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A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazatéanak a lehetd legalacsonyabb szinten tartasa
érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik.

Eltéré rendelkezés hianyaban a Tekno-Medical Gjrafelhasznéalhaté sebészeti miszereit nem sterilen szallitjuk,
és az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt at kell esnilik a teljes tisztitasi és sterilizalasi cikluson.

1 ERVENYESSEG

MD Ez az Gtmutato érvényes a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH széloptikai és 6nt6z6csével ellatott
sebhorgokra (lasd a terméklistat az utolsé szakaszban).

2 ELLENORZESEK

Minden alkalommal a m(szerek hasznalata el6tt ellendrizni kell 6ket torések, repedések, deformaciok, sériilések és
mikodés szempontjabdl. A csatlakozasokat, adaptereket és mikddd végeket kiilondsen évatosan ellendrizni kell. A
kopott, korrodédt, deformadlt, porézus vagy mas médon sérilt miszereket ki kell szlrni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerien. A kezel6orvos vagy a
felhasznald felelds a specidlis alkalmazdsokhoz vagy sebészeti hasznalatra szant miszerek kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért. Széllitas, tisztitas,
karbantartas, sterilizélas és tarolas soran minden sebészeti miszert a lehet6 legnagyobb koriiltekintéssel kell kezelni.
Ez kiléndsen vonatkozik a finom hegyekre és méas érzékeny terlletekre.

4 RENDELTETES

Az dvvisszah(zok a kezel6mezd nyitva tartdsara, 6blitésére és a munkamez6 megvilagitdsara szolgalnak.

5 JELZESEK

A mditéti terllet nyitva tartaséara szolgal altaldanos sebészeti eljarasok, hasi vagy mellkasi eljarasok soran.

6 ELLENJAVALLATOK

A tartéeszkdzok hasznalata altaldban ellenjavallt, ha més sebészeti technikak alkalmazésa indokolt, és olyan
egészségligyi allapotok esetén, amelyek gatoljak a gydgyuldsi folyamatot, mint pl.

e  avérelldtds karosodasa,

e extrém elhizas,

e akut és krénikus, helyi vagy szisztémas fert6zések,

o mély vagy felliletes fert6zések,

e szisztémdas betegségek és anyagcserezavarok,

e Olyan mentalis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik a rehabilitdciés programban valé részvételt

(Parkinson-kér, alkoholizmus, drogfogyasztas stb.),

e Allergia vagy egyéb reakci6 a felhasznélt anyagra.
Vannak ellenjavallatok is,

e  &ltaldnos mikodésképtelenséggel;

e ha a beteg nincs felkészliilve;

e haa muiszaki kdvetelmények nem teljesiilnek.

A felel8s orvosnak a beteg éaltalédnos allapota alapjan kell eldontenie, hogy a tervezett alkalmazas elvégezhets-e. Nem
hasznalhaté a szivre és a kdzponti keringési és idegrendszerre.

7 BETEGPOPULACIO

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

8 KOMBINACIOK

A termékek nem kombinalhat6k més termékekkel, vagy nem csatlakoztathaték més termékekhez.
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9 ARTALMATLANITAS

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

10 ALKALMAZASI ES BIZTONSAGI UTASITASOK

A rozsdamentes acélbdl késziilt miiszereket nem szabad fiziol6gias s6oldatba (NaCl) tenni, a hosszan tarté érintkezés
lyuk- vagy fesziiltségkorrézidhoz vezethet. A miszereket csak elézetes tisztitas és fertétlenités utan szabad
sterilizalni.

Az (j orvostechnikai eszkdzt a kiszallitast kovetéen alapos vizuélis és funkcionalis ellendrzésnek kell aldvetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kivilrdl lathatd hibai vannak (karcolasok, torések, repedések, bevagasok, sérllt szigetelés,
meggorbiilt részek és merevség), vagy ha nem a jelen hasznalati utasitdsban leirtak szerint mikodik, errél minket,
mint gyartét vagy az On értékesitési partnerét értesiteni kell. azonnal.

Az emlitett termékek biztonsagos mikddéséhez elengedhetetlen a termékek megfeleld karbantartasa és gondozasa.
Ezért minden hasznélat el6tt funkcionalis vagy vizuélis tesztet kell végezni.

Nincsenek specidlis kovetelmények a termékek sterilizalas eldtti taroldséara. Tovabbra is javasoljuk, hogy az
orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz kornyezetben téarolja.

11 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altalaban csak olyan személyek dolgozhatjak fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A mlszerek Ujrafeldolgozasara vonatkozé részletes informéaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhatdk. A jogszabalyok, szabvanyok és az Ujrafeldolgozéssal foglalkozé szakbizottsagok
linkjei szintén megtaldlhaték a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvalésithaté alkalmazasok hatara nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat funkcidjuk és gondos kezelésiik hatarozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas csekély hatassal van a termékre. A termék élettartaménak végét altaldban a kopas és a hasznalatbdl
eredd sériilések hatdrozzak meg. A cimkézés olvashatdsagat tobb mint 200 készitménynél ellendrizték.

11.1 El6készités 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.

11.2 Szallitas

A mUszerek biztonsagos tarolasa zart tartélyban és széllitdsa az Gjrafeldolgozés helyszinére a miszerek
karosodasénak és a kornyezet szennyez8désének elkeriilése érdekében.

11.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A miuszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozdshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelels allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartékon kell tarolni. A mlszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rékdvetkez6
tisztitast és fertdtlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

11.4 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 maradvényok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzalasos eljaras,
minimalis nyomés 2 bar). Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-os lligos
vagy enzimes tisztitdszer alkalmazéaséval, és kezelje ultrahanggal.

Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitashoz haszndlt oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség
esetén gyakrabban kell cserélni. Tal nagy fok( szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korrézié
veszélye. A nemzeti torvényekben és irdnyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.
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11.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
., . mosasi hémérséklet + vizmin6ség hideg varosi viz
Elédmosas <
hat6idd 60 mp
., . mosasi hémérséklet + vizmin6ség hideg varosi viz
Elédmosas —
hat6idd 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminéség Varosi viz
Tisztitas hat6id6 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlas 600 mp
tisztitoszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizmindség Varosi viz
Semlegesités hatéidé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utomosas vizmindség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 mp

11.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - y p -
fertétlenités vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idd 300 mp
A miszerek kiilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertétlenité készilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szalaz6d6 kendével tovdbbd manudlis szaritas
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril sdritett levegbvel kell kiszaritani.

11.7 Miikodésvizsgalat

A tisztasag szemrevételezése; Sziikség esetén a miszerek dsszeszerelése, karbantartédsa és miikodési tesztelése.
Ha szlikséges, ismételje meg az Gjrafeldolgozési folyamatot, amig a mdszer vizudlisan tiszta nem lesz.

A mozg6 alkatrészeket tartalmazé mdszereket kezelje &dpoldolajjal, pl.: TK95100-00. Csak az elsé bevagésban lévé
zarral zérja be a miszereket. A hibas vagy sérllt mlszereket azonnal el kell dobni.

11.8 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.

11.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el6irdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizalasi eljaréds alkalmazésa esetén nem véllalunk felelsséget!
11.10 Térolas
.. A sterilizélt termékeket megfelel6 csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5 °C-tél +40
°C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, &llandé paratartalom mellett kell tarolni. A mdlszereket nem szabad
vegyszerekkel egyitt tarolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
».. id6t maganak a felhasznalénak kell meghataroznia.
A0\ Védj meg a napfénytél!
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11.11 A feldolgozas validalasara vonatkozo informéacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek kerliltek hasznéalatra:

Tisztitoszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
Sem[rggets,itf'iszer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:
isztito- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232.78 / 23279
Gé6z autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznal6 felel6ssége, hogy ennek megfeleléen
validalja az eljarast. A felhasznal6 kotelessége annak biztositasa, hogy az Gjrafeldolgozési folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika allasa és a
nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljarasok kdvetését.

Az Gjrafeldolgozés sorédn a muszerre haté hdmérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztitas és fert6tlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitassal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban.

Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirol6 hatésu tisztitdszert kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz. Az er6sen
lugos tisztitoszerek karositjak a mdanyagokat és az eloxalt bevonatokat.

A mUszereket nem szabad forré levegds sterilizatorban sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznéljon erds oxidalé hatasu tisztitoszereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.

13 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017 /745-6s rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.

Munkaidében telefonon elérhet minket a +49 (0) 07461 / 1701-0 telefonszamon.

A normal nyitvatartasi idén kivil kérjik, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com-nek.

A sulyos eseteket a helyi illetékes hatdsagnak is be kell jelenteni.

14 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és a szallitas el6tt mindségellenérzésen esnek at. Ha hibak
tovabbra is el6fordulnak, kérjik, vegye fel a kapcsolatot szolgaltatdsunkkal.

A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak az adott eljarasra. Ezt a felhasznalénak kell
meghatdroznia.

A Tekno-Medical nem vallal felelésséget a véletlen vagy bekovetkezett karokért.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget, ha bizonyitjék, hogy ezeket a hasznélati utasitdsokat megsértették.

Figyelem: A Creutzfeldt-Jakob kérban szenvedé betegeknél a miszerek alkalmazasa esetén a Tekno-Medical
nem véllal felel6sséget az Ujrahasznalatért.

15 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen semmilyen javitast vagy médositast a terméken 6nalléan. Csak a gyarté jogosult munkatarsai felelések
és gondoskodnak ezért.

A hibas termékeknek az egész Ujragyartési folyamaton at kellett menniik, miel6tt visszakildték javitasra.

A visszakiildésekhez hasznalja az RMA jelentkezési Grlapunkat és a dekontaminéacids igazolast.

A (rlapokat a honlapunkon talélod:

https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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16 JELOLESEK
A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:
A Figyelem! d Gyart6
MD Orvostechnikai eszkéz &I A gyértéas datuma
Nem steril Dil Kovesse a hasznalati utasitdsokat
Katal6gusszam :':‘T{“ Véd a napfénytdl
L]
Tétel megnevezése ‘T Szarazon tarolni
Egyértelm( termékazonositas
CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
] REF
17 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 11.12.2025
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17217-25

17217-61
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