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

TERMEK

Ez a hasznalati utasitds a RUDOLF Medical laparoszképos tlifogéra vonatkozik — egy darabbdl
allo és szétszerelhetd.

Az alabbiakban ismertetjik ezeknek a kivalé mindéségi termékeknek a megfeleld kezelését és
hasznalatat.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakemberek (sebészek, miitésnok,
orvostechnikai eszkdzok Ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az orvos donthet
sajat belatasa és tapasztalata alapjan arrél, hogy az adott populaciéban az el6nydk meghaladjak-
e a kockazatokat.

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 véddburkolatokat és a szallitbcsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

A laparoszképos tlifogdk a pneumoperitoneumban torténd varrasra szolgalnak. Sebészeti
varréanyagok megfogasara és tartasara szolgalnak.

ELLENJAVALLAT

- Az orvostechnikai eszk6z6k nem alkalmazhatok a kézponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

- A készilékek hasznalata ellenjavallt, ha az endoszkdépos beavatkozasok altalaban
ellenjavalltak.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- A feszités, csavaras és tulzott igénybevétel a miszer alkatrészeinek karosodasahoz vagy
téréséhez vezethet. Ez pedig olyan szévédményekhez vezethet, mint idegek, erek vagy
szbvetek sérlilése, valamint vérzés vagy fertézés.

- Az oblitécsatorna a fogantyu lumenének (leszerelheté modell), a hiivelynek és a pofanak (egy
darabbdl allé modell) ujrafeldolgozasara és tisztitasara szolgal.

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

- Ne hasznéljon fémkefét vagy surolészert, mert azok karosithatjak a fellletet, ami korrézidhoz
vezethet.

- Az alkali tisztitdszerek (pH > 12) az aluminiumbdl késziilt eszk6zOk szinének megvaltozasat
okozzak. Ezek azonban nem befolyasoljak az eszk6z6k mechanikai szilardsagat.

- Ovatosan helyezze be a miiszert a trokarba, hogy elkerillje az esetleges sériiléseket.

- Gydgyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kér), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fert6zésgyanuval rendelkez6
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara
vonatkoz6 nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

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

- Az automatizalt tisztitast/fert6tlenitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fertétlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatok és igy validalhatok.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES
Ellenérizze a kovetkezbket:

- Kiils6 sértiilések (pl. karcolasok, repedések, bevagasok, horpadasok, deformalt alkatrészek)
- A megfelel6 mikddést

- Mosészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok



- A munkacsatornédk szabad atjarhatésaga

Megjegyzés: Ne hasznaljon sérilt eszk6zoket

& A ttartokat egyenes vagy hajlitott tlikkel végzett varratokhoz hasznaljak. Az dnkiegyenesitd
funkcioval rendelkezé modellek nem alkalmasak egyenes tlikhez.

OSSZESZERELES / SZETSZERELES -
A szétszerelhet6 tlifogo alkatrészei

Fogantyu

Ragaszté

Retesz

Luer Lock oblitdcsatorna kupakkal
(5) Osszekéts anya
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Alkalmazasi megjegyzések

A fogantyu bezérasakor a racsni fokozatosan kapcsolddik be. A racsni a zar megnyomasaval
oldhato.

A Luer Lock oblitécsatorna kizarélag a fogantyld ujrafeldolgozasahoz és tisztitasahoz
hasznalhaté.

Leszerelhet6 tiitarté — elokészités az Gjrahasznositashoz
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A miszer ujrafeldolgozasahoz szerelje szét.
A kupakot el kell tavolitani a Luer-Lock &blit6csatornardl (4), és csak sterilizalas utéan,
kozvetlenll a hasznalat el6tt szabad visszahelyezni.

Szétszerelés

1.
2. Csavarja le az 6sszekot6é anyat a fogantyuarol.

Vegye le a Luer Lock 6blitécsatorna kupakjat.

3. Vegye ki a betétet a csével egylitt a fogantyuadapter hornyabdl.

Tiifogé — a szétszerelheté tiifogé alkatrészei:

(1) Eszkozbetét
(2) Cs6 0sszekotd anyaval
(3) Fogantyu kupakkal a Luer Lock 6blitécsatornahoz

A szétszerelheto tiitartok miikodteté elemei:

1.

4. Forgassa el a betétet az 6ramutatd jarasaval ellentétes iranyba, és vegye ki a cs6bdl.

Osszeszerelés

Csavarja be a betétet (1) a cs6be (2) az 6ramutato jarasaval megegyezd irdnyba, és kézzel
hizza meg.

Helyezze a betétet zart pofakkal a fogantydadapter hornydba. Nyomja meg kissé a fogantyut
(3), hogy a betét a fogantyu hornyahoz illeszkedjen.

Megjegyzés:

A pofanak felfelé kell nyilnia. Az orientaciéhoz hasznélja a ,TOP” jel6lést a munkavégzd
végeén.




Az eqy darabbdl allé tiitarté miikodteté elemei
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3. Kézzel huzza meg az 6sszekotd anyat.

Megjegyzés
Végezzen mikodésprobat a pofak fogantyaval és racsnival torténd kinyitasaval és
bezarasaval.

(1) Fogantyu
(2) Racsnis

(3) Retesz

(4) Luer Lock éblitécsatorna kupakkal

Alkalmazasi megjegyzések

- A fogantyu bezarasakor a racsnis (2) fokozatosan bekapcsolddik. A racsnis a zar (3)
megnyomasaval oldhatd.

- A Luer Lock oblitécsatorna a csévek és pofak Ujrafeldolgozasahoz és tisztitasahoz

4. Helyezze fel a kupakot a Luer Lock dblitécsatornara. hasznalhaté.

Eqgy darabbdl allé tiitarté — elokészités az Gjrafeldolqgozashoz

Az Ujrafeldolgozashoz a kupakot le kell venni a Luer Lock oblit6csatornardl, és a sterilizalas utan,
de csak kozvetlenul a hasznalat elétt kell visszahelyezni.
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UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Korlatozasok

A termék élettartamat tobb tényezd befolyasolja, tébbek kozott:

e A hasznadlatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga

e Az apolas, kezelés és karbantartas minésége

o Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga

Lasd a ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és mikodési ellenérzés” cim{ részt.

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

Kezdeti kezelés a hasznalat helyén

A hibas eszkdzdket egyértelmiien meg kell jeldini. Az eszkdzoket ujra kell feldolgozni, mielStt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

A mszereket a hasznalat utan egy éran belil Gjra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyez6dések megszaradasat a miszereken.

A miszerek sulyos szennyez6déseit hasznalat utan azonnal el kell tavolitani egy eldobhatd
kendével.

A munkacsatorndkat és a lumeneket hasznalat utan azonnal legalabb haromszor at kell
obliteni, hogy elkeriilhetd legyen az eltomddés.

Szallitas

A miszerek biztonsagos szallitasat a feldjitasi helyre zart tartalyban/konténerben kell
elvégezni, hogy elkerilhet6 legyen a miiszerek karosodasa és a kérnyezet szennyezddése.

A tisztitas elotti el6készités

A miszereket a lehetd legnagyobb mértékben szerszamok hasznalata nélkil kell szétszerelni
vagy kinyitni az ujrafeldolgozashoz.

Kézi elétisztitas
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Oblitse le a hiivelyt 3,8 bar statikus nyomasu vizsugarral 10 masodpercig.

Helyezze a miiszereket 5 percre hideg vizbe.

A miiszereket puha kefével tisztitsa meg, amig az 6sszes lathaté maradék eltlnik.

Oblitse le minden nyilast és nehezen hozzaférhet6 feliiletet, lyukat és menetet 3,8 bar statikus
nyomasu vizsugarral 5 masodpercig. Oblitse le az liregeket a vizsugarral azonos nyomason
10 masodpercig.

Készitsen el6 egy ultrahangos flird6t a neodisher MediClean forte tisztitdszerrel. Homérséklet:
40 °C; koncentracio: 0,5%.

Helyezze a mlszereket 10 percre az ultrahangos flirdébe.

Ezutan &blitse le az liregeket 3,8 bar statikus nyomasu vizsugarral 10 masodpercig.

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

A miszert csak megfeleld mosoé- és fertdtlenité gépekben (WD) tisztitsa és fertétlenitse, a
WD-hez és az ilyen tipusu miszerekhez validalt eljarassal/programmal (EN ISO 15883).
Kdévesse a moso-fertétlenitd gyartdjanak tzemeltetési és betdltési utasitasait.

A tisztitashoz az izlletes miszereket korulbelul 90 fokkal ki kell nyitni.

A lumenes (csovek, tengelyek, rések) miszereket 6blité rendszerhez kell csatlakoztatni, hogy
a lumen atmosadjon.

A tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonsagait, a mosé-
és fert6tlenitberendezés 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.

Tisztitoszer és mosoészer automatizalt tisztitashoz/fertétlenitéshez

Tisztitoszer automatizalt
tisztitashoz/fertétlenitéshez

Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, ligos

Mosoé/fertotlenito

Miele G 7836

Tisztitasi program

Oxivario

Fertétlenitési modszer

Termikus fert6tlenités

Az automatikus termikus fert6tlenités
végrehajtasakor vegye figyelembe az ISO 15883-1
szabvanyban meghatarozott AO értékre vonatkozo
nemzeti kdvetelményeket (A0 = 3000).




Automatizalt tisztitasi program termikus fertétlenitéssel a WD-ben

Folyamat Reagensek I1dé / perc H6mé:zéklet /
Elétisztitas Ihaté csapviz 2 Hideg
Leeresztés - - -

Ihaté csapviz A tisztitoszer
Tisztitas koncentracidja: 0,5% 5 55
Kiszivattyuzas - - -
Semlegesités lonmentes viz 3 10-25
Leeresztés - - -
Oblités lonmentes viz 2 10-25
Leeresztés - - -
Szaritas - > 20 Max. 93
Sziikség esetén kézi szaritas is elvégezhetdé szészmentes ruhaval. A miszerek lregeit steril
sUritett levegbvel szaritsa meg.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

- A tisztitas és fert6tlenités utan a milszereket vizualisan és miikodésik szempontjabdl is
ellenérizni kell. LA&sd még a ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és miikodési ellen6rzés” cimi
részt.

- A miszereknek makroszképosan tisztaknak kell lenniiik (nem lehetnek rajtuk lathaté
maradvanyok). Kulénos figyelmet kell forditani a résekre, a racsnikra, a reteszekre és mas
nehezen hozzaférhetd teriletekre.

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

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

- Minden tisztitas utan és a sterilizalas el6tt a mozgo alkatrészeket (pl. csukldpantok, reteszek)
szilikonmentes, biokompatibilis, gézatereszt6, orvosi fehér olajjal kell kenni.

- A hibas termékeket a teljes ujrahasznositasi cikluson kell atesniik, mielétt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik &ket.

CSOMAGOLAS

- A miszerek sterilizalashoz toérténé szabvanyos csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és DIN EN
868 szabvanyoknak megfeleléen torténik.

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

csomagolas elszakadna. A hegyes végek és éles vagdélek nem szabad, hogy atszurjak a
sterilizaciés csomagolast.

STERILIZALAS

- A sterilizal6 berendezések validalasa a DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyoknak
megfeleléen torténik.

- Agdzsterilizacios médszer (frakcionalt vdkuum maodszer) a DIN ISO 17665-1 szabvany szerint
validalt.

- Kobvesse a sterilizalé gyartéjanak utasitasait.

3 Elévakuum fazisok S!’erll'lza’la5| !Vll:‘llmalls L Szaritasi ido
hémérséklet ido
Mlnlm}im 60 mbar 132°C-137°C 5 perc Minimum 10 perc
nyomas
TAROLAS

- A sterilizalt eszkézoket szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, korilbelil 25 °C-os
hémérsékleten, jelentés hémérséklet-ingadozasok nélkul tarolja.

A FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL
INFORMACIOK

A validalas soran a kovetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:

KAPCSOLATOS

Ultrahangos flird6
Dr. Weigert neodisher MediClean forte;
hémeérséklet: 40 °C; koncentracio: 0,5%

Kézi el6tisztitas

Tisztitoszer az automatizalt

NP PO Dr. Weigert neodisher® MediClean forte, ligos
tisztitashoz/fertétlenitéshez

Mosaé/fertotlenito Miele G 7836

Tisztitasi program Oxivario

Termikus fert6tlenités

Az automatizalt termikus fert6tlenités
végrehajtasakor vegye figyelembe az ISO 15883-1
szabvanyban meghatarozott AO értékre vonatkoz6
nemzeti kévetelményeket (A0 = 3000).

Fert6tlenitési modszer

Sterilizalas GoOzsterilizalas

Sterilizalo Selectomat HP 666-1HR

A validalast a kdvetkez6 csomagolassal végezték:
Steril tasak az EN ISO 11607-1 szabvany szerint
(Wipak STERIKING lapos tekercs R43 tipus / R44
tipus)

Steril csomagolas




TOBB

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

MEGSEMMISITES

A termékeket csak megfeleld tisztitas és fertétlenités utan szabad artalmatlanitani.

A termék/alkatrészek artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor be kell tartani 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 javitast sajat maga. A szervizelést és javitast csak megfelel6en képzett és
felkészult 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 atesnitik, mielétt javitasra vagy
reklamaciora visszakuldik &ket.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

A felhasznalénak minden, termékeinkkel kapcsolatos problémat be kell jelentenie a megfeleld
forgalmazoénak.

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

SZIMBOLUMOK

[1]

Olvassa el a hasznalati utasitast

LOT Tételkod
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril
A Figyelem

d Gyarto

Gyartas datuma

CE-jeldlés az (EU) 2017/745 orvostechnikai
eszkozokrél szo6l6 rendelet (MDR) szerint, a
bejelentett szervezet azonositészamaval

Szaraz helyen tarolandé

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis

fenér olajjal, amely orvostechnikai
eszk6zokhoz és g6zsterilizalashoz
engedélyezett.

Orvosi eszkdz
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