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CM Instrumente GmbH 4049216633769F sterilizalasahoz hasznalt /A Ne helyezzen szennyezett vagy hasznalt orvosi

M Gansécker 56 tartalyba/talcaba o termékeket tisztitasra szolgalo tokban a
785_32 Tuttlingen helyeznek, hogy megvedje tisztito/ferttlenitd készilékbe. A szennyezett
Tel:+49 (0) 7462 / 20420-70 a miszerek aljat. termékeket a képerny8ktdl és tokoktdl elkiildnitve
Fax: +49 (0) 7462 / 20420-81 Sterilizalo Sterilizalando orvosi kell feldolgozni. A tokokat gézsterilizalashoz
http://www.cm-instrumente.de csomagolas, eszk6zok fogadasara szervezési taroloként, az orvosi eszkdzok
info@cm-instrumente.de Ujrafelhasznalhaté | szolgalo termék. tarolasara szolgalo taroloként és a miitét soran
SRN DE-MF-000005588 4049216405177W szervezési taroloként tervezték.

1 Fontos informaciék

Minden hasznalat elétt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati

:‘H‘,‘:

utasitast, és tartsa kénnyen
hozzaférheté helyen a felhasznalé

vagy az illetékes szakszemélyzet

Szamara.

Olvassa el figyelmesen az ezzel a
szimboélummal jel6lt

AN

figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelelé hasznalata sulyos
sérliléseket okozhat a betegnek, a

felhasznaloénak vagy harmadik
személyeknek.

2 Terjedelem

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésszerii haszndlatra az orvosi teriileteken.
A kezel6orvos vagy a felhasznalé felel6s a
miszerek kivalasztasaért a konkrét
alkalmazasokhoz vagy operativ felhasznalashoz, a
megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint a
miszerek kezeléséhez szilkséges megfeleld

tapasztalatért.

3 Termékek / Rendeltetésszerii

hasznalat

A termékeket kildnbdzé orvosi szakteriletek nem
invaziv kezeléseihez szanjak. Az |. kockazati

osztalyba tartoznak.

Termékcsalad Tal

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Altalanos célu tal
4049216428939B

Folyadékok felszivasara,
miszerek szallitasara vagy
tarolasara kezelés el6tt
vagy kdzben, szerves
hulladék vagy egyéb
anyagok 0sszegylijtésére.

Szivacsos tal,

Kifejezetten szivacsok

40492161369285 tarolasara és/vagy
gylijtésére tervezett edény;
a szivacsok gyijtésére
hasznalhat6 sebészeti
beavatkozas soran.
Emesis tal Hanyadék- vagy
4049216115226V kopetgy(ijté edény
formajaban lévé termék,
jellemzéen nem jaré
betegbdl szarmazo termék.
Fogaszati Kis tal a kevert amalgam
amalgam csésze tarolasara, miel6tt az
4049216358679L amalgamhordozéval vagy

amalgamfecskendével
felveszik.

Termékcsalad Sterilizalé tartaly

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Sterilizalo/fertétleni
t6 tartaly
4049216137307L

A sebészeti miszerek
sterilizalas és az azt
kovetd tarolas soran
torténd tarolasara szolgald
tartalyok.

Termékcsalad Tartozékok Sterilizalé tartaly

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Sterilizalasi tartaly
sz(ré
40492166090999

Nem steril termék, amely
mikrobialis gatként szolgal
a gbzsterilizald
tartalyokban.

Sterilizalo tartaly
szényeg

Nem steril, puha polimer
félia, amelyet a miiszerek
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Termékcsalad Miiszer tarolas

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Muszertalca Alkalmas platform tébb

4049216121436Q orvosi, féként sebészeti

miszer és targy
elhelyezésére.

Muiszer-szallitd
kocsirendszer
4049216163498A

Tartalyok az
Ujrafelhasznalhatd
sebészeti mlszerek
biztonsagos tarolasara,
kezelésére és szdllitasara.

Csipeszes tégely Kiilénbo6zd tipusu fogok

4049216117998A tartdsara szolgalé edény

Termékcsalad Miiszer tarolas

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Kézi vizelde Vizeletlrité edény a

4042796405049T betegek szamara.

Agytal Vizelet- és/vagy

404279634867BK székletgyijté edény.

4 Ellenjavallatok

A termékek ellenjavallt minden mas, a rendeltetési
cél/indikacié(k)ban emlitett technikakon kivili
felhasznalas esetén.

Termék-specifikus ellenjavallatok

Nincs ismert ellenjavallat

5 Szovédmeények / mellékhatas

/\ Altalanos

Eles élek okozta vagott sériilések

/\Kezeléssel kapcsolatos

Mivel a termékek segédeszkdzok, és nem
érintkeznek kdzvetlenil a beteggel, a kezeléssel
kapcsolatos komplikaciék / mellékhatasok és
kockazatok nem varhatoéak.

&A termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piaci megfigyelés soran tovabbi lehetséges
szoévédményeket / mellékhatasokat azonositottak:
Steril tartaly
A tartalyok szivargasa
Steril gat nem adott
Sziiré:
O Steril gat nem adott
Vizelettartaly
O Véagasok a nemi szerveken
O Zuzo6das, duzzanat és tartds vérzés
O Ujraszennyezédés a feldolgozas soran
O A friss kdtszerek szennyez6dése és ezaltal a
sebek esetleges fert6zése.
Agytal
O Torésveszély, ha a mechanikai terhelés tul

nagy
O A friss kdtszerek szennyez6dése és ezaltal a
sebek esetleges fert6zése.

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

A\ Ne hasznaljon acélgyapotot vagy csiszol6
hatésu tisztitdszereket.

A\ Ne hasznéljon jéd- vagy magas klértartalmu
tisztitdoldatokat.
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i A gépi tisztitas elénydsebb, mivel ez
hatékonyabb eredményt eredményez. A gépi
tisztitassal és fertétlenitéssel nagyobb biztonsagot
nyujt a folyamat.

A A lugos tisztitészerek (pH >10) nem minden
anyaghoz alkalmasak. A Robert Koch Intézet
ramutat a lehetséges problémakra fokozott kopas
aluminium, szilikon elasztomerek, ragasztott
kotések, ezlst és on forrasztasi kotések,
témitéanyagok,

Muianyag bevonatok, szaloptikai fényvezeték és
fényvisszaver6désgatlé bevonattal ellatott optikai
fellletek.

/\ A hibas termékeknek a teljes felujitasi
folyamaton at kell esnilik, miel6tt javitasra vagy
reklamacidra visszakiildenék 6ket. A
visszaszolgaltatashoz mellékelni kell a fertétlenités
igazolasat. A sterilizalasi paraméterek csak a
megfeleléen elbtisztitott alkatrészekre
vonatkoznak.

A\ A felsorolt paraméterek csak az ISO 15883 és
ISO 17665 szabvanyok kdvetelményeinek
megfeleld, megfeleléen telepitett, karbantartott és
kalibralt tisztitorendszerekre vonatkoznak.

/\A Creutzfeldt-Jakob-kor (CJD) és a kapcsolédo
fert6zések szempontjabdl veszélyeztetettnek
tekintett betegek egyszer hasznalatos eszkdzokkel
operalnak. A CJD-gyanus vagy megallapitott
betegségben szenvedd beteg miitétje soran
hasznalt miszereket a mitét utan artalmatlanitsa
és/vagy kdvesse a hatalyos nemzeti ajanlasokat.

/N Tovabbi informéciokért lasd a vonatkozé
nemzeti térvényeket és rendeleteket. A klinika
belsé szabalyzatat és eljarasait, valamint a tisztito-
és fert6tlenitészerek és a klinikai Ujrafeldolgozé
rendszerek gyartéinak ajanlasait és utasitasait is
be kell tartani.

7 Kombinalt termékek

A steril tartalyrendszerek steril tartalyokbol,
perforalt kosarakbol és szlir6kbél allnak. Ezenkivil
a tartalyrendszerekhez hasznalhaté tartozékok is
hasznalhaték. A megfeleld méretil sziir6kosarat
kell hasznalni az adott konténermérethez. Az
alabbiakban a kiildnb6zé konténerkialakitasok
lehetséges kombinacidit ismertetjik. A
kombinalhato termékek részletes attekintése a
kovetkezd részben talalhaté.

Standard konténer

A szirétartok a fedél és adott esetben a talca
perforacioi alatt/felett talalhatok. Sterilizalas el6tt az
eldobhatd

Papirszlird vagy allandé sziiré helyezheté be.

Az 1/1, V2 és Y2 méretli szabvanyos tartalyok
fedelére sziikség szerint biztonsagi fedél is
felhelyezhet6. Ez védelmet nyujt a

Szennyez6dés a steril tartaly tarolasa vagy
szallitasa soran.

Drétkosarak

Minden edénymérethez létezik a megfeleld
szitakosar kiilonbdz6 magassagokban, a megfeleld
fedéllel és a hozza ill6 labakkal.

Biztonsagqi pecsét

A biztonsagi plombakat a zarok kilsé oldalara ugy
helyezik fel, hogy a plombat atvezetik a rugés
zarérendszer nyilasan, majd a plombat lezarjak. A
pecsét a zarak kinyitasakor/felhajtasakor torik fel.
Szilikon szényegek

A szlir6kosarak a tartalyba keriilnek, és sziikség
esetén szilikonszényeggel is felszerelhetbk.
Jelzécimkék

A benne 1év6 indikator 134 °C-on torténd
g6zsterilizalaskor megvaltoztatja a szinét.
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Keérjuk, vegye figyelembe a cimkék tartéssagat a
gyarto tajékoztatasa szerint.

A jelz6cimkék csak a rendeltetésiknek
megfeleléen hasznalhatok. Az el6irasok be nem
tartdsa esetén az eredmény meghamisithaté.

AN A papirsziirék hasznalatara vonatkozé

megjegyzések

O A papirsziirék csak egyszeri hasznalatra
szolgalnak.

g A papirsziiréket a DIN EN ISO 11607-1
szabvany szerint gyartjak.

g A papirsziir6ket nem szabad ragasztani (pl. a
futasok dokumentalasara), mivel a ragasztd
karos anyagokat tartalmazhat. Ezenkivil a

O A ragasztas tonkreteszi a csira gatat.

O A papirsziiréket ugy kell méretezni, hogy a
tartaly fedelén lévé perforacio teljesen fedve
legyen.

i Megjegyzések az allando6 sziirék

hasznalatahoz

0 A PTFE-sziro6ket tobbszéri hasznalatra
tervezték.

O A tartds szlir6ket nem szabad ragasztani (pl.
a futasok dokumentalasara), mivel a ragaszto
karos anyagokat tartalmazhat. Ezenkivil a

O A ragasztas tonkreteszi a csira gatat.

O Ha a szliré nagyon szennyezett, ki kell venni
és meg kell tisztitani.

O Az allando sziréket ugy kell méretezni, hogy
a tartaly fedelén 1évé perforacio teljesen
fedve legyen.

8 Felelésség és szavatossag

A CM Instrumente GmbH mint gyarté nem vallal
felel6sséget a nem megfelel6 hasznalatbdl vagy
kezelésbdl ered6 kdvetkezményes karokért. Ez
kiildnésen vonatkozik a meghatarozott
rendeltetésnek nem megfelelé hasznalatra, illetve
az elékészitésre és sterilizalasra vonatkozo
utasitasok be nem tartasara. Ez vonatkozik a
termék olyan javitasaira vagy médositasaira is,
amelyeket nem a gyarté felhatalmazott
munkatarsai végeznek. Ezek a kizaré okok a
garancialis szolgaltatasokra is vonatkoznak.

9 Sterilitas

N\ 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

N\ Figyelmeztetések

O A sterilizalasi tartalyok aluminiumétvozetbdl
allnak, amelynek feliilete eloxalt a korrézid
elleni védelem érdekében. Az agressziv
tisztitoszerek, fémkefék vagy surolészivacsok
tartésan karosithatjak ezt a feliletet, ezért
nem szabad hasznalni. Amennyiben ezt a
nyilatkozatot nem kdveti, a garancia kizarasra
kerl.

O A sterilizalasi tartalyokat csak az arra utasitott
vagy kiképzett személyzet kezelheti, hogy a
tartalyok, a zardk, a tdmitések és a steril
szlrék/kazettak ne sériljenek meg.

O A sterilizalasi tartalyokat szines fedelekkel is
kinaljak, hogy megkénnyitsék az egyes
szakterileteknek és osztalyoknak vald
kiosztast.

O A sterilizalasjelzd és a szines azonosité
cimkeék tajékoztatast nyujtanak a tartalomrol,
a felhasznalas helyérdl és az allapotrdl.

O A normativ elirasoknak és ajanlasoknak
megfelel6en megfelelé intézkedésekkel (pl.
lezaras, folyamatjelz6k) biztositani kell, hogy
a sterilizalt és nem sterilizalt sterilizalasi
tartalyok ne keveredhessenek ¢ssze. Csak
az ép plombak biztositjak, hogy a sterilizalasi
tartalyt nem nyitottak fel engedély nélkal.
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/\El8készités a tisztitashoz

O A tartaly kadjanak és fedelének
szétvalasztasa

O Tavolitsa el a tartaly tartalmat (drétkosar,
miszerek stb.).

0 A szirétartok/kazetta eltavolitasa a fedél
belsejébdl és adott esetben a tal részbdl
(perforalt alju tartalyok esetében).

O Eldobhaté papirsziirékhdz: Az eldobhatd
sz(rék artalmatlanitasa.

O Tavolitsa el az egyszer hasznalatos
plombakat és a jelzécimkéket.

/\ Tovabbi informaciok

[l A gyakori Ujrafeldolgozas rontja a termékek
mindségét.

[ Afelhaszndlt varosi viznek meg kell felelnie az
emberi fogyasztasra szant viz minéségérél
s2616, 1998. november 3-i 98/83/EK TANACSI
IRANYELVnek.

[l Ez a kezelési utasitas meghatarozza az
érvényesitéshez hasznalt tisztitd- és
fertétlenitészereket. Ha alternativ tisztito- és
fert6tlenitészert (RKI vagy VAH listan
szerepld) hasznalnak, a felel6sség az
Ujrafeldolgozot terheli.

[ Sterilizalas el6tt szerelje 6ssze Ujra a
szétszerelt termékeket.

Az ujrafeldolgozast csak képzett egészségligyi
személyzet végezheti. A gépi Ujrafeldolgozast
a felhasznalénak kell mindsitenie és validalnia.
A moso6- és fertétlenit6gépeknek teljes
mértékben meg kell felelnitik a DIN EN ISO
15883 szabvany kovetelményeinek.

VAN Hasznalja a webhelyet

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

Amikor csak lehetséges, a szaraz eltavolitas
(nedvesitett, zart rendszer) legyen a valasztott
madszer. Az esetleges maradvanyok kiszaritasat
kerdlni kell! Ahol csak lehetséges, a szaraz
eltavolitast kell elényben részesiteni, mivel nedves
eltavolitas esetén az orvostechnikai eszkdzok
hosszan tarté oldatban valo fekvése
anyagkarosodashoz (pl. korrézié) vezethet.
Mindkét eltavolitasi médnal kertini kell a hosszu
varakozasi id6t az Ujrafeldolgozasig, példaul
éjszakai vagy hétvégi varakozast (<60 perc).

M\ szallitas

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

A fertétlenités elokészitése

A termékeket a kdvetkezd ujrafeldolgozasi Iépések
el6tt szét kell szedni és/vagy a kdvetkezd
Ujrafeldolgozasi Iépéseknek lehetéség szerint
nyitott allapotban kell kitenni. Az 6blitési maradékot
el kell keriilni. A termékeket megfelel
szlr6kosarban vagy oblitépajzsban kell
Ujrafeldolgozni (a méret kivalasztasa a terméknek
megfeleléen torténik). A termékeket a
tisztitokosarban egymastél minimalis tavolsagra
kell elhelyezni. Kertini 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 lévé Uregeket és nehezen
hozzaférhet6 helyeket, réseket és rések 60
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masodpercig hideg vizzel (varosi ivévizminéség
<40°C) 6blitse le viznyomasu pisztollyal.

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

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

5. A miszeren lévé Uregeket és nehezen
hozzaférhet6 helyeket, réseket és rések 30
masodpercig hideg vizzel (varosi ivévizminéség
<40°C) 6blitse le viznyomasu pisztollyal.

Tisztitas/fertotlenités

Automatizalt tisztitasi és/vagy fertétlenitési
folyamat

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

O 1 Elézetes tisztitas 1 percig

O Vizleeresztés

O El6zetes tisztitas 4 percig

O Vizleeresztés

O 6 percig 58°C +/- 1°C-on 0,5 %-os lugos
tisztitdszerrel (0,5 %-os Neodisher Mediclean
forte) tisztitani.

O Vizleeresztés

O 3 perc Semlegesités (0,1 %-os NeodisherZ)
hideg vizzel

O Vizleeresztés

O Tisztitsa 2 percig FD vizzel <40°C-on.

Automatizalt fertétlenités

Automatizalt termikus fert6tlenités egy tisztité- és
fert6tlenité berendezésben, figyelembe véve az A0
értékre vonatkozé nemzeti kdvetelményeket;
példaul A0 érték 3000:

< 5 perc >95° C-on.

Automatizalt szaritas

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

11 Sziir6csere

A sz(ir6 cseréje utan a szlrétartét a megfelelé
helyzetbe kell hozni a megfelel6 nyomassal, amig
hallhatéan be nem kattan. A CM fedelek csak CM
szlrétartokkal hasznalhatok.

O Az eldobhaté papir steril sziir6ket minden uj
sterilizalas elétt ujra be kell helyezni.

O Az illeszkedés alkalmassaga és pontossaga
csak a CM-sz(ir6k hasznalata esetén
garantalt.

O A garancialis szolgaltatasok csak akkor
fogadhatok el, ha kizarélag az eredeti CM-
szlr6ket hasznaljak.

/\Figyelem

Csak eredeti CM-alkatrészeket, példaul fedeleket,
talcakat, szliréket, tomitéseket, kazettakat és
szlrétartékat kombinaljon, hogy biztositsa a
tomitettséget és a csiraszigetelést. Ellenkez6
esetben a CM nem vallal garanciat.

12 Sterilizalas

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

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos
madszerrel (DIN EN ISO 17665-1 szerint),
figyelembe véve a vonatkoz6 nemzeti
kovetelményeket. A termékek sterilizalasat a DIN
EN ISO 11607-1 és az EN 868 szabvanynak
megfeleld sterilizalasi csomagolasban kell
elvégezni.

A sterilizalast frakcionalt elévakuumos modszerrel
kell elvégezni a kdvetkezd paraméterekkel:
u| 134°C,
O 5 perc varakozasi id6

3 el6porszivozasi ciklus

Szaritas vakuumban legalabb 20 percig
Az autoklav gyartéjanak haszndlati utasitasat és a
sterilizaland¢ aruval valé maximalis feltoltésre
vonatkozé ajanlott utasitasokat be kell tartani. Az
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autoklavot a kévetelményeknek megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

&Konténer rakodas

A tartalyok betdltésének 6ssztdmege nem
haladhatja meg az alabbi mennyiségeket, kilénben
nem garantalhaté a kielégité sterilizalas.

Modell Max. terhelés
1/1 (telies) méretd

tartéglyJ ) 9.0kg

% méreti tartaly 7.0kg

Y. méreti tartaly 5.0 kg

lapos tartaly 1,5 kg

mini konténer 1.0 kg
fogaszati tartaly 1,8 kg

&Elhelyezés a sterilizatorban

A tartalyok ugy vannak kialakitva, hogy barmely, a
kereskedelemben kaphatd nagy sterilizatorban
hasznalhatok a nedves hével torténd
sterilizalashoz. Megjegyzés:

Vegye figyelembe, hogy a nehéz tartalyok a
sterilizalé kamra aljan helyezkednek el.
Kialakitasuknak kdszénhet6en a tartalyok
biztonsagosan és gond nélkiil egymasra rakhaték a
sterilizalas soran, anélkil, hogy elcsisznanak.

Az egymasra helyezés csak olyan sterilizalasi
ciklusoknal ajanlott, amelyekben frakcionalt
vakuumeljarast alkalmaznak. A hatékony
levegbeltavolitas és gézbehatolas elérése
érdekében a halom magassaga nem haladhatja
meg a 46 cm-t. A sterilizator gyartéjanak utasitasait
be kell tartani.

&Figyelem

A sterilizalas soran tartsa be a kdvetkezdket:

Soha ne csomagolja a tartalyt mas kiils6é
csomagolasba. Soha ne fedje le a fedél és az alj
perforacios terlleteit félias vagy hasonlo
csomagolassal, mivel ez akadalyozza a levegb és
a g6z bearamlasat a tartalyba. Az eredmény a
tartaly egy vakuummal &sszefiiggé deformacidja
lesz a nem megfelel6 nyomaskiegyenlités miatt, és
a tartaly tartalmanak sterilitdsa nem lesz garantalt.
A sterilizal6 be- és kirakodasakor, valamint szallitas
kézben a steril tartalyt mindig a
hordozéfogantyuknal fogva kell tartani, és soha
nem a fedélnél fogva kell viselni.

A Aramlasszabalyozas

. A betoltott sterilizatort a sterilizator
gyartéjanak a kivalasztott sterilizalasi ciklusra
vonatkozé (a hémérsékletre és a sterilizalasi
idére vonatkozo) el6irasai szerint
mikddtesse. A validalasi eredményeket
figyelembe kell venni.

. A tartalyban Iévé kondenzacié elkerilése
érdekében a sterilizal6 kocsin teljesen le kell
hiilnie.

. Minden egyes sterilizalas utan a steril arukat
a bels6 utasitasoknak és a validalasi
eredményeknek megfeleléen kell értékelni és
kiadni. Ezt kévetkezésképpen az 1.
szakképesitéssel rendelkezd alkalmazottak
végzik.

N\ Tovabbi informaciok

Az ujrafeldolgozo felelés azért, hogy a tényleges
Ujrafeldolgozas, beleértve a hasznalt
berendezéseket, anyagokat és az ujrafeldolgozé
létesitményben dolgoz6 személyzetet, elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altalaban a médszer
és a hasznalt berendezések validalasara és
rutinszer( ellendrzésére van sziikség.

13 Karbantartas-ellenérzés-ellenérzés
Hitse le a termékeket szobahémérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés
elétt):

Osszeszerelés elétt ellendrizze a miiszerek vagy
az egyes alkatrészek felliletét. Forditson kiilonds
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figyelmet az illesztések (végleges rész), profilok,

hornyok és egyéb nehezen hozzaférheté

szerkezetek ellenbrzésére:
Maradnak-e szennyez&dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és megujitott teljes

mechanikai tisztitas és fertétlenités.

O Lathatoak-e korrézié nyomai (rozsda,
lyukak)?

O A fellilet repedésekkel (beleértve a
hajszalrepedéseket is) vagy mas
kopasjelekkel sérilt?

0 A felirat mar nem olvashaté?

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

azonnal ki kell valogatni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

O Szerelje 0ssze a szétszerelt miszereket
funkcionalisan megfelelé médon.

O A mozg¢ alkatrészeket, példaul az
illesztéseket, a meneteket és a csuszd
fellleteket kézzel kezelje megfeleld, orvosilag
jévahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhatd, paraffin/fehérolaj alapu, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apoldszer).
EU-szabvany).

O Az olajat tdbbszori nyitassal és zarassal
oszlassa el a kétésben, a felesleges
apoldszert tiszta, sz6szmentes ruhaval
tavolitsa el.

Ne haszndljon asvanyi olajat vagy szilikon

kenéanyagot! Ne meritse a miiszereket teljesen az

apoldszerbe!

Funkciovizsgalat

A mikodési ellendrzés soran kiilonds figyelmet

forditson a kévetkez6 szempontokra és az

esetleges meghibasodasokra:

O Nincs sérilés, példaul térétt csucsok,
meghajlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).

O Nem sériiltek a kupakok, tdmitések,
szlrétartok, szlirdk, kazettak, valamint a
hajlitott és horpadt alkatrészek.

Ha a mikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket meg kell jeldIni, és a tovabbi

hasznalatbdl feltétlenil ki kell zarni.

14 A termékek élettartama

A termékek élettartama a miikodésiikbél, az ezen
utasitdsoknak megfelel6é kiméletes
Ujrafeldolgozasbol és a miszerek kezelésénél a
gondos kezelésbdl adodik. Ezért az
Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat nem lehet
altalanosan korlatozni. Mindazonaltal 100
Ujrafeldolgozasi ciklust szimulaltak, ami nem
mutatta ki a termékek funkcionalitasanak,
biokompatibilitdsanak és azonositasanak
karosodasat. A felhasznalé a felhasznalasi ciklus
végét a termékek karbantartas, ellenérzés és
vizsgalat soran jelzett esetleges hibak és korlatozé
tulajdonsagok alapjan ismeri fel.

15 Szerviz és javitas

N szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
valtoztatast a terméken. Az ilyen munkalatokért
kizarélag a gyarté felhatalmazott munkatarsai
felelések. Amennyiben panaszt vagy kérdést kivan
tenni, vagy barmilyen tanacsot szeretne adni

termékeinkkel kapcsolatban, kérjlk, forduljon
hozzank bizalommal

A\Visszatérités

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

16 Tarolas, szallitas és artalmatlanitas

MTarolas

A sterilizalasi tartalyokban 1évé orvosi termékek
tarolasi idejét lasd a DIN 58953-9 (Sterilizalasi
tartalyok alkalmazastechnolégiaja) szabvanyban. A
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tarolasi id6 altalaban a tarolasi kdrilményekto!
figg, és azt a felelés higiéniai személyzetnek kell
meghatdarozni. Kiléndsen magas aszepszis
kovetelménye vagy a meghatarozott tarolasi
koralményektél valo eltérés esetén rovidebb
tarolasi idé alkalmazando, vagy kiegészitd
csomagolast kell hasznalni.

M Tarolasi feltételek

. Hémérséklet: 15 - 26° C
. Pératartalom: 30 - 50%
. Légnyomas: normal légkdri nyomas

A kiilénb6z6 konténerterhelések, tarolasi idok és
tarolasi feltételek meghatarozasa a felel6s higiéniai
személyzet feladata.

A CM steril tartalyokat 6 hénapos tarolasi idén
keresztil Bacillus subtilis spéraszuszpenzio
alkalmazasaval tesztelték. Ez alapjan 6 honapos
tarolasi id6 igérhet6. A tartalyokat védett
koéralmények kozott (pl. zart szekrényben), portol
védve, tisztan, szarazon és él6skodoktél mentesen
kell tarolni.

M\ szalitas
A steril tartalyokat csak a mellékelt fogantyuk
segitségével szabad szallitani.

/\ Eitavolitas

A termékek, a csomagoldanyag és a tartozékok
artalmatlanitasat a vonatkoz6 nemzeti el6irasoknak
és torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A
gyarté erre vonatkozéan nem ad kiilon
utasitasokat.

17 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszerii hasznalata soran
felmer(lt termékhibakat kdzvetlenil nekiink, mint
gyarténak, vagy az Ont feliigyeld
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 hatosagnak. Az
események bejelentésének a bekdvetkezésik utan
azonnal meg kell térténnie, hogy a fontos
bejelentési hatarid6k betarthatok legyenek.

Az érintett termékeket ki kell dobni, Ujra fel kell
dolgozni, és vizsgdlatra el kell kiildeni a gyarténak.
A szervizkereskedéje szivesen segit Onnek ebben.
Az értesités kézhezvételét kdvetben ésszeri idén
beliil tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrél.

18 Tovabbi informaciok

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

Tovabbi informacidk az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasarol:

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

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

0 Az orvostechnikai eszkézok
Ujrafeldolgozasanak higiéniai kdvetelményei
A Robert Koch Intézet (RKI) kérhazhigiéniai
és fert6zésmegel&zési bizottsaganak és a
Szbvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kdvetelményeirdl.

0 DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
Ujrafeldolgozasi folyamatban

19 Egyéb alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfelel szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat a honlapunkon talal:

www.cm-instrumente.de/ifu

O A miszerek szétszerelési Utmutatdja
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