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KERJUK, OLVASSA EL UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA
BIZTONSAGOS HELYEN

HATALY

Ezek az \Ujrafeldolgozasi utasitdsok minden olyan CUjrafelhasznalhaté RUDOLF Medical
orvostechnikai eszkdzre érvényesek, amelyek cimkéjén vagy a megfelelé hasznalati utasitasban
kifejezetten hivatkozas térténik ezekre az Ujrafeldolgozasi utasitasokra.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizarélag szakmai felhasznalok (sebészek,
mitésnék, orvostechnikai eszkdzok Ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.

Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozéan nincsenek korlatozasok. Az orvos
szakértelmére és tapasztalatara bizhatd, hogy eldontse, az adott populaciéban az el6nydk
meghaladjak-e a kockazatokat.

A RUDOLF Medical ujrafelhasznalhatdé orvostechnikai eszkdzei nem steril allapotban
kertilnek forgalomba, ezért elsé hasznalat elétt és minden hasznélat utan azonnal meg kell
tisztitani, fertStleniteni és sterilizalni 6ket. Az ujrafelhasznalas el6tt el kell tavolitani a
védbburkolatokat és a széllitbcsomagolast.

Gy6z8djon meg arrél, hogy a csomagolas szallitaskor nem sérilt meg.

ELLENJAVALLAT

- Az orvostechnikai eszkdz6k nem alkalmasak a k6zponti idegrendszer és a keringési rendszer
kezelésére.

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

- Ne hasznaljon fémkefét, éles szerszamokat vagy surolészereket, mert azok karosithatjak az
orvostechnikai eszkozt. A fellilet karosodasa korrozidhoz vezethet.

- Hibas és elhasznalddott orvostechnikai eszk6zdket nem szabad hasznaini.

- Az alkali tisztitészerek (pH < 12) elszinezédést okozhatnak az aluminiumbdl késziilt
orvostechnikai eszk6zo6kdn. Ezek azonban nem befolyasoljak az orvostechnikai eszkdzdk
mechanikai szilardsagat.

- Az orvostechnikai eszkdézok egymassal vagy implantatumokkal valé biztonsagos
kombinacidjat a felhasznalonak kell ellendriznie a klinikai hasznalat elétt.

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

- Gydgyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kér), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges valtozataval vagy fert6zésgyanuval rendelkezd
betegek esetében az orvostechnikai eszkd6zok artalmatlanitésara és ujrahasznositédsara
vonatkozé nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

- Soha ne hagyja az orvostechnikai eszkézoket tul sokaig a fert6tlenité oldatban. Kévesse a
fert6tlenitd 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

Ellendrizze a kovetkezbket:

- Kiilsé sértilések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)
- Lazult alkatrészek, kiilondsen az illesztések

- Kopas és elhasznalédas

- Helyes miikédés

- Mos6- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- Szabad atjaras a munkacsatornakon keresztul

- Mianyag és fém alkatrészek sértiilése



UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

A feldolqozéas korlatai és korlatozasai
- Atermék élettartamat tébb tényezd befolyasolja, tébbek kdzott:
o A felhasznalasok szama és az ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga
e A gondozas, kezelés és karbantartds minésége
o Atermék kdzvetlen jel6léseinek folyamatos olvashatésaga
- Ne haszndljon régzitészereket vagy forré vizet (>40 °C), mert ez a maradvanyok
megkeményedését okozza, ami megnehezitheti az orvostechnikai eszkoz tisztitasat.

Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

- A hibas orvostechnikai eszkdzbdket egyértelmiien meg kell jelélni. Azokat ujra kell dolgozni,
miel6tt artalmatlanitjak vagy visszakildik 6ket.

- Az orvostechnikai eszk6zoket a hasznalat utan egy oran belll Gjra kell feldolgozni, hogy
megakadalyozzak a szennyez8dések kiszaradasat az orvostechnikai eszk6zokon.

- Ne hasznaljon fémkefét, éles eszkdzoket vagy surolészereket, mert azok karosithatjak az
orvostechnikai eszkdzt. A felllet karosodasa korrézidhoz vezethet.

- Az orvostechnikai eszk6z6kdn 1évé sulyos szennyez8déseket hasznalat utdn azonnal el kell
tavolitani egy eldobhato kenddvel.

- A munkacsatornakat és a lumeneket a hasznalat utan azonnal t6bbszdr at kell dbliteni, hogy
elkerllhetd legyen az eltomd&dés.

Szallitas

- Az orvostechnikai eszkdzok biztonsagos tarolasat és az Ujrafeldolgozasi helyre torténd
szdllitasat zart tartalyban/konténerrendszerben kell végrehajtani, hogy elkerulhetd legyen az
orvostechnikai eszkdzok karosodasa és a kérnyezet szennyezddése.

A tisztitas el6tti el6készités
- Az orvostechnikai eszk6zoket a lehet6 legnagyobb mértékben szerszamok hasznalata nélkul
kell szétszerelni vagy kinyitni az Ujrafeldolgozashoz.

Kézi elbtisztitas

- Az olyan nehezen hozzaférhetd teriiletekkel rendelkezé orvostechnikai eszkd6zoket, mint a
lumen, Uregek, furatok, menetek és rések, legalabb 5 percig hideg vizben kell aztatni, majd
legalabb 10 masodpercig vizszoro pisztollyal le kell ébliteni (impulzusos eljaras).

- Ne haszndljon fémkefét, éles szerszamokat vagy surold tisztitdszereket, mert azok
karosithatjak az orvostechnikai eszkdzoket. A fellilet karosodasa korrézidhoz vezethet.

- Kobvesse a gyartd utasitasait a tisztitészerrel kapcsolatban (koncentracid, hémérséklet és
ultrahangos tisztitasi id6). Ha a koncentracio tul alacsony, a viz tul meleg vagy az ultrahangos
tisztitasi id6 tal rovid, fennall a veszélye, hogy a szennyez6dés nem lesz megfeleléen
eltavolitva. Azonban tartsa be a maximalis 10 perces ultrahangos tisztitasi idét.

Tisztitas ultrahangos fiirdében

Lépés Tisztitészerek 1d6 | Hemeérséklet (°C)
(perc)
Tisztitas ultrahangos furdében | Csapviz,
tisztitoszerrel. Az  orvostechnikai | 0,5% lugos 10 <40

eszk6zoOket teljesen el kell meriteni a | tisztitoszer
fardében.

Vegye ki az orvostechnikai eszk6zdket | Csapviz
az ultrahangos fiirdébél. Oblitse le éket
folyé viz alatt, amig az dsszes lathatéd
szennyezddés eltlinik.

Hideg

Mosdszer és ultrahangos fiird6 a kézi el6tisztitashoz

neodisher MediClean forte Dr. Weigert
Koncentracio: 0,5%
Hatastartam: 5 perc

Mosészer

Ultrahangos fiirdében valé

. Legfeljebb 10 perc
ultrahangos kezelés id6tartama

o Elmasonic S 300H, gyarté: EIma Schmidbauer
Ultrahangfiirdé GmbH

Automatizalt tisztitas és fertétlenités

- Az orvostechnikai eszkdzoket csak megfelel6 mosoé-fertétienité gépekben (WD) és a WD-re
és az orvostechnikai eszkdzokre validalt eljarassal/programmal (WD-re vonatkozéan EN ISO
15883, az eljarasra vonatkozéan DIN EN ISO 17664-1) tisztitsa és fert6tlenitse.

- Be kell tartani a WD gyarték Uzemeltetési és betoltési utasitasait.

- Atisztitdshoz az iziletes orvostechnikai eszkdzdket korilbell 90 fokkal ki kell nyitni.

- A lumenes orvostechnikai eszk6zoket (csévek, tengelyek, tdmldk) 6blité rendszerhez kell
csatlakoztatni a lumen 6blitésének biztositasa érdekében.

- A tisztitdészer kivalasztasakor figyelembe kell venni az eszkéz anyagat és tulajdonsagait,
valamint a WD gyart6 altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitoszereket.

Mosoészer és WD az automatizalt tisztitashoz és fert6tlenitéshez

neodisher MediClean forte a Dr. Weigert gyartétol
Koncentracio: 0,5%

Mosészer az automatizalt
tisztitashoz

Termikus fert6tlenités (nem kémiai-termikus

Fertétlenitési folyamat THIRUS 1
fertétlenités)

WD Miele PG 8535




Automatikus tisztitasi program termikus fertétlenitéssel WD-ben, Ilugos
tisztitoszerrel

Lépés Tisztitoszerek 1d6 (perc) Hom(tirg)eklet
Elémosas Csapviz 1 Hideg
El6oblités Csapviz 1 Hideg

e Csapviz, 0,5% lugos
Tisztitas tisztitoszer 5 55
Utéoblités Demineralizalt viz* 2 Hideg
Fertétlenités** Demineralizalt viz >5 >90

* Az orvostechnikai eszk6zdn torténé lerakddasok és foltok elkerllése érdekében a végsd Oblitéshez
demineralizalt vizet hasznaljon.

** Automatizalt hésterilizalas végrehajtasakor vegye figyelembe az ISO 15883-1 szabvanyban meghatarozott
AO értékre vonatkoz6 nemzeti kdvetelményeket (A0 = 3000).

Az Egyesiilt Kiralysagban az A0 = 600 90 °C-on és 60 masodperc alatt kdvetelményeket is validaltak.
Szukség esetén szalmentes ruhaval is elvégezhetd a kézi szaritds. Az orvostechnikai eszkdz uregeit steril
sUritett leveg6vel szaritsa meg.

ELLENORZES ES KARBANTARTAS

- A tisztitas és fertbtlenités utan az orvostechnikai eszkdzodket vizualisan és mikédésik
szempontjabdl is ellendrizni kell. Az orvostechnikai eszk6zoknek makroszkdposan tisztaknak
kell lennitk (nem lehetnek rajtuk lathatdé maradvanyok). Kilénés figyelmet kell forditani a
résekre, zarakra, racsnikra és mas nehezen hozzaférhet6 terlletekre.

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

- A sterilizalas el6tt az orvostechnikai eszkdzt 6ssze kell szerelni, ha szikséges, és ellendrizni
kell a mikodéseét, kopasat és sériléseit (repedések, rozsda), és szikség esetén ki kell
cserélni.

- A racsnis (zaros) orvostechnikai eszkdzoket nyitott helyzetben vagy az elsé fogba zarva
sterilizaljak.

- Minden tisztitas/fertétlenités utan, azaz a sterilizélas el6tt a mozgd alkatrészeket,
illesztéseket, zarakat és racsnikat szilikonmentes, biokompatibilis fehér orvosi olajjal kell
kenni.

- A hibas orvostechnikai eszkdzoket a teljes Ujrahasznositési cikluson kell atesnitk, mielétt
javitasra vagy reklamaciéra visszakuldik 6ket.

- Kérjuk, olvassa el a jelen utasitas ,Minden hasznalat el6tt: vizualis és mikodési ellendrzés”
cim( részét is.

CSOMAGOLAS

- Az orvosi eszkdzok sterilizalashoz torténé csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és DIN EN 868
szabvanyoknak megfeleléen torténik.

- Egyedi csomagolas esetén tgyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
az orvosi eszkdz beleférjen anélkiil, hogy a csomagolas varratat megfeszitené vagy
elszakitana. A hegyes és éles vagoélek nem szabad, hogy atszurjak a sterilizacios
csomagolast.

STERILIZALAS

- A sterilizal6 berendezések validalasa a DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyoknak
megfeleléen torténik; a sterilizacids folyamat validalasa a DIN EN ISO 17665 szabvanynak
megfeleléen torténik.

- Kérjik, tartsa be a sterilizalé gyartéjanak utasitasait.

A gézsterilizalas (frakcionalt vakuum médszer) kévetkezd paraméterei lettek validalva:

A DIN EN ISO 17665 szerint validalt sterilizalas:

Minimalis tartasi ido Szaritasi ido

(expozicids ido)

Sterilizalasi homérséklet

134 °C, minimum 132 °C; 4 perc
maximum 137 °C

Minimum 10 perc

vagy
Sterilizalas az ANSI AAMI ST79 szerint:

Minimalis tartasi ido Szaritasi ido

(expozicids idd)

Sterilizalasi homérséklet

132°C-135°C 4 perc 20 perc

TAROLAS
- A sterilizalt orvostechnikai eszkézoket 5-40 °C hémérsékleten, alacsony baktériumtartalmu,
szaraz, tiszta és pormentes helyen tarolja.



A FELDOLGOZASI ELJARAS ERVENYESITESEVEL KAPCSOLATOS
INFORMACIOK

A validalasi eljaras soran a kévetkez6 anyagokat és gépeket hasznaltak:

o Mosészer: neodisher MediClean forte a Dr. Weigert
gyartotdl, lugos, 0,5% koncentracioju
Kézi el6tisztitas ultrahangos | e Ultrahangos fiird6berendezés: Elmasonic S 300H, Elma
furdében Schmidbauer GmbH
Hoémeérséklet: < 40 °C
e |d6étartam: 10 perc

o Mosészer: neodisher MediClean forte a Dr. Weigert
gyartotdl, lugos, koncentracio 0,5%

e Termikus fertétlenités (nem kemotermialis fert6tlenités)

o Moso-fert6tlenité: Miele PG 8535

Automatikus tisztitas és
fertétlenités

o GoOzsterilizalas, frakcionalt vakuum modszer

SEEIED o Sterilizalo: HX-320 2D, Systec GmbH & Co. KG

Validacioés jegyzdékonyvek

Folyamat Jelentés Vizsgaldéintézet
szama
Tisztitas és fert6tlenités 43633 CleanControlling GmbH
Gézsterilizalas 13m217 MDT Medical Device Testing
GmbH
TOBB

- Ha a megadott eljarasi anyagok és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznaldnak
validalnia kell az eljarast.

MEGSEMMISITES

- Az orvostechnikai eszkézoket csak megfeleld tisztitds és fert6tlenités utan szabad
artalmatlanitani.

- Az orvostechnikai eszk6zok artalmatlanitasakor vagy Ujrahasznositasakor be kell tartani a
nemzeti elSirdsokat és a vonatkoz6 korhazi irdnyelveket.

- Legyen o6vatos az éles hegyekkel és vagdélekkel. Hasznaljon megfeleld védéburkolatokat
vagy tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsériilését.

JAVITAS ES VISSZAKULDES

- Soha ne végezzen javitast sajat maga. A szervizelést és javitast csak megfeleléen képzett és
felkészilt személyzet végezheti. Ha barmilyen kérdése van, vegye fel a kapcsolatot a
RUDOLF Medical-lal, forgalmazéjaval vagy orvostechnikai részlegével.

- A hibas orvostechnikai eszkozoket a teljes Ujrahasznositasi cikluson kell atesnilk, miel&tt
javitasra vagy reklamaciora visszakuldik 6ket.

PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- A RUDOLF Medical orvostechnikai eszkdzokkel kapcsolatos problémakat jelentse
forgalmazéjanak.

- Az orvostechnikai eszkdzdkkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalonak ezt
be kell jelentenie a RUDOLF Medical gyarténak és a felhasznald lakéhelye szerinti tagallam
illetékes hatésaganak.

GARANCIA

- Az orvostechnikai eszk6zok kivalé mindségli anyagokbdl készilnek, és szallitas elétt szigoru
mindség-ellenérzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést észlel, kérjik, vegye fel a kapcsolatot
a RUDOLF Medical-lal vagy forgalmazdéjaval.

UJRAFELDOLGOZAS — ALKALMAZOTT SZABVANYOK ES IRANYELVEK

- DIN EN 285 Sterilizalas — Gozsterilizalok — Nagy sterilizalok

- DIN EN 13060 Kis g&zsterilizalok

- DINENISO 15883 1., 2. és 5. rész Moso6-fertétlenité berendezések

- DIN EN 868 Csomagolas végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6zokhoz

- DIN EN ISO 11607 Végs6 sterilizalasu orvostechnikai eszk6z6k csomagolasa

- DIN EN ISO 17664 Egészségugyi termékek feldolgozdsa — Az orvostechnikai eszk6zdk
gyartéja altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasa soran megadandd informacidk

- DIN EN ISO 17665 Egészségligyi termékek sterilizalasa — Nedves hé — Az orvostechnikai
eszk6zOk sterilizalasi folyamaténak kidolgozasara, validaldsara és rutinellendrzésére
vonatkozé kévetelmények



SZIMBOLUMOK
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Olvassa el a hasznalati utasitast.

LOT| | Tételkéd
REF | Cikkszam
QTY Csomagszam
Nem steril
A Figyelem
d Gyarto

Gyartas datuma

CE-jeldlés az (EU) 2017/745 orvostechnikai
eszkdzokrél sz616 rendelet (MDR) szerint, a
bejelentett szervezet azonositészamaval

Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis,
g6zsterilizalasra joévahagyott fehér orvosi
olajjal.

Orvostechnikai eszk6z
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