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A betegeket, felhasznalokat vagy harmadik feleket érint6 kockazatok lehet6 legalacsonyabb szinten tartésa
& érdekében ezeket a hasznalati utasitdsokat gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és
tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik.
‘g A termékeket nem sterilen szallitjuk, és az els6 és minden tovabbi felhasznalés elétt at kell esnilik a teljes
feldolgozasi cikluson (tisztitas, fert6tlenités és sziikség esetén sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (a tovabbiakban: , Tekno-Medical”) kévetkezé
Ujrafelhasznélhaté vezet6- és vezetdmdlszereire vonatkozik:
MD ]| flllfecskenddk, holyagfecskenddk, szivofecskenddk és livegfecskendék,
o Katéterek, csovek, hivelyek és adapterek.
(Terméklistat lasd az utolsé részben.)

2 ELLENORZESEK

Hasznélat elétt a termékeket meg kell vizsgalni torések, repedések, deforméaciok, sériilések és mikdddképesség
szempontjabdl. Az olyan terileteket, mint a vagdélek, munkavégek, csatlakozdsok és minden mozgé alkatrész,
kilonosen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deformalédott, porézus vagy méas mddon sériilt eszkdzoket
ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznalhatja rendeltetésszeriien. A kezeléorvos vagy a
felhasznald felelés a specidlis alkalmazasokhoz vagy lizemi felhasznalashoz sziikséges eszk6zok kivalasztaséaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

4 RENDELTETES

Orvosi eszk6z anatémiai struktirak &blitésére és uritésére, valamint megfelelé termékek (livegampullak, szarak,
katéterek stb.) befogadédsara és vezetésére a test természetes nyildsain, emberi nem sebészeti invaziv kezelések
részeként.

A hasznélat id6tartama ideiglenes (normal kériilmények kozott, 60 percnél rovidebb ideig tartd, megszakitas nélkiili
hasznélatra szant) az (EU) 2017 /745 rendeletnek megfelelSen.

5 JAVALLATOK

A vezérl6 és vezet6 miszerek az altaldnos kezelések és a természetes testnyilasokon végzett eljardsok standard
mdUszerei k6zé tartoznak. Oblitd, Uritd és vezetd muszerként szinte minden szokésos alkalmazasban hasznalatosak.

6 ELLENJAVALLATOK

Az Gjrafelhaszndlhatd vagdeszk6zok hasznélata altalaban ellenjavallt, ha mas sebészeti technikék alkalmazésa
javallott. Ezenkiviil a kbvetkez6 esetekben ellenjavallt az alkalmazas:

e 3ltalédnos inoperabilitas esetén;

e abeteg részérdl hianyzo hajlandésag esetén;

e amennyiben a miszaki feltételek nem teljesiinek.
Ezek a miszerek nem hasznélhatok a sziven vagy a kozponti ideg- és keringési rendszeren!

7 BETEGPOPULACIO

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

8 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket mar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus eléirdsoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.
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9 FIGYELMEZTETESEK

A rozsdamentes acélbdl késziilt miszereket nem szabad fiziolégids séoldatba (NaCl) tenni, a hosszan tarté érintkezés
lyuk- vagy fesziiltségkorréziéhoz vezethet. A miszereket csak elézetes tisztitas és fertétlenités utén szabad
sterilizélni. A vadonat(j termékeknek egyszer at kell mennilik a teljes el6készitési folyamaton az elsé hasznélat el6tt.
Az (j orvostechnikai eszkozt a kiszallitast kovetéen alapos vizualis és funkcionalis ellendrzésnek kell alavetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kivilrdl lathatd hibai vannak (karcolasok, torések, repedések, bevagasok, hajlitott részek és
merevség), vagy ha nem a jelen hasznalati utasitasban leirtak szerint mdkadik, minket, mint gyartét vagy az On
értékesitési partnerét haladéktalanul értesiteni kell.

Az emlitett termékek biztonsdgos mlkddéséhez elengedhetetlen a termékek megfeleld karbantartdsa és gondozasa.
Ezért minden hasznalat el6tt funkcionalis vagy vizualis tesztet kell végezni. Emiatt hivatkozunk a hasznalati utmutaté
vonatkozé részeire. Nincsenek specidlis kdvetelmények a termékek sterilizélas el6tti taroldsara. Tovabbra is
javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszkdzdket tiszta és széraz kornyezetben tarolja.

Szallitas, tisztitds, karbantartéas, sterilizalas és térolds sordn minden orvosi muszert a lehetd legnagyobb
korlltekintéssel kell kezelni.

Ez kilondsen vonatkozik a munkavégekre, az akadalyokra és mas érzékeny teruletekre.

10 UJBOLI FELDOLGOZAS

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

A termékkialakitas és a felhasznélt anyagok miatt a maximélisan megvalésithat6 alkalmazasok hatédra nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat alapvetéen funkciéjuk és gondos kezelésiik hatdrozza meg. A gyakori
Gjrafeldolgozas csekély hatdssal van a termékre. A termék élettartamanak végét éltaldban a kopds és a hasznalatbdl
eredd sérilések hatarozzédk meg.

10.1 Elo6készités az alkalmazas helyén

Kdzvetlenil a hasznalat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrdl. Ne hasznéljon fixalé hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok régziiléséhez vezet, és negativ hatassal lehet a tisztitas
sikerességére.

10.2 Szallitas

A mlszerek biztonséagos tarolasa zart tartalyban és széllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
kérosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

10.3 Elo6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozdshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé speciélis Gtmutatdkat). A miszereket a mosashoz megfelel6 allapotban, a moségépekhez megfelel
muszertartokon kell térolni. A miszertarték tulajdonsdgainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakévetkez6
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosési eljarés soran teriiletek maradnak ki.

10.4 Manudlis elotisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a mlszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathaték maradvanyok. Az
Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomds alatt mossa &t (pulzaldsos eljaras,
minimalis nyomés 2 bar).

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

6/8

Lépés Paraméterek
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg vérosi 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-ajanléds 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
Utdbmosas vizmingség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 120 mp
10.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - - - -
fertstlenités vizmindség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 300 mp

A miszerek kilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertdtlenité készilék szaritasi ciklusa
altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovabba manuélis szarités
végezhetd. A mszerek liregeit és csatornait steril slritett levegdvel kell kiszaritani.

Szaritas

10.7 Mikodésvizsgalat, allagmegovas
Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztdknak, azaz lathat6é szennyezddésektél mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni. Minden mozg6 alkatrészt
kilonos figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sériilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni.

10.8 A hangszerek gondozasa

Az ,gondozasa” alapvetéen muszerolaj vagy muszertej (fehérolaj emulzié vizben) felvitelét jelenti. A mozgathatd
poféakkal, illesztésekkel, zarakkal vagy fém csiszofeliiletd termékeket gbzzel sterilizélhaté paraffinolaj alapu
apoloszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozd gy6gyszerkdnyvnek, és fiziologiailag
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
m(szerek csomagolasat.

10.10 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljaréssal (a DIN EN ISO 17665-1 elSirdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elovakuum: 3-szor
Sterilizalasi homérséklet: 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 sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjedé mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
-~ vegyszerekkel egyitt tarolni. A padlé és a polc kdzotti tavolsadgnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
';’.it id6t magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.

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

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgalati
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:

Tisztito- .

fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232.78 / 23279

Géz autoklav: Lautenschléger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 KIEGESZITO UTASITASOK

Amennyiben az ismertetett vegyszerek és gépek nem élinak rendelkezésre, a felhasznalo felel6sséget 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 sorédn 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
biztonsag érheté el a folyamatban. A mlszereket nem szabad forré levegés sterilizatorban sterilizélni. Az erésen ligos
tisztitészerek kérositjdk a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat.

12 JELENTHETO ESEMENYEK

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszerlink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb probléméakat is mindig k6zoIni kell a
Tekno-Medical-lal.

Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket kdzvetlendil, kérjiik, kiildjon e-mailt a kdvetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

13 SZAVATOSSAG

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat véllalunk a végfelhasznalénak tortént dtadastdl szamitva. A Tekno-
Medical nem tud arra vonatkozdan szavatossagot vallalni, hogy a termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozashoz.
Ezt a felhasznalénak sajat maganak kell meghataroznia. A Tekno-Medical nem vaéllal felel6sséget a véletlen vagy
kovetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha igazolhatdan vagy szandékosan vétettek a jelen
haszndlati utasitdsban foglaltak ellen.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak, a
Tekno-Medical mindenféle felel6sséget elharit az Ujbéli felhasznéalas vonatkozéséaban.

14 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy mddositést a terméken. Ez kizérélag a gyarto altal felhatalmazott
személyzet felelssége.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton &t kell esnilik, miel6tt javitasra visszakdildik Sket.

A visszakiildéshez hasznélja az RMA-kérelmi Urlapot és a fertétlenitési tantsitvanyt.
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Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 8/8

15 JELOLESEK

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

Figyelem!

ald | Gy

Orvostechnikai eszkdz

&I A gyartas datuma

Nem steril

Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katalégusszam

=% | Véd a napfénytsl
AN pfény

Tétel megnevezése

T~' Szarazon térolni

SHENE

Egyértelm( termékazonositas

c € CE-jelélés

16 TERMEKLISTA

REF

Nyomtatés ddtuma: 07.03.2024

6375-00 | 6760-04 | 30410-14 73115-22 790-397
6375-10 | 6760-05 | 30410-15 73115-50 790-398
6376-07 | 6760-14 | 30410-16 73116-18 790-399
6376-08 | 6761-04 | 30410-18 73116-22 790-415
6378-75* | 30400-08 | 30410-19 73117-18 790-430
6380-00 | 30400-09* | 30410-20 73117-22 790-660
6380-01 | 30400-10 | 30410-22 73117-50 790-665
6380-02 | 30400-12 | 30410-24 7312001~ 790-666
6380-03 | 30400-14 | 53390-20 73150-00 790-692
6380-04 | 30400-16 | 53391-20 73200-01+ 790-693
6380-05 | 30400-18 | 53391-25* | 775-4011-60-OHF 793-360
6382-01 | 30400-20 | 53391-30 |775-4114-60-OHF 793-361
6382-02 | 30400-22 | 53391-40 790-326 900-3853*
6382-03 | 30400-24 | 53391-50 790-333 7.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 20000088406
6382-05 | 30410-08 |73100-01* 790-360 Z0000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 Z0000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 20000130644
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