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Hasznalati utasitas

Kulénleges megjegyzés

[12] Kerjiik, hogy a kévetkezd informdcickat és haszndlati utasitdsokat figyelmesen
olvassa el!

A terméket kizdrolag szakképzett egészségiigyi személyzet a jelen haszndlati utasi-
tds szerint haszndlhatja.

A PAJUNK® nem tesz javaslatot a kezelési modszerre vonatkozéan. A betegek

kivalasztasa és az eszkdz hasznélatanak médja az egészségligyi szakszemélyzet

felel&ssége.

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 tobbi termékre vonatkozé kompatibilitasi

informaciokat és hasznalati utasitasokat is figyelembe kell venni. A kiilonb6z6

gyartok eszkdzeinek egylittes hasznalatara vonatkoz6 dontés (ha azok nem

képeznek kezel6egységet) a felhasznal6 felel6ssége.

@ Az eszkézt semmilyen kériilmények kéz6tt ne haszndlja, ha a termék hidnyos-
sdgdnak vagy sértilésének alapos gyandja dll fenn.

Az eszkoz leirasa / kompatibilitas

A t6bbszor hasznalatos Veress-kandil egy éles kiilsé kaniilbél és egy atraumatikus
belsé kanilbél allo kétkaniilés punkcios rendszer.

Szerelékcsatlakoz6: LUER

1206-01xxx sorozat (bordazott hiively kivitel), 1206-21xxx sorozat (hat-
sz6gl hively kivitel)

® [REF]1206-19xxx sorozat

A termékszdmokat, ill. a jelen haszndlati utasitds érvényességi terlileteit a
Jjelenleg érvényes megfeleléségi nyilatkozat tartalmazza.

@ Az eszk6z hasznos élettartama nagymértékben fiigg a gondos kezeléstél és a
felhaszndldsnak megfelelé karbantartdsi és tisztitdsi intézkedésektdl.

Tobbszor hasznalatos modularis Veress-testbél 1206-01xxx, 1206-21xxx
és egyszer hasznalatos kiilsé kaniilbél 1206-19xxx all6 modularis
Veress-kanllok. A steril egyszer hasznalatos kiilsé kantiloket, sz. 1206-
19xxx, kizar6lag a modularis Veress-testekben, 1206-01xxx és 1206-21xxx,
torténd felhasznalasra tervezték.



Szerelékcsatlakoz6: LUER

A modularis alaptest 1206-01080 a mellhartya punkciés készlettel
1210-00-10 egyiitt felhasznalhaté a mellhartya punkciéhoz. Erre vonatkozéan,
kérjik, vegye figyelembe az XS190092 hasznalati utasitast.

Rendeltetés
Kezdeti punkci6, opciondlisan ezt kdveté gazinszufflacio

@ Figyelmeztetés:

A kanil nem alkalmas MRT alkalmazasa mellett!
Indikaciok
Laparoszkopia, torakoszképia

Kontraindikaciok
Semmilyen koriilmények kozétt se haszndlja a terméket az anyagok ismert
Gsszeférhetetlensége és/vagy ismert kdlcsénhatdsok esetén!

Fertézés a punkcié helyén
Beteg beleegyezésének hianya
Véralvadasi zavarok

A kontraindikaci6k alapvetéen az elvégzett minimalisan invaziv beavatkozastol
fiiggenek.

Komplikaciék

* Kandil eltérése

* Sz6vet-/csont-ellenallas és ezzel 6sszefliggésben a kandil Gjboli bedllitasanak
a sziikségessége

* Jelentds érsériilések a punkcié kdzben

* Neuronalis sériilések a punkci6 kdzben
« allergias reakciok (Ni, etilén-oxid)

A komplikaci6k alapveten az elvégzett minimalisan invaziv beavatkozastol fiig-
genek.

® A felhaszndlé alapvetéen kételes felvildgositdst adni az eljdrdsra jellemzé
komplikdciokrol.

@ Amennyiben a felhaszndlds kézben komplikdciok lépnek fel a termékkel,
kovesse intézménye elGirdsait. Ha a komplikdciok ezdltal nem hdrithatok el,
vagy stlyosnak vagy nem kezelhetének bizonyulnak, kériiltekintéen szakitsa
meg a kezelést és tavolitsa el a termék invaziv részeit a betegbdl.
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Figyelmeztetések

&a steril termékre vonatkozéan:
Atermék egy beteghez felhasznalhat6 egyszerhasznalatos orvostechnikai eszk6z!
® Az eszkdzt semmi esetre sem szabad Ujra felhaszndini!
@ Az eszkdzt semmi esetre sem szabad djrasterilizdlni!

A gyartashoz hasznalt anyagok nem alkalmasak se Gjrafeldolgozasra, se ujras-
terilizalasra!
Az eszkdz a kialakitasa alapjan nem alkalmas se ujrafeldolgozasra, se Gjrasteri-
lizalasral
ANem megengedett Gjrafelhasznalas / djrafeldolgozas esetén
— az eszkoz elveszitheti a gyarto altal szandékozott Iényeges teljesitmény-
jellemzéit.
— keresztfert6zés/szennyez&dés jelentds kockazata lép fel potencialisan
elégtelen el6készitési eljarasok altal.
—fennall annak a kockézata, hogy az eszkoz funkcionalis tulajdonsagokat
veszit el.
— anyagok bomlasanak és a maradvanyok altal okozott endotoxikus reak-
ciok kockazata all fenn!

& tobbszor haszndlatos termékek esetén:

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

2. A szennyezett eszkbzbket kozvetleniil haszndlat utdn minden alkalommal
tisztitsa meg (ldsd ,, El6készités a mechanikus tisztitds el6tt”)!

3. Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze az eszkdzt vizualisan és funkciona-

lisan, valamint ellendrizze az inszufflacios csap tdmitettségét.

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

MNa punkciéra vonatkozéan:

1. Elhizott betegek és gyermekek kezelésekor kiilondsen tigyeljen a megfelelé
méret(i (atmérdju, hosszisagua) kantlok hasznalatara.

2. Opci6: Végezzen el6z6leg szdrasos incisiot a punkciéra kijelolt helyen (vérvételi
landzsaval stb.).

3. Akanl elhajlasanak vagy torésének elkeriilése érdekében semmilyen koriil-
mények kozott se gyakoroljon tul nagy erét a kantilre.

4. Csonttal val6 varatlan érintkezés esetén valtoztassa meg a kanul iranyat.
Ne kisérelje meg legy6zni a csont ellenallasat. E szabalyok figyelmen kiviil
hagyasa esetén a kanul elgorbuilhet vagy eltorhet.

5. A csonttal val6 tobbszoros érintkezés megsérti a kaniil csticsat. Semmilyen
kérilmények kozott se hasznalja tovabb az ily médon sérilt kanilt. Egy



|épésben tavolitsa el a kanilt (betolt stylettel).

Aegyéb, kompatibilis eszk6z6kkel valé felhaszndldsra vonatkozéan:

1. Ha tébb részt hasznal, ismerkedjen meg mdkddésiikkel még a hasznalat
elétt, ellenérizze a csatlakozasokat és az atjarhatosagot (kantilok, adapterek).

2. A szétszerelés és tisztas el6tt feltétlentil gondoskodjon arrél, hogy megma-
radjon a helyes parositas! Kizarélag helyesen pdrositott Veress-kaniiloket
szabad &sszeszerelni és a betegnél hasznalni!

& tovdbbi figyelmeztetések:

Figyelem: Vigyazat, hegyes targy. A termék, vagy a termék részei (a
csiszolat fajtajatol figgden) élesek vagy hegyesek lehetnek. Szurt sebek
esetén a legkiilonbdzébb fert6z6 korokozok atvitele lehetséges. Gya-
korlati szempontbodl elsésorban a human immundeficiencia-virus
(HIV), a hepatitis B virus (HBV) és a hepatitis C virus (HCV) a jelentds.
2. Az eszkdz hasznalatakor és artalmatlanitasakor alkalmazza a vér és a testfo-
lyadékok kezelésével kapcsolatos altalanos 6vintézkedéseket, mivel fennall
a vérrel terjedd korokozokkal valo érintkezés veszélye.
. Kérjik, vegye figyelembe, hogy egy eszkoéz azonos tipusu célra torténé
folyamatos hasznalatat kumulativan kell értékelni, az orvostechnikai eszko-
z6kreleirtak szerint, még akkor is, ha az eszkozt kicserélték vagy lecserélték.

—_

w

Felhasznalas

1. A punkcié kdzben tartsa az 6sszeszerelt Veress-kaniilt (punkciés rendszer)
a kantltestnél fogva.

2. Lassan tolja a punkcios rendszert a fazettacsiszolassal kranidlis irdnyban a
punkci6 helyébe.

3. A hastiregbe/mellkasba t6rténé behatolaskor a belsé rész j6l hallhat6 katta-
nassal el6re ugrik, ezaltal a punkcios rendszer atraumatikus lesz.

4. Opci6: gazinszufflacio az inszufflacios késziilékhez valé csatlakozason
keresztiil.

5. A punkci6 befejezése utan tavolitsa el a punkci6s rendszert.
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Osszeszerelés/szétszerelés

Jo

Szétszerelés

_

. Csavarozza le az egyszer hasznalatos éles kiils6 kantiloket (H) a miianyag
csatlakozordl az 6ramutaté jarasaval ellenkezéen. A felhasznalas utan szak-
szerlen artalmatlanitsa az egyszer hasznalatos kiilsé kantloket.
2. Csavarozza le a csaphaz (B) aljan a rug6s kupakot (C) és vegye ki a csaphaz-
bél a kapos csapforgét (A).

3. Szerelje szét az abra szerint a rugés tkozét (D), a rugot (E) és a recézett
anyat (F) és a markolathuvelyt (G).

4. Tisztitsa meg a komponenseket az ,El6készités” c. fejezetben talalhato
Gtmutatasok szerint.

5. Majd végezze el a karbantartast a ,Karbantartas, ellenérzés és apolas” c.

fejezetben taldlhatdé Gtmutatasok szerint.

Osszeszerelés

—_

. Helyezze be a kapos csapforgét (A) a csaphazba (B). Kézben tgyeljen
arra, hogy az oldals6 Utkdzdstift a csaphaz felsé szélén 1évé mélyedésében
legyen.

2. Csavarozza fel a rugés kupakot (C) a kiipos csapforgé (A ) menetére a csap-
test aljan és hdzza meg szorosra.

. Szerelje 6ssze a rugbs Utkdzét (D), a rug6t (E), a recézett anyat (F) és a mar-
kolathtivelyt (G) az abra szerint.

. Vegye ki a a blisztercsomagolasbol az egyszer hasznalatos éles kiilsé kandlt
(H), tolja a tompa elzéaréra (B) és a mlanyag csatlakozénal csavarozza fel a
Veress-testre az 6ramutat6 jarasanak megfeleléen.

5. Sterilizalja a komponenseket az , EI6készités” c. fejezet utasitasai szerint.

w
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ElGkészités
Altaldnos informdciok

@ Ha szennyezett eszkbzékkel dolgozik, kévesse a szakmai és hasonlo szervezetek
személyvédelemre vonatkozé irdnyelveit. Viseljen megfelelé védéfelszerelést és
gondoskodjon az elégséges immunitdsrol.

Fertézésveszély: Az eszk6z0k szakszertitlen el6készitése dltal a betegek, felhaszndlok
és harmadik személyek fert6zés veszélyének vannak kitéve, és csokken az eszkéz tel-
Jesit6képessége.

AA Creutzfeldt-Jakob-betegség vagy egyéb prionfert6zés gyanuja vagy megdlla-
pitdsa esetén az eszkézt egyszeri haszndlat utdn az orszdgos kévetelmények-
nek megfeleléen drtalmatlanitani kell.

Tartsa be a felhaszndlé / lizemeltetd / kézponti sterilizdlo egység dltal jovaha-
gyott eljdrdsokat, berendezéseket és eszkbzdket, és ellenérizze, hogy azok kom-
patibilisek-e az itt megadott informdciokkal.

Aoldatok készitésekor és haszndlatakor tartsa be a vegyszerek gydrtdja dital
megadott, a koncentrdciéra és expozicios idékre vonatkozé adatokat. Ezek be
nem tartdsa az eszk6z kdrosoddsat okozhatja.

@ Az eszkéz el6készitésével kapcsolatos tovdbbi informdciok a www.a-k-i.org olda-
lon taldlhatok.

A felhaszndlds helyének elGkészitése

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

Az anyagok eszkdzre torténd raszaradasanak vagy ratapadasanak megel6zése érde-
kében a szennyezédések nagyobb részecskéit, mar6 oldatokat és gyogyszereket
rogton, a gydgyszertermék alkalmazasat kovetSen, el kell tavolitani, példaul torléssel
és Oblitéssel (szaraz artalmatlanitas).

Szdllitds
Az el6készitésre valo széllitashoz megfeleld szallito edényeket hasznaljon har-
madik személyek veszélyeztetésének vagy fert6zésének elkeriilése érdekében.

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

ElGkészités a mechanikus tisztitds el6tt

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

A felliletek elGtisztitdsa:

Kefével (nem acél kefével) vagy szivaccsal, hideg foly6 viz alatt (<40 °C; ivoviz
min&ségU) tavolitsa el az eszkoz feliiletérél a szemmel lathat6é szennyezédést,
ill. erés szennyez&dést.
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Az lregek / lumenek elétisztitdsa:

Megdfelel§ kefével (nem acél kefével), hideg folyo viz alatt (<40 °C) tisztitsa meg
az eszkoz jaratait, lumeneit és Uregeit. Oblitse a hézagokat, réseket és tiregeket
kb. 10 masodpercig viznyomasos pisztollyal, sziikség esetén 6blité ratéttel.

Manudlis tisztitds / manudlis fertGtlenités

A manualis fertétlenités sziikségtelen.

é Figyelem: A kizdrélag kézzel térténd tisztitds nem megengedett. A manudlis
elétisztitdst mindig kévesse mechanikus tisztitds és fert6tlenités.

Mechanikus tisztitds és fertétlenités

A eszkdzkészletet csak arra alkalmas tisztito- és fertStlenitégépben (RDG) szabad
tisztitani és fertétleniteni.
A héall6 eszkozok tisztitasahoz alkalmazza a Vario TD programot.
A PAJUNK® a DIN EN ISO 17664 szabvanynak megfeleld, ill. a DIN EN I1SO 15883
szabvany szerint jovahagyott tisztitasi és fertStlenitési eljarasokat engedélyezi:
* Vario TD folyamatparaméterek:
* 1 perces el6tisztitas hideg, ivoviz mindség(i csapvizben, <40 °C

* Kilirités
* 3 perces el6tisztitas hideg, ivoviz minéségui csapvizben, <40 °C
* Kiirités

Neodisher® Mediclean forte hasznalata esetén:
* 10 perces tisztitds 55 °C-on (+5/-1 °C), adagolds az aldbbi tabldzat sze-
rint, ioncserélt vizzel

Neodisher® MediZym hasznélata esetén:

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

* Kitrités

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

« Kilrités

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

* Kitrités

* 5 perces hdvel torténd fertétlenités 93 °C-on (£ 2) (A0 = 3000) és
ioncserélt viz

« Kilirités
* 30 perces automatikus forrélevegds szaritas, >60 °C (az oblit6kamra-
ban)



Vegyszer Gyarto Kategoria pH-érték Adagolas

Neodisher Dr. Weigert | Llgos tisztités- | 10,4 - 10,8* | 0,5% (5 ml/ 1)
Mediclean forte zer

Neodisher Dr. Weigert Enzimes tisz- 7,6-77* 0,5% (5 ml/ 1)
MediZym titészer

* Adatok a gyartéi adatlap szerint

A lumeneket és jaratokat tartalmazé egyedi részeket kdzvetlenil csatlakoztassa
a tisztit6- és fertétlenitégéphez. A tisztitocsatornas, nem leszerelhet6 eszkdz-
készleteket kdzvetleniil a Luer-Lock porton csatlakoztassa a tisztit6- és fertStleni-
t6gép specidlis lumen-tisztit6 eleméhez.

A tisztitoprogram kivalasztasakor vegye figyelembe a tisztitand6 eszkdz anyagat
(példaul rozsdamentes acél az orvostechnikai m(szerek esetében, krémozott
feltilet, aluminium).

&Minden esetben tartsa be az eszkdz és a tisztitoszer gydrtéjdnak utasitdsait.
Szdritds

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

Hagyja az eszkozkészletet visszah(ilni szobah&mérsékletre.

Szemrevételezze a tisztitott és fertStlenitett eszkozt, figyeljen a tisztasagara, a
hianytalansagara, az esetleges sériilésekre és a szarazsagara.

Kilon ellenérizze a kantilcstcsot, hogy sériilt-e. Ha az ellenérzés soran barmi-
lyen szennyez6dést vagy maradvanyt észlel, az eszkdzt ismét ala kell vetni a
teljes tisztitasi és fertStlenitési eljarasnak.

Az eszkdz barmely sériilt, hianyos, rozsdas, meghaijlott, térétt, szakadt vagy
kopott részét tavolitsa el és cserélje ki.

Amennyiben maradék nedvességet észlel, szaritsa meg Ujra az eszkozt.

Tilos hasznalni karosodott vagy hianyos krombevonattal rendelkezé eszkozt.
Szerelje Ossze a szétszerelt eszkdzt a szerelési utasitas szerint.

@ A PAJUNK® a hasznos élettartam maximalizélasa érdekében azt javasolja,
hogy az eszkdzoket 6vatosan és figyelmesen kezelje, és a jelen hasznalati
Gtmutatot pontosan tartsa be. Az eszkdz hasznos élettartama nagymérték-
ben fiigg a gondos kezeléstdl és a megfelel6 dpoldsi és karbantartdsi intézke-
désektdl.

Csomagoldsi rendszer
Csak az EN 868 2.-10. része, EN ISO 11607 1.+2. része, DIN 58953 szabvanyok-
nak megfelel$ szokasos csomagoldrendszereket hasznalja.
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Sterilizélds
AFlgyelem A Creutzfeldt-Jakob-betegség vagy egyéb prionfert6zés gyandja

vagy megdllapitdsa esetén az eszkézt egyszeri haszndlat utdn az orszdgos
kévetelményeknek megfelel6en drtalmatlanitani kell.

A PAJUNK® altal jovahagyott és engedélyezett sterilizalasi folyamat:
Gondoskodjon arrol, hogy az inszufflaciés csap nyitva legyen.

Sterilizdlds gézzel:

A teljesen sszeszerelt eszkozt a jovahagyott g6z0s sterilizalasi folyamat szerint
sterilizalja (pl. DIN EN 285 szerinti sterilizator és a DIN EN 17665-1 szerint jova-
hagyva).

A frakcionalt vakuumeljaras utan a 134 °C / 3 bar-os program szerint végezze a
sterilizalast, minimum 5 perces hatasidével (a Robert Koch Intézet és a Német
Szbvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai Intézet ajanlasainak megfelelGen). A
szaritasi id6 30 perc.

Ujboli felhasznalas elétt hagyja az eszkézoket / miszereket szobahémeérsékletre
visszahdlni.

A g6z6s sterilizalason atesett eszkdzkészletet tartsa megfeleld, csak erre a célra
hasznalt, edényben.

Szdllitds a felhaszndlds helyére

Hasznaljon megfeleld szallitorendszert.
Ujrafelhaszndldsra vonatkozo korldt

A készlilék élettartamat elsésorban a kopas, a hasznalat okozta karosodas, a
gondos kezelés és a megfeleld tarolas hatarozza meg.

A gyart6 altal megadott ujrafelhasznalasi utasitdsoknak megfelelSen 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.

Hasznalati / tarolasi koriilmények

" c/ﬂ/ Hémeérséklet-korlatozas +10°C-+30°C

65

Paratartalom, korlatozas 20 % - 65 %

T

Napfénytdl elzarva tartand6

N\

Szarazon tartando

P
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Altalanos informaciok

Az eszkdzok gyartasa a veszélyes anyagokra vonatkoz6 vilagszerte érvényes

iranyelvek szerint tortént.

@ A késziilék haszndlata sordn bekévetkezett stilyos incidenseket jelentse a gyar-
ténak és az abban az orszdgban illetékes hatésdgoknak, ahol a felhaszndlé és
/ vagy a beteg tartézkodik.

M PAJUNK® GmbH Medizintechnologie, Karl-Hall-Strasse 1, 78187 Geisingen,
Németorszag.

Cimkékhez hasznalt szimbolumok jelentése
P A terméket kizarolag szakképzett
R;
M Gyartd egészségligyi személyzet a jelen
hasznalati utasitas szerint hasz-

Cikkszam aszna

nélhatja.
Sériilt csomagolas esetén ne ’ P

@ hasznalja. @ Nem biztonsagos MR-hez

‘T Széarazon tartando @ Utasitas

@ Paratartalom, korlatozas ® Utasitas, informacio

& Figyelem €012 A termek megfelel a K6zosségi
harmonizalt jogszabalyokban

M Gyartasi datum megallapitott alkalmazando
kovetelményeknek, és bejelentett

Tételszam szervezet ellenGrzi.

Nem steril A Vigyazat, hegyes targy

/\;T% Napfénytél elzarva tartando QTY Mennyiség

H&meérséklet-korlatozas @.,@ Forditas

EIE Tartsa be a hasznalati utasitast. Orvostechnikai eszk6z

Magyar
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