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

TERMEK

Ez a haszndlati utasitas a RUDOLF Medical félmerev és rugalmas biopszias fogokra,
fogofogodkra, olldkra és a rugalmas kéeltavolitdra vonatkozik.

On egy kivalo mindségl terméket kapott, amelynek megfelelé kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjik. A mdiszerek urolégiaban, nefroszképiaban és hiszteroszkopiaban
hasznalatosak.

Kizarolag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket 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 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 félmerev és rugalmas biopszias fogok, fogd fogok, ollok és rugalmas kéeltavoliték endoszkodpos
négyodgyaszati/uroldgiai biopsziak vagy kovek vagasara, megfogasara és eltavolitasara
szolgalnak.

ELLENJAVALLAT
Az orvostechnikai eszk6z6k nem alkalmazhaték a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

- Ne érintse meg a fogé mandrelljét mandrellel, mert sérilés és fert6zés veszélye all fenn.

- Ne hasznaljon fémkefét vagy csiszoloszert, mert azok karosithatjak a fellletet, ami
korréziohoz vezethet.

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

- Ovatosan kezelje az éles hegyeket és vagoéleket, mert sériilésveszély all fenn.

- Gyogyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kér), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezé
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitdsara és Ujrahasznositasara
vonatkozd nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

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



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

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Kiilsé seérilések (pl. deformalt hively, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles
élek)

- Afogo pofai siman és megfeleléen nyiljanak és zarddjanak, tul nagy eréfeszités nélkiil.

- Helyes miikddés

- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

ALKALMAZAS

A foqé behelyezése

Helyezze be a zart pofakkal rendelkezd miiszert a miiszercsatornaba az alabbiak szerint:

1. Gy6z6djén meg arrdl, hogy a hasznalt eszkéz atmérdje megegyezik a miszercsatorna
atmérojével.

2. A fogo karjat mikddtetve zarja be a fogd pofait, majd a fogd pofait zart allapotban helyezze

be a mlszert az endoszkdpba.

A miszert a mlszercsatornaba val6 behelyezéskor tartsa a lehetd leginkabb tengelyiranyban.

4. Fogja meg a miszert kb. 3 cm-rel a pofa/munkavégzé vég elétt, miel6tt a fogdt behelyezi a
muiszercsatornaba. A pofat zart allapotban lassan és dvatosan tolja elére, amig a fogd jol
lathatova nem valik.

5. A mUszert a miiszercsatornaba valé behelyezéskor szorosan fogja meg a fogantyut.
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A Ne vezesse be a miszert, ha ellenallas érezhetd, és soha ne tolja elére hirtelen. Ellenkez6
esetben a miiszer és/vagy az endoszkop megsériilhet. Ezenkivil a beteg is megsérilhet, példaul
perforacio, vérzés vagy nyalkahartya-sérilés Iéphet fel.

Szovetmintak vaqy idegen testek eltavolitasa fogoval

1. Vezesse a fog6t arra a pontra, ahol a mintat vagy idegen testet el kell tavolitani.
2. Nyissa ki a fogokat, és fogja meg az eltavolitandé szovetet vagy targyat.

A Ne nyomija tul er6sen a miiszert a szévetbe, mert ez a beteg sériiléseihez vezethet, példaul
perforaciokhoz, vérzéshez vagy nyalkahartya-sérilésekhez.

Szovet vagasa vaqy varras olléval

1. Vezesse a miiszert arra a pontra, ahol a szévetet vagy a varratot el kell vagni.
2. Nyissa ki és csukja be a mliszert a szévet vagy varrat vagasahoz és elvalasztasahoz.

A Ne nyomja tul er6sen az oll6t a szévetbe, mert ez a beteg sériiléseihez vezethet, példaul
perforaciokhoz, vérzéshez vagy nyalkahartya-sérilésekhez.

Szovet vaqy idegen test kivétele kdeltavolitéval

1. Vezesse a kosarat arra a helyre, ahol a szovetet el kell tavolitani, vagy az idegen testet ki kell
venni.

1. Nyissa ki a kosarat a fogantyun 1évé csuszkat elére tolva.
2. Fogja meg az eltavolitando szévetet vagy idegen testet.
3. Ovatosan csukja be a kosarat Gigy, hogy a fogantytn 1évé cstszkat maga felé hizza.

& Ne nyomja tul er6sen a kdeltavolitot a szévetbe, mert ez a beteg sériiléseihez vezethet,
példaul perforaciékhoz, vérzéshez vagy nyalkahartya-sérilésekhez.

A miszer kihlzasa a miiszercsatornabdl

1. A fogantyut mikddtetve zarja be a miszer pofait.
2. Amikor a miszer bezarult, lassan és 6vatosan hlizza ki a m{iszercsatornabdl.
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- Legyen évatos a miiszer eltavolitadsakor. Ellenkez8 esetben vér, nyalka és egyéb valadékok
kertlhetnek ki, ami fertézésveszélyt jelenthet.

- Ha ellenallast érez, csokkentse a hajlitasi szoget, amig a mliszert kdnnyen vissza nem tudja
hazni. A miiszer és/vagy az endoszkop megsériilhet, ha erével hizza vissza. Ha a miszer
mar nem zarhato teljesen, tavolitsa el az endoszkdpot a miszerrel egyutt.

- Gyb6z6djon meg arrél, hogy nem maradt vissza fert6z§ anyag, ellenkezé esetben
fert6zésveszély all fenn a beteg és a felhasznal6é szamara.

A BIOPSZIAS FOGO, A FOGO ES AZ OLLO SZETSZERELESE

1. Lazitsa meg az csavart (1) az 6ramutaté jarasaval ellentétes iranyba, majd tavolitsa el (2).
2. Lazitsa meg a fogazott anyat a fogantyun (1) az éramutato jarasaval ellentétes iranyba.
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3. Vegye le a hiivelykujjjal mikddtethetd fogantyut (2), és huzza ki a miszert a fogantyubdl (3).



A BIOPSZIA CSIPESZ, FOGO CSIPESZ, OLLO OSSZESZERELESE

1. Helyezze be a miiszerbelehelyezét (1) az ellilsé fogantyu nyilasaba, és csavarja ra a recézett
anyat az 6ramutato jarasaval megegyezd iranyba (2).

2. A csavar meghuzasa el6tt helyezze be a munkavégzd végét (3).

3. Helyezze a hivelykujjjal mikodtethetd fogantyut (4) a villaval a miiszerbetét hornyaba (5) és
a csavaros reteszbe (6).
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4. Huzza meg a fogantyun lévd csavart az éramutaté jarasaval megegyez6 iranyba.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Korlatozasok

- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e A gondozas, kezelés és karbantartas min6sége

o Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga

- Ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (> 40 °C), mivel ez a maradvanyok
megkeményedéséhez vezethet, és igy ronthatja a tisztitds eredményességét. A
tisztitdszereknek aldehidmentesnek kell lennilk.

& Ha a kéeltavolitdé eszkdz sértetlen és megfelel6 gondosséaggal kezelik, akkor akér 60-szor
is Ujra felhasznalhatd. Az ennél tobbszori hasznalatért a felhasznalo felel. A sérilt és/vagy
szennyezett eszkdzok hasznalata a beteg és a felhasznald sérilését okozhatja.

Anyagallésag

A tisztitoszerek és fertétlenitészerek kivalasztasakor igyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a

kovetkez6 6sszeteviket:

- Er6s szerves, asvanyi és oxidal6 savak (minimalisan megengedett pH-érték 5,5)

- Er6s lugos oldatok (megengedett maximalis pH-érték 11, semleges/enzimatikus vagy enyhén
lugos tisztitdszer ajanlott)

- Szerves olddszerek (pl. éterek, ketonok, benzolok), fluorozott alkoholok

- Oxidaldszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

- Halogének (klor, j6d, brom)

- Aromas/halogénezett szénhidrogének

- Formamid

- Trichloretilén/perkloretilén

Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén
A hibas eszkdzoket meg kell jeldlni. Azokat ujra kell feldolgozni, mielétt artalmatlanitjak vagy
visszakiildik.

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

- A miszeren |év6 sulyos szennyez6déseket hasznalat utdn azonnal el kell tavolitani egy
eldobhaté kendbvel.

Széllitas
- A miszerek biztonsagos széllitasat az ujrafeldolgozasi helyre zart tartalyban/konténerben kell
elvégezni, hogy elkeriilhet6 legyen a miiszerek karosodasa és a kérnyezet szennyezédése.

A tisztitas el6tti el6készités
- Afogokat és ollokat fel kell szerelni az ujrafeldolgozashoz. Lasd a ,A biopsziafogok, fogofogok
és ollok szétszerelése” cimi részt.

Kézi elbtisztitas
- Kobvesse a gyartd utasitasait a tisztitészerrel kapcsolatban (koncentracid, hémérséklet és
ultrahangos tisztitasi id6).

A fogok és ollok kézi elbtisztitasa

1. Meritse a miszert a tisztitéoldatba, és tavolitsa el a fogak kils6é fellletén lathatd
szennyez8déseket egy erre a célra kizardlagosan hasznalt, tiszta, puha kefével. Ne
hasznaljon acélgyapotot vagy fémkefét.

2. Nyissa ki és csukja be legalabb haromszor a tisztitdoldatba meritett eszkz pofait.



3.

4.

Szerelje szét a fogodt és az ollét. Lasd a ,A biopszias fogd, a fogd és az ollo szétszerelése”
cim( részt.

Helyezze a miiszereket nyitott pofakkal és a fogantyuval kdzvetlenil egy tisztitdéoldattal toltott
ultrahangfiirdébe (az idétartam, a koncentracié és az ultrahangos kezelés ideje a gyartd
utasitasainak megfeleléen).

Ezutan 6blitse le a miiszereket folyd viz alatt legalabb egy percig: hémérséklet < 35 °C / 95
°F.

A koeltavolito kézi elotisztitasa

1.

Meritse a k&eltavolitét a tisztitdoldatba, és tavolitsa el az 6sszes lathaté szennyez&dést egy
erre a célra kizarélagosan hasznalt tiszta, puha kefével. Ne hasznaljon acélgyapotot vagy
fémkefeét.

Nyissa ki és csukja be legalabb haromszor a tisztitdoldatba meritett kéeltavolitdé munkavégét
(1).

Helyezze a feltekert (legalabb & 20 cm atméréjii) kéeltavolitdt nyitott munkavégzéd végével
kdzvetlenll a tisztitdoldattal toltétt ultrahangfirdébe (az idétartamot, a koncentraciot és az
ultrahangos kezelés id6tartamat a gyart6 utasitasai szerint).

20 cm

Tisztitoszer a kézi el6tisztitashoz ultrahangos fiirdében

Folyamat tipusa

Tisztitészer pH-érték Gyartoé

Enzim

0,2% neodisher® 8,2
MediZym

Dr. Weigert

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

A miszereket csak megfeleld mosoé-fertétlenité gépekben (WD) és a WD-re és sebészeti
miszerekre validalt eljarassal/programmal (EN ISO 15883) tisztitsa és fertStlenitse.

A WD gyartok lizemeltetési és bettltési utasitasait be kell tartani.

A tisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miszer anyagat és tulajdonsagait, a WD
gyartéja altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitdszereket, valamint a Robert Koch Intézet

(RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft fir Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlésait.

Tisztitoszerek a WD gépi tisztitasahoz

Folyamat tipusa Tisztitoszer pH-érték Gyartoé
Enzim 0,2% neodisher® 8,2 Dr. Weigert
MediZym
Eljaras

1.

Helyezze a szétszerelt fogot és ollot nyitott pofakkal, vagy a kéeltavolitot feltekert allapotban
(legalabb @ 20 cm) a moso-fertétlenitébe, tgy, hogy a munkavégzé vége kinyuljon. Ugyeljen
arra, hogy az eszk6zok ne érjenek egymashoz.

2. Helyezze a fogantyukat egy kis alkatrész kosarba a mosé-fertétlenitében.

3. Inditsa el a programot.

4. A program befejezése utan vegye ki a miiszereket.

Automatikus tisztitoprogram termikus fertétlenitéssel a WD-ben enzimatikus

eljarassal

Folyamat Reagensek Idé / perc T/°C
El6tisztitas lonmentes viz 5 <25°C
Leeresztés - - -
o lonmentes viz
Tisztitas . s 5 40
Enzim alapu tisztitészer (1)

Leeresztés -—- -—- -
Vizleeresztés - - -
Oblités (2) lonmentes viz 3 Hideg
Leeresztés - - -
Fert6tlenités (3) lonmentes viz 10 >90
Szaritas (4) - > 20 Max. 93

1

A keverékhez ajanlott koncentraciok a tisztitdszer adatlapjan talalhatok.

(1)

(2) Megjegyzés: Oblitéshez csak steril (max. 10 kérokozo/ml) és alacsony endotoxintartalmu
(max. 0,25 endotoxinigény/ml) vizet hasznaljon.

(3) Mechanikus héfertétlenités esetén vegye figyelembe az 1SO 15883-1 szabvanyban
meghatarozott AO értékre vonatkoz6 nemzeti kdvetelményeket (A0 = 3000).

(4) Szlkség esetén kézi szaritas is elvégezhetd szészmentes ruhaval. A miszerek Uregeit
steril siritett leveg6vel szaritsa meg.



KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

Mdszeres olajok és mUiszeres zsirok hasznalata tilos.

A tisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualis és mikodési ellendrzésnek kell alavetni.
A  miszereknek makroszképosan tisztdknak kell lennilik (lathaté maradvanyoktol
menteseknek). Kiilénods figyelmet kell forditani a résekre, a racsnikra, az illesztésekre és mas
nehezen hozzaférhetd terlletekre.

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

A sterilizalas el6tt a miszert 6ssze kell szerelni, és ellendrizni kell annak mikédéseét, kopasat
és sérlléseit (repedések, rozsda), és szikség esetén ki kell cserélni. Lasd a ,Biopszias fogo,
fogo, ollé dsszedllitasa” cimi részt.

A hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora valé visszakuldés el6tt teljes
Ujrafelhasznalhatdsagi eljarasnak kell alavetni.

Lasd még a jelen utasitas ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és mikodési ellenérzés” cimi
részeét.

CSOMAGOLAS

A miszerek sterilizalashoz torténé szabvanyos csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a DIN
EN 868 szabvanyok szerint térténik.

Egyedi csomagolas esetén ligyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a terméket befogadja anélkil, hogy a hegesztési varrat feszlltséget okozna vagy a
csomagolas elszakadna. Az éles hegyek és élek nem szurhatjak at a sterilizaciés
csomagolast.

STERILIZALAS

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

A gbzsterilizacios eljaras (frakcionalt vakuum eljards) a DIN EN ISO 17665-1 szabvany szerint
van validalva.

A kovetkez@ sterilizacios eljarasok nem alkalmazhatok: villamsterilizalas, forrd levegével
torténd sterilizélas, sugarsterilizalas, formaldehid- vagy etilén-oxid-sterilizalas és
plazmasterilizalas.

Sterilizacios homérséklet

Minimalis tartasi ido Szaritasi ido

132 °C (270 °F) — 134 °C (273 °F)

5 perc Legalabb 20 perc

121 °C (250 °F)

20 perc Legalabb 20 perc

A sterilizald késziilék gyartojanak utasitasait be kell tartani.

TAROLAS

A sterilizalt eszkdzoket alacsony baktériumtartalmu,
kérnyezetben, szobahémérsékleten tarolja.

szaraz, tiszta és pormentes

INFORMACIOK A UJRAFELDOLGOZAS ERVENYESITESEROL
A validalas soran a kdvetkez6 eszkézoket és gépeket hasznaltak:

Kézi elbtisztitas ultrahangos fiirdében | e

Mosészer: 0,2% neodisher® MediZym a Dr.
Weigert gyartétdl, enzimatikus, pH-érték: 8,2

Ultrahangos flird6

Automatizalt tisztitas és fertétlenités .

Termikus fert6tlenités

Mosészer: 0,2% neodisher® MediZym a Dr.
Weigert-tél, enzimatikus, pH-érték: 8,2

Mosé-/fertétlenité gép

Miele G 7836 CD

Sterilizalas

Gozsterilizalas 1: harmas el6évakuum; 132
°C/134 °C

Sterilizalo 1: ZIRBUS technoldgia HST 6x6x6

Go6zsterilizalas 2: harmas elévakuum; 121 °C

Sterilizalo 2: MMM Euro-Selectomat

TOBB

- Ha a megadott tisztitészerek és gépek
ellenériznie kell a folyamatot.

HULLADEKKEZELES

nem allnak rendelkezésre, a felhasznalonak

- Atermékeket csak megfelel6 tisztitas és fertétlenités utan szabad artalmatlanitani.

- A termék/alkatrészek artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo koérhazi iranyelveket.

- Legyen ovatos 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 képzett és
szakképzett személyek végezhetik. Ha kérdése van, vegye fel a kapcsolatot a RUDOLF
Medical-lal, forgalmazéjaval vagy orvostechnikai részlegével.

- A hibas termékeket a javitasra vagy
Ujrafelhasznalasi folyamaton kell atesniik.

reklaméciéra vald visszakildés el6tt teljes



PROBLEMAK /| ESEMENYEK

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

A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak azokat be kell
jelentenie a gyartéonak, a RUDOLF Medicalnak, valamint a felhasznalé lakéhelye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak.

GARANCIA

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

UJRAFELDOLGOZAS — ALKALMAZANDO SZABVANYOK

AAMI/ANSI ST77: Ujrafelhasznalhaté orvostechnikai eszkdzok sterilizalasara szolgald
tartalyok

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Higiéniai
kovetelmények az orvostechnikai eszk6zOk Ujrahasznositdsahoz), allapot: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizalas — Goézsterilizalok — Nagy sterilizalok

DIN EN 868-8: Csomagolas végsé sterilizalasi orvostechnikai eszkdzokhéz — 8. rész:
Ujrafelhasznalhaté sterilizalé tartalyok EN 285 szabvanynak megfelelé gézsterilizatorokhoz —
Kovetelmények és vizsgalati médszerek

DIN EN ISO 11607: Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszkéz0k csomagolasa

DIN EN 13060: Orvosi célu sterilizalé berendezések — Kis gézsterilizalé berendezések —
Kdévetelmények és vizsgalatok

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

DIN EN ISO 17664: Egészségugyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkdzok
gyartoja altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasa soran megadandé informaciok

ISO 17665: Egészségligyi termékek sterilizalasa — Nedves hé — Az orvostechnikai eszkdzok
sterilizalasi folyamatanak kidolgozasara, validalasara és rutinellendrzésére vonatkozo
kovetelmények

Orvostechnikai eszk6zdkkel kapcsolatos szolgaltatasok — gézsterilizalashoz: 146159-10 és
052360-10 szamu jelentések

Orvostechnikai eszk6zokkel kapcsolatos szolgaltatasok — automatizalt tisztitashoz: 146158-
10-A, 146158-10-B, 146158-10-C szamu jelentések
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