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1 Fontos informaciék

Minden alkalmazas el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati
utasitast, és tartsa kbnnyen
hozzaférheté helyen minden
felhasznalo vagy a megfelel6
szakszemélyzet szamara.
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Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimboélummal jelolt
figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelelé hasznalata sulyos
sérliléseket okozhat a betegnek, a
felhasznaloknak vagy harmadik
személyeknek.

A

2 Terjedelem

A miszereket csak rendeltetésiknek megfeleléen,
orvosi teriileteken és csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja. A
kezel6orvos és/vagy a felhasznalo felel6s a
miszerek specidlis alkalmazasokhoz és/vagy
operativ felhasznalashoz val6 kivalasztasaért, a
megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint a
miszerek kezelésével kapcsolatos megfeleld
tapasztalatért.

3 Termékek / Rendeltetésszerii
hasznalat

A mérleggel ellatott miszerek sebészileg invaziv
és részben nem sebészileg invaziv kezelésekre
szolgalnak az orvostudomany kilénb6zd terlletein
(60 percnél révidebb ideig). Az I/Ir kockazati
osztalynak felelnek meg, mivel ezek csak
dsszehasonlité mérésekre szolgalnak, és
nincsenek kalibralva.

Termékcsalad Kaliper

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Altalanos célt

féknyereg, fémbdl anatomiai struktarainak

A paciens vagy mas targyak

hasznalat

késziilt Osszehasonlité mérésére

4049216322627P szolgalé eszkdz, amelyet
eljaras, boncolas vagy mas
klinikai helyzetekben
hasznalnak.

Termékcsalad Vonalzét

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri

Orvosi vonalzé
4049216447969S

Klinikai kdrnyezetben
osszehasonlitd

termék.

hosszmérésekhez hasznalt

Termékcsalad Sebészeti mélységmérd

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Sebészeti Osszehasonlitd mérések

mélységmérd elvégzésére szolgald

4049216328458M eszkdz egy Ureg
mélységének
meghatarozasara.

Termékcsalad Sz6gmérd

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Csont-sz6g A csontok szégének

sz6gmérd O6sszehasonlité mérésére

4049216375299B szolgalé miszer.

Termékcsalad Dinamométer

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Kézi Az izmok altal kifejtett eré

dinamométer/csipé
a neuromuszkularis

vagy teljesitmény mérésével
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mechanikus tervezett miszer.

4049216350217L

Termékcsalad Sebészeti implantatum sablon

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat

Sebészeti A nem fogaszati

implantatum implantatum megfelel6

sablon méretének és

40427964646479B | elhelyezésének

X meghatarozasara tervezett

eszkoz.

4 Ellenjavallat

A miszereket csak megfelel6en képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésiknek megfeleléen. A termékek nem
hasznalhatdk a sziv és a kdzponti keringési és
idegrendszer teriletén.

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszkdzokhoz valod csatlakoztatasra szanjak. Az RF,
RF vagy lézeres eszkdzok egyidejii hasznalata
esetén fennall a betegek és a felhasznalok
sérilésének veszélye.

A termékek ellenjavallt minden mas felhasznalas
esetén, kivéve a rendeltetésszeri
felhasznalas/indikacié(k)ban emlitett technikakat.

Termék-specifikus ellenjavallatok

Nem ismertek ellenjavallatok.

Nemkivanatos mellékhatasok /
szovodmények / kockazatok

/\ Altalanos

A miszerrel val6 érintkezés utan
tulérzékenységi reakciot valthat ki a
rozsdamentes acéllal szembeni
anyagintoleranciaban szenved6 beteg. llyen
reakcio esetén az eljarast azonnal abba kell
hagyni, és meg kell tenni a sziikséges
|épéseket.

A miszerek torése

Az erek, szovetek, idegek sériilése
fertézések

Szbvetek, erek és Uregek perforacidja
Vérzés utan

Necroses

Trombdzisok

A\ A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

A kérnyezet (szdvetek, erek, szervek, idegek)
sériilése.

/N A termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédmények/ mellékhatasok azonosithatok:

Sebészeti mélységmérd

O Torés
5 Ovintézkedések és figyelmeztetések
&Figyelem!

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

A\ Anyagi intolerancia

Az eszkdzoket semmilyen korilmények kdzott nem
szabad hasznalni, ha a felhasznalé vagy a
szakszemélyzet tudomasara jut, hogy a beteg nem
toleralja az anyagot.

/\ Funkcionalis karosodas

A sebészeti miszerek korrodalédnak és
karosodnak a miikddésiikben, ha agressziv
anyagokkal érintkeznek. Ezért be kell tartani a
tarolasi és sterilizalasi utasitasokat.
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A fent emlitett termékek megfeleld karbantartast és
gondozast igényelnek annak érdekében, hogy a
termékek biztonsagos miikddése garantalt legyen.
Ezen tdimen&en minden egyes alkalmazas el6tt
funkcionalitasi tesztet és vizualis ellenérzést kell
végezni. Emiatt kérjuk, forditson figyelmet a jelen
hasznalati utasitas vonatkozé fejezeteire.

/N Kombinacié mas termékekkel

Amennyiben a termékeket szétszerelés utan ujra
Osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyarto alkatrészeivel helyettesiteni! Ha a
termék rendeltetése egyes alkatrészek cseréjét
vonja maga utan (pl. kiilénb6zé tartozékok), nem
szabad kuldnb6zé gyartoktdl szarmazo
alkatrészeket hasznalni! Javasoljuk, hogy egyéb
tartozékokat (pl. tisztitoszereket) is a CM
Instrumente GmbH-nal vasaroljon.

/N Tarolas

A termékekre vonatkozéan nincsenek kiilénleges
tarolasi kdvetelmények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvosi termékeket tiszta és szaraz
kérnyezetben taroljuk.

/\ Creutzfeldt Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
valtozataban (vCJD) szenvedd vagy annak gyanuja
miatt szenvedd betegeken vagy feltételezett
betegeken hasznalt orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasa tekintetében be kell tartani a
kérhazi higiéniara és fert6zésmegelézésre
vonatkozé irdnyelvek megfelel fliggelékében
meghatarozott kdvetelményeket, valamint a
Szovetségi Egészséglgyi Kozlonyben 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 régzité, de nem
inaktivalé hatassal van a TSE-kérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi modszerek koziil
csak a gbzsterilizalas (kiléndsen 134 °C, 18 perc)
bizonyitottan korlatozott hatast fejt ki.

A hegyes/éles eszk6zok

Ovatosan kell eljarni az éles hegyti vagy éles szélii
eszkdzok kezelésénél.

6 Kombinalt termékek és tartozékok

A termékeket nem alkalmazzak mas termékekkel
egyutt, és tartozékok nélkill kinaljak.

7 Felelésség és szavatossag

A CM Instrumente GmbH mint gyarté nem vallal
felel6sséget a nem megfelel6 hasznalatbdl vagy
kezelésbdl ered6 kdvetkezményes karokért. Ez
kiildndsen 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 kizar6 okok a
garancialis szolgaltatasokra is vonatkoznak.

8 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.

9 Ujrafeldolgozas

VAN Figyelmeztetések
[l A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
minéségét.
1 Afelhasznalt varosi viznek meg kell felelnie
az emberi fogyasztasra szant viz
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[l Ez a kezelési utasitas meghatarozza az
érvényesitéshez hasznalt tisztité- és
fertétlenitészereket. Ha alternativ tisztito- és
fertétlenitészert (RKI vagy VAH listan
szerepl®) hasznalnak, a felel6sség az
Ujrafeldolgozét terheli.

[l A szétszerelt termékeket sterilizalas el6tt
szerelje 6ssze Ujra.

Az Ujrafeldolgozast csak képzett
egészségligyi személyzet végezheti. A gépi
Ujrafeldolgozast a felhasznalénak kell
mind&sitenie és validalnia. A moso- és
fert6tlenitégépeknek teljes mértékben meg
kell felelnitik a DIN EN ISO 15883 szabvany
kdvetelményeinek.

A 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
eltavolitasara, 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 kertilni kell a hosszu
varakozasi id6t az Ujrafeldolgozasig, példaul
éjszakai vagy hétvégi varakozast (<60 perc).

N\ szallitas

A termékeket hasznalat utan lehetdéleg 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 kdvetkezé 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. Kertlni 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
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
ivdvizmindség <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):

1 El6zetes tisztitas 1 percig
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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
megfeleléen legalabb 30 percig 92°C +/- 2°C-on.

10 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
sterilizalandé aruval valé maximalis feltoltésre
vonatkozé ajanlott utasitasokat be kell tartani. Az
autoklavot a kévetelményeknek megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

/N Tovabbi informacick

Az ujrafeldolgozo felelés azért, hogy a tényleges
Ujrafeldolgozas, beleértve a hasznalt
berendezéseket, anyagokat és az ujrafeldolgoz6
létesitményben dolgoz6 személyzetet, elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altalaban a médszer
és a hasznalt berendezések validalasara és
rutinszer( ellendrzésére van sziikség.

11 Karbantartas-ellenérzés-ellendrzés
Hitse le a miszereket szobah&mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés

elétt):

Osszeszerelés elétt ellendrizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek felliletét. Forditson kiilonds

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 sérdlt?

0 A miszer feliratozdsa mar nem olvashat6?

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

v02

jévahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhatd, paraffin/fehérolaj alapu, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apolészer).
EU szabvany)

O Az olajat tdbbszori nyitassal és zarassal
oszlassuk el a kdtésben, a felesleges
apoldszert tiszta, sz6szmentes ruhaval
tavolitsuk el.

Ne haszndljon asvanyi olajat vagy szilikon

kendanyagot! Ne meritse a miiszereket teliesen az

apoloszerbe!

Funkciovizsgalat

A mikodési ellendrzés soran kilonds figyelmet

forditson a kévetkez6 szempontokra és az

esetleges meghibasodasokra:

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

O Az allkapcsok megfeleld zarasa

O A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
miikddése

O A fogantyuk kdnny( és egyenletes mozgasa,
a lehet® legkevesebb holtjaték nélkil

O Az oll6 megfelel6 vagasi funkcidja

O Re- és rugonyomas rendben (lyukaszto, fogo
stb.)

O A lum folyamatossaga

O Nincs egyéb kopas jele, pl. tdmitéseken,
szigetelésen vagy bevonatokon.

Ha a mikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket meg kell jeldIni, és a tovabbi

hasznalatbol feltétlendil ki kell zarni.

12 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
tesztelés soran jelzett esetleges hibairol és
korlatozo tulajdonsagairdl ismeri fel.

13 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

&Visszaté rités

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

14 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

A sterilizadland6 termékek szabvanyos
csomagolasa az ISO 11607 és az EN 868
szabvany szerint.

A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes
kérnyezetben, sérilés ellen védve, mérsékelt
h&mérsékleten tarolja.

A gyarté gydgyaszati termékeit egységes
csomagolasban, dobozokban vagy
véddedényekben kell tarolni és tarolni. Kérjuk,
szallitas, tarolas és Ujrafeldolgozas soran évatosan
kezelje a miszereket. A steril allapot sterilizalas
utani fenntartasaért a felhasznalé és/vagy az erre
hivatott szakszemélyzet felel6s.

A termékek, a csomagolas és a tartozékok
artalmatlanitadsat a hatalyos szabalyoknak és
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térvényeknek megfelelen kell elvégezni. A gyartd
erre vonatkozéan nem ad kuldn utasitast.

Egyedi eszkbzazonositd, a
termék azonositasara szolgald
kod

15 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran SRN
felmer(lt termékhibakat kdzvetlenil nekiink, mint

A gyarté nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbazisban

gyarténak, vagy az Ont feliigyeld
szakkereskeddnek kell jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegek,
felhasznalok vagy harmadik felek a termékek miatt
kart szenvedtek (Un. jelentendd 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
belill tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrél.

16 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 informaciok az orvostechnikai eszkdzok

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 fert6zésmegelézési 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

17 Egyéb alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfelel§ szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat a honlapunkon talal:

www.cm-instrumente.de/ifu

O A miszerek szétszerelési Uutmutatdja

18 A hasznalt szimbélumok leirasa

Figyelem!

Tartsa be a hasznalati utasitast

HIR=NE

Tételszam

—
(o]
P

Tétel megnevezése

CE-jeldlés, ha sziikséges m a
bejelentett szervezet azonositd
szama.
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A nem steril termék jelzése

A gyartd neve és cime

Gyartas datuma

Orvostechnikai eszkéz
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