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1 Fontos informéacidk

Minden alkalmazas el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati
e utasitast, és tartsa kdnnyen
1 hozzaférhet6 helyen minden
e felhasznal6 vagy a megfelelé
szakszemélyzet szamara.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimbdlummal jeldlt
figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel6 hasznélata sulyos
séruléseket okozhat a betegnek, a
felhasznal6knak vagy harmadik
személyeknek.

2 Terjedelem

A miszereket csak rendeltetésiiknek megfeleléen,
orvosi teruleteken és csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznéalhatja. A
kezelBorvos és/vagy a felhasznalo felel6s a
miszerek specidlis alkalmazasokhoz és/vagy
operativ felhnasznalashoz val6 kivalasztasaért, a
megfelel6 képzésért és tajékoztatasért, valamint a
miszerek kezelésével kapcsolatos megfelel
tapasztalatért.

3 Termékek / Rendeltetésszerii
hasznalat

A vagobeszkdzoket sebészileg invaziv és részben
nem sebészileg invaziv kezelésekre szanjak az
orvostudomany kiilénb6zé teriiletein (60 percnél
rovidebb ideig). Az I/Ir kockazati osztalyba
tartoznak.

z

a kapcsol6do struktirakon
végzett ful-orr-gégészeti
(ENT) vagy plasztikai
mitétek soran a szdvetek
vagéasara hasznalnak.

gégészeti (ENT) mitétek
soran.

Koldokzsinor ollo,
Gjrafelhasznalhaté
4049216326027R

Kifejezetten a szlletés
uténi koldokzsinor
elvagéasara tervezett
eszkoz.

Fiilkés
4049216122456Z

mtéti beavatkozas soran
a ful szoveteinek vagasara
és boncolasara szolgalo
eszkdz

Cast vagoollé
4049216463148Q

Specidlisan erds, hajlitott
pengékkel ellatott
sebészeti eszkdz, amelyet
kis gipszkotések és vastag
anyagrétegek, pl.
kotszerek vagasara
hasznélnak.

Szemészeti kés
4049216327648L

Szemészeti sebészeti
miszer, amelyet arra
terveztek, hogy a
szemészeti mitétek soran
pontos bemetszéseket
ejtsen a szemen és a
kérnyezd szdveteken.

Rektélis ollo
40492161350173

A végbélmditétek soran a
szOvetek vagasara
szolgéld sebészeti eszkoz.

Porckés
4049216378409E

Sebészeti beavatkozas
sorén a porc vagasara,
borotvalasara vagy
formézasara szolgalo
eszkoz.

Enukleécios ollé
40492161348782

Szemészeti sebészeti
mUszer, amelyet a szem
és/vagy a hozza
kapcsol6do struktarak
enukleacidjaval jaré
szemmUtétek soran a
szovetek vagasara
hasznéalnak (azaz a
szemgoly6 eltavolitasara,
pl. rosszindulatt daganat
eltavolitasa vagy a vak
szem elviselhetetlen
fajdalmanak enyhitése
céljabol).

Vago borotva
4049216450788U

Egy beépitett vagy
cserélhet6 késszer(
pengével ellatott eszkdz,
amelyet a beteg arc- vagy
testszérzetének
eltavolitdsara hasznalnak.

Ontott/gipsz kés
4049216351407V

Eszkdz, amelyet a gipsz
gipszének vagasara vagy
vagéasara hasznalnak.

Merev
endoszképos ollo
4049216464218S

Az endoszkopos
eljarasokban hasznalt
merev eszkdz, amely az
endoszkdpos eljaras soran
szobvetek vagy
varréanyagok vagasara
szolgal.

Meniszkusz kés
4049216351388A

Olyan sebészeti eszkoz,
amelyet arra terveztek,
hogy nyomést gyakoroljon
és/vagy elvagja a térdnél a
sipcsont és a combcsont
csuklofellletét szegélyezd
és részben borito, félhold
alaku rostos porckorongot
(meniszkusz).

Termékcsalad Mikroollé

Gége kés
4049216381058G

A miszert a gége
szovetének, koztik a
hangszéalaknak a vagasara
és boncolasara tervezték
ful-orr-gégészeti (ENT)
mitétek soran.

Termékcsalad Ollé

Rendeltetésszeri
haszndlat

(Alap UDI-DI)

Altalanos célu
sebészeti ollo,

A nyilt mitét soran
kiilénb6zd szévetek

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Mikro ollé Kézi, kézi sebészeti

4049216443548N eszkodz, amelyet arra

terveztek, hogy nyilt
érsebészeti beavatkozas
soran egy eret atvagjon
(azaz atvagjon egy éren,
vagy hossziranyban
vagjon, hogy felhasitsa
azt).

Myomatome
4049216378359M

A myoma eltavolitasara
tervezett sebészeti eszkdz

Termékcsalad Vago

eszkoz, tii és huzal

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Termékcsalad Vagdeszkozok

Drétvago
4049216328858Z

Ortopédiai drétok,
cerclage-ok és kis
atméréji csapok vagy
csavarok vagasara
szolgalé eszkoz.

4049216387279Q vagasara tervezett eszkdz

Korém ollé Kézi késziilék, amelyet

4049216134957Z kifejezetten a beteg
kérmének vagasara
terveztek.

Kérémcesipesz, Egy beépitett vagy

cserélhetd késszerli
pengével ellatott eszkdz,
amelyet a beteg arc- vagy
testszbrzetének
eltavolitdsara hasznalnak.

Gjrafelhasznalhaté
40492161269584

Termékcsalad Vésé

és csontvésd

Kotszeres oll6,
Gjrafelhasznalhaté

Kézi kézi eszkdz, amely
kotések és ruhak vagasara

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Ortopédiai vésd

ortopédiai mitétek soran a

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat
Szike nyele, Olyan eszkdz, amely egy
Ujrafelhasznalhaté szike cserélhet6
4049216122356W alkatrésze, és amely egy
kompatibilis penge
rogzitésére tervezett
fogantyuként funkcional.
Szike, Egy darabbdl allé
Gjrafelhasznalhaté, | fogantyabdl és
4049216351417X sziklapengébdl (nem

cserélhetd alkatrész) allo
miszer, amelyet a kezeld
kézzel hasznal szovetek
vagéasara vagy
boncolasara.

4049216108257B csontok vagasara és
alakitasara szolgald
eszkoz

Fogészati A fogaszati implantatumok

oszteotom sebészeti

4049216448879W beavatkozasakor tipikusan

hasznalt miiszer

Termékcsaldd Rongeure

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Amputécios kés

404921613134817 | szolgal.

N

Intraokuléris oll6 Szemészeti sebészeti

40492161348884 eszkdz, amelyet az elllsé
szegmens intraokularis
szoveteinek (pl. irisz)
vagasara hasznalnak.

Fl oll6, A szdvetek vagasara

Gjrafelhasznalhaté tervezett eszkoz a fulmiitét

4049216334147V soran

Varréollé Sebészeti eszkdz, amelyet

40492161350275 a m(tét soran a varrat
vagy a kétéanyag
elvdgaséara hasznalnak.

Mandula ollé A ful-orr-gégészeti (ENT)

404921616165207 | mitétek soran a

U mandulaszévetek

vagasara hasznalt
sebészeti eszkoz.

Ortopédiai sebész
4049216328538L

A végtagok/izlletek
ortopédiai beavatkozasa
soran torténé
csonteltavolitasra tervezett
miszer

Craniofacialis
rongeur
40492163344282

A mitét soran kemény
szdvetek (porc, inak) vagy
csontok vagéasara tervezett
eszkdz, vagoé/harapd hatas
révén.
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Bordakotd (Rib
rongeur)
4049216353178C

A bordacsontok vagasara
és megroviditésére,
valamint a bordacsonkok
lekerekitésére tervezett
eszkoz sebészeti
beavatkozas soran.

4049216351317U szolgaléd mitéti eszk6z
Parodontélis kés Fogaszati eszkdz, amelyet
40492164154488 a foginy és mas
lagyszovetek
eltavolitdsara hasznalnak
a parodontalis
beavatkozas soran.
Mandula kés A mandulék sebészeti
40492161225574 beavatkozas soran torténé
eltavolitasara szolgald
mitéti eszkdz
Orrvosi kés A belsé orrszovet,
4049216381038C beleértve az orrsévényt is,
v02
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Csontvago Olyan eszkdz, amelyet 4 Ellenjavallat A piacfeltigyelet soran tovabbi lehetséges
4049216104556Y arra terveztek, hogy egy szévédmeények/ mellékhatasok azonosithatok:
csontot vago mivelet A miiszereket csak megfeleléen képzett és ollé:
révén két részre valasszon szakképzett személyzet hasznalhatja C
sz6t. rendeltetésiiknek megfeleléen. A termékek nem ° Tores . L L
TermeKcsalad Dermatome hasznalhatok a sziv és a kézponti keringési és * I\./ghgtsegﬁ nekm kivant perforacio
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszer( idegrendszer terllleten. *  VagoeszOzOk:
hasznélat A termékeket nem aktiv orvostechnikai e Amiszer szétszerelésére vonatkozo
Dermatome Bératiltetéshez sziikséges | eszkozokhoz valé csatlakoztatasra szanjak. Az RF, helytelen informacik a hasznalati
fogantyu vékony donor RF vagy lézeres eszkdzok egyidejl hasznalata Utmutatdban.
404921638797AD | bérszeleteket vag ki a esetén fennall a betegek és a felhasznalok e Apengék torése
testbdl (sziiret), vagy kis sériilésének veszélye. . A karok mozgéasa miatt a munkavégek torése
b_firelvél!oz?sok - Termék-specifikus ellenjavallatok . Az alkatrészek lenyelése torés utan
z?sezt(s;.esere szolgalé Kézi dermatom: Végéeszlfc'j%t’jk,"c?apok és t)uzalok:
2 2 . . . A vagoél torése, alkatrészek
Termékcsalad Urethrotome . Bakteridlisan szennyezett sebagy . Vagoelek hibai
2 = o S P g6élek hibaja
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri . Nem perfliziés sebagy (inak, csontok, izlleti
hasznélat tok) Vésok, csontvésok:
Urethrotom a disztalis végén kis e Erés mechanikai igénybevétel a befogado *  Avagoél torése, alkatrészek
4049216176338H késsel ellatott eszkoz, helyén . Véagoéelek hibaja
amelyet a hiigycsében e Felfedett erek vagy idegek e Rozsda a pengén
lévé szlikiletek . Expondlt implantatumok . A pengék nem kompatibilisek a fogantydval
bemetszésére hasznalnak . Esztétikai hibak az arcon . Hibas cimkézés
Termékcsalad Lyukasztok . Relativ: defektusok az izilletek hajlitasi . Maradékok (tjrafeldolgozas)
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerti oldalan (a graftok masodlagos zsugorodasa). e  Tompa pengék
haszndlat Uretrotom: Rongeure
Csont Utés vago/harap6 hatasu ’
4049216132316V eszkoz, amelyet kis 3 Hugyuti fert6zés . Az allkapcsok torése
keresztmetszetq o . Alvadasi rendellenességek 6 Ovintézkedések és figyelmeztetések
csontdarabok vagasara Snare hangszerek:
hasznalnak

Gumi gat lyukaszté
4049216355538S

A gumiddm anyagan
lyukak elhelyezésére
hasznalt eszkdz, amely
lehetévé teszi a gat
athaladasat a fogak
koronajan.

Csipesz a mandula | Véagé/harap6 hatasu

lyukasztasahoz eszkdz, amelyet a
4049216323647Y mandulék eltavolitasara
hasznéalnak a
mandulamitét soran.
Nyilt mtéti Lagyszoveti biopszias
biopszias erégép mintak nyilt sebészeti
4049216117757V sebbdl vagy nagy

természetes nyilason
beliilrél/kdzelébdl torténd
vételére tervezett eszkdz

Produst csalad Snare hangszer

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Adenotém Az orrgaratban 1évé

40492161002563 hipertréfias nyirokszovet

eltavolitasara szolgald
eszkoz

A szemlencse
eltavolitasara és a
szemszovetek kiméletes
manipulalasara és/vagy
oblitésére tervezett eszkdz
szemészeti sebészeti
beavatkozas soran.

Lencse hurok
40492161231975

Orrcsapda
4049216156768M

Az orrmellékuregbe
behelyezendd eszkoz,
amely a ful-orr-gégészeti
(ENT) miitétek soran a
szOvetek, jellemzéen
polipok, daganatok és
egyéb rendellenes
szovetek eltavolitasara
szolgal az orriiregbdl.

Fllcsapda
4049216310206N

a fulén végzett
bemetszéshez hasznalt
eszkdz, amellyel a fulben
lévé szovetet, jellemzben
daganatos vagy sérult
szOvetet tavolitjak el a
fulbdl a ful-orr-gégészeti
(ENT) mitétek soran.

Mandulacsapda
4049216136327K

A ful-orr-gégészeti (ENT)
mitét soran a mandulak
eltavolitasara a szajuregbe
behelyezett eszkdz.
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Agranulocit6zis

Leukémia

Alvadasi zavar s

Sziv- és érrendszeri elégtelenség

5 Szoévédmények / Mellékhatas

A\ Altalanos:

A miszerrel vald érintkezés utan tulérzékenységi
reakciot valthat ki a rozsdamentes acéllal szembeni
anyagintoleranciaban szenvedé beteg. llyen
reakci6 esetén az eljarast azonnal abba kell
hagyni, és meg kell tenni a sziikséges Iépéseket.

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szOvédményeket/ mellékhatasokat azonositottak:

A\ A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

Altalanos:

. A kdrnyez6 erek és szdvetek sérllése
. Idegsértlés

Kézi dermatom:

. A tul mélyen |évé transzplantatumok
eltavolitdsa, mert a dermatomot nem
megfeleléen allitottak be: Ebben az esetben
a transzplantatumot vagy azonnal Ujra lehet
rogziteni az eltavolitas helyén, mint egy
graftot, vagy ezt az emelési helyet egy
masik, helyesen kapott grafttal lehet fedezni.

Uretrotom:

. A hugycs6 iatrogén elvaltozasa a bemetszés
nem megfeleld ellenérzése miatt.

. Vérzés a hugycsébdl

. Penis- vagy herezacskévérzés

. Hugyuti fert6zés, hugycségyulladas,
prosztatagyulladas, mellékhere-gyulladas

. Hugycs6perforacio via falsa kialakulasaval

. Penis eltérés

Snare hangszerek:

A mandulam(itéttel kapcsolatos kockazatok

. Ujraélesztés

Reviziés miitét masodlagos vérzés miatt
fogkarosodas

idegkarosodas

Léguti elzar6das (6démay)

Emphysema

Késtolasi zavarok

A A termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

v02

I Figyelem!

A miszereket kizardlag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznalhatok mas célra. A nem
megfeleld kezelés és gondozas, valamint a nem
megfelelé hasznalat a miszerek id6 el6tti
elhasznalédasahoz vezethet.

VAN Anyagi intolerancia

Az eszkdzoket semmilyen korulmények kdzott nem
szabad hasznalni, ha a felhasznéal6 vagy a
szakszemélyzet tudomasara jut, hogy a beteg nem
tolerédlja az anyagot.

/N Funkcionalis karosodas

A sebészeti miiszerek korrodalédnak és
karosodnak a miikddésikben, ha agressziv
anyagokkal érintkeznek. Ezért be kell tartani a
tarolasi és sterilizalasi utasitasokat.

N\ Miikodési feltételek

A fent emlitett termékek megfelelé karbantartast és
gondozast igényelnek annak érdekében, hogy a
termékek biztonsagos miikddése garantalt legyen.
Ezen tuimen&en minden egyes alkalmazas elétt
funkcionalitasi tesztet és vizualis ellendrzést kell
végezni. Emiatt kérjuk, forditson figyelmet a jelen
hasznélati utasitas vonatkoz6 fejezeteire.

/N Kombinacié mas termékekkel

Amennyiben a termékeket szétszerelés utan uUjra
osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyart6 alkatrészeivel helyettesiteni! Ha a
termék rendeltetése egyes alkatrészek cseréjét
vonja maga utan (pl. kiilénb6z6 tartozékok), akkor
nem szabad kiilénb6z6 gyartdktol szarmazé
alkatrészeket hasznalni! Javasoljuk, hogy egyéb
tartozékokat (pl. tisztitdszereket) is a CM
Instrumente GmbH-nal vasaroljon.

N Tarolas

A termékekre vonatkozdan nincsenek kilonleges
tarolasi kdvetelImények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvosi termékeket tiszta és szaraz
kérnyezetben taroljuk.

/N Creutzfeldt Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
véltozataban (vCJD) szenved6 vagy annak gyanuja
miatt szenvedd betegeken vagy feltételezett
betegeken hasznalt orvostechnikai eszkdzok
Ujrafeldolgozasa tekintetében be kell tartani a
korhazi higiéniara és fertézésmegel6zésre
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vonatkozo iranyelvek megfelel6 fliggelékében
meghatarozott kdvetelményeket, valamint a
Szdvetségi Egészségligyi Kozlényben megjelent
kiadvanyokban meghatarozott kdvetelményeket. A
betegek ezen csoportjanal hasznalt orvostechnikai
eszkdzoket kockazatmentesen, égetéssel kell
artalmatlanitani (EAK 18 01 03 eurdpai
hulladékkatalégus). A szaraz hé, az etanol, a
formaldehid és a glutaraldehid régzit6, de nem
inaktival6 hatassal van a TSE-kérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi médszerek kozil
csak a gbzsterilizalas (kilondsen 134 °C, 18 perc)
bizonyitottan korlatozott hatast fejt ki.

A hegyes/éles eszk6zok

Ovatosan kell eljarni az éles hegy( vagy éles széli
eszkozok kezelésénél.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

A termékeket nem alkalmazzék més termékekkel,
kivéve a szikét, és tartozékok nélkil kinaljak.
Szikék cserélhetd pengékkel A szikék a DIN EN
27740 szabvany szerinti pengékkel kombinalhatok.
A szikéket ugy tervezték, hogy a DIN 58849-2
szerinti 3. és 4. abraval kompatibilisek legyenek.

8 Felelésség és szavatossag

A CM Instrumente GmbH mint gyarté nem vallal
felel6sséget a nem megfelel6 hasznalatbol vagy
kezelésbol eredd kdvetkezményes karokért. Ez
kulonosen vonatkozik a meghatarozott
rendeltetésnek nem megfeleld hasznalatra, illetve
az el6készitésre és sterilizalasra vonatkoz6
utasitasok be nem tartasara. Ez vonatkozik a
termék olyan javitasaira vagy moédositasaira is,
amelyeket nem a gyarté felhatalmazott
munkatarsai végeznek. Ezek a kizaré okok a
garancialis szolgaltatasokra is vonatkoznak.

9 Sterilitds

A\ Allapot a szallitaskor

Az orvostechnikai termékeket nem steril allapotban
szallitjak, és a felhasznalonak az elsé és minden
tovabbi alkalmazas el6tt az alabbi utasitdsoknak
megfeleléen el kell készitenie és sterilizalnia kell.

10 Ujrafeldolgozas

A Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
mindségét.

e A felhasznalt varosi viznek meg kell felelnie
az emberi fogyasztasra szant viz
mindségérdl szo6lo, 1998. november 3-i
98/83/EK TANACSI IRANYELVnek.

e Ez akezelési utasitds meghatarozza az
érvényesitéshez hasznalt tisztito- és
fert6tlenitészereket. Ha alternativ tisztito- és
fert6tlenitészert (RKI vagy VAH listan
szerepl®) hasznalnak, a felel6sség az
Gjrafeldolgozét terheli.

e A szétszerelt termékeket sterilizalas el6tt
szerelje dssze Ujra.

e Az (jrafeldolgozést csak képzett
egészségligyi személyzet végezheti. A gépi
Ujrafeldolgozast a felhasznal6nak kell
mindsitenie és validalnia. A moso- és
fertétlenitdgépeknek teljes mértékben meg
kell felelnitik a DIN EN ISO 15883 szabvany
kévetelményeinek.

&Hasznélja awebhelyet

A megfeleld ujrafeldolgozas elsé 1épései a mitében
torténnek. A durva szennyezédéseket lehetéség
szerint a miszerek tarolasa el6tt el kell tavolitani.
Ebbdl a célbdl a miiszereket hideg csapvizzel
(<40°C) kell ledbliteni. Ha ez az eljaras nem
elegendd a nyilvanvalé szennyez6édések
eltavolitasara, akkor puha miianyag kefével lehet
eltavolitani a szennyez&déseket.

Amikor csak lehetséges, a szaraz eltavolitas
(nedvesitett, zart rendszer) legyen a valasztott
modszer. Az esetleges maradvanyok kiszaritasat

2.2_IFU_Vagoéeszkozok_v02_Ungarisch.docx

kerulni kell! Ahol csak lehetséges, a szaraz
eltavolitast kell elényben részesiteni, mivel nedves
eltavolitas esetén az orvostechnikai eszk6zok
hosszan tart6 oldatban valé fekvése
anyagkarosodashoz (pl. korr6zi6) vezethet.
Mindkét eltavolitasi moédnal kerilni kell a hosszu
varakozasi id6t az Ujrafeldolgozasig, példaul
éjszakai vagy hétvégi varakozast (<60 perc).

/N szallitas

A termékeket hasznalat utan lehetéleg azonnal
(<60 perc) szaraz allapotban kell megsemmisiteni.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
szallitani az alkalmazas helyérdl a tisztitéba, hogy
a termékek ne széaradjanak ki.

A fertétlenités el6készitése

A termékeket a kdvetkezd Ujrafeldolgozasi Iépések
elétt szét kell szedni és/vagy a kévetkez6
Ujrafeldolgozasi Iépéseknek lehetéség szerint
nyitott allapotban kell kitenni. Az 6blitési maradékot
el kell kerulni. A termékeket megfeleld
sz(ir6kosarban vagy oblitépajzsban kell
Gjrafeldolgozni (a méret kivalasztasa a terméknek
megfeleléen torténik). A termékeket a
tisztitokosarban egymastol minimalis tavolsagra
kell elhelyezni. Kerilni kell az atfedéseket, hogy a
termékek karosodasa a tisztitasi folyamat soran
kizarhato legyen.

Elétisztitas

1. El6zetesen tisztitsa meg a termékeket teljesen
hideg viz alatt (varosi ivévizminéség <40°C) puha
kefével.

2. A miszeren lév6 Uregeket és nehezen
hozzaférhetd helyeket, réseket és rések 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivovizminéség
<40°C) Oblitse le viznyomasu pisztollyal.

3. Aztassa a termékeket ligos tisztitdszerben (0,5
% Neodisher Mediclean forte) 35 kHz-es
ultrahangfiirdében 5 percig.

4. Oblitse le a termékeket hideg viz alatt (varosi
ivovizminéség <40°C) 15 masodpercig.

5. A miszeren lév6 Uregeket és nehezen
hozzaférhetd helyeket, réseket és rések 30
masodpercig hideg vizzel (varosi ivovizminéség
<40°C) Oblitse at viznyomasos pisztollyal.

Tisztitas/fertotlenités
Automatizalt tisztitasi és/vagy fertétlenitési

folyamat

(Miele G7835 CD fertétlenits késziilék az ISO
15883 szabvany szerint):

1 El6zetes tisztitas 1 percig

Vizleeresztés

El6zetes tisztitas 4 percig

Vizleeresztés

6 percig 58°C +/- 1°C-on 0,5 %-o0s ligos

tisztitészerrel (0,5 %-os Neodisher Mediclean

forte) tisztitani.

. Vizleeresztés

. 3 percig semlegesitsiik (0,1% 0,1%
Neodisherz) ivévizként valé hasznalatra
alkalmas hideg csapvizzel <40°C-on.

. Vizleeresztés

. Tisztitas 2 percig FD vizzel <40°C-on

Automatizalt fertétlenités

Automatizalt termikus fert6tlenités egy tisztito- és
fertétlenitd berendezésben, figyelembe véve az A0
értékre vonatkoz6 nemzeti kbvetelményeket;
példaul AO érték 3000:

>5 perc >95°C-on.

Automatizalt szaritas

v02

Automatizalt szaritas a tisztito- és
fert6tlenitéberendezés szaritasi miveletének
megfeleléen legalabb 30 percig 92°C +/- 2°C-on.

11 Sterilizalas

(Tuttmauer B tipust autoklav a DIN EN 13060
szabvany szerint)

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos
madszerrel (DIN EN ISO 17665-1 szerint),
figyelembe véve a vonatkozé nemzeti
kovetelményeket. A termékek sterilizalasat a DIN
EN ISO 11607-1 és az EN 868 szabvanynak
megfelel sterilizalasi csomagolasban kell
elvégezni.

A sterilizalast frakcionalt elévakuumos modszerrel
kell elvégezni a kdvetkezé paraméterekkel:

. 134°C,

. 5 perc varakozasi id6

. 3 el6porszivédzasi ciklus

. Szaritas vakuumban legalabb 20 percig

Az autoklav gyart6janak hasznélati utasitasat és a
sterilizalandé aruval valé6 maximalis feltoltésre
vonatkozé ajanlott utasitasokat be kell tartani. Az
autoklavot a kdévetelményeknek megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

A Tovabbi informéciok

Az Ujrafeldolgozo felel6s azért, hogy a tényleges
Ujrafeldolgozas, beleértve a hasznalt
berendezéseket, anyagokat és az Ujrafeldolgoz6
|étesitményben dolgoz6 személyzetet, elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altaldban a médszer
és a hasznélt berendezések validalasara és
rutinszer( ellenérzésére van sziikség.

12 Karbantartis-ellenérzés-ellenérzés

Hutse le a mlszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés
elétt):

Osszeszerelés el6tt ellenérizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek fellletét. Forditson kilonos

figyelmet az illesztések (végleges rész), profilok,
hornyok és egyéb nehezen hozzaférhetd
szerkezetek ellenérzésére:

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitds és meguijitott teljes

mechanikai tisztitas és fert6tlenités.

. Lathatoak-e korr6zié nyomai (rozsda,
lyukak)?

. A felllet repedésekkel (beleértve a
hajszalrepedéseket is) vagy mas
kopésjelekkel sérult?

. A miszer feliratozasa mar nem olvashat6?

Ha igen, a széban forgd eszkdzt meg kell jeldlni, és

azonnal ki kell valogatni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

. Szerelje 6ssze a szétszerelt miszereket
funkcionalisan megfelelé modon.

. A mozg6 alkatrészeket, példaul az
illesztéseket, a meneteket és a csilisz6
fellleteket kézzel kezelje megfeleld, orvosilag
jovahagyott miiszerolajjal (g6zzel
sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapt, az EU
szabvany szerint biokompatibilis &polészer).
EU-szabvany).

. Az olajat tébbszori nyitassal és zarassal
oszlassa el a kotésben, a felesleges
apolodszert tiszta, sz6szmentes ruhéaval
tavolitsa el.

Ne hasznaljon &svanyi olajat vagy szilikon

apoldszerbe!

Funkcidvizsgalat

A mikodési ellenérzés soran kilonds figyelmet

forditson a kdvetkez6 szempontokra és az

esetleges meghibasodasokra:

. Nincs sérulés, példaul torott cstcsok,
meghajlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).
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. Az allkapcsok megfelel6 zarasa

. A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
mikodése

. A fogantyuk kdnny(l és egyenletes mozgasa,
a lehet6 legkevesebb holtjaték nélkil

. Az oll6 megfelel6 vagasi funkcidja

. Re- és rugényomas rendben (lyukaszto, fogd
stb.)

. A lumenek folyamatossaga

. Nincs egyéb kopas jele, pl. tomitéseken,
szigetelésen vagy bevonatokon.

Ha a miikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket meg kell jel6Ini, és a tovabbi

hasznélatbdl feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek élettartama a miikodésiikbdl, az ezen
utasitdsoknak megfelel6 kiméletes
Ujrafeldolgozasbol és a miiszerek kezelésénél a
gondos kezelésbdl adodik. Ezért az
Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat nem lehet
altalanosan korlatozni. Mindazonaltal 100
Gjrafeldolgozasi ciklust szimulaltak, ami nem
mutatta ki a termékek funkcionalitasanak,
biokompatibilitAsanak és azonositasanak
karosodasat. A felhasznalé a felhasznalasi ciklus
végét a termékek karbantartas, ellenérzés és
vizsgélat soran jelzett esetleges hibak és korlatozé
tulajdonséagok alapjan ismeri fel.

14 Szerviz és javitas

A\ szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
véltoztatast a terméken. Az ilyen munkalatokért
kizarélag a gyarto6 felhatalmazott munkatéarsai
feleldsek. Amennyiben panaszt vagy kérdést kivan
tenni, vagy barmilyen tanacsot szeretne adni
termékeinkkel kapcsolatban, kérjuk, forduljon
hozzénk bizalommal.

N Visszatérités

A hibas vagy nem megfelel6 termékeknek a teljes
Ujrafeldolgozasi folyamaton at kell esnitk, miel&tt
javitasra/szervizelésre visszakuldik 6ket.

15 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

A termékek szabvanyos csomagolasa az ISO
11607 és az EN 868 szerinti sterilizalashoz.

A steril termékeket széaraz, tiszta és pormentes
kérnyezetben, sériilés ellen védve, mérsékelt
hémérsékleten tarolja.

A gyart6 gyégyaszati termékeit egységes
csomagolasban, dobozokban vagy
védéedényekben kell tarolni és tarolni. Kérjuk,
szallitas, tarolas és Ujrafeldolgozas soran évatosan
kezelje a mlszereket. A sterilizalas utan a steril
allapot fenntartasaért a felhasznal6 és/vagy az erre
hivatott szakszemélyzet felel6s.

A termékek, a csomagolas és a tartozékok
artalmatlanitasat a hatalyos szabalyoknak és
torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A gyarté
erre vonatkozéan nem ad kilén utasitast.

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerult termékhibakat kézvetlendl nekiink, mint
gyartonak, vagy az Ont feliigyel
szakkereskeddnek kell jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegek,
felhasznalok vagy harmadik felek a termékek miatt
kart szenvedtek (Un. jelentendé események),
azonnal jelenteni kell a gyarténak, és sziikség
esetén az illetékes, felelés hatésagnak. Az
események bejelentésének a bekdvetkezésiik utan
azonnal meg kell térténnie, hogy a fontos
bejelentési hataridék betarthatok legyenek.

Az érintett termékeket ki kell dobni, Gjra fel kell
dolgozni, és vizsgalatra el kell kildeni a gyarténak.
A szervizkereskeddje szivesen segit Onnek ebben.
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Az értesités kézhezvételét kGvetéen ésszerii idén
belil tajékoztatjuk Ont a tovabbi szikséges
intézkedésekrdl.

17 Tovabbi informéaciék

Ha az itt leirt vegyszerek és gépek nem allnak
rendelkezésre, és ha az Ujrafeldolgozasi folyamat
nem végezhetd el a leirtak szerint, a felhasznald
felel6ssége, hogy folyamatat ennek megfeleléen
validalja.

Tovéabbi informéaciok az orvostechnikai eszkdzok
Gjrafeldolgozéasarol:

. Internet: http://www.rki.de

. Internet: http://www.a-k-i.org

. Az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasanak higiéniai kovetelményei
A Robert Koch Intézet (RKI) kérhazhigiéniai
és fert6zésmegelézési bizottsaganak és a
Szovetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kévetelményeirél.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
Gjrafeldolgozasi folyamatban

18 Egyéb alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfeleld szétszerelésére
vonatkoz6 utasitasok a honlapunkon talalhatok:
www.cm-instrumente.de/ifu.

. A miszerek szétszerelési Utmutatoja

19 A hasznalt szimbdlumok leirasa

A Figyelem!

E[ﬂ Tartsa be a haszndlati utasitast

- Tételszam

-
-t

Tétel megnevezése

CE-jeldlés, ha sziikséges m a
c GXXXX bejelentett sze[vezet azonosito
szama.

A nem steril termék jelzése

A gyart6 neve és cime

Gyartas datuma

Orvostechnikai eszkz

Egyedi eszk6zazonosito, a
termék azonositasara szolgalé
kéd

EENE 3

A gyart6 nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbéazisban
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