt: vizualis és mikddési ellenbrzés”
ciml részét is.

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 sterilizaciés csomagolast.

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

STERILIZALAS

A sterilizalashoz a biztonsagi trokarhegyet &ssze kell szerelni. Lasd a ,BIZTONSAGI
TROKARHEGY OSSZESZERELESE” cim(i részt.

A sterilizalokat a DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyok szerint validaltak.

A sterilizéldst az MMM Group Selectomat S 3000 és a Fisher Scientific Varioclaov 400 E
sterilizaldkkal validaltak.

Kovesse a sterilizald gyartdjanak utasitasait.

Helyezze a miszereket ugy a sterilizaléba, hogy azok ne érjenek egymashoz, és a g6z
szabadon keringhessen.

Harmas frakcionalt elévakuum

TAROLAS

A sterilizalt eszkdzoket alacsony baktériumtartalmu, szaraz, tiszta és pormentes helyen,
szobah6meérsékleten, szabalyozott paratartalom mellett tarolja.

A steril eszk6zoket tartsa tavol a napfénytdl.

A sterilizalé csomagolast ne tarolja agressziv anyagok (pl. alkohol, savak, bazisok, oldészerek
és fertétlenitészerek) kdzelében.

A FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK
A validaciés eljaras soran a kdvetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:
e Enzim
Eldzetes tisztitas . Cidezyme (Johnson & Johnson)
e Adagolas: 0,8 %
o pH-érték: 7,8-8,8 (higitott)
o HOmérséklet: 40-45 °C
Tisztitas ultrahangos fiirdében e Frekvencia: 3545 kHz
e Id&tartam: 10-15 perc
e Lugos
Tisztitas e neodisher® FA, Dr. Weigert
e Adagolas: 0,2 %
e pH-érték: 11,6—11,8 (higitott)

Mosaé/fertotlenito

Miele G 7735 CD

Fertétlenités o Hoémérséklet: 90 °C

e Termikus

e Tartasiidd: 5 perc

Orszag Hoémérséklet Sterilizalasi ido
Németorszag 134 °C (273 °F) =5 perc
Franciaorszag 134 °C (273 °F) =5 perc
USA 132 °C (270 °F); minimdlis szaradasi | =4 perc

id6 20 perc
Egyéb orszagok 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) =5 perc

Megjegyzés: A nemzeti el6irasoknak megfeleléen a prionok inaktivalasara hosszabb sterilizalasi
id6 (pl. 18 perc) vonatkozik.

Sterilizalas Gozsterilizalas (nedves hd)
Sterilizalé e Selectomat S 3000, MMM Group
e Varioclaov 400 E, Fisher Scientific
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 artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor tartsa be a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo koérhazi iranyelveket.

Legyen 6vatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfelel6 védbésapkakat vagy
tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsérilését.



JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

- Soha ne végezzen javitdsokat 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 visszakiildés
el6tt teljes ujrafelhasznalhatésagi eljarasnak kell alavetni.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

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

- A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznaldnak ezt be kell jelentenie
a RUDOLF Medical gyarténak és a felhasznalé lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA

- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitds el6tt szigord mindség-
ellen6rzésen esnek at. Barmilyen eltérés esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot
forgalmazéjaval vagy a RUDOLF Medical céggel.

ALKALMAZANDO SZABVANYOK ES UTMUTATOK AZ UJRAFELDOLGOZASHOZ

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

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

- DIN EN 868-8: Csomagolas végsd sterilizdlasu orvostechnikai eszk6zokhéz — 8. rész:
Ujrafelnasznalhatd sterilizalé tartalyok gézsterilizatorokhoz, az EN 285 szabvanynak
megfeleléen — Kévetelmények és vizsgalati modszerek

- DIN EN ISO 11607: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszkdzok csomagolasa

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

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

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

- DINENISO 17664: Egészségugyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkdz gyartdja
altal az orvostechnikai eszkdzok feldolgozasa soran megadandd informaciok

- DIN EN ISO 17665: Egészségugyi termékek sterilizalasa — Nedves h6é — Az orvostechnikai
eszk6zOk sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és rutinellendrzésére
vonatkozé kévetelmények
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CE jeldlés az orvostechnikai eszkdzokrdl
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