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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 mlszerek 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
szerszamaira és segédeszkdzeire vonatkozik:
o Kalapéacsok, spatuldk, ruhabilincsek, tomlébilincsek, pengetarték, mérémiszerek, gy(rds flrészek,
MD | « Gipszvagé kések, gipszfogok, kézi farok, hajlitdeszkdzok, drétfogok, talak, csészék, talcak,
o Csomagoldkenddk, kefék, ecset-adagoldk, hulladékgyijté edények, viaszkések, sornyitok, egyéb
tartozékok.

(Terméklistat lasd az utolsé részben.)

2 ELLENORZESEK

Hasznélat eldtt a termékeket meg kell vizsgalni torések, repedések, deformaciok, sérilések és mlikoddképesség
szempontjabdl. Az olyan teriileteket, mint a vagdélek, munkavégek, csatlakozadsok és minden mozgé alkatrész,
kilonosen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deformélédott, porézus vagy mas médon sérilt eszkozoket
ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznalhatja rendeltetésszeriien. A kezeléorvos vagy a
felhasznald felelds a specidlis alkalmazésokhoz vagy lizemi felhasznéldshoz sziikséges eszk6zok kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

4 RENDELTETES

Kézi vezérlés( szerszamok és segédeszkozok a betegek kozvetlen érintkezése nélkiil, orvosi mlszereken, kotszereken
és implantatumokon (drétok és lemezek) torténd hasznalatra. A termékek kizarélag orvosi eljarasok vagy egyéb
kezelések tdmogatasara szolgalnak. A haszndlat id6tartama az (EU) 2017 /745 rendelettel 6sszhangban ideiglenes
(normal koriilmények kozott, 60 percnél rovidebb ideig tartd, megszakitas nélkili hasznélatra szant korilmények
kozott).

5 JAVALLATOK

Az eszkdzbket, segédeszkdzdket dltaldban kiilonféle vizsgédlatok, beavatkozasok tdmogatdsara hasznaljak.

6 ELLENJAVALLATOK

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

e 3ltalédnos inoperabilités esetén;

e abeteg részérdl hianyz6 hajlanddsag esetén;

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

7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem éall fenn a betegpopuléciora
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 miiszereket nem szabad fiziol6gias s6oldatba (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 mennilk a teljes elé6készitési folyamaton az elsé hasznalat elétt.
Az (j orvostechnikai eszkozt a kiszallitast kovetéen alapos vizualis és funkcionalis ellendrzésnek kell alavetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kivilrdl lathatd hibai vannak (karcoldsok, 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 mikddéséhez 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 sterilizalas elétti 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 kiléndsen vonatkozik a munkavégekre, az akadalyokra és mas érzékeny teriletekre.

10 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altalaban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A mlszerek Gjrafeldolgozéséara 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 felhasznalt anyagok miatt a maximélisan megvaldsithaté alkalmazésok hatédra nem szabhatd
meg. Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat alapvetéen funkciéjuk és gondos kezelésiik hatdrozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas csekély hatdssal van a termékre. A termék élettartamanak végét altaldban a kopas és a hasznalatbdl
eredd sérilések hatarozzak 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 hatdssal lehet a tisztitas
sikerességére.

10.2 Szallitas

A mlszerek biztonséagos tarolasa zart tartalyban és széllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
karosodasanak és a kérnyezet 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 megfeleld
muszertartokon kell térolni. A miszertarték tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkezé
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosési eljarés soran teriiletek maradnak ki.

10.4 Manuadlis elé6tisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 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 maradvanyok. Az
Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomds alatt mossa at (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

/9

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 el6irdsai szerint) 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 sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +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 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 feldolgozasi 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 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszerlink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.
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 hatédsagnak is jelenteni kell.

13 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és kiszallitas elétt minéségellenérzésen esnek &t. 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 vdllal 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 hasznaljak, a Tekno-Medical
elharit minden felelésséget az Gjrafelhasznélasért.

14 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlleg javitani vagy médositani a terméket. Ez kizardlag a gyartd hivatalos személyzetének a
felel6ssége. A hibas termékeken a teljes felljitasi folyamatnak kell alavetni, mielétt javitadsra visszakildenék éket.
Visszakuldéshez kérjlik, hasznélja az RMA igénylélapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyunkat.

A nyomtatvanyokat megtalalod a honlapunkon:

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
MD Orvostechnikai eszkéz dl A gyértéas datuma
Nem steril Kovesse a hasznalati utasitasokat
Katalégusszam -iﬁ: Véd a napfénytdl
Tétel megnevezése f Szarazon tarolni
Egyértelm( termékazonositas c € CE-jeldlés
REF
16 TERMEKLISTA
Nyomtatds datuma: 12.03.2026
4605-01 12850-13 | 24084-00 |38564-07 |56581-19 W 83132-23* |87036-03 87550-LRC-SI
4605-02 14100-15 | 24084-01 |38564-18 |707-604 83132-30* |87036-04 87550-LRC-YE
4607-01* 14100-16 | 24622-20 |38565-17 |707-605 83132-35* |87036-05 87551-BOF-RC
4612-01 14100-19 | 24855-00 |38565-22 |707-610 83132-38* |87036-06 87552-BOF-RC
4615-00 14100-20* |24857-00 |38569-01 |708-747 83132-42* |87036-07 88530-LRC-BK
4625-08 14100-24 | 24858-00 |38569-17 |71200-01* 83133-01+ |87036-08 88532-BOF-RC
4630-01 14101-15 | 24859-06 |38571-05 |71200-02* 83142-08 | 87036-09 BC 805-09
4651-10 14101-16 | 24860-00 |38571-07 |71500-00 83142-11 87036-10 BC 805-11
4651-15 14101-19 | 24862-00 |38572-16 |71500-01* 83142-12 | 87250-BL BC 805-13
4651-20 14101-20 | 24863-00 |38573-02 |71501-16 83142-16 | 87250-GR BC 805-15
4651-30 14110-16 | 24864-06 |38573-18 |71501-16HF 83143-10* |87250-RE TKKS00006
4651-50 14110-18 | 24910-81 |38573-20 |71505-16 83143-14 | 87250-SI TKKS00010
4668-15 14120-14 | 24910-82 |38573-24 |71506-17 83143-17 | 87250-YE Z0000095160
4950-00 14150-14 | 24910-83 |38575-16* |71507-00 83143-19 | 87510-BOF-RC | 70000112383
4963-20 14160-18 | 26011-11* |38576-01* |71507-00HF 83143-20 |87510-LRC-BK | 70000117654
5110-11 17830-02 |29999-26 |38576-02* |71509-00 83143-21 87510-LRC-BL | Z0000119257
5110-12 17837-19 | 30430-01 |38578-16* |71509-00HF 83144-50 | 87510-LRC-GR |Z0000121244
5110-13 20800-15 |30430-02 |38583-18 |71509-00HFE |83153-09 |87510-LRC-RE |Z0000123240
7006-12 20800-18 | 30430-03 |38584-19 |71512-00* 83153-10 | 87510-LRC-SI | Z0000124899
7006-18 20800-20 | 30430-04 [40184-00 |71514-00 83153-12 | 87510-LRC-YE |Z0000126152
7215-13 20801-15 | 30444-39 |40275-20 |72520-00 83153-15 | 87511-BOF-RC | 70000126273
7220-09 20801-18 | 30445-35 |40275-40 |72521-17 83155-10* |87512-BOF-RC | 20000127497
7225-09 20801-20 | 32560-20 [40276-15 |790-414 83155-25* |87513-BOF-RC | 20000128104
9592-12 20827-16* | 34261-15 40276-20 83105-15 83155-50 87514-BOF-RC | Z0000128676
9593-10D 23100-14 | 34261-27 |40276-40 |83105-17 83160-90 |87520-BOF-RC | 20000129032
9622-12 23110-18 34265-18 40277-20 83105-18 83165-17 87520-LRC-BK |Z0000129136
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9629-12 23120-20 34265-19 40277-40 83105-22* 83165-20 87520-LRC-BL |Z0000129137
9632-12 23150-18 35800-34 40800-00 83105-23* 83165-25 87520-LRC-GR |Z0000129361
9637-12 23160-18 35805-35 40800-01 83105-26 83165-27 87520-LRC-RE | Z0000129362
12800-10 23180-21* | 37150-02 48175-14 83105-28 83165-40* |87520-LRC-SI | 20000129490
12800-12 23250-30 38125-30 48177-11* | 83105-30 83170-23 87520-LRC-YE |Z0000129862
12800-14 23270-28 38388-10 48185-00 83105-32 83170-31 87521-BOF-RC | 70000130147
12800-16 23275-23 38391-03 48188-01 83105-36 83180-01 87522-BOF-RC | Z0000130354
12800-18 23290-18 38391-05 48188-17 83105-39 83217-00 87530-BOF-RC | Z0000130511
12801-09 23290-24 38394-24 | 48190-01 83108-25+ 83217-10 87530-LRC-BK |Z0000131103
12801-09* 24025-21 38395-00 48190-16 83110-02 83217-20 87530-LRC-BL | Z0000131306
12802-13 24030-21 38397-02 48192-01 83110-04* 86500-70 87530-LRC-GR | 70000131307
12802-15 24035-21 38399-08 48192-17 83110-05 86500-71 87530-LRC-RE | Z0000131308
12805-09 24036-01 38439-06 50029-00 83110-06* 86600-00 87530-LRC-SI | Z0000131311
12805-09HF | 24036-02 38439-08 50029-01 83110-08* 86605-00 87530-LRC-YE |Z0000131312
12805-11 24040-19 38447-01 50029-02 83110-09 86610-00 87531-BOF-RC | Z0000131313
12805-13 24041-24 38447-02 50029-03 83110-11~ 86611-00 87532-BOF-RC | 70000131314
12805-13HF | 24042-28 38447-03 50428-08* |[83110-12* 87001-10 87533-BOF-RC | Z0000131377
12805-15 24042-30 38542-10 50429-08* | 83110-13 87001-11 87534-BOF-RC | Z0000131526
12806-11* 24043-24 38542-15 50430-00 83110-15 87003-00 87540-BOF-RC | Z0000138511
12807-11 24044-18 38542-25 50430-02* | 83110-20 87003-01 87540-LRC-BK |Z0000138520
12809-13 24044-20 38542-35 50434-01 83110-25* 87021-15 87540-LRC-BL
12810-05 24047-21 38543-20 50581-00* |83122-02* 87026-01 87540-LRC-GR
12810-09 24050-17 38544-20 50581-19 83122-05 87026-02 87540-LRC-RE
12820-09 24050-90 38545-20 50924-00 83122-10 87026-03 87540-LRC-SI
12825-18 24051-20 38548-04 50930-00 83122-20 87026-04 87540-LRC-YE
12830-10 24053-18 38554-22 50930-01 83124-00* 87026-05 87541-BOF-RC
12830-13 24054-01 38554-23 50930-03 83130-23* 87026-06 87542-BOF-RC
12840-13 24054-02 38555-18 50930-04 83131-19 87026-07 87543-BOF-RC
12840-15 24055-16 38556-15 50930-15 83131-24 87026-08 87544-BOF-RC
12840-20 24056-19 38558-45 50930-17 83131-28+ 87026-09 87550-BOF-RC
12845-10 24056-90 38560-04 50930-22 83131-29 87026-10 87550-LRC-BK
12845-13 24057-01 38563-14 50930-50 83131-32 87027-49 87550-LRC-BL
12847-14 24057-02 38563-17 53375-01 83131-38 87036-01 87550-LRC-GR
12850-11 24059-24 38564-05 54110-00 83132-21* 87036-02 87550-LRC-RE

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 01-1-008_01_Werkzeuge und Hilfsmittel_HU_v2.docx
12.03.2026

C€

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstrate 11 D-78532 Tuttlingen
Tel.: +49 (0) 7441 1701-0 Faxe +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www tekno-medical com



