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TERMEK

Ez a hasznalati utasitas a RUDOLF Medical elekirosebészeti fogantytira és
elektrodabehelyezbire vonatkozik.

On egy kivalé minéségl terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

& Kizarélag szakmai hasznalatra: Az elekirosebészeti miiszereket csak olyan személyek
hasznalhatjak, akik kilonleges képzésben részeslltek vagy utasitdsokat kaptak azok
hasznalatarol.

A RUDOLF Medical miszerek nem steril allapotban keriilnek forgalomba, ezért elsé
hasznalat el6tt és minden hasznélat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni
6ket. A védbburkolatokat és a széllitocsomagolast elézetesen el kell tavolitani.

RENDELTETESE

A monopolusos elektrodakezel6k megfeleld elektrodak tartasara és a HF-generator HF-aramanak
aktivalasara szolgalnak.

A monopdlusos elektrodak célja a szdvetek vagasa és koagulalasa nyilt sebészeti beavatkozasok
soran.

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

Ellenjavallatok

- Az orvos éltal feleldsnek tartott kockazatok meghaladjak az elénydket, ezért az orvos nem
alkalmazhatja az orvostechnikai eszkdzoket.

- Az orvostechnikai eszk6zok nem alkalmazhatok a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

A generator maximalis kimeneti fesziiltsége Umax

- A generator maximalis kimeneti fesziltsége (Umax) monopdlusos elektrédak esetén: 4 kVp
- A vagasi vagy koagulacios aramot a HF generatoron allitjak be.
- Az aram aktivalasa a fogantyun talalhaté gombokkal:
e Sarga gomb (1) = Vagéasi aram aktivalasa
e Kék gomb (2) = koagulacios aram aktivalasa
- Az aram a HF generatorhoz csatlakoztatott labfékkapcsoloval is aktivalhato.

Az elektrosebészeti rendszerek hasznalataval kapcsolatban bejelentett

események

- Véletlen aktivalas, amely szdveti karosodast és/vagy a berendezés megrongalddasat
eredményezte

- Tiz a fed6ruhak és mas gyulékony anyagok kapcsan

- Valtakoz6 aramutvonalak, amelyek égési sériiléseket okoznak azokon a pontokon, ahol a
beteg vagy a felhasznalé érintkezik a szigeteletlen alkatrészekkel

- Gyulékony gazok kdzelében szikrak altal okozott robbanasok

- Szervek perforacidja, hirtelen sulyos vérzés




& FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK, VALAMINT HASZNALATI
UTMUTATO

- A Gy6z6djon meg arrél, hogy a semleges elektrodat helyesen helyezte el a paciensen,
ellenkezd esetben égési sériilések veszélye all fenn.

- Ezen utasitasok be nem tartasa sériilésekhez, meghibasodasokhoz vagy egyéb varatlan
eseményekhez vezethet.

- A helytelen hasznalat és a csavards/emelber6 hatédsara bekdvetkezé tulterhelés térésekhez
és maradando deformacidkhoz vezethet.

- Kilénleges kovetelmények vonatkoznak az elektrosebészet alkalmazasara pacemakerrel
vagy mas aktiv implantatummal rendelkezd betegek esetében (pl. alacsony HF-aram és a
beteg megfigyelése). Mindig konzultalni kell kardiolégussal vagy megfelelé szakorvossal.

- Soha ne hasznaljon sérult mlszereket.

- Ne hasznalja a miszereket gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok kozelében.

- Az ideiglenesen nem hasznalt miiszereket helyezze a betegtél tavol.

- Csak akkor kapcsolja be a HF aramot, ha a kontaktfellletek latétavolsagon belll vannak és
j6 érintkezésben vannak a kezelend6 szévetekkel. A kontaktfelliletek nem érintkezhetnek mas
fém miszerekkel, trokarhiivelyekkel, optikakkal vagy hasonl6 eszkézdkkel.

- Ne hasznaljon fémkefét vagy suroloszert, mert a fellilet sérilése esetén korrézio léphet fel.

- Gydgyithatatlan 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
vonatkoz nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

- Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertStlenitdszerben. Kdvesse a fertStlenitészer
gyartéjanak utasitasait.

- Az  automatizalt tisztitast/fert6tlenitést  kell  el6nyben részesiteni a  kézi
tisztitassal/fert6tlenitéssel szemben, mivel az automatizalt folyamatok szabvanyosithatok,
reprodukalhatdk és ezért validalhatok.

MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellenérizze a kdvetkezbket:

- Helyes miikédés

- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- Lathato sérilések és kopas, pl. repedések, torések vagy a szigetelés hibai. Kiiléndsen a
vagoéélek, hegyek, illesztések, racsnik és reteszek, de minden mozgé alkatrész, szigetelés és
keramiaelem is gondosan ellenérizendd.

UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Korlatozasok

- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
o Afelhasznalasok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e A gondozés, kezelés és karbantartas mindsége
o Atermék kdzvetlen jeldléseinek folyamatos olvashatésaga

- Az elektrosebészeti mliszerek természetesen fokozott kopasnak vannak kitéve, a hasznalat
tipusatol és id6tartamatdl fliggéen.
Ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (>40 °C), mert ez a maradvanyok
megkeményedését okozza, ami ronthatja a miiszerek tisztitasat.

Els6 kezelés a hasznalat helyén

A hibas miszereket egyértelmiien meg kell jelélni. Ezenkiviil ujra kell feldolgozni 6ket, mielétt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- A miszereket a hasznalat utan 1 éran belil Gjra kell feldolgozni, hogy a szennyezédések ne
szaradjanak meg.

- A miszereken Iév erés szennyezddéseket hasznalat utan azonnal el kell tavolitani. Ehhez
Oblitse le a miszereket hideg csapviz alatt, amig az dsszes lathatd szennyezédés eltlinik;
szlkség esetén puha mlanyag kefét is hasznalhat.

- Ne hasznaljon rogzitészereket vagy forré vizet (> 40 °C).

Széllitas
- A miszereket zart tartalyban/konténerben kell biztonsdgosan széllitani az Ujrafeldolgozasi
helyre, hogy megel6zzék a miiszerek karosodasat és a kdrnyezet szennyezddését.

A tisztitas el6tti el6készités
- A milszereket a lehet§ legnagyobb mértékben szétszerelni vagy kinyitni kell az
Ujrafeldolgozashoz, szerszamok hasznalata nélkiil.

Kézi elbtisztitas

- Er6s szennyezddés esetén az elttisztitast 0,5%-0s enzimatikus tisztitdszerrel, ultrahangos
furdében kell elvégezni. (A tisztitdszer hdmérséklete nem haladhatja meg a 40 °C-ot, az
ultrahangos kezelés id6tartama legalabb 15 perc legyen.)

- Vegye ki a mlszereket az ultrahangos flirdébdl, és alaposan Oblitse le 6ket, hogy eltavolitsa
a tisztitdszert.

- Kovesse a tisztitdszer gyartdjanak utasitasait (koncentracié, hémérséklet és ultrahangos
kezelés id6tartama).

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

- A miszereket csak megfelel6 moso-fert6tlenitd készilékekben (WD) és a WD-hez és
sebészeti miszerekhez validalt eljarassal/programmal (EN SO 15883) tisztitsa és
fert6tlenitse.

- Be kell tartani a WD gyartéjanak lizemeltetési és betdltési utasitasait.

- Atisztitashoz az izliletes miiszereket korulbelil 90 fokkal ki kell nyitni.




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

und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlasait.

Tisztitoszerek automatizalt tisztitashoz moso- és fertétlenitéberendezésben

(WD)
Folyamat tipusa Tisztitészer Gyarté
Alkalikus neodisher® FA Dr. Weigert
Enzim Endozime Ruhof cég
Neutralizald neodisher® Z Dr. Weigert

Automatizalt tisztitasi program héfertétlenitéssel a mosogatoban, ligos vagy

enzimatikus eljarassal

Folyamat Reagensek Idé / perc T/°C
Elétisztitas (el6oblités) Viz 1 Hideg
Leeresztés (kilrités) --- - -
Elémosas (eléoblités) Viz 3 Hideg
Leeresztés (kiurités) --- - -

Viz, 0,5 %-os lugos tisztitoszer 55
Tisztitas - VAGY - 5

\./I'Z,’O’,5 % enzimatikus 45

tisztitoszer
Leeresztés (kiurités) --- - -
Semlegesités Viz és semlegesit6 3 Mi'f%gigv"z
Leeresztés (kilrités) --- - -
Oblités Viz 2 Me(l;e%gsoacp)viz
Leeresztés (kilrités) --- - -
Fertétlenités * Demineralizalt viz >5 >90
Szaritas ** - >20 Max. 93

* Mechanikus hdéfert6tlenités esetén vegye figyelembe az ISO 15883-1 szabvanyban
meghatarozott Ao értékre vonatkozé nemzeti kdvetelményeket (Ao = 3000).

** Szlikség esetén a miszert sz6szmentes ruhdval is megszarithatja. A miszer Uregeit steril
sUritett levegbvel szaritsa meg.

KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualis és mikodési ellendrzésnek kell alavetni.
A miszereknek makroszképosan tisztdknak kell lennitk (l4thaté maradvanyoktdl
menteseknek).

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

A sterilizalas el6tt a miszert miikddés, kopas és sérllés (repedések, rozsda) szempontjabol
ellendrizni kell, és sziikség esetén ki kell cserélni.

A hibas termékeket Ujra kell feldolgozni, mielétt javitasra vagy reklamaciéra visszakuldik Sket.
Lasd még a jelen utasitdss ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI
ELLENORZES’ cimii fejezetét.

CSOMAGOLAS

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

Egyedi csomagolas esetén lgyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a termék beférjen anélkil, hogy feszlltséget okozna a hegesztési varraton vagy elszakitana
a csomagolast. A hegyes és éles élek nem szurhatjak at a sterilizaciés csomagolast.

STERILIZALAS

A sterilizalokat a DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyoknak megfeleléen validaltak.

A gdzsterilizacios folyamat (frakcionalt vakuumfolyamat) a DIN EN ISO 17665-1 szabvanynak
megfeleléen van validalva.

3 elévadkuum fazis legaldbb 60 mbar nyomassal.

Sterilizacios homérséklet

Minimalis tartasi id6 Szaritasi ido

132°C-137°C

3 perc — max. 18 perc Legalabb 10 perc

vagy
Sterilizalas az ANSI AAMI ST77 szerint

Sterilizalasi hémérséklet

Minimalis tartasi id6 Szaritasi ido

132°C-135°C

4 perc 20 perc

A sterilizald késziilék gyartdjanak utasitasait be kell tartani.

TAROLAS

A sterilizalt eszk6zoket szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben tarolja. Tartsa be a nemzeti
iranyelveket.



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

neodisher® FA; Dr. Weigert

Lugos tisztitoszer

Enzimtartalmu tisztitészer Endozime; Ruhof cég
neodisher® Z; Dr. Weigert
Miele G 7735 CD

Miele E 327-06
Miele MIS kocsi E 450

Semlegesit6

Moso-/fertbtlenité gép

Bejarhato kocsi

Ujrafeldolgozasi jelentések

- SMP GmbH # 01707011901 (Automatizalt tisztitas)
- Nelson Labs # 200432706-02 (Sterilizalas)

- MDS GmbH tesztjelentés 084183-10 (sterilizalas)

TOBB

- Ha a megadott tisztitdszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalénak
ellenériznie kell a folyamatot.

MEGSEMMISITES

- 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 évatos az éles hegyekkel és vagdélekkel. Hasznaljon megfelelé védésapkakat vagy
tartalyokat, hogy megvédje harmadik személyeket a sérilésektél.

JAVITASOK / VISSZAKULDESEK

- Soha ne végezzen javitast sajat maga. A szervizelést és javitast csak képzett és szakképzett
személyek végezhetik. Ha ezzel kapcsolatban kérdése van, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
RUDOLF Medical-lal vagy az orvostechnikai részlegével.

- A hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciora valé visszakildés elétt teljes
Ujrahasznositasi folyamatnak kell alavetni.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- A felhasznélénak 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 RUDOLF Medical gyartonak és a felhasznalé lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA
- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt szigord mindség-

ellendrzésen 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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Orvostechnikai eszk6z
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