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A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazatéanak a lehetd legalacsonyabb szinten tartasa

i érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik. A miszer hasznélata elétt el kell olvasni a teljes hasznalati utasitast. Ez
vonatkozik a haszndlt tartozékok hasznélati utasitasara is. Szigortan be kell tartani és be kell tartani a
vonatkozé haszndlati utasitdsban szerepl6 specifikacidkat, biztonséagi utasitasokat és figyelmeztetéseket.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrahasznéalhat6 szivé-6nt6z6 kanulai trombita szeleppel és

kiegészit6ik nem steril llapotban széllitottak, és az elsé és minden késébbi hasznélat elétt teljes

Ujrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) kell atesnilk.

1 ERVENYESSEG

Ez az itmutato érvényes a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH éltal készitett trombita szelepes sziv6-6nt6z6

MD | kaniilakra (ezel6tti néven "kanulok"). (L&sd a cikklistat a kézikdnyv utolsé bekezdésében talélhaté.)

2 ELLENORZESEK

A kanulok minden egyes haszndlata el6tt meg kell vizsgalni, hogy nincsenek-e torések, repedések, deforméaciok,
sériilések és mikod6képességlk.

Kiléndsen gondosan ellendrizni kell az olyan teriileteket, mint a csatlakozésok és a munkavégek. A kopott, korrodalt,
deformalddott, pordzus vagy mas modon sériilt eszkozoket ki kell dobni.

A gyartonak a megfelelé anyagok kivalasztasaban és gondos megmunkalasaban tett eréfeszitésein tiimenéen a
felhasznaldnak a szivocsoveket szakszerl és folyamatos gondozéssal, szakszeri elékészitéssel kell ellatnia.!

3 KEZELES

Szallitas, tisztitds, karbantartas, sterilizdlas és tarolds sordn minden sebészeti miszert a lehetd legnagyobb
koriltekintéssel kell kezelni. Ez klilondsen vonatkozik a kis 4tméréjd finom szivasi kandilokre.

Az (j eszkdzoknek harom gépi tisztitasi cikluson kell atesnie az elsé sterilizalés el6tt. Ez egy passziv réteg
kialakulasahoz vezet a fellileten, amely megvédi a miiszert az elszinezdéstél és a korrdzi6tol.

Az Gj mUszereket véd6csomagolés nélkiil, zart szekrényben/fidkban, kornyezeti levegdn kell térolni. Fontos, hogy a
vonatkozé higiéniai el6irasokat betartsak.

A hosszabb ideig tarolandé Gj eszk6zoket javasoljuk, hogy vegyiik ki a lezart mianyag zacskdbdl, és kezeljiik
sterilizélasra engedélyezett orvosi olajjal.

4 RENDELTETES

A kaniilok minimalisan invaziv sebészetben hasznalhaték. Ezeket a m(itéti teriilet Oblitésére és/vagy az eljaras soran
felgyllemlett folyadékok és szdvetdarabkak szivasara hasznaljak.

A lézervezetd lvegszalak rogzitésére szolgal az orvosi lézertechnolégia hasznélatahoz.

A kaniilok nem alkalmasak a kdzponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintkezésre, illetve a sziv- vagy kdzponti
keringési rendszer hibainak korrekciéjaral

5 ELLENJAVALLATOK

A szivécsovek célja a vér és egyéb folyadékok, valamint az apré szdvetdarabkak kiszivdsa a muitéti beavatkozas sordn
a mdtéti terlletrél. Rugalmas csatlakozassal vakuumkésziilékekhez val6 csatlakoztatdsra szolgélnak, de kézzel
mUkddtethetdk.

A szivdbmUszerek nem a kdzponti idegrendszerrel valé kézvetlen érintkezésre, illetve a sziv- vagy kdzponti keringési
rendszer hibainak korrekcidjara szolgalnak!

6 BETEGPOPULACIO

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

7 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket mér nem lehet javitani és Ujrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus el8irdsoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.
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8 FIGYELMEZTETESEK

Ezen hasznélati és biztonsagi utasitdsok be nem tartasa sérilést, hibas mikodést vagy egyéb vératlan eseményeket
okozhat.

Minden tipusu Gjrafelhasznélhato szivomUszert teljesen meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni az elsé
hasznélat el6tt és minden tovabbi hasznalat elétt.

Minden hasznalat elétt ellendrizni kell a szivomuszert a megfelel§ mikodés és lathato sérilések és kopésok, példaul
repedések vagy torések szempontjabol. A szivdmUszerek folytonossagat minden haszndlat elétt biztositani kell.

A csomagoléas nem alkalmas az autokldvozés sorén fellépé magas hémérsékletre, ezért az elsd sterilizalas el6tt el kell
dobni.

Ne terhelje tdl a mlszereket. A tllzott er6hatas miatti tdlterhelés az orvosi eszkoz toréséhez, elhajldsahoz és hibas
mikodéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznalo sériiléséhez vezethet. Ne hajlitsa vissza az elgorbiilt hangszereket
eredeti helyzetiikbe, mert fenndll a torés veszélye.

Ne hasznéljon sérllt vagy hibas terméket. Azonnal valogatja ki és cimkézze fel a sériilt termékeket, és zarja ki a
tovabbi felhasznélast.

Amikor az oblit6kanuloket a szivooblitd berendezéshez csatlakoztatja, Ugyeljen arra, hogy a flexibilis csatlakoz6tomlé
biztonsdgosan és szorosan csatlakozzon a hasznélat soran.

Vélassza ki a szivdszivattyln azt a vdkuumteljesitményt (negativ nyomast), amely megfelel a m(téti beavatkozasnak
és a felszivando folyadék mennyiségének. Ha a vakuumerd tul nagy, az karosithatja az érzékeny szoveti strukturakat,
ha pedig tul kicsi a szivéerd, el6fordulhat, hogy a keletkezd folyadékmennyiség nem tavolithatd el hatékonyan.
Kovesse a szivoszivattyl gyartéjanak hasznalati utasitasat.

A fogantyun taldlhaté dupla trombitaszeleppel valthat a szivas és az 6blités funkcié kozott.

Egy jegyzet: Szivas kdzben szovetdarabok szorulhatnak be a sziv6/8blité nyildsokba. Ezért az eljarés soran
tébbszor dblitse le a szivé-6blité csévet a miitéti helyen kivdil.

9 OSSZE- ES SZETSZERELES

Egy jegyzet: A lézervezet6t nem lehet szétszerelni.

9.1 Szétszerelés
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Csavarja le a recézett gydriket és a Luer
sapkat. Tavolitsa el a nyomo6csapokat és rugdkat.

9.2 Ossze

3 ‘% E ) < N o 5
gt Ugig” D
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Helyezze be a nyomécsapokat és Csavarja fel a recézett gylriket és a
rugokat. Luer sapkaét.
9.3 Funkciondlis teszt J t
S &2
Nyomja meg a trombitaszelepet, majd engedje el Ujra. ] ]* f ~m
A trombitaszelepet a rugd ismét visszanyomja. 3 @
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10 UJBOLI FELDOLGOZAS

Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozésara vonatkozd részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhatdk. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozéassal foglalkozé 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 hatadrozza 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.

10.1 Eldkészités az alkalmazas helyén

K&zvetlenil a hasznalat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogzliléséhez vezet, és negativ hatassal lehet a tisztitas
sikerességére.

10.2 Szallitas

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

10.3 Eldkészités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozdshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelel§ allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A miszertarték tulajdonsdgainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakévetkezé
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

10.4 Manualis el6tisztitas

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, nyomas alatt mossa at (pulzélasos eljaras,
minimalis nyomaés 2 bar).

Helyezze a miiszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s llgos 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. Tal nagy fokl szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korrozié
veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

10.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
o . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas —
hatéidd 60 mp
" , mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Eléomosas %
hat6idé 180 mp
tisztitasi hdmérséklet 45 °C
vizmindéség VArosi viz
Tisztitas hat6idé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlads 600 mp

tisztitészer

Neodisher Medizym

koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizmindség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utdbmosas vizmingség teljesen sotalanitott viz
hatéidé 120 mp
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10.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fertétlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus ——— - - p -
fertétlenités vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 300 mp
A miszerek kilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertdtlenité készilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben szlikséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovdbba manualis széritas

végezhetd. A mUszerek Uregeit és csatornait steril slritett levegdvel kell kiszaritani.

10.7 Miikodésvizsgalat, allagmegovas
Minden tisztitas utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektél mentesnek kell
lennidk.
A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni.
Minden mozg6 alkatrészt kulonds figyelemmel kell ellendrizni.
Hiba vagy sériilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni.
A mUszerek miikodési tesztelését és karbantartasat rendkivil alaposan el kell végezni. A megfelel§ karbantartasi
eljards megnoveli a miszerek élettartamat.

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

10.9 Sterilizalas

A termékek sterilizélasa frakcionélt el6vakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665-1 el8irdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kdvetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem vallalunk felelésséget!

10.10 Téarolas

-. A sterilizélt termékeket megfelel6 csomagoldsban, szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, +5 °C-t6l +40
T °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandd paratartalom mellett kell tarolni. A mdszereket nem szabad
vegyszerekkel egyitt tarolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
id6t magénak a felhasznaldnak kell meghatéroznia.
A\ Védj meg a napfénytél!

10.11 A feldolgozas validalasara vonatkoz6 informacio
A gép feldolgozas validaldsakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

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

Tisztito- .

fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232.78 / 23279

Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalé feleldssége, hogy ennek megfelel6en
validalja az eljarast. A felhasznalé kotelessége annak biztositédsa, hogy az Gjrafeldolgozasi folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika alldsa és a
nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljarasok kovetését.

Az Gjrafeldolgozéas sordn 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 érheté el a folyamatban.

Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy surol6 hatésu tisztitoszert kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz. Az er6sen
lGgos tisztitdszerek karositjak a mdanyagokat és az eloxalt bevonatokat.

A mUszereket nem szabad forré levegds sterilizatorban sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitészereket. Ne hasznéljon erés oxidal6 hatasu tisztitészereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.
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12 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

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

Munkaidében telefonon elérheti veliink a +49 (0) 7461 / 1701-0 telefonszamot.

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

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

13 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és a szallitas el6tt mindségellenérzésen esnek at. Ha hibak

tovabbra is el6fordulnak, kérjuk, vegye fel a kapcsolatot szolgaltatasunkkal. A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a

termékek alkalmasak az adott eljarasra. Ezt a felhasznéalonak kell meghataroznia. A Tekno-Medical nem vallal

felel6sséget a véletlen vagy bekdvetkezett karokért.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget, ha bizonyitjak, hogy ezeket a hasznalati utasitdsokat megsértették.
Figyelem: A Creutzfeldt-Jakob kérban szenvedd betegeknél a miszerek alkalmazésa esetén a Tekno-Medical
nem vallal felel6sséget az Ujrahasznalatért.

14 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen semmilyen javitast vagy mddositast a terméken 6ndlldan. Csak a gyarté jogosult munkatérsai felelések
és gondoskodnak ezért. A hibas termékeknek az egész Gjragyartési folyamaton &t kellett mennitk, miel6tt
visszakiildték javitasra.

A visszakildésekhez haszndlja az RMA jelentkezési Grlapunkat és a dekontaminécids igazolast.

Az (rlapokat a honlapunkon talalod: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 JELOLESEK

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

Figyelem! Gyarté

Orvostechnikai eszkdz

A gyartas datuma

= L R

Nem steril Kovesse a hasznélati utasitdsokat

Katalégusszam Véd a napfénytdl

AT
el

Tétel megnevezése Szarazon tarolni

).

Egyértelm( termékazonositas

5| [&]| (&l > |8 >

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