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KERJUK, FELDOLGOZAS ELOTT OLVASSA EL, ES
TAROLJA BIZTONSAGOS HELYEN

RENDELKEZESRE SZANT CEL

A HF sebészeti kabelek célja, hogy elektromos aramot
tovabbitsanak a HF generator kimenetérél a miszerre
vagy a generator semleges elektrodajanak
csatlakozojara.

ELLENJAVALLAT
Az orvostechnikai eszk6z6k nem alkalmasak a kdzponti
idegrendszer és a keringési rendszer kezelésére.

Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozdan
nincsenek korlatozasok. Az adott populaciéban a haszon
meghaladja-e a kockazatot, az orvos szakértelmére és
tapasztalatara bizhato.

A kabeleket csak kompatibilis HF generatorokkal és
miszerekkel szabad hasznaini.

A kombinacids lehet6ségek a generator és a miiszerek
megfeleld csatlakozasi tipusaitol fliggenek.

& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A A nem megfelelé hasznalat veszélyes
helyzetekhez vezethet.

A termékek helytelen kombinacidja a

& betegek, a felhasznalék vagy harmadik

felek sérilését, valamint a termék
karosodasat okozhatja.

Kizarélag szakmai hasznalatra: A HF sebészethez
hasznalt miszereket és kabeleket csak képzett vagy
szakképzett személyzet hasznalhatja.
Gydgyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel
(Creutzfeldt-Jakob-kor), hepatitiszzel, HIV-vel,
ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval
vagy fertézésgyanuval rendelkezd betegek esetében
az orvostechnikai eszkdzok artalmatlanitasara és
Ujrahasznositasara vonatkozé nemzeti el6irasokat
kell alkalmazni.

Csatlakoztatas és aktivalas

A monopélusos miiszerek hasznalata el6tt gy6z6djon
meg arrél, hogy a kijeldlt HF semleges elektroda
megfeleléen van-e rogzitve a beteghez, és
megfeleléen van-e csatlakoztatva a kijeldlt HF
generatorhoz. Ez nem vonatkozik a bipolaris
alkalmazasokra.

A kabel csatlakoztatasakor gy6z&djon meg arrél, hogy
a HF generator ki van kapcsolva vagy készenléti
allapotban van (ha alkalmazhato).

Mas HF-kiegészitékkel vald kombinalaskor ugyeljen
arra, hogy a HF-generator kimeneti beallitdsai ne
haladjak meg az alabbiakban felsorolt kiegészit6k
névleges feszlltségét.

Ezeknek a figyelmeztetéseknek és
dvintézkedéseknek a be nem tartasa sériiléseket,
meghibasodasokat vagy mas varatlan eseményeket
okozhat.

A nem megfelel6 hasznalat azonnali garancia
elvesztéssel jar. A nem megfelel6 kezelésbdl eredd
karokért nem vallalunk felelésséget.

Minden hasznélat elétt a kabeleket vizudlis és
miikodési ellenérzésnek kell alavetni.

Gy6z6djon meg arrél, hogy a generatoron vagy a
miszeren a megfelel§ csatlakozas van kivalasztva,
és hogy a kabel teljesen be van dugva.

Soha ne hasznaljon sérllt kabeleket.

A kabelek térésének elkeriilése érdekében ne hajtsa
meg és ne tekerje tul szorosan 6ket.

A HF-kabeleket mindig a csatlakozénal hizza ki, soha
ne a kabelenél, hogy elkerllje a séruléseket.

Ne haszndlia a kabeleket gyulékony vagy
robbanasveszélyes anyagok kdzelében.

Kombinalhatésag / Kompatibilitas

- Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy a termék
kompatibilis a HF-kiegészitokkel és a
beavatkozashoz szant HF-generatorral.
A HF-kabeleket soha ne csatlakoztassa mas vagy
ismeretlen aramforrasokhoz.

Be kell tartani a hasznalt kiegésziték és
A HF generator hasznalati utasitdsaban

szerepld utasitasokat, biztonsagi és

figyelmezteté megjegyzéseket.

Egyéb fontos megjegyzések:
Maximalis névleges kiegészitd fesziiltség (Umax

Termék Umax

Monopélusu HF kabelek 4,3 kVp
Bipolaris HF kabelek 0,8 kVp
Semleges elektroda kabel 4,3 kVp

- Mas HF-kiegészitékkel kombindlva a rendszer
maximalis névleges kiegészitd feszlltsége
megegyezik az egyes termékek legalacsonyabb
névleges kiegészit6 feszlltségével.

- A termék maximadlis névleges tartozékfesziltsége
megtalalhat6 a hasznalati utasitasban, a cimkén vagy
a jelenlegi termék katalégusban.

- Kérdés esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
RUDOLF Medical céggel.

- Hasznalat el6tt be kell tartani a termék és az 6sszes
hasznalt tartozék, valamint a HF-generator és a HF-
semleges elektroda (monopdlusos alkalmazas) teljes
hasznalati utasitasat.

- A vonatkozé haszndlati utasitdsokban szerepl6
miiszaki adatokat, biztonsagi utasitdsokat és
figyelmeztetéseket be kell tartani és kévetni kell.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

A termékek nem steril allapotban

keriilnek forgalomba, ezért az elsé és

minden tovabbi hasznalat elétt meg
kell tisztitani, fertGtleniteni  és
sterilizalni 6ket.

Korlatozasok
- A termék kialakitdsa, a felhasznalt anyagok és a
rendeltetés miatt nem lehet megadni a maximalis
Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat.
- A termék élettartamat tobb tényez6 befolyasolja,
tobbek kozott:
e A haszndlatok szama és az Ujrafeldolgozasi
ciklusok gyakorisaga
e Az apolas, kezelés és karbantartas minésége
e A termék kozvetlen jeldléseinek folyamatos
olvashatésaga

Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

- A termékeket a haszndlat utan 1 6ran belil Gjra kell
feldolgozni, hogy a szennyezddések ne szaradjanak
rajuk.

- A miszeren Iév6 erés szennyez&déseket hasznalat
utan azonnal el kell tavolitani eldobhaté ronggyal,
ruhaval vagy papirszalvétaval.

- Ne hasznaljon régzitészereket vagy forro vizet (>40
°C), mert ez a maradvanyok rogzliléséhez vezet, és
befolyasolhatja a tisztitasi eljaras sikerét.

- Ne hasznaljon régzitészereket vagy forro vizet (>40
°C), mivel ez a maradvanyok régziléséhez vezethet,
és befolyasolhatja a tisztitasi eljaras sikerét.

Szallitas
- A miuiszerek biztonsagos tarolasa és szdllitasa a
feldolgozd helyre zart

tartalyban/konténerrendszerben, hogy elkerilhet6
legyen a miszerek karosodasa és a kornyezet
szennyezése.

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

- A kabelt csak megfeleld moso- és
fert6tlenitéberendezésekben (WD) és a WD-hez és
az adott kdbeltipushoz validalt eljarassal/programmal
(EN 1SO 15883) tisztitsa és fert6tlenitse.

- Be kell tartani a WD gyartok lzemeltetési és betdltési
utasitasait.

- A tisztitészer kivalasztasakor vegye figyelembe a
miszer anyagat és tulajdonsagait, a WD gyarté altal
az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitoszereket,
valamint a Robert Koch Intézet (RKI) és a Német
Higiéniai és Mikrobiolégiai Tarsasag (DGHM,
Deutsche Gesellschaft fir Hygiene und Mikrobiologie)
vonatkozd listait és ajanlasait.

Mososzerek az automatizalt tisztitdshoz a WD-ben

Folyamat | Tisztitészer | pH- Gyarto
érték
Luagos neodisher® 12,2 Dr.
FA Weigert
Enzyma- deconex® 9,7 Borer
tic 23
Neutrazym

Automatizalt tisztitas hofertétlenitéssel moso-
[fertétlenitoberendezésben, lugos vagy
enzimatikus tisztitoszerrel

Folyamat Reagensek 1ds, T,°C
perc
El6mosas Viz 1 Hideg
Leeresztés
Elémosas Viz 3 Hideg
Leeresztés
Tisztitas Viz, 0,5%
lugos
tisztitoszer 55
VAGY 5
Viz, 0,5%
enzimatikus 45
tisztitoszer




Folyamat Reagensek perc T,°C

Leeresztés

Semlegesités Viz 3 Hideg
Leeresztés

Emelkedés Viz 2 Hideg
Leeresztés

Fertétlenités* \I?;mineralizélt >5 > 90

Szaritas >20 9m3a><.

* Végezzen automatikus héfert6tlenitést, figyelembe véve az
AQ értékre vonatkozé nemzeti kovetelményeket az

ISO 15883-1 (A0 = 3000) szerint.

** Sziikség esetén kézi szaritas is elvégezhetd szészmentes
ruhaval.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fert6tlenités utan a kabeleket vizualis és
mikodési ellenbrzésnek kell alavetni. A kébeleknek
makroszkoéposan tisztaknak kell lennilk (lathato
maradvanyoktél menteseknek). Kilonds figyelmet
kell forditani a csatlakozasokra és mas nehezen
hozzaférhet6 terliletekre.

Ha még mindig lathaté
szennyez6désmaradvanyok/folyadékok vannak, a
tisztitasi és fert6tlenitési folyamatot meg kell
ismételni.

Minden sterilizalas el6tt ellen6rizni kell a kabel
megfeleld mikodését/aramatviteli képességét.
Kiléndsen a szigetelés nem lehet sérillt.

A csatlakozoknak és csatlakozasoknak szorosan kell
illeszkednidik.

A kabel nem lehet meggorbllve.

A hibds termékeket a telijes Ujrafelhasznalasi
folyamaton kell atesnitk, mielétt javitasra vagy
reklamaciodra visszakiildik 6ket.

CSOMAGOLAS

A miszerek csomagolasa az ISO 11607 és EN 868
szabvanyoknak megfeleléen térténik.

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

Egyedi csomagolas esetén ugyelni 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 sterilizalast az 1ISO 13060 / ISO 17665 szabvanynak
vakuum maddszerrel

megfeleléen, frakcionalt
elvégezni. Kovesse a nemzeti el6irasokat.
3 elévakuum fazis legalabb 60 mbar nyomassal

TA

Melegités minimum 132 °C, maximum 137
sterilizalasi hémérsékletre

Vérakozasi id6: minimum 3 perc; maximum 18 perc
Szaradasi id6: minimum 10 perc

ROLAS

A kabelt tiszta, hlivos és szaraz helyen tarolja.

A kabeleket szallitas,
sterilizélas és tarolds soran mindig a legnagyobb
gondossaggal kell kezelni.

A kabeleket csak lazan tekerje fel, ne csavarja 6ssze

és ne hajtsa 0ssze.

tisztitas,

A UJRAFELDOLGOZASI ELJARAS

ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK
A validacios eljarasok soran a kdvetkez6 anyagokat és
gépeket hasznaltak:

kell

°C

karbantartas,

Anyagok és gépek
Automatizalt tisztitas: neodisher FA,
lugos tisztitoszer Dr. Weigert
Automatizalt tisztitas: Endozime,
enzimatikus Ruhof

tisztitoszer

Kézi tisztitas:
enzimatikus
tisztitészer

Enzol Enzym
Detergent, Johnson &
Johnson

Neutralizalo neodisher Z,

Dr. Weigert
Mosok / fertétlenitok Miele G 7736 CD
Eszkozallvany Miele E 327-06
Kulcslyukmitéti Miele E 450

allvany

A részletek a vonatkozo jelentésekben talalhatok:
SMP GmbH # 01707011901 (Automatizalt tisztitas)
MDS GmbH # 135196-10 (Kézi tisztitas /

fertétlenités)

Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizalas)
MDS GmbH Testbericht 084183-10 (Sterilizalas)

T6BB

Ha a leirt vegyi anyagok és gépek nem allnak
rendelkezésre, a felhasznalo koteles ellendrizni a
folyamatot.

HULLADEKKEZELES

A termékeket csak megfeleld tisztitas és fertétlenités
utan szabad artalmatlanitani.

A termék vagy alkatrészeinek artalmatlanitasakor
vagy Ujrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
elirasokat.

A terméket kornyezetbarat mdédon, a vonatkozd
korhazi iranyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.
Legyen 6vatos az éles hegyekkel és vagdéélekkel.
Hasznaljon megfelel6  védéburkolatokat  vagy
tartalyokat, hogy harmadik személyek ne sériljenek
meg.

JAVITAS

Soha ne kisérelien meg sajat keziileg javitast
végezni. A szervizelési és javitdsi munkakat
megfeleléen képzett és szakképzett személyzetnek
kell elvégeznie. Kérdéseivel forduljion a RUDOLF
Medicalhoz vagy az orvostechnikai eszkdzok
szervizéhez.

A hibas muiszereknek a teljes Ujrahasznositasi
eljarason kell atesnitik, miel6tt visszakuldhetok.

VISSZAKULDES

Ha egy eszk6z megsérilt, akkor azt teljes
Ujrafelhasznalhatésagi eljarasnak kell alavetni, miel&tt
visszakildik a gyarténak javitasra. Az eszk6zén nem
végezhetd sajat javitas.

Legyen o6vatos az éles hegyekkel és vagoéélekkel.
Hasznaljon megfelel véddburkolatot vagy
taroléedényt, hogy harmadik személyek ne sériljenek
meg.

PROBLEMAK/ESEMENYEK
A felhasznalénak minden, termékeinkkel kapcsolatos
problémat jelentenie kell a megfeleld
szakkereskeddnek.

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

GARANCIA

A miszerek kivaldo min6ségii anyagokbdl készllnek,
és szallitas el6tt szigord minéség-ellenérzésen esnek
at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical céggel.

SZIMBOLUMOK

Olvassa el a hasznalati utasitast.

_
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Tételkod
REF Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril
Figyelem

CE jeldlés az (EU) 2017/745
orvostechnikai eszkdzokre
vonatkozé rendelet (MDR) szerint

Gyarto

Gyartas datuma

Orvostechnikai eszk6z
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Egyedi eszkdzazonosité
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