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A betegeket, a felhasznaldkat vagy harmadik feleket érinté kockazatok minimalizédldsa érdekében a hasznalati
utasitast gondosan be kell tartani. A miiszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését csak képzett
szakemberek végezhetik. Az elektrosebészeti miiszer haszndlata el6tt el kell olvasni a teljes hasznalati
utasitast. Ez vonatkozik a felhasznalt tartozékok haszndlati utasitasara is, beleértve a monopolaris
alkalmazéshoz hasznalandé HF semleges elektrédat és HF generatort. A vonatkoz6 hasznélati utasitasban
szerepld elSirdsokat, biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket szigortan be kell tartani és be kell tartani.

‘g A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) monopolaris koaguldcids csipeszeit és tartozékait nem steril
maddon széllitjak, és az elsé és minden tovabbi haszndlat elétt teljes Gjrafeldolgozasi cikluson (tisztitas,
fert6tlenités és sterilizalas) kell atesnitk.

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH levehetd, HF-csatlakozéassal ellatott
MD | endoszképos miszereire (a tovabbiakban "endoszképos csipeszek") érvényes. (Lasd a cikkek listajat a jelen
haszndlati utasités utols6 bekezdésében).

2 ELLENORZESEK

Az endoszképos csipeszek minden egyes hasznélata el6tt ellendrizni kell a toréseket, repedéseket, deforméaciokat,
sériiléseket és a mikodSképességet. Az olyan terlileteket, mint a zarémechanizmusok, a munkacsatornak, a
munkavégek, a csatlakozasok és az 6sszes mozgd alkatrész, kiilbnésen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt,
deformaldédott, pordzus vagy mas modon sériilt eszkozoket el kell dobni.

A gyarto altal a megfelel6 anyagok kivalasztaséara és gondos feldolgozaséra tett eréfeszitéseken tilmenéen a
koagulacids csipeszeket a felhasznalénak szakszer( és folyamatos gondozasnak és Ujrafeldolgozasnak kell alavetnie.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerdien. A kezeldorvos vagy a
felhasznald felelés a specidlis alkalmazasokhoz vagy sebészeti haszndlatra szant miszerek kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakemberek hasznalhatjak egészségligyi |étesitményekben.

4 RENDELTETES

4.1 Endoszképos disszektorok

Az endoszképos elektrosebészeti disszektort a szovetek nem traumatikus elvélasztdséra vagy elékészitésére
hasznaljak kilonféle endoszkdpos beavatkozasok soran.

4.2 Endoszkoépos ollék

Az endoszképos elektrosebészeti olldkat szOvetek vagy varratok elvalasztdsara és vagésara hasznaljak kiilonféle
endoszkdépos beavatkozasok soran.

4.3 Endoszképos eljarasok

Az endoszképos elektrosebészeti fogantylkat kilonféle sebészeti alkatrészek tartdsara és mikdodtetésére hasznaljak.
Ezek a fogantyUk biztositjak a kapcsolatot az RF eszkdzokkel.

4.4 Endoszkoépos fogok

Az endoszképos elektrosebészeti fogdkat elsGsorban a szdvetek megragadésara, 6sszenyomasara,
koaguldlaséra vagy hézarasara hasznaljak minimalisan invaziv beavatkozasok soran.

5 JELZES

A Tekno-Medical leveheté endoszképos csipeszeit a szovetek manipuldlasara, megfogasara és vagasara hasznaljak a
minimalisan invaziv sebészetben, kiilondsen a laparoszképidban. Indokolt esetben koagulaciés dram hasznélhato a
HF-csatlakozéssal rendelkezé modellekhez.

A maximalisan megengedett csucsfesziiltség (Vp) az adott izemmddban nyitott kimenettel a kdvetkezd:

Monopolaris HF aram
Frekvencia 300 kHz - 1 MHz
Max. Fesziltség (vagas) 1.650 Vp
Max. Fesziltség (robbanas) 2.000 Vp
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6 JELZESEK

Az endoszképos fogd hasznalata altaldban ellenjavallt, ha més sebészeti technikak alkalmazasa javallott. Vannak
ellenjavallatok is,

* altalanos mikodésképtelenség esetén;

* ha a beteg nincs felkésziilve;

* ha a mUlszaki kdvetelmények nem teljesiinek.

Ne hasznélja petevezeték-sterilizdlashoz vagy csékoagulacidhoz sterilizalashoz.

A felelSs orvosnak a beteg éaltalanos éllapota alapjan kell eldontenie, hogy a tervezett alkalmazas elvégezheté-e. A
mUszert nem szabad hasznalni, ha a felelds orvos véleménye szerint a beteget érinté kockazatok meghaladjak az
elényoket.

Az (EU) 2017 /745 (MDR) orvostechnikai eszk6zokrél sz616 rendelet értelmében nem alkalmazhaté a kézponti
keringési és idegrendszerre.

7  MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZATOK

Ha egyenéaram vagy kisfrekvencias valtéaram keril a testbe, az elektrodaval valé érintkezés helyén elektrolizis Iéphet
fel. Ez a kémiai hatds magasabb frekvencidkon megszinik.
Az egyen- vagy alacsony frekvenciaju valtakoz6 aram depolarizalhatja a sejtmembranokat, és neuromuszkularis
gerjesztést okozhat.
Az elektrometszés nagyobb szdvetkarosodast eredményez, mint a szikével végzett bemetszés, és ezért szévettani
elvéltozdsokat eredményezhet a bemetszés helyén.
A termikus karosodas a kilépés helyén karbonizal6dashoz, értrombézishoz és kollagénvaltozdsokhoz vezethet; Ezért
célszerl alaposan mérlegelni a tervezett alkalmazas elényeit és megfelel6ségét.
A HF-rendszerek haszndlataval kapcsolatban jelentett incidensek:

o Véletlen aktivalas, amely rossz helyen szévetkarosodast és/vagy a berendezés karosodasat

eredményezi.
e Cseppkenddk és mas gyulékony anyagok okozta tiz.
e Valtakoz6 dramutak, amelyek égési sériilésekhez vezetnek olyan helyeken, ahol a paciens vagy a
felhasznald érintkezésbe kerliil szigeteletlen alkatrészekkel.

e  Szikra altal okozott robbandsok gyulékony gdzok kdrnyezetében.

o A szervek perforacioja.

e Hirtelen erd@s vérzés.
Pacemakerrel vagy méas aktiv implantatummal rendelkez6 betegek elektrosebészeti beavatkozésa esetén specidlis
kovetelmények vonatkoznak (beleértve az alacsony radiofrekvencids teljesitményt, a paciens monitorozasat).
Mindenesetre kardiol6gushoz vagy megfelelé szakemberhez kell fordulni.
Ne hasznélja gyulékony vagy robbandsveszélyes anyagok jelenlétében.

Endogén égési sérlilések: Az endogén égési sériilések olyan égési sériilések, amelyeket a paciens szovetének
nagy drams(rilsége okoz. Az okok a kdvetkez6k lehetnek:
e A beteg véletlenil elektromosan vezet6 részekkel érintkezik.
e Ha kdzvetlenil érintkezik a bérrel az elektrédéaval vagy a HF-kabellel, a kapacitiv aramok égési
sériiléseket okozhatnak.

Exogén égési sérlilések: Az exogén égési sériilések meggyUjtott folyadékok vagy gdzok héje éltal okozott égési
sériilések. Robbanasok is eléfordulhatnak. Okai lehetnek:
o Dbdrtisztité és fertbtlenitészerek gyulladasa,

e érzéstelenitd gazok gyulladasa stb.
A fogé munkavége az elektromos aram kikapcsolédsa utan is forrd lehet, és égési sériiléseket okozhat. A csipesz
véletlenszerU aktivélasa vagy elmozduldsa a latémezén kiviil a paciens sériilését okozhatja.
Ezen alkalmazasi és biztonsagi utasitdsok be nem tartasa sériilést, hibds mikddést vagy més varatlan
eseményt okozhat!
A nagyfrekvencias fesziiltség aktivalasa kapacitiv csatolashoz vezethet, ha a munkavég nem érinti a
koagulalandé szovetet, vagy nincs megfelel6en elhelyezve az energia széllitasédhoz (fulguracio).

8 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.
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9 A BETEG ELHELYEZESE ES ELOKESZITESE

Biztositsa a beteg helyes elhelyezését, azaz hasznaljon széraz, nedvszivé és folyadékot nem ateresztd, szigeteld
mUtdasztal-parndkat. Szigetelje a vezets felileteket és a beteggel érintkezd pontokat. A bérredékben, a
mellkasredékben és a végtagok kdzott szaraz celluldzbetétekre van szlikség; a testliregekben 0sszegydilt folyadékokat
az eljaras megkezdése el6tt el kell tavolitani. Hasznéljon nem gyulékony fert6tlenitészereket és nem vezetéképes
oblitéoldatokat, ahol ez orvosilag lehetséges.

Altalanos szabély, hogy az eljaras el6tt minden testékszert el kell tavolitani a paciensrél.

10 KOMBINACIOK

Megjegyzés (a DIN EN IEC 60601-2-2 szabvény 202.7.9.2.14k alszakasza szerint):
Az antennaként funkcionalé 6sszekoto kabelek hossza 3 és 5 méter kozott van.
A miiszer munkahossza 25 és 50 centiméter kdzott van.
Az endoszképos fogok a kovetkezé termékekkel vald hasznalatra késziltek:

o Betétek (elektrodak)
e Semleges elektrdda
e  Csatlakozékabel (RF kabel)
A termékek helytelen kombinacidja a beteg, a felhasznalé vagy harmadik személyek sérilését, illetve a
termékek karosodasat okozhatja!
A A semleges elektroda megfeleld elhelyezésével kapcsolatos részletek a semleges elektroda termékspecifikus
hasznélati utasitdsaban talalhaték.
A generator gyart6janak lzemeltetési és biztonsagi utasitasait be kell tartani!
Mindig ellenérizze az aktiv elektrédakat és a fogantyukat a kovetkezék szempontjabol:
e Az aktiv elektréda szarénak lathatdan szabad fém része az aktiv fogantylhoz valé csatlakozasi pontnal,
e rossz elektromos csatlakozés az aktiv fogantyl és az aktiv elektrdéda tengelye kdzott,
e Rosszilleszkedés az aktiv fogantyl és az aktiv elektréda tengelye kdzott.

11 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkoz6 orszagspecifikus eléirasoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

12 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e A betegkabeleket (aktiv elektréda, semleges elektréda) mindig Ugy fektesse le, hogy ne érintkezzen a
pacienssel vagy mas kabelekkel.
e A hosszabb ideig haszndlaton kiviili eszkdzdket mindig a pacienstdl elkiilonitve kell tarolni, hogy
elkerilhetd legyen a beteg karosodasa, ha a HF &ram véletlendl aktivalodik.
e Fontolja meg a bipoléaris alkalmazasok lehetséges hasznélatat, ha fenndll annak a veszélye, hogy a HF-
A aram a paciens testének viszonylag kis keresztmetszetein keresztiil aramolhat (elkerililve a nem kivant
szOvetkarosodast).
e A HF generétor teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell allitani a kivant hatas eléréséhez.
e  Csak akkor aktivalja a nagyfrekvencias dramot, ha az érintkezési feliiletek a lathaté tartoményon beldl
vannak, és jél érintkeznek a kezelendd szévettel. Ne érintsen meg semmilyen mas fém eszkozt, trokar
hivelyt, optikat, vonalat vagy hasonlét.
A vadonat(j termékeknek egyszer at kell menniik a teljes el6készitési folyamaton az els6 hasznélat el6tt. A bipolaris
bilincsek mikddése romlik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Emiatt elengedhetetlen az Gjrafeldolgozési és
sterilizalasi utasitdsok betartasa.
Az Gj orvostechnikai eszkdzt a kiszallitast kovetéen alapos vizualis és funkcionalis ellenérzésnek kell aldvetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kivilrél 1athatd hibai vannak (karcolasok, torések, repedések, bevagasok, sériilt szigetelés,
meggorbiilt részek és merevség), vagy ha nem a jelen hasznélati utasitdsban leirtak szerint mdkdédik, errél minket,
mint gyértét vagy az On értékesitési partnerét értesiteni kell. azonnal
Az emlitett termékek biztonsdgos mikddéséhez elengedhetetlen a termékek megfeleld karbantartdsa és gondozésa.
Ezért minden hasznalat elétt funkciondlis vagy vizualis tesztet kell végezni. Emiatt hivatkozunk a hasznalati Gtmutaté
vonatkozé részeire. Nincsenek specidlis kdvetelmények a termékek sterilizalas elétti taroldséara. Tovabbra is
javasoljuk, hogy az orvostechnikai eszk6zoket tiszta és széraz kornyezetben térolja.
Szallitas, tisztitds, karbantartas, sterilizdlas és tarolds sordn minden sebészeti miszert a lehetd legnagyobb
koriltekintéssel kell kezelni. Ez klilbndsen vonatkozik a vagbélekre, a finom hegyekre és mas érzékeny teriiletekre.
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A kabel be- és kihuzasakor mindig csak a csatlakozénal fogja meg, soha ne hlizza a kabelt. A sériilt kabelek

hasznalata jelentds veszélyeket okozhat. Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a kdbelen nincs-e lathatd sériilés.
Sérilt HF kabelt nem szabad hasznalni!

Az esetleges egészségligyi kockazatok minimalizéldsa érdekében specidlis fiistelvezetd rendszereket kell hasznalni,

és lehetGség szerint sebészeti szlirémaszkot kell viselni.

Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket megfelel6en el6készitették és ellendrizték.

13 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

A megfelel6 monopolaris kabellel torténd helyes &sszeszerelés és csatlakoztatas utan a miszer jobb vagy bal kézben
is tarthato.

A munkavég lezérasahoz: Zérja be a fogantyut.
A munkavég kinyitasahoz: Nyissa ki a fogantyut.

A fogantyU nyitasaval vagy zarasaval a pofak nem mozdulnak el tengelyiranyban, azaz nem hizédnak be a csébe.
A 3, 5 és 10 mm-es m(iszerek 3 részre bonthatdk:

e Forgathat6é modullal ellatott fogantyd

e tengely rogzitécsavarral

e Pofa hizéruddal (elektréda)

13.1 Szétszerelés

e Nyissa ki teljesen a fogantyut.

e Nyissa ki a foganty( és a fogd rogzitése kdzotti menetet. Ehhez forditsa balra a csatlakozdanyat, amely a
tartozékon a forgatégomb mogott taldlhato.

o  Ezzel meglazitja a tengelyt a pofas résszel egyiitt a fogantyirél.

e Ezutén emelje ki a hdzérad végdarabjat (golyd) a fogantyubdl.

e Csavarja le a pofarészt a tengelyrél az 6ramutaté jarésaval ellentétes iranyban elforgatva.

13.2 Osszeszerelés

e Helyezze be a hdzériddal ellatott pofat a tengelybe, és csavarja jobbra elforgatassal szorosra.
e Teljesen nyitott fogantydval tolja be a tengelyt a fogantylba. Forditsa jobbra a csatlakozéanyat.
e  Ezzel a fogantyu bezarul. Javasoljuk, hogy minden beszerelés utédn végezzen egy miikddési tesztet.

14 UJBOLI FELDOLGOZAS

14.1 Altaldban

Altalanossagban elmondhatd, hogy a sebészeti eszkdzoket csak olyan személyek dolgozhatjak fel Gjra, akik
rendelkeznek a kivant feladatokhoz sziikséges szakértelemmel. A miszerek Gjrafeldolgozéséra vonatkozé részletes
utasitédsok az AKI ,Vords Brosurajaban” taldlhatdk. A torvényekre, szabvanyokra és Ujrafeldolgozési szakértdi
bizottsdgokra mutaté linkek a www.aki.org weboldalon is megtaldlhatok .

Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat elsésorban a funkcidjuk és a gondos kezelésiik hatdrozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozésnak kevés hatésa van a termékre. A termék élettartamanak végét jellemzden a hasznélatbdl eredd
kopds és karosodas hatdrozza meg.

A jelolés olvashatéséagat tébb mint 200 Ujrafeldolgozasi cikluson keresztiil ellendrizték.

A miszerek tisztithat6sagat és sterilizalhatésagat 200 Gjrafeldolgozasi cikluson keresztiil igazolték, és ezek
érvényesek. A tisztitdszerek vagy méas karos anyagok felhalmozédasa kizarhat6 az ebben az utasitasban leirt
Ujrafeldolgozasi eljarasokkal.

14.2 El6készités az alkalmazas helyén

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

14.3 Széllitas

A mlszerek biztonséagos taroladsa zart tartalyban és szallitasa az Ujrafeldolgozas helyszinére a mdszerek
kérosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.
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14.4 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozdshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozd specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosashoz megfelel6 allapotban, a mosogépekhez megfeleld
muszertartokon kell térolni. A mlszertarték tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakovetkez6
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak Kki.

14.5 Manualis elétisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sé6talanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a miiszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathatok maradvényok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomds alatt mossa &t (pulzalasos eljaras,
minimalis nyomas 2 bar). Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos firdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s ltigos
vagy enzimes tisztitoszer alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal.

Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznalt oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség
esetén gyakrabban kell cserélni. Tl nagy fokl szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korrozié
veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

14.6 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
p . mosasi hémérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Elémosas —
hat6idd 60 mp
L . mosasi hémérséklet + vizmin6ség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idd 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminéség VArosi viz
Tisztitas hat6id6 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlds 600 mp
tisztitészer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
moséasi hémérséklet 40 °C
vizminéség varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracid 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idd 120 mp
14.7 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - - p -
fertétlenités V|zm|r,1.os”eg teljesen sotalanitott viz
hat6idd 300 mp
A mdszerek kiilsé felének szaritadsa a tisztité- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovdbbd manudlis szaritas

végezhetd. A mlszerek lregeit és csatorndit steril siritett leveg6vel kell kiszaritani.

14.8 Miikodésvizsgalat, allagmegoévas

Minden tisztitds utdn 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. A
feszilltség alatt 4ll6 alkatrészeknek mindig sértetlennek és kifogastalan allapotban kell lennilik. Sterilizalés eldtt
minden mianyag alkatrészt ellenérizni kell. A mianyag részek nem lehetnek repedések, térékenyek vagy kopottak.
llyen esetekben az elektrédat ki kell cserélni. A miiszerek miikddési tesztelését és karbantartdsat rendkivil alaposan
el kell végezni. A megfelel6 karbantartasi eljaras megnoveli a miszerek élettartamat.
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14.9 A miszerek apolasa:

A mozgathaté poféakkal, csuklékkal, zarakkal vagy fém csuszéfellletekkel rendelkezd termékeket paraffinolajon
alapuld, gézzel sterilizalhat6 apoldszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé
gyogyszerkonyvnek, és fiziolégiailag drtalmatlannak kell lennie.

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

14.10 Csomagoléas

Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizalandé
mUiszerek csomagoldsat.

14.11 Sterilizalas

A termékek sterilizél4sa frakcionalt el6vdkuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el8irésai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizalasi eljaras alkalmazéasa esetén nem véllalunk felel6sséget!

14.12 Téarolas

- A sterilizélt termékeket megfelel6 csomagolésban, 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
7.~L\ id6t magénak a felhasznaldnak kell meghatéroznia.

14.13 A feldolgozéas validaladsara vonatkoz6 informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

Tisztitoszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
SemITe_gets’it!Sszer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:
isztit6- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232?8 / 23279
G6z autoklav: Lautenschléger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

15 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalé feleléssége, hogy ennek megfeleléen
validalja az eljarast. A felhasznal6 kotelessége annak biztositédsa, hogy az djrafeldolgozési folyamat, beleértve az
eréforrasokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika 4allasa és a
nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljdrasok kdvetését. Az Gjrafeldolgozas sordn a mlszerre haté
hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot. Elvileg a mechanikus tisztités és fertétlenités mindig el6nydsebb, mint
a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitadssal és fert6tlenitéssel nagyobb biztonsag érheté el a folyamatban. Soha ne
hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy slrol6 hatésu tisztitoszert kézi tisztitdshoz/elbtisztitdshoz. Az erésen ldgos
tisztitészerek karositjak a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat. A mUszereket nem szabad forré levegds
sterilizatorban sterilizalni. Ne hasznéljon mard hatasu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erés oxidalé hatasu
tisztitészereket. A semleges pH-érték( (7,0) szerek a legalkalmasabbak.
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16 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé (EU) 2017 /745 rendelet és minéségiranyitasi rendszeriink
A kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.

Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szdmon érhet el minket.
A szokasos munkaiddn kivil kérjuk, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

A sulyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatédsagnak is jelenteni kell.

17 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl készilinek, és kiszallitas elétt minéségellendrzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot tgyfélszolgalatunkkal.

A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak egy adott beavatkozasra. Ezt a felhasznélonak kell
eldontenie.

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

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget, ha bizonyithatd, hogy ezeket a haszndlati utasitasokat megsértették.

Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-Medical
elharit minden felel8sséget az Ujrafelhasznaldsért.

18 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlleg javitani vagy modositani a terméket. Ez kizérdlag a gyartd hivatalos személyzetének
felel6ssége és rendeltetésszerl hasznélata.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton kell atesniiik, miel6tt javitésra visszakildenék 6ket.
Visszakildéshez kérjlik, hasznélja az RMA igénylélapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyunkat.

A nyomtatvanyokat megtaldlja honlapunkon: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

19 JELOLESEK

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

Figyelem! Gyarto

Orvostechnikai eszk6z A gyartas datuma

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat

=EA 2

Katal6gusszam Véd a napfénytdl

ATA
AT

Szérazon tarolni

Y.

Tétel megnevezése

5| & [a]|> |5 >

Egyértelm( termékazonositas

CE-jelolés a bejelentett szervezet szamaval 0483:
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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20 TERMEKLISTA

11/12

REF

Nyomtatas datuma: 02.06.2025

704-109 775-4035-45 775-4081-25 | 775-4109* 775-4235 775-5030-25 | 775-5068 783-619-13*
704-109-25 775-4036 775-4081-3-60 | 775-4110 775-4235-25 | 775-5030-45 |775-5068-25 |783-620
704-109-45 775-4036-25 775-4081-45 | 775-4110-45* | 775-4235-45 |775-5032 775-5068-45 | 783-620-25
704-109-48* 775-4036-45 775-4081-60 | 775-4111 775-4236 775-5032-25 | 775-5069 783-620-45
775-3922-25* | 775-4037 775-4082 775-4111-45* | 775-4236-25 |775-5032-45 |775-5069-25 |783-623
775-3928 775-4037-25 775-4082-25 |775-4112 775-4236-45 | 775-5033 775-5069-45 | 783-623-13*
775-3928-25 775-4037-45 775-4082-45 | 775-4112-45* | 775-4237* 775-5033-25 | 775-5073 783-623-25
775-3928-45 775-4038 775-4082-48* | 775-4113 775-4237-25* | 775-5033-45 | 775-5073-25 |783-623-45
775-3929 775-4038-25 775-4083 775-4113-45* | 775-4237-45* | 775-5035 775-5073-45 | 783-624
775-3929-25 775-4038-45 775-4083-25 |775-4114 775-4239* 775-5035-25 | 775-5074 783-624-13*
775-3929-45 775-4051* 775-4083-45 | 775-4114-25 775-4240 775-5035-45 | 775-5074-25 |783-624-25
775-3995 775-4052* 775-4084 775-4114-45 775-4240-25 | 775-5036 775-5074-45 | 783-624-45
775-4003 775-4053 775-4084-25 | 775-4119 775-4240-45 | 775-5036-25 | 775-5076 783-624-60
775-4004 775-4053-25 775-4084-45 | 775-4119-25 775-4241 775-5036-45 | 775-5076-25 | 783-625
775-4005 775-4053-45 775-4085 775-4119-45 775-4241-25 | 775-5037 775-5076-45 | 783-625-25
775-4009 775-4056* 775-4085-25 | 775-4120 775-4241-45 |775-5038 775-5078 783-625-45
775-4010 775-4057* 775-4085-45 | 775-4120-25 775-4242 775-5038-25 | 775-5078-25 |783-626*
775-4010-20* | 775-4062 775-4086 775-4120-45 775-4242-25 |775-5038-45 | 775-5078-45 |783-626-25*
775-4010-22* | 775-4062-25 775-4086-25 | 775-4121 775-4242-45 | 775-5039* 775-5079 783-626-45*
775-4010-25LL | 775-4062-45 775-4086-45 | 775-4121-25 775-4243 775-5040 775-5079-25 | 783-627
775-4010-36* | 775-4063 775-4087 775-4121-45 775-4243-25 | 775-5040-25 | 775-5079-45 |783-627-25
775-4010-45LL | 775-4063-25 775-4087-25 | 775-4122 775-4243-36* | 775-5040-45 | 775-5081 783-627-45
775-4010LL 775-4063-45 775-4087-45 | 775-4123 775-4243-45 | 775-5040-48* | 775-5081-25 |783-628
775-4011 775-4064 775-4088 775-4123-25 775-4244 775-5041 775-5081-45 | 783-628-25
775-4012 775-4064-25 775-4088-25 | 775-4123-45 775-4244-25 |775-5041-25 |775-5083 783-628-45
775-4012-22* | 775-4064-45 775-4088-45 | 775-4124 775-4244-36* | 775-5041-45 | 775-5083-25 |783-629
775-4012-25 775-4065 775-4088-48* | 775-4124-25 775-4244-45 | 775-5043 775-5083-45 | 783-629-25
775-4012-45 775-4065-25 775-4089 775-4124-45 775-4245 775-5043-25 | 775-5084 783-629-45
775-4020 775-4065-45 775-4089-25 | 775-4130-45 775-4245-25 | 775-5043-45 |775-5084-25 |783-630
775-4020 TS 775-4066 775-4089-45 | 775-4160* 775-4245-45 | 775-5044 775-5084-45 |783-630-25
775-4020-25 775-4066-25 775-4089-48* | 775-4168* 775-4246 775-5044-25 | 775-5087 783-630-45
775-4020-25 TS | 775-4066-45 775-4089-60 | 775-4168-45* | 775-4246-25 | 775-5044-45 | 775-5087-25 | 783-632
775-4020-45 775-4067 775-4090 775-4170* 775-4246-45 | 775-5045 775-5087-45 |783-632-25
775-4020-45 TS | 775-4067-25 775-4090-25 | 775-4210TS 775-4247* 775-5045-25 | 775-5088 783-632-45
775-4021 775-4067-45 775-4090-45 | 775-4210-25TS | 775-4248 775-5045-45 |775-5088-25 | 783-633-13*
775-4021-25 775-4068 775-4090-48* | 775-4210-45 TS | 775-4249 775-5046 775-5088-45 | 783-636-25*
775-4021-45 775-4068-25 775-4091 775-4212 TS 775-4249-25 | 775-5046-25 | 775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-25TS | 775-4249-45 |775-5046-45 | 775-5089-25 |783-640-25*
775-4022-25 775-4069 775-4091-45 | 775-4212-457TS | 775-4251* 775-5047 775-5089-45 | 783-641
775-4022-45 775-4069-25 775-4091-48* | 775-4213 TS 775-4251-45* | 775-5047-25 | 775-5090 783-641-25
775-4023 775-4069-45 775-4092 775-4213-25TS | 775-4252* 775-5047-45 | 775-5090-25 |783-641-45
775-4023-25 775-4070 775-4092-25 | 775-4213-457TS | 775-4252-45* | 775-5048 775-5090-45 |783-642
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[:EJ Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 12 /12
775-4023-45 775-4070-25 775-4092-45 775-4214 TS 775-4253 775-5048-25 | 775-5091-48* | 783-642-25
775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25 TS | 775-4253-25 | 775-5048-45 | 775-5093 783-642-45
775-4024-25 775-4071 775-4093 775-4214-45 TS | 775-4253-45 | 775-5049 775-5093-25 |783-643
775-4024-45 775-4071-25 775-4093-25 775-4222 775-4260* 775-5049-25 | 775-5093-45 |783-643-25
775-4025 775-4071-45 775-4093-3-60 | 775-4222-25 775-4261* 775-5049-45 | 775-5094 783-643-45
775-4025-25 775-4072 775-4093-45 775-4222-45 775-4262* 775-5050 775-5094-25 | 783-645
775-4025-45 775-4072 SA* 775-4094 775-4224 775-4270 775-5050-25 | 775-5094-45 |783-645-25
775-4026 775-4072-25 775-4094-25 775-4224-25 775-4303 775-5050-45 | 775-5096 783-645-45
775-4026 TS 775-4072-45 775-4094-45 775-4224-45 775-4304 775-5052 775-5096-25 | 783-650
775-4026-25 775-4072SP* 775-4095 775-4225 775-5021 775-5052-25 | 775-5096-45 |783-650-25
775-4026-25 TS | 775-4073 775-4095-25 775-4225-25 775-5021-25 | 775-5052-45 |775-5097 783-650-45
775-4026-45 775-4073/17* 775-4095-45 775-4225-45 775-5021-45 | 775-5053 775-5097-25 |783-651
775-4026-45 TS | 775-4073/S* 775-4096 775-4226 775-5022 775-5053-25 | 775-5097-45 |783-651-25
775-4027 775-4073-25 775-4096-25 775-4226-25 775-5022-25 | 775-5053-45 |775-5098* 783-651-45
775-4027 TS 775-4073-45 775-4096-45 775-4226-45 775-5022-45 | 775-5054 775-5099 783-652
775-4027-25 775-4073-45/17* | 775-4097 775-4228 775-5023 775-5054-25 | 775-5099-25 |783-652-25
775-4027-25 TS | 775-4073-45/25* | 775-4097-25 775-4228-25 775-5023-25 | 775-5054-45 | 775-5099-45 |783-652-45
775-4027-45 775-4074 775-4097-45 775-4228-45 775-5023-45 | 775-5055 775-5237* 783-654
775-4027-45 TS | 775-4074-25 775-4098 775-4229 775-5024 775-5055-25 | 775-5253 783-654-25
775-4029* 775-4074-45 775-4098-25 775-4229-25 775-5024-25 | 775-5055-45 | 775-5253-25 |783-654-45
775-4030 775-4075 775-4098-45 775-4229-45 775-5024-45 | 775-5056 775-5253-45 | 783-655
775-4030-25 775-4075-25 775-4098SP* | 775-4230 775-5025 775-5056-25 | 775-5254)S 783-655-25
775-4030-45 775-4075-45 775-4099 775-4230-25 775-5025-25 | 775-5056-45 |783-602 783-655-45
775-4031 775-4076 775-4099-25 775-4230-45 775-5025-45 | 775-5058 783-602-25 783-656
775-4031-25 775-4076-25 775-4099-45 775-4230-48* | 775-5026 775-5058-25 | 783-602-45 783-656-25
775-4031-45 775-4076-45 775-4100 775-4231 775-5026-25 | 775-5058-45 |783-604 783-656-45
775-4032 775-4077-45* 775-4100-25 775-4231-25 775-5026-45 | 775-5064 783-604-13* | 783-657
775-4032-1* 775-4078 775-4100-45 775-4231-45 775-5027 775-5064-25 | 783-604-25 783-657-25
775-4032-25 775-4078-25 775-4100-60 | 775-4232 775-5027-25 | 775-5064-45 | 783-604-30* |783-657-45
775-4032-45 775-4078-45 775-4101 775-4232-25 775-5027-45 | 775-5065 783-604-45 783-658
775-4033 775-4078-48* 775-4101-25 775-4232-45 775-5028 775-5065-25 | 783-606 783-658-25
775-4033-25 775-4079 775-4101-45 775-4233 775-5028-25 | 775-5065-45 | 783-606-13* |783-658-45
775-4033-45 775-4079-25 775-4103-45* | 775-4233-25 775-5028-45 | 775-5066 783-606-25 783-659
775-4034 775-4079-45 775-4105-25* | 775-4233-45 775-5028-48* | 775-5066-25 | 783-606-45 783-659-25
775-4034-25 775-4080 775-4105-45* | 775-4233-48* | 775-5029 775-5066-45 | 783-607 783-659-45
775-4034-45 775-4080-25 775-4106* 775-4234 775-5029-25 | 775-5067 783-607-25
775-4035 775-4080-45 775-4107* 775-4234-25 775-5029-45 | 775-5067-25 | 783-607-45
775-4035-25 775-4081 775-4108* 775-4234-45 775-5030 775-5067-45 | 783-607-60
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