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Szimbdlumok magyarazata

Hasznalati utmutato
Gyarté

EndoLine Kénuszos adapter
Katalogusszam
(EndolLine trokarhoz)

Figyelmeztetés

Termékkor

ELT-3HCL

Tanulmanyozza a hasznalati Gtmutatoét

Termékszéria jelolése

B =B AR

c € 1011 93/42/EEC direktiva szerinti megfelelGsség

Szandékolt hasznalat

Az EndoLine koénuszos adapterek minimal invaziv sebészeti
eljarasok soran torténd felhaszndlasra készilt. Az eszkoz
rendeltetése, hogy Endoline trokarokkal egyitt hasznalva
biztonsagos belépést teremtsen a hasliregbe, az endoszkdpok

és az eszkdzok haszndlatdhoz nyitott laparoszképia sordn
(Hasson technika).

Szandékolt felhasznalo

Az eszkozt csak endoszkdpos technikdakban jartas orvos
RN hasznélhatja.

Kontraindikaciok

_

v 4. Abszolut kontraindikécidk:
® sulyos szivbetegség
e vérzékenység
e  bélelzarddas

Relativ kontraindikacidk:

e tobb korabbi nagyobb mtét
morbid elhizas
5 hdnapos terhességi kor felett
anesztéziai komplikacidk esetén
rosszindulatu daganat esetén

A Figyelmeztetések

Jelmagyarazat e Sériilés és/vagy meghibasodas kockazata!

1. Kuptest » Mindig végezzen funkciondlis ellenérzést, miel6tt

2. Rogzitd betét haszndlnd a terméket.

3. Rogzitd csavar » Cserélje ki a tomitéseket, ha sziikséges.

4. Tomit6kupak » A tomitések sériilése elkeriilése érdekében, mindig
6vatosan vezesse be a trokarokat az adapterbe.
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A helytelen alkalmazasbdl szarmazé kockazatok!

» Gy6z6djon meg rdla, hogy a felhasznalé megfeleld
képzettséggel és gyakorlattal rendelkezik a sebészi
endoszkdpos eljarasokban és jartas a relevans
anatémiai jellemzdékben (vérerek, struktirak).

» Miel6tt bevezeti az eszkozt a trokdrral egyitt, készitsen
el6 hasi pneumoperitoneum-ot példaul egy Veress
tlvel.

» Alkalmazzon a b6ron elémetszéseket, hogy elkerilje a
tulzott er6 hasznalatat.

» Tovabbi trokdrokat csak vizudlis iranyitas alatt vezessen
be a hasliregbe.

Nem kompatibilis eszk6zok okozta meghibasodas!

» Ellenérizze a kolcsonds kompatibilitast az adapter és a
trokdr kozott. Ehhez dévatosan helyezze a trokart az
adapterbe és ellenbrizze az adapter megfelel6
rogzitését.

A termék megsériilhet a helyteleniil megvalasztott
tisztitd/ fert6tlenité szertél és/vagy a tul magas
hémérséklettol!

» Merev endoszkdpos
vegyszereket alkalmazzon.
» Ugyeljen az el6irt koncentracié, hémérséklet és
behatasi id6 betartasara.

eszkdzokre engedélyezett

Fert6zés veszély kockazata!

» Ha az eszkozt fert6z6 betegséggel rendelkez6 betegnél
alkalmaztak, akkor tartsa be a fert6z6 betegekre
vonatkozd helyi elGirdsokat.

Sériilés és/vagy meghibasodas kockazata!

» Ne mddositsa a terméket.

» Javitdsi igény esetén, lépjen kapcsolatba a termék
gyartoval vagy a forgalmazéval.

Biztonsagos hasznalat

Biztositani kell, hogy a terméket és annak tartozékait csak
olyan személyek hasznaljak és kezeljék, akik rendelkeznek
a szlikséges gyakorlattal, tudassal vagy tapasztalattal.
Olvassa el, kovesse és tartsa be a hasznalati utasitasokat.
Csak a szandékolt hasznalatnak megfelelGen haszndlja az
eszkozt, 1asd a ,,Szandékolt hasznalat” leirasat.

Az Uj eszkozt az els hasznalat el6tt minden esetben meg
kell tisztitani, fert6tleniteni, sterilizalni. EIGsz6r tavolitsa el
a szallitasi csomagolast és végezze el az eszkoz tisztitasat a
megadott mddon (lasd lentebb).

Taroljon minden Uj vagy hasznalatlan terméket egy szaraz,
tiszta és biztonsagos helyen.

Minden alkalommal a hasznalatot megel6z6en vizsgalja

meg a terméket, és gy6z6djon meg annak
sériilésmentességérdl, hidnytalansagardl (azaz nincsenek
laza, hajlott, repedt, torott, kopott, roncsolt alkatrészek).
Minden sérilt alkatrészt azonnal cseréljen ki, illetve
potolja a hidnyzé elemet eredeti cserealkatrésszel, ha
rendelkezésére all.

ilyen Amennyiben nem all

rendelkezésre ilyen alkatrész, Iépjen kapcsolatba a
gyartoval, vagy a forgalmazdval.

Ne haszndlja a terméket, ha az sériilt vagy hibas. A sériilt
vagy hidnyos terméket elkllonilten kell tarolni.

Ugyeljen arra, hogy csak méretben illeszkeds trokarral
egyltt hasznalja az eszkozt.

Az eszkozok fém és mdanyag részei 300 sterilizalasi
ciklusnak, amig a tomitéseik 50 sterilizalasi ciklusnak

vethetdk ala.

A termék Gsszeszerelése

1.

Csavarja be a Rogzit6 betétet (2) a Kuptestbe (1)
Utkozésig.

Csavarja be a Rogzits csavart (3) a Kuptestbe (1).

Helyezze fel a TomitGkupakot (4) a helyére.

A termék szétszerelése

1.
2.
3.

Vegye le a Tomit6kupakot (4).
Csavarja ki a Rogzit6 csavart (3) a helyérél.
Csavarja ki a Rogzit6 betétet (2) a helyérdl.

Tisztitasi, fertGtlenitési eljaras

Az eszkOz tisztitdsat a mtéti haszndlat utan legkésébb 30

percen belill meg kell kezdeni.

A tisztitashoz az eszkézt mindig teljesen szét kell szerelni (Iasd

a Termék szétszerelése fejezet).

Validalt tisztitasi/fert6tlenitési eljaras:

Gépi tisztitds/fertStlenités kézi elGtisztitassal

- L. HEm. 1d6 Konc. .
Fazis Lépés r°c] [perc] %] Viz Vegyszer
Kézi elGtisztitas
1. T S 5 2| csapuiz | Sekusept
el6mosas Pulver
5 Ultrahar\gos 30 5 ) Csapviz Sekusept
mosas Pulver
Gépi tisztitas/fert6tlenités
Prolystica
3. El6mosas 30 10 1 loncserélt Ultra
Concentrate
Prolystica
4. Mosas 90 30 2 loncserélt Ultra
Concentrate
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Semlegesité X Prolystica
5. s 30 10 1 loncserélt Ultra
Concentrate
6. Oblités 30 10 - loncserélt -
7. Szaritds 90 10 - - -

1. Fazis: Kézi el6mosds. Készitse el a megadott oldatot.
Helyezze a szétszerelt eszkdzt az oldatba és legaldbb 5
percig mossa az eszkozt.

2. Fadzis: Ultrahangos mosds. Készitse el a megadott
oldatot az ultrahangos kadban. Helyezze a szétszerelt
eszkozt az ultrahangos kadba és legaldbb 5 percig mossa
az eszkozt.

3. Fdzis: Elémosds. A moso-fertStlenitégép el6mosasi
fazisa.

4. Fazis: Mosds. A moso-fert6tlenit6gép mosasi fazisa.

5. Fazis: Semlegesiteés. A moso-fert6tlenitégép
semlegesité fazisa.

6. Fdzis: Oblités. A mosd-fertStlenitégép 6blits fazisa.

7. Fazis: Szdritds. A moso-fertGtlenitégép szarito fazisa.

Ha a felhaszndlé mas tisztitdsi fazisokat és/vagy
paramétereket hasznal, akkor a tisztitdsi eljaras validalasa
a felhasznalo felelGssége.

EllenSrzések és vizsgalatok

e Engedje, hogy az eszkdz visszah(iljon szobah6mérsékletre.

e Minden tisztitasi, fertGtlenitési és szaritasi ciklus utan
ellenérizze, hogy az eszkoz szaraz, tiszta, mikoddéképes és
sérilésmentes (pl.: korrodalt, térott, repedt vagy kopott).

e Szdritsa meg az eszkozt, ha az nedves.

e [smételje meg az eszkoz tisztitasat és fertStlenitését, ha az
szennyezettnek tlinik.

Csomagolas

e Helyezze az eszkdzt egy megfeleld talcara.

e C(Csomagolja be a talcat az alkalmazott sterilizalasi
eljarasnak megfelelGen.

e GyG6z6djon meg réla, hogy a csomagolas megfelel
védelmet biztosit az eszk6z Ujra szennyezGdése ellen a
tarolas alatt.

Sterilizalas

e Az eszkOzt csak teljesen szétszerelt allapotban lehet
sterilizalni.

o Validalt sterilizalasi eljaras: g6zsterilizalas, frakcionalt
vakuumos eljarassal.

Méd Sterilizalo ciklus Szaritas

1. El&-vakuum 134°C [ 5perc 30 perc

Az autokldvnak meg kell felelnie az EN 285 szabvany
kovetelményeinek, és validalva kell lennie az EN ISO 17665
szabvany szerint.

Ha tobb eszkozt sterilizdlnak egyszerre egy g6zsterilizaldban,
akkor gy6z6djon meg arrdél, hogy a gydrtd altal elGirt
maximum toltési kapacitast nem haladja meg.

Ha a felhaszndlé a fent leirtaktdl eltérd sterilizaldsi eljarast
valaszt, azon eljaras validalasa a felhasznald felelGssége.

Szervizelés

Az eszkOz javitasi igénye esetén l|épjen kapcsolatba a
gyartoval vagy a forgalmazéval.

Ha az eszkozt a gyartd altal arra fel nem hatalmazott személy
megbontja, javitja, vagy azon barminemd maddositast végez,
akkor a gyarté nem vallal tovabbi felel6sséget az eszkdzért, és
a garancia/jotallas azonnali hatéllyal megsz(inik.

Artalmatlanitas

Hasznalat utan az intézeti és/vagy a nemzeti szabalyozas
szerinti, a fert6zott eszkdzok kezelésére vonatkozo szabalyok
figyelembe vételével végezze el az eszkdz hulladékkezelését.

Gyarté: EMD Endoszkdép Mdszer Gyarto

I és Kereskedelmi Kft.

Cim: H-4031 Debrecen
Bartok Béla u. 113/B.

Tel.: +36 52 486 034

E-mail: info@emd.hu

Web:  www.emd.hu
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