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A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazaténak a lehetd legalacsonyabb szinten tartésa

& érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A mlszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik.

Aﬁ A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH hozzaférési miszereit nem sterilen szallitjuk, és az elsé és minden
tovabbi hasznélat elétt at kell esnilik a teljes tisztitasi és sterilizalasi cikluson.

1 ERVENYESSEG

A jelen haszndalati utasitas hatalya a kdvetkezé termékekre vonatkozik: Hozzaférési miszerek a Tekno Medical Optik-
Chirurgie GmbH-tdl (a hasznélati utasitast 14sd a terméklistdban a mellékletben).
Ide tartozik tobbek kozott:
e Trokarok (hivelyek, csovek, tiiskék),
e Hivelyek (artroszkdpids hlvelyek, resectoscope hivelyek, ciszto-urtroszkdp hivelyek, diagnosztikai
MD hiivelyek, nefroszkép hiivelyek, Albaran karok, folyamatos dntézéhiivelyek stb.),
e Hasson toldalékok, tagitok és obturatorok,
e  Optikai hidak,
e \eress tak.

2 ELLENORZESEK

A sebészeti miiszerek minden egyes hasznéalata el6tt ellendrizni kell azokat torések, repedések, deforméciok,
sériilések és mikodSképesség szempontjabol. Az érzékeny teriileteket, példaul csapokat, tomitéseket,
tomitéfeliileteket és minden mozgé alkatrészt kiiléndsen gondosan ellenérizni kell. A kopott, korrodalt, deformalodott,
porézus vagy mas médon sériilt eszkdzoket ki kell dobni. A gydrtashoz hasznalt rozsdamentes acélok (rozsdamentes)
Otvozetiikbdl adéddan sajatos passziv rétegeket képeznek védérétegként. Ezek az acélok csak részben ellenélinak a
kloridionok és az agressziv kdzegek és folyadékok tdmadasanak!
A sérult termékeket tilos hasznélni!
A miiszerek miikodéképességét minden hasznalat el6tt ellenérizni kell!
Ezenkivil ellendrizze a csapokkal, témitésekkel, csappantylkkal és csatlakozasokkal ellatott miszerek szivargasat.
Szivargo csapok vagy hianyzo/sérilt tomitések miatt a pneumoperitoneum elvesztése
lehetséges!

3 KEZELES

A mUszereket nem szabad tulzott terhelésnek kitenni csavarassal vagy emeléssel, mert ez a mlszer alkatrészeinek
karosodasat vagy torését okozhatja.

A mUszereket csak sebészileg képzett egészségligyi szakemberek hasznélhatjak.

Ezeket a miszereket nem sziv- vagy kdzponti idegrendszeri és keringési rendszerre val6 hasznélatra tervezték!

4 RENDELTETES

Ha nem rendeltetésszerlien hasznéljak, szovédmények vagy sérilések Iéphetnek fel a betegben, és Gjbdli mitétre
lehet szlikség. A felhasznald szaktudasa alapjan donti el, hogy a miszer alkalmas-e az adott alkalmazasra.
Hasznalat idétartama: Rovid idejd (normél koriilmények kozott legfeljebb 30 napos megszakitas nélkili
haszndlatra szénva.) az (EU) 2017 /745 rendelet szerint

4.1 Veress tiik

A Veress t(t szén-dioxid vagy méas gdzok hasba juttatdsara hasznéljak laparoszképos eljarasok soran. A beadramlé gaz
felemeli a hasfalat, és igy minimalisra csokkenti a belsd szervek sériilésének kockéazatat a mdtét sordn. Egy belsd és
egy kilsé tengelybdl all. A bemetszéskor a belsé tengelyt egy rugé segitségével visszatoljak, igy szabadda valik a
kilsé tengely hegye. A bels6 szar tompa, disztélis vége ezutdn ismét elérecsuszik, és lefedi a kiilsd szar hegyét, hogy
ne sértse meg a belsé szerveket.

4.2 Trokarok

A trokarok olyan eszk6z6k, amelyek segitségével nyilast hoznak |étre egy testiiregben (pl. hasliregben, mellkasban),
és egy cs6 segitségével tartjak nyitva. Gaz (altaldban CO.) is bejuttathaté a szervezetbe a trokdron keresztiil a m(téti
tér fenntartdsa érdekében.

Csé6t és trokart hasznélnak pl. B. a hasfalon keresztiil behelyezve a hasiiregbe. Miutén kihlzta a trokart a cs6bdl, a
sebésznek lehetdsége van optika (endoszkdp) segitségével a hasiiregbe nézni, vagy minimalisan invazivan operéalni a
hasiiregben megfog6, vagd és egyéb eszk6zok segitségével.
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4.3 Huvelyek

Ezeket az eszk6zoket Utmutatéként hasznaljak mas sebészeti eszk6zokhdz vagy optikakhoz (endoszkdpokhoz). A
hiivelyek interfésszel (csatlakozassal) is rendelkezhetnek més mlszerekhez vagy eszk6zokhoz.

5 JAVALLATOK

A Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH hozzaférési mlszereit minimalisan invaziv eljarasokban hasznaljak. Ezek
elsésorban a mikodési teriilethez vald hozzaférés kialakitdsara és fenntartasara szolgéalnak, vagy mas sebészeti
muszerek, példaul munkatengelyek vagy optikak dtmutatéjaként szolgalnak.

6 ELLENJAVALLATOK

A minimalisan invaziv eljarasok soran a hozzéférési eszkdzok hasznalata altalaban ellenjavallt, ha mas sebészeti
technikék alkalmazésa indokolt, és olyan egészségligyi allapotok esetén, amelyek gatoljak a gydgyulasi folyamatot,
példaul:

e  avérellatds kdrosodasa,

e extrém elhizas,

e  akut és krénikus, helyi vagy szisztémas fert6zések,

e mély vagy felliletes fert6zések,

e szisztémdas betegségek és anyagcserezavarok,

e Olyan mentélis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik a rehabilitaciés programban vald részvételt

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

o Allergia vagy egyéb reakci6 a felhasznalt anyagra.
Vannak ellenjavallatok is,

e altaldnos mkodésképtelenséggel;

e ha a beteg nincs felkészliilve;

e ha a muszaki kovetelImények nem teljesiilnek.
Nem hasznélhat6 a szivre és a kézponti keringési és idegrendszerre.
A felel6s orvosnak a beteg altaldnos allapota alapjan kell eldontenie, hogy a tervezett alkalmazas elvégezhet6-e.

7 BETEGPOPULACIO

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

8 KOMBINACIOK

Az ebbe a csoportba tartoz6 termékek szabvanyos Luer lock csatlakozasokon keresztiil inszufflatorokhoz vagy szivo
Ontdzéberendezésekhez csatlakoztathatok.

A hozzaférési eszk6zoket altaldban méas, minimalisan invaziv eszk6zokkel kombinalva hasznéljak, mint példaul az
optika, munkaszar, tartéfogd, ollok stb. Ezek a kombinacids termékek nem részei ennek a termékcsoportnak, ezért a
hasznélat és a kombinacié (mellékhatasokkal és kdlcsonhatédsokkal) nem irhaté le ebben az Gtmutatéban.
Hozzaférési eszkdzeink harmadik félt6l szarmazé eszkdzokkel vald egyiittes haszndlataért kizardlag a kezel6orvos
felelds.

Minden eljarés elétt ellendrizni kell a miszerek és eszk6z6k egymassal valé kompatibilitasat.

9 ARTALMATLANITAS

Ha a miiszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus eléirdsoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

10 FIGYELMEZTETESEK

A nem rozsdamentes acélbdl késziilt miszereket nem szabad fiziol6gias séoldatba (NaCl) tenni, mivel a
hosszan tarté érintkezés lyuk- vagy fesziiltségkorrézidhoz vezethet.

Az eszkdzdket csak elbzetes tisztitds és fertbtlenités utén szabad sterilizélni.

Nincs éles él és hegyfogas.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 31-11-004_01_Zugang_HU_v4.docx
-~ . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 19.03.2026
| Lt TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0  Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 6/13

11 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel UGjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozésara vonatkozd részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozassal foglalkozd szakbizottsagok
linkjei szintén megtalalhaték a: www.a-k-i.org oldalon.

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

11.1 Eldkészités az alkalmazas helyén

Hasznélat utédn azonnal tavolitsa el a durva szennyezédéseket a miszerekrél. Ne hasznaljon fixalészereket vagy forré
vizet (>40°C), mivel ezek a maradvanyok lerak6dasat okozhatjak, és negativan befolyasolhatjék a tisztités
eredményét. Oblitse ki az liregeket hideg vizzel. Ha a hideg vizzel val6 6blités nem lehetséges, a miszert nedves
ruhaba kell csomagolni, hogy a maradvanyok ne széradjanak ra.

11.2 SzAallitas

A mUszerek biztonsagos tarolasa zart tartalyban és széllitdsa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
karosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

11.3 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 térolni. A miszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakovetkezé
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak Kki.

11.4 Manuadlis elotisztitas

11.4.1 Altalanos

Meritse a miszereket hideg ioncserélt vizbe legaldbb 5 percre. Ha lehetséges, szerelje szét a mlszereket, és tisztitsa
meg Sket hideg foly viz alatt puha kefével, amig mar nem lathaté maradvanyok. Oblitse le az iiregeket, furatokat és
meneteket magasnyomasu moséval legalabb 10 mésodpercig (impulzusos moédszer, minimum 2 bar nyomas).
Helyezze a miszereket 40°C-os ultrahangos fiird6be 0,5%-0s ligos vagy enzimes tisztitdszerrel, és ultrahangozza 15
percig. Vegye ki a miszereket, és Oblitse le hideg vizzel.

A tisztitooldatot legaldbb naponta egyszer, szikség esetén gyakrabban kell cserélni. A tulzott szennyez6dés rontja a
tisztitohatast és noveli a korrézid kockazatat. Be kell tartani a nemzeti torvényeket és el6irasokat.

11.4.2 Veress-tiik

A Veress tlk hosszl és vékony lumenlk miatt a kézi el6tisztitas utan is tartalmazhatnak belsé szennyezédéseket.
Ezért szétszerelés és gépi tisztitas elbtt tobbszor at kell dbliteni ket nyitott csapnal. Erre a célra lehetdleg
oOblitéoldatot vagy dsvanymentes vizet kell hasznalni.
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11.5 Gépi tisztitas

Helyezze a nyitott eszk6zoket egy szlrétalcaba a kocsin,
lehetséges, szedje szét az eszk0zbket az egyes részeikre (lasd az eszkdzspecifikus utasitasokat). Az 6blitd vagy Luer-

és kezdje el a tisztitasi folyamatot. Amennyire csak

lock csatlakozéval ellatott eszk6zoket oblité adapter segitségével kell a mosd-fertétlenitd gép oblitényilasahoz

csatlakoztatni.

Lépés Paraméterek
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas <
hat6idé 60 mp
" . mosasi hdmérséklet + vizmindség hideg véarosi viz
Elémosas =
hat6idé 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizmindség Varosi viz
Tisztitas hat6idé 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlas 600 mp

tisztitoszer

Neodisher Medizym

koncentracio 0,50%
mosasi h6mérséklet 40 °C
vizminéség 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
11.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus

vizmin8ség

teljesen sotalanitott viz

fertétlenités hat6idd

300 mp

Szaritas

A muszerek kiilsé felének szaritasa a tisztitd- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa
altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovabba manuélis szarités
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril s(ritett levegével kell kiszaritani.

11.7 Mikodésvizsgalat, allagmegovas

A tisztasag szemrevételezése; Sziikség esetén a miszerek dsszeszerelése, karbantartdsa és mikodési tesztelése a

jelen hasznalati Gtmutaté szerint.

Ha szlkséges, ismételje meg az Gjrafeldolgozasi folyamatot, amig a mlszer vizudlisan tiszta nem lesz.

Sterilizalds utdn minden mianyag alkatrészt és tomitést ellenérizni kell, hogy megbizonyosodjon arrél, hogy
nincsenek-e repedések, torékenyek vagy elkoptak. Sériilés esetén ezeket az alkatrészeket (j eredeti alkatrészekre
kell cseréini. A mozgé alkatrészeket tartalmazé miszereket kezelje dpoldolajjal, pl.: TK95100-00.

A csapokat és a szelepdugattyulkat sterilizélas elétt zsirozni kell (a mi Z0000128110 csdzsirunkat ajénljuk). A hibas
vagy sérilt mlszereket azonnal el kell dobni. (Tovabbi informacié a DIN 96298-4 szabvéanyban talélhato.)

11.8 Csomagolas

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

mUszerek csomagolasat.

11.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el8irdsai szerint) a mindenkori

nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizalasi eljards alkalmazésa esetén nem véllalunk felelésséget!

7113
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11.10 Tarolas
A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjedd mérsékelt h6mérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
vegyszerekkel egyitt tarolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
_;/‘L\ id6t magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.
AN Védj meg a napfénytdl!
11.11 A feldolgozas validalasara vonatkoz6 informacio
A gép feldolgozas validalédsakor a kovetkez6 anyagok és gépek kerliltek hasznélatra:

Tisztitdszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Tisztito-fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535

Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert

A részletekhez lasd a vizsgalati jelentéseket:
23277 / 23278 / 23279 (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
eréforrasokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika 4allasa és a
nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljarasok kovetését.

Az Gjrafeldolgozas sorén a miszerre haté hémérséklet 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 érhetéd el a folyamatban. Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy strol6
hatésu tisztitdszert kézi tisztitdshoz/elbtisztitdshoz. Az er6sen llgos tisztitdszerek karositjak a mlanyagokat és az
eloxalt bevonatokat. A miiszereket nem szabad forrd levegds sterilizatorban sterilizalni.

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

13 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk6z6krél sz616 (EU) 2017 /745-0s rendelet és mindségiranyitasi rendszerink
A kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

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 sllyos eseteket a helyi illetékes hatdsagnak is be kell jelenteni.

14 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és a szallitds el6tt minéségellenérzésen esnek at. Ha hibak
tovabbra is el6fordulnak, kérjik, vegye fel a kapcsolatot szolgéltatdsunkkal. A Tekno-Medical nem garantalja, hogy a
termékek alkalmasak az adott eljarésra. Ezt a felhasznélénak kell meghatéroznia.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget a véletlen vagy bekdvetkezett karokért.

A Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha bizonyitjak, hogy ezeket a hasznalati utasitdsokat megsértették.
Figyelem: A Creutzfeldt-Jakob kérban szenvedd betegeknél a mlszerek alkalmazésa esetén a Tekno-Medical nem
vallal felelésséget az Gjrahasznélatért.

15 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen semmilyen javitast vagy médositast a terméken 6nalléan. Csak a gyart6 jogosult munkatarsai felelések
és gondoskodnak ezért.

A hibas termékeknek az egész Ujragyartéasi folyamaton at kellett menniuk, miel6tt visszakildték javitasra.

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

Az (rlapokat a honlapunkon talalod: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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16 (OSSZE- ES SZETSZERELES
16.1 Veress tiik - , 02
01 Huvelyek / 02 Csap / 03 Rugés sapka / 04
4 Y .
» - { ,‘ un R
A
01
'; > 04 03
Szerelje szét a hangszert ? 3
1T ¥
. e 3. Tavolitsa el a csapot. =
=d4)))) D)= n t
N L\ am—f A4
1. Csavaria le a hiivelvek - * J 4
’ ’ 2. Csavarja le a rug6s sapkat. é
Szerelje §ssze a hangszert
1. Helyezze be a hlivelvek és csavarja szorosan.
—e ~— ‘} 2. Helyezze be a csapot a csaptestbe gy, =
A hogy a csap a kijelolt mélyedésbe f r—
v 4 keriiljo o A=A
- ) ! § jon. =% - gy A
4 Ca B o (o
T\““))) )\(“j\) ,c "~._')‘_/

Ne cserélje fel ugyanazon Veress kaniilok kiils6 és belsé tengelyét!

16.2 Biztonsagi trokar

’ 3. Csavar rugos kupakkal.

020

|8 o

02k

IR

01 Piercing ujju / 02a Rugés rad / 02b Rugés biztonsagi trokar / 03 O-gy(irl / 04 Sapka

Szerelje §ssze a hangszert

Vezesse at a 01 atszuré hivelyt a 02a vagy 02b rugéridon, és forgassa el addig, amig a vezetécsap a vezet6résbe
nem keril. Fogja meg a 01 szlrohivelyt a recésnél, és csavarja ra a kupakra 04.

Ellendrizze a miszer megfelel6 mikddését.

Szerelje szét a hangszert

Kérjik, csak az elére megtisztitott miszereket szerelje szét!

Csavarja le a 04 sapkéat a 01 atszaré hivelyrél, és hizza ki a 02a vagy 02b rugérudat.
A biztonsagi trokar mostanra teljesen leszerelve.
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16.3 Trocar huvely (automatikus)

1 Rugés sapka

2 Szinkédolas

3 Tengelycsé

4 Haz

5 Tomitd kupak

6 Tomit6 kupak tartéd

7 F6 alkatrész karral

8 Csap

9 Csaptest LL csatlakozassal

-®-0

Szerelje 0ssze a hangszert 3. Csavarja ra a zarokupak tartéjat a f6
részre.
1. Helyezze fel tomité kupak.

. ( ny
{ {“:‘\\ \L“‘. b : 1’y o’
\\ k;:;},’ "’ 2. Helyezze be a tomitést ugy,
\\Wé{_{,’ o

o

hogy a tomitbajak kilégjon.
4. Helyezze fel az O-gydirdit.

5. Csavarja ra a f6 részt -
a hazhoz. cﬁ.

7 Csavar rugés kupakkal.

,/"7 \._/./_(.\ ' 6. Helyezze be a csapot

a csaptestbe Ggy, hogy a / .
csap a kijelolt

mélyedésbe kerdljon. 8. Csavarja fel a tengelycsovet.

Szerelje szét a hangszert

3. Csavarja le a f6 részt.
T 4. Tavolitsa el az O-gydrdit.

1
@ 1. Tavolitsa el a zarékupakot.

6. Csavarja le a rugds sapkat,
7. Tavolitsa el a csapot.
8. Schaftrohr abschrauben.

2. CsavarJa le a z&rékupak tartéjat. 5. Vegye ki a tomitést.
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16.4 Artroszkoépia hiively
Szerelje szét a hangszert

1. Lazitsa meg a hollandi anyat és tavolitsa el.
2. Tavolitsa el a feddgydrt.

< ﬁ =) ) o)

5. Tavolitsa el az O-gy(r(ket.

3. Csavarja le a rugds sapkat.

Szerelje ssze a hangszert
2. Helyezze be a csapot a J

csaptestbe gy, hogy a csap a
/_—\\ kijelolt mélyedésbe keriiljon.
o S
1. Helyezze be mindkét O-gydirdit.

3. Csavar rugés f ;L%
; h 4. Hlzza at a fed6gydr(t a tengelycsére. a

kupakkal. a
-

5. Cslsztassa a hollandi anyat a = '
tengelycsére és hlzza meg.
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17 JELOLESEK
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A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

Figyelem!

Gyarté

Orvostechnikai eszkoz

A gyartas datuma

Nem steril

= L E

Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katal6gusszam

A \...f,

A

Véd a napfénytdl

Tétel megnevezése

).

Szarazon térolni

5| & [/ |5 >

Egyértelm( termékazonositas

C€ o483

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval
mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart
] REF
18 TERMEKLISTA
Nyomtatéds datuma: 19.03.2026
6150-30 704-012* 704-157 704-4025* |730-162 790-531* |791-056 793-024*
6150-35 704-012-15 | 704-158 704-4026 730-170 790-533* |791-057 793-027*
6150-40 704-013 704-160 704-4027* |730-171 790-535* |791-058 793-028*
6150-45 704-014 704-161 704-4030* |730-172 790-542 | 791-060 793-040
6150-50 704-015 704-162 704-4033 730-173* 790-543 |791-061 793-049
6150-55 704-016 704-170 704-4037 730-210 790-544 | 791-064 793-050
6150-60 704-016-07 | 704-171 704-4039 730-220 790-545 |791-065 793-052
6152-30 704-016-15 | 704-172 704-4080 790-040 790-546 |791-070 793-121
6152-35 704-016-20* |704-175 704-4081 790-042 790-573 |791-072 793-123
6152-40 704-017 704-176 704-4082 790-044 790-574 1791-078 793-126
6152-45 704-019 704-177 704-4084 790-046 790-575 |791-079 793-127
6152-50 704-020 704-200 704-415 790-047 790-589* |791-130 793-321
6152-55 704-021* 704-203 704-416 790-048 790-615 |791-131 793-323
6152-60 704-022 704-204 704-418 790-050 790-617 |791-132 794-040
6154-30 704-022-15 | 704-207 704-419 790-052 790-619 |791-133 794-041
6154-40 704-023 704-216 704-435* 790-054 790-621 |791-134 794-042
6154-50 704-024 704-217 704-436 790-055 790-623 |791-136 794-043
6154-55 704-025 704-218 704-437* 790-059 790-625 |791-137 794-044
6154-60 704-026 704-232* 704-438 790-2701Z* |790-642 |791-138 797-311
6168-11 704-026-15 | 704-233* 704-439* 790-316 790-643 |791-140 797-311I
6182-24 704-027* 704-238 704-440 790-317 790-644 | 791-142 797-312
6195-23 704-027-15 | 704-240 704-450 790-318 790-645 |791-143 797-313
6197-23 704-028 704-241 704-451* 790-319* 790-646 |791-144 797-314
6200-60 704-029 704-242 704-452 790-321 790-662 | 791-250 797-321
25224-72 704-030* 704-243 704-452-15 | 790-322 790-691 | 791-251 797-321I
39110-01* 704-031 704-244 704-453 790-323 790-696 |791-252 797-322
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39111-03* 704-032 704-245 704-454* 790-324 790-697 | 791-253 797-323
39112-01 704-033 704-3002* 704-460 790-324U 790-725 | 791-256 797-324
39112-02 704-034 704-3006* 704-460-15 |790-325 790-726 | 791-257 797-325
39112-03 704-035 704-3007* 704-461* 790-327 790-727 |791-258 797-326
39112-04 704-036* 704-3008* 704-461-15 |790-328* 790-807 |791-2601 797-327
39112-05* 704-037* 704-3009* 704-462 790-330-XL* |790-808 |791-2601A 797-331
39113-01 704-038* 704-3036* 704-462-15 |790-331 790-809 |791-26010 797-3311
39113-02 704-060 704-3038* 704-463 790-332 790-810 |791-2602 797-332
39113-03 704-061 704-3039* 704-464 790-335* 790-811 791-2604 797-333
39113-04 704-062 704-3052* 704-470 790-337* 790-812 791-2606 797-340
39113-05 704-063* 704-3056* 704-472 790-342* 790-813 |791-2608 797-342
39113-05S* | 704-064* 704-3057* 704-475 790-343 790-814 | 791-2610 797-343
39113-06* 704-065 704-3058* 704-475-07 |790-344 790-815 |791-2612 797-345
39114-02* 704-066* 704-3059* 704-475-15 |790-345 790-828 |791-2614 797-437
39114-03* 704-067 704-359* 704-476 790-345-XL* |790-829 |791-2720 797-445
39114-04~ 704-068* 704-362 704-477* 790-362 790-833 | 791-2721 797-493
39115-01 704-070 704-364* 704-478 790-375 790-843 | 791-2722 797-494
39115-02 704-072 704-366* 704-479 790-376 790-852 | 791-2723 797-573
39115-03 704-073* 704-366/13* | 704-479-15 |790-382* 790-862 | 791-2724 797-574
39117-01 704-076 704-367 704-481 790-416 791-014* |791-2801 797-575
39117-02 704-077 704-368 704-487 790-428* 791-024 | 791-2801A 797-589
39117-03 704-078 704-389K 704-488 790-429* 791-026 |791-28010 |799-311
39117-04 704-087 704-390K 704-489* 790-437* 791-030 |791-2802 799-312
39175-01 704-088 704-397K 704-491 790-438* 791-031 791-2802A* |799-313
39175-02 704-090 704-398K* 704-497 790-439* 791-032 | 791-2805 799-321
39205-10 704-091 704-399G* 704-498 790-473 791-033 | 791-2806 799-322
39205-12 704-092 704-399K 704-499* 790-474 791-034 | 791-2900 799-323
39205-14 704-093 704-400* 712-440 790-475 791-035 | 791-2902 799-324
39205-20* 704-095 704-4001* 712-441 790-491 791-037 | 791-2904 799-325*
39205-21* 704-096 704-4001K* 712-443 790-492 791-038* |791-2910 799-326
39205-25 704-098 704-4002* 712-450 790-493* 791-040 |791-2912 799-327
39205-30 704-099 704-4005* 712-451 790-494* 791-045 |791-2914 799-331
39205-31 704-100 704-4006* 712-453 790-498 791-046 |791-2919 799-331W*
39205-35 704-101 704-4008* 712-460 790-515 791-047 | 793-012* 799-332
39205-36 704-102 704-4010* 712-461 790-517 791-048 | 793-014* 799-333
704-000 704-103 704-4012* 712-463 790-519 791-049 | 793-015* 799-345
704-005* 704-150 704-4020* 712-470 790-521 791-050 |793-016* 70000119997
704-006 704-151 704-4021 712-471 790-523 791-051 793-017* 70000120788
704-006-15 704-152 704-4022* 712-473 790-525 791-052 | 793-018* 70000129808
704-006-20* | 704-154 704-4023* 730-160 790-527* 791-053 | 793-019* 70000130872
704-010 704-156 704-4024* 730-161 790-529* 791-055 | 793-020*

1) TEKNO

GERMANY

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

GebA 31-11-004_01_Zugang_HU_v4.docx

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

SattlerstraBe 11
Tel: +49 (0) 7461 1701-0
E-Mail: mail@tekno-medical.com

D-78532 Tuttlingen
Fax: +49 (0) 7461 1701-50
www.tekno-medical.com

19.03.2026

C€ o483




