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A betegeket, felhasznalokat vagy harmadik feleket érint6 kockazatok lehetd legalacsonyabb szinten tartésa
& érdekében ezeket a hasznalati utasitasokat gondosan be kell tartani. A mlszerek hasznalatat, el6készitését és

tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik.

A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) vago, nem invaziv miszereit nem sterilen széllitjuk, és az elsé
A és minden tovabbi hasznalat el6tt at kell esnilik a teljes feldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sziikség

esetén sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

A hasznalati utasitas hatalya a kovetkez6 termékekre vonatkozik:
e koromfogd, koromolld, koromhasito ollo,

kotszer ollo,

gipszvagé kések, gipszolld,

Borotva,

sebészeti kézi flrdk.

MD

2 ELLENORZESEK

Hasznalat elétt a termékeket meg kell vizsgalni torések, repedések, deformacidk, sériilések és mikddbképesség
szempontjabdl. Az olyan terileteket, mint a vagdélek, munkavégek, csatlakozdsok és minden mozgé alkatrész,
kilonosen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deformélédott, porézus vagy mas moédon sérilt eszk6zoket
ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerdien. A kezeldorvos vagy a
felhasznald felelés a specidlis alkalmazasokhoz vagy Gizemi felhasznaldshoz sziikséges eszkdzok kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

4 RENDELTETES

4.1 Koromfogok, korémolld, kéréomhasitd ollo
Eszk&zbk kérom- és 1abkdrmok nyirdsara, vagasara és hasitasara.
4.2 Ko6t6z6 olld
Oll6 kotszer vagasahoz.
4.3 Gipszvago kés, gipsz ollo
Eszkdz gipszkotések vagy szintetikus kotéanyag vagasara vagy roviditésére.
4.4 Borotva

Kés testsz6rzet borotvaldsahoz miitéti el6készités részeként.

4.5 Sebészeti kézi furok
Tokmanyos kézi furé kézi mikddtetésd furdk tartdsahoz.

5 JAVALLATOK

Orvosi eszkdz nem invaziv vdgashoz, labkormok és kormok, haj, kotéz8 anyagok, szdvetek vagy szervek
preparéalaséara, kézi mikodtetés( furdk felszedésére.

A hasznélat id6tartama ideiglenes, azaz normal kériilmények kdzoétt 60 percnél rovidebb ideig tarté megszakitas
nélkili hasznélatra szolgél (az (EU) 2017 /745 rendeletnek megfelelSen).

6 ELLENJAVALLATOK

Az Gjrafelhasznalhaté véagdeszk6zok hasznalata 4ltaldban ellenjavallt, ha més sebészeti technikak alkalmazésa
javallott. Ezenkiviil a kbvetkez6 esetekben ellenjavallt az alkalmazas:

e 3ltalédnos inoperabilitds esetén;

e abeteg részérdl hianyzo6 hajlandésag esetén;

e amennyiben a miszaki feltételek nem teljesilnek.
Ezek a miszerek nem hasznélhatok a sziven vagy a kézponti ideg- és keringési rendszeren!
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7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem all fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.

8 KOMBINACIOK

A termékek nem arra szolgélnak, hogy mas termékekkel kombinalhaték vagy 6sszekapcsolhaték legyenek.

9 ARTALMATLANITAS

Ha a miiszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus eléirdsoknak
és torvényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

10 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altalaban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozéséara vonatkozé részletes informacidk az AKI
"Piros brosurajaban" talalhatdk. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozassal foglalkozd szakbizottsagok
linkjei szintén megtaldlhatok a: www.a-k-i.org oldalon.

A rozsdamentes acélbdl késziilt miszereket nem szabad fiziol6gias s6oldatba (NaCl) tenni, a hosszan tart6 érintkezés
lyuk- vagy fesziiltségkorrdéziéhoz vezethet.

A mUszereket csak el6zetes tisztitas és fertbtlenités utdn szabad sterilizalni.

10.1 Eldkészités az alkalmazas helyén

K&zvetlendl a hasznélat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatéasu
szereket vagy forr6 vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatassal lehet a tisztitas
sikerességére.

10.2 Szallitas

A mUszerek biztonsagos tarolasa zart tartélyban és széllitdsa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
karosodasanak és a kornyezet szennyezédésének elkeriilése érdekében.

10.3 Elo6készités a szennyezddés eltavolitasara

A muszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé speciélis Gtmutatdkat). A miszereket a mosashoz megfelel6 allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A mlszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkez6
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

10.4 Manualis el6tisztitas

A miuszereket helyezze legalédbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a miszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathaték maradvéanyok. Az
uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzalasos eljaras,
minimalis nyomas 2 bar).

Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos fiirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s llgos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal. Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznélt
oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tll nagy fok( szennyezettség esetén a
tisztitdhatas romlik, és megnd a korrézi6 veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe
kell venni.
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10.5 Gépi tisztitas

6

/8

Lépés Paraméterek
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 60 mp
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas <
hat6idé 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminéség Varosi viz
Tisztitas hatéidé 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlds 600 mp
tisztitdszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi h6mérséklet 40 °C
vizmindség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi h6mérséklet 40 °C
Utémosas vizminéség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 mp
10.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus

fert6tlenités

vizmin8ség

teljesen sotalanitott viz

hatéidé

300 mp

Szaritas

A miszerek kilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertétlenité készilék szaritasi ciklusa
altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6d6 kendével tovabbd manualis szarités
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril s(ritett levegével kell kiszaritani.

10.7 Mikodésvizsgalat, allagmegovas
Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektdl mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni. Minden mozgé alkatrészt
kilonos figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sériilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni.

10.8 A hangszerek gondozasa

Az ,gondozasa” alapvetéen miszerolaj vagy muszertej (fehérolaj emulzié vizben) felvitelét jelenti. A mozgathat6
poféakkal, illesztésekkel, zarakkal vagy fém csiszofeliiletd termékeket gbzzel sterilizélhaté paraffinolaj alapu
apoloszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé gy6gyszerkdnyvnek, és fizioldgiailag
artalmatlannak kell lennie.

(Tovabbi informéacié a DIN 96298-4 szabvanyban talélhaté.)

10.9 Csomagolas

Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizdlandé
mUszerek csomagolasat.

10.10 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljaréssal (a DIN EN ISO 17665) a mindenkori nemzeti
kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hdmérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido: 20 perc

Mas sterilizélasi eljards alkalmazésa esetén nem véllalunk felelésséget!
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10.11 Téarolas

.. A sterilizdlt termékeket megfelel6 csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandd paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
=y vegyszerekkel egyitt tarolni. A padl6 és a polc kozotti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
AU\ id6t magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.

10.12 A feldolgozas validalasara vonatkoz6 informéacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek kerliltek hasznalatra:

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Semlegesitoszer: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Tisztité-fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535
Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert
A részletekhez lasd a vizsgalati jelentéseket:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 KIEGESZITO UTASITASOK

Amennyiben az ismertetett vegyszerek és gépek nem élinak rendelkezésre, a felhasznalo felelésséget az eljarasat
megfelelden validalni.

A felhasznald kotelessége biztositani, hogy a feldolgozési folyamat az eréforrasokkal, anyagokkal és

személyzettel egyltt alkalmas legyen a sziikséges eredmények eléréséhez.

A technika aktualis allasa és a nemzeti térvények validalt folyamatok betartasat kdvetelik meg.
Az Gjrafeldolgozés soréan a miszerre haté hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot. Elvileg a mechanikus tisztitas
és fertbtlenités mindig elénydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitdssal és fert6tlenitéssel nagyobb
biztonség érhetd el a folyamatban. A miszereket nem szabad forr6 leveg@s sterilizatorban sterilizélni. Az erésen lGgos
tisztitészerek karositjdk a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat.

12 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.
A Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szamon érhet el minket.
A szokasos munkaidén kivil kérjik, kiildjén e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .
A sulyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

13 GARANCIA

A termékek kivalé minéségl anyagokbdl késziiinek, és kiszallitas elétt minéségellenérzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot tigyfélszolgalatunkkal.

A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak egy adott eljardshoz. Ezt a felhasznalénak kell
megallapitania. A Tekno-Medical nem vallal felel§sséget a véletlen vagy kdvetkezményes karokért. A Tekno-Medical
nem véllal felel6sséget, ha ezeket a hasznalati utasitdsokat bizonyithatéan megsértették.

Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-Medical
elharit minden felelésséget az Gjrafelhasznélasért.

14 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlleg javitani vagy médositani a terméket. Kizérélag a gyart6 hivatalos személyzete felelGs
ezért. A hibas termékeken a teljes UGjrafeldolgozasi eljarasnak kell alavetni, mielétt javitdsra visszakildik éket.
Visszakildéshez kérjik, hasznélja az RMA kérelmezddrlapunkat és a fertStlenitési tandsitvanyt. Ezek az drlapok
megtalélhaték a weboldalunkon: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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15 JELOLESEK

A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

Figyelem! d Gyart6

Orvostechnikai eszk6z dl A gyéartéas datuma

Nem steril DEJ Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katalégusszam ﬁ{: Véd a napfénytdl
L]

Tétel megnevezése T Szarazon tarolni

Egyértelm( termékazonositas C € CE-jeldlés

SHENEI > >

REF

16 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 16.03.2026

7805-00 9672-16 9680-19 9732-20 9978-11 | 24007-35* | 48197-12 Z0000120809

9642-13 9672-18 9682-23 9737-23 9978-13 | 24850-00 791-170 20000120810

9642-15 9672-18/L* | 9687-23 9960-10 9979-13* |24850-01* |791-174 20000124429

9652-13 9672-18SU 9697-18 9972-10* | 9979-15* |24851-00 791-175 20000124441

9670-14 9672-20 9712-24 9973-12* | 9992-09 |40800-10 791-176 20000126990

9670-15 9672-20/L* | 9714-24 9974-11 9992-10 |48151-00* |AK 672-09 |Z0000131042

9670-16 9672-20SU 9716-24 9974-13 9992-11 | 48152-00* |AK 672-11 20000131453

9670-18 9674-18 9722-16 9974-15 9993-09 |48155-14 AK 672-14 | 70000131473

9672-09 9674-20 9722-18 9976-14 9993-10 |48156-14 AK 672-18 | Z0000131474

9672-11 9676-20 9722-20 9977-13* | 9993-11 | 48158-10 AK 672-20

9672-14 9676-22 9722-23 9977-13.* |23200-23 |48160-14 AK 676-20

9672-14/L* | 9677-18 9727-14 9977-14 23200-26 |48162-10 AK 676-22

9672-14SU 9680-16 9728-14* | 9977-16 23200-37 |48184-10
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