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Hasznalati utasitas

[Abs[R) Ez a haszndlati utasitds a kbvetkezd nyelvekre kertilt leforditdsra: DE, EN, FR, IT,
ES, PT, NL, DA, SV, EL, BG, ET, HR, LV, LT, PL, RO, SK, SL, CS, HU. A forditdsok a
honlapunkrél télthetdk le: eifu.pajunk.com.

Kulonleges megjegyzés

G:ﬂ Kérjiik, hogy figyelmesen olvassa el a kévetkezd informdcidkat és haszndlati

utasitdsokat!

@ A terméket a haszndlati utasitdsnak megfeleléen kizdrolag szakképzett egészség-

tigyi személyzet haszndlhatja.

A PAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozoan. A betegek kivalasz-

tasa és az eszkdz hasznalatanak maodja az egészségligyi szakszemélyzet felel6ssége.

A hasznalati utasitasokon tdlmenéen a vonatkoz6 szakirodalomban talalhato, és

a jelenlegi ismeretek szerinti informaciok is alkalmazandéak.

A hasznalati utasitasok figyelmen kiviil hagyasa vagy megszegése érvényteleniti

a garanciat, és kockaztatja a betegek biztonsagat.

Mas termékekkel egyiitt hasznalva a t6bbi termékre vonatkozé kompatibilitasi

informaciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiillonb6z6

gyartok eszkdzeinek egyiittes hasznalatara vonatkoz6 déntés (ha azok nem

képeznek kezel6egységet) a felhasznal6 felel6ssége.

@ Az eszk6zt semmilyen koriilmények kézétt ne haszndlja, ha megalapozott kétely
dll fenn a termék hidgnyossdgadra, sértetlenségére vagy sterilitdsdra vonatkozéan.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas
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® Az eszk6z hasznos élettartama nagymértékben fligg a gondos kezeléstél és a
felhaszndldsnak megfelelé karbantartdsi és tisztitdsi intézkedésektdl.

REF A termékszamokat, ill. a jelen haszndlati utasitds érvényességi teriileteit a
Jjelenleg érvényes megfeleléségi nyilatkozat tartalmazza.

Rendeltetés

Port obturator, endoszk6p és endoszkopiai tartozékok a militét teriiletére valé
bevezetésére; a rendszer tomitettségének biztositasahoz.

Megcélzott felhasznalok

Csak egészségligyi személyzet: sebész

Betegcélcsoport

Felnéttek és gyermekek

Indikaciok

Hasson-médszerrel végzett (nyitott laporoszkopia) laparoszképia az altalanos
sebészetben, n6gydgyaszatban és urolégiaban.

Kontraindikaciok

Termékspecifikus kontraindikdciok

Semmilyen kériilmények kbz6tt se haszndlja a terméket az anyagok ismert
Osszeférhetetlensége és/vagy ismert kdlcsénhatdsok esetén!

A termékre az elhelyezés soran kifejtett tulzott erd.
Klinikai kontraindikdciok
A kontraindikaciok els6sorban az elvégzett laparoszkopias eljarastol fliggenek.
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Komplikaciék
Termékspecifikus komplikdciok

Nem biztonsagos pneumoperitoneum, szivargas, gazproblémak, ér/viszceralis
sérilés, vérzések/hematomak, bélsériilés, szervi sériilés, trokarral kapcsolatos
sérv, hegesedés/elzarodas, fert6zés a behelyezés helyén.
Klinikai komplikdciok
A komplikaciok elsésorban az elvégzett laparoszkopias eljarastél fliggenek.
@ A felhaszndlé alapvetéen kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé
komplikdciokrol.
| | Amennyiben a felhaszndlds kézben komplikdciok lépnek fel a termékkel kap-
— csolatban, kévesse intézménye elGirdsait. Ha a komplikdciok ezdltal nem hdrit-
hatok el, vagy salyosnak vagy nem kezelhetének bizonyulnak, kértiltekintGen
szakitsa meg a kezelést és tdvolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.

Figyelmeztetések
A tobbszdr haszndlatos termék esetén:

1. Kérjiik, feltétlentil figyeljen arra, hogy minden nem steril dllapotban kiszdl-
litott orvostechnikai eszkézt els6 felhaszndldsa el6tt meg kell tisztitani és
sterilizdlni kell!

2. ‘ﬁ A szennyezett eszk6zbket kbzvetleniil haszndlat utdn minden alkalommal
tisztitsa meg (ldsd ,, El6készités a mechanikus tisztitds el6tt”)!

3. Minden felhasznalas el6tt szemrevételezze az eszkozt és ellendrizze a mlikodését.

4. A sériilt vagy hibas eszkdzoket tavolitsa el és cserélje ki.

A alkalmazds kézben:

1. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiiléndsen ligyeljen a megfelelé
méret(i (atmérdjd, hosszisagu) termékek hasznalatara.

2. Kérjuk, vegye figyelembe, hogy egy eszkdz azonos tipusi célra torténd
folyamatos hasznalatat kumulativan kell értékelni, az orvostechnikai eszké-
zokre leirtak szerint, még akkor is, ha az eszkozt kicserélték vagy lecserélték.
A tovdbbi figyelmeztetések:

1. Ha tobb részt hasznal, ismerkedjen meg mikodésiikkel még a hasznalat

elétt, ellenérizze a csatlakozasokat és az atjarhatosagot.

2. Az eszkdz hasznalatakor és artalmatlanitasakor alkalmazza a vér és a testfo-
lyadékok kezelésével kapcsolatos altalanos 6vintézkedéseket, mivel fennall
a vérrel terjedd kérokozokkal valo érintkezés veszélye.



Felhasznalas

1. Végezzen egy bemetszést a béron.
2. Rogzitse a Hasson-kipot a tompa obturatoron.
3. Helyezze be a rendszert a hasfalon keresztiil a rogzitett Hasson-kappal.
a) Ha sziikséges, moédositsa a Hasson-kup helyzetét a bemetszés felé.
b) Ismét rogzitse a Hasson-klpot a tompa obturatoron.
4. A Hasson-kup szaltartojanak a fascidhoz varrt szallal valé korbetekerésével
5. Hizza ki az obturatort.
6. Most bevezetheti az endoszképos eszkdzoket.

Osszeszerelés/szétszerelés
Az el6készitéshez szerelje szét a Hasson-kipot 3 részre: .
Kuptest, tomitésapka és befogohuvely. ;
.
—
'\‘_ -l
~
[TJ Kérjuk, vegye figyelembe, hogy a régzitécsavart |
*~ nem lehet eltavolitani. —

ElGkészités
Altaldnos dtmutatdsok
@ Ha szennyezett eszkbzokkel dolgozik, kévesse a szakmai és hasonlé szervezetek

személyvédelemre vonatkozo irdnyelveit. Viseljen megfelelé védébfelszerelést és
gondoskodjon az elégséges immunitdsrol.

A Fert6zésveszély: Az eszkdzok szakszertitlen el6készitése dltal a betegek, felhaszndlok és har-
madik személyek fert6zés veszélyének vannak kitéve, és csdkken az eszkdz teljesitéképessége.

AA Creutzfeldt-Jakob-betegség vagy egyéb, prionok okozta megbetegedés gya-
ndja vagy megdllapitdsa esetén az eszkbzt egyszeri haszndlat utdn az orszd-
gos kévetelményeknek megfeleléen drtalmatlanitani kell.

ﬁ} Tartsa be a felhaszndlé / lizemelteté / kézponti sterilizdlo egység dltal jovaha-
- gyott eljdrdsokat, berendezéseket és eszkbzoket, és ellendrizze, hogy azok kom-
patibilisek-e az itt megadott informdciokkal.
AOldatok készitésekor és haszndlatakor tartsa be a vegyszerek gydrtdja dital
megadott, a koncentrdciéra és expoziciés id6kre vonatkozé adatokat. Ezek be
nem tartdsa az eszkdz kdrosoddsdt okozhatja.

@ Az eszkiz el6készitésével kapesolatos tovdbbi informdciok a www.a-k-i.org oldalon taldlhatok
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A felhaszndlds helyének elGkészitése

Ha az eszk6z szennyez&dott, kozvetleniil a hasznalat utdan minden alkalommal
tisztitsa meg.

Az anyagok eszkozre torténd raszaradasanak vagy ratapadasanak megel&zése érde-
kében a szennyezédések nagyobb részecskéit, mar6 oldatokat és gyogyszereket
rogton, a gyogyszertermék alkalmazasat kovetSen, el kell tavolitani, példaul torléssel
és Oblitéssel (szaraz artalmatlanitas).

Szdllitds

Az el6készitésre valo szallitashoz hasznaljon megfelel$ szallité edényeket har-
madik személyek veszélyeztetésének vagy fert6zésének elkeriilése érdekében.

Ahol csak lehetséges, inkabb a szaraz artalmatlanitast alkalmazza. Kerdiilje a hosz-
szas tarolast.

El6készités a mechanikus tisztitds elétt

A szennyezett eszkdzoket kdzvetlenill hasznalat utan meg kell tisztitani. Ha az
eszkdz tobb részbdl all, szedje szét alkatrészeire (lasd a Szétszerelés c. fejezetet).

A feltiletek el6tisztitdsa:

Kefével (nem acélkefével) vagy szivaccsal, hideg foly6 viz alatt (<40°C; ivoviz miné-
ségU) tavolitsa el az eszkoz feliiletérél a szemmel lathato, ill. erés szennyez6dést.

Az lregek / lumenek elétisztitdsa:

Megfelel§ kefével (nem acél kefével), hideg foly6 viz alatt (<40°C) tisztitsa meg
az eszkoz jaratait, lumeneit és tiregeit. Oblitse a hézagokat, réseket és tiregeket

kb. 10 masodpercig viznyomasos pisztollyal, sziikség esetén 6blité ratéttel.

Manudlis tisztitds / manudlis fertGtlenités

A manualis fertétlenités sziikségtelen.

&Figyelem: A kizdrolag kézzel térténd tisztitds nem megengedett. A manudlis
eldtisztitdst mindig kévesse mechanikus tisztitds és fertGtlenités.

Mechanikus tisztitds és fertétlenités

A eszkdzkészletet csak arra alkalmas tisztito- és fertStlenitégépben (RDG) szabad
tisztitani és fertStleniteni.

A héall6 eszkozok tisztitasahoz alkalmazza a Vario TD programot.

A PAJUNK® a DIN EN ISO 17664 szabvanynak megfeleld, ill. a DIN EN ISO 15883
szabvany szerint jovahagyott tisztitasi és fert6tlenitési eljarasokat engedélyezi:

* Vario TD az alabbi folyamatparaméterekkel:
« 1 perces el6tisztitas hideg, ivoviz mingségi csapvizben, <40°C

* Kidirités
* 3 perces el6tisztitas hideg, ivoviz minéség( csapvizben, <40°C
* Kidirités



Neodisher® Mediclean forte hasznalata esetén:

« 10 perces tisztitds 55°C-on (+5/-1), adagolds az aldbbi tabldzat szerint,
ioncserélt vizzel

Neodisher® MediZym hasznalata esetén:

* 10 perces tisztitds 45°C-on (+5/-1), adagolds az aldbbi tabldzat szerint,
ioncserélt vizzel

* Kitirités

* 3 perces 6blités ioncserélt vizzel (<40°C)

« Kitirités

* 2 perces 6blités ioncserélt vizzel (<40°C)

* Kitirités

* 5 perces termikus fertétlenités 93°C-on (+ 2) (AO = 3000) és ioncserélt vizzel

« Kilirités

* 30 perces automatikus forrélevegés szaritas, >60°C (az 6blit6kamraban)
Vegyszer Gyarto Kategoria pH-érték Adagolas
Neodisher Dr. Weigert Lagos tisztito- 10,4 -10,8* | 0,5% (5 ml/l)
Mediclean forte szer
Neodisher Dr. Weigert Enzimes tiszti- 76-77*% 0,5% (5 ml/l)
MediZym toszer

* Adatok a gyartoi adatlap szerint

A lumeneket és jaratokat tartalmazo alkatrészeket csatlakoztassa kozvetlenil a
tisztit6- és fertStlenitégéphez. A tisztitécsatornaval rendelkezd, nem leszerel-
hetd eszkdzkészleteket kdzvetlenill a Luer-Lock szereléken csatlakoztassa a tisz-

tito- és fertStlenit6gép specialis lumentisztito eleméhez.

A tisztitoprogram kivalasztasakor vegye figyelembe a tisztitand6 eszkdz anyagat
(példaul rozsdamentes acél az orvostechnikai miszerek esetében, kromozott

feltilet, aluminium).
A Minden esetben tartsa be az eszkéz és a tisztitészer gydrtéjdnak utasitdsait.

Szdritds

@ Tisztitas utan esetleg sziikség lehet az eszkdz manudlis szaritasara.
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Karbantartds, ellenérzés és dpolds

Hagyja az eszkozkészletet visszah(ilni szobahémérsékletre.

Szemrevételezéssel ellendrizze a tisztitott és fertStlenitett eszkozt, tgyeljen a
tisztasagara, a hianytalansagara, az esetleges sériilésekre és a szarazsagara.

Ha az ellenérzés soran barmilyen szennyez6dést vagy lerakodast észlel, az esz-
kozt ismét ala kell vetni a teljes tisztitasi és fert6tlenitési eljarasnak.

Az eszkdz barmely sériilt, hidnyos, rozsdas, meghajlott, torétt, szakadt vagy
kopott részét tavolitsa el és cserélje ki.

Amennyiben visszamaradé nedvességet észlel, ismét szaritsa meg az eszkozt.
Tilos hasznalni karosodott vagy hianyos krémbevonattal rendelkezé eszkozt.
Az egyszeri hasznalatra szant kopé alkatrészeket csak egyszer szabad hasznalni.
Hasznalat el6tt mindig ellendrizze a kop6 alkatrészeket (tomit6sapkak), sziikség
esetén cserélje ki.

Szerelje Ossze a szétszerelt eszkdzt a szerelési utasitas szerint.

[ | J A PAJUNK® a hasznos élettartam maximalizalasa érdekében azt javasolja,

*~ hogy az eszkdzoket 6vatosan és gondosan kezelje, és a jelen hasznélati Gtmu-
tatét pontosan tartsa be. Az eszk6z hasznos élettartama nagymeértékben fiigg
a gondos kezelést6l és a megfelel6 dpoldsi és karbantartdsi intézkedésekt6l.

Csomagoldsi rendszer
Csak az EN 868 2-10, az EN ISO 11607 1+ 2, a DIN 58953 szerint szabvanyositott
és engedélyezett csomagolérendszereket haszndlja.



Sterilizdlds

AFlgyelem A Creutzfeldt-Jakob-betegség vagy egyéb, prionok okozta megbete-
gedés gyantja vagy megdllapitdsa esetén az eszkozt egyszeri haszndlat utdn
az orszdgos kévetelményeknek megfelelen drtalmatlanitani kell.

A PAJUNK?® éltal jovahagyott és engedélyezett sterilizalasi folyamat:

Sterilizdlds gézzel:

A teljesen Osszeszerelt eszkdzt a jovahagyott gézsterilizacios eljaras szerint ste-

rilizalja (pl. DIN EN 285 szerinti sterilizator a DIN EN 17665-1 szerint validalva).

Amennyiben a frakcionalt vakuumeljarast alkalmazza, akkor a 134°C/3 bar-os

program szerint végezze a fert6tlenitést, minimum 5 perces hatasidével (a

Robert Koch Intézet és a Német Szovetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai Inté-

zet ajanlasainak megfelelGen). A szaritasi id6 30 perc.

Ujbdli felhasznalas el6tt hagyja az eszkdzoket / mUszereket szobahémérsékletre

visszahdlni.

A g6zsterilizacion atesett eszkdzkészletet tartsa megfeleld, csak erre a célra hasz-

nalt edényben.

Szdllitds a felhaszndlds helyére

A széllitashoz hasznaljon megfelel6 szallitérendszert.

Az djrafelhaszndlds korldtozdsa

A készulék élettartamat elsésorban a kopas, a hasznalat okozta karosodas, a
gondos kezelés és a megfelel§ tarolas hatarozza meg.

A gyart6 altal megadott Ujrafelhasznalasi utasitasoknak megfelelen végzett
gyakori Gjrafelhasznalas nem befolyasolja az eszkdzok teljesitményét.

Javitds
A garancia keretében vagy a felhasznal6 koltségére a PAJUNK® részére javitasra

visszakuldott eszkozoket a kiildést megel6z6en alaposan meg kell tisztitani és
sterilizalni kell. A sterilitast fel kell tiintetni a kisérélevélen vagy a csomagolason.
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Hasznalati / tarolasi koriilmények

X Homerseklet-korlatozas +10°C 65 +30 °C kzott

» " Paratartalom, korlatozas 20 % és 65 % kozott
AN Napfénytdl elzarva tartand6

“® Szarazon tartando

Altalanos Gtmutatasok

Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkoz6 vilagszerte érvényes
iranyelvek szerint tortént.
[ I J Az eszkéz haszndlata sordn bekévetkezett stilyos incidenseket jelentse a gydrto-
*~ nak és az abban az orszdgban illetékes hatésdgoknak, ahol a felhaszndlé és/
vagy a beteg tartézkodik.
PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Deutschland.
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A megjel6lésben alkalmazott szimb6lumok jelentése

> w9 ® FLE

DNA
v

—

c
=)

Gyarto

Cikkszam

Sériilt csomagolas esetén ne hasz-
nalja

Szarazon tartando
Paratartalom, korlatozas
Figyelem

Gyartasi datum

Tételszam

Nem steril

Napfénytél elzarva tartandé
H&meérséklet-korlatozas

Az orvostechnikai termék egyér-
telm( azonositoja

E@ Tartsa be a hasznalati utasitast

A terméket a hasznalati utasitasnak
megfeleléen kizarélag szakképzett
egészségligyi személyzet hasznal-
hatja.

ﬁ} Utasitas
® Utasitas, informacio

"CE - megfelelségi jel6lés" vagy
"CE-jelolés" = A jelolés azt jelenti,
hogy a termék megfelel az Eurépai
Unio gydgyaszati rendeleteiben vagy
egyéb, a megfeleld jelolés feltiinte-
tésére vonatkozo jogszabalyaiban
meghatérozott kovetelményeknek.

Mennyiség
@9@ Forditas
Orvostechnikai eszkdz
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