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A betegek, a felhasznal6k vagy harmadik felek kockazaténak a lehet6 legalacsonyabb szinten tartésa
i érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését

csak képzett szakemberek végezhetik. A mlszer hasznalata elétt el kell olvasni a teljes hasznélati utasitast. Ez
vonatkozik a haszndlt tartozékok hasznalati utasitasara is. Szigordan be kell tartani és be kell tartani a
vonatkozé haszndlati utasitasban szerepl6 specifikacidkat, biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) Gjrafelhasznalhatd ontdzékaniiljeit és tartozékaikat nem

sterilen szallitjak, és az elsé és minden tovabbi hasznalat elStt at kell esnilik a teljes el6készitési cikluson
(tisztitas, fertétlenités és sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasités a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrafelhasznalhaté oblitékaniileire (a tovabbiakban
,0Nt6z6kandlok”) érvényes. (Lasd a hasznalati Gtmutaté utolsé bekezdésében talalhaté cikklistat.)
Az dnt6z6kaniilok kiilonbdzd kivitelben kaphatdk, és:
e  csoOvek atmérdi,
e munkahossz,
MD | e teljeshossz,
e csapokkal vagy anélkil,
e  kilonbozé tomléesatlakozasokkal (Luer Lock, Luer kup, kap).
Az oblitékanll trokar tiiske vagy obturator segitségével hozzaférést biztosit a muitéti terlilethez, és LL csatlakozason
keresztil szivé-ont6zd késziilékhez csatlakozik. A tavolabbi végén 1évd tovabbi lyukak kiterjesztik az oblitési teriletet.

2 ELLENORZESEK

Az 6nt6z6kaniilok minden egyes hasznalata elétt meg kell vizsgélni azokat torések, repedések, deforméaciok,
sériilések és miikodbképesség szempontjabol.

Kiléndsen gondosan ellendrizni kell az olyan terileteket, mint a csatlakozdsok és a munkavégek. A kopott, korrodalt,
deformalddott, pordzus vagy mas modon sérlilt eszkozoket ki kell dobni.

A gyartonak a megfelelé anyagok kivalasztasaban és gondos megmunkalasaban tett eréfeszitésein tiimenéen a
felhasznaldnak a szivocsoveket szakszerU és folyamatos gondozéssal, szakszerU el6készitéssel kell ellatnia.!

3 KEZELES

Szallitas, tisztitas, karbantartas, sterilizalas és tarolds sordn minden sebészeti miszert a lehetd legnagyobb
koriltekintéssel kell kezelni. Ez klildndsen vonatkozik a kis 4tméréjd finom szivasi kaniilokre.

Az (j eszkozoknek harom gépi tisztitasi cikluson kell atesnie az elsé sterilizélas el6tt. Ez egy passziv réteg
kialakuldsahoz vezet a fellileten, amely megvédi a miszert az elszinez§déstél és a korrdzi6tol.

Az Gj mUszereket védécsomagolés nélkiil, zart szekrényben /fidkban, kdrnyezeti levegdn kell térolni. Fontos, hogy a
vonatkozé higiéniai el6irasokat betartséak.

A hosszabb ideig tarolandé Uj eszk6zoket javasoljuk, hogy vegyik ki a lezart mianyag zacskébdl, és kezeljiik
sterilizélasra engedélyezett orvosi olajjal.

4 RENDELTETES

Az 6blit6kanllok a mutéti terlilet dblitésére vagy vér és egyéb folyadékok, valamint apré szévetdarabok szivasara
szolgélnak a mutéti teriiletrl egy minimalisan invaziv sebészeti beavatkozas sorén. Rugalmas csatlakozassal szivé- és
ontdzéberendezésekhez valé csatlakoztatdsra szolgélnak, de kézzel mikddtethetdk.

Az 6blit6kanllok nem a kézponti idegrendszerrel val6 kdzvetlen érintkezésre, illetve a sziv- vagy kézponti keringési
rendszer hibainak korrigélasara szolgalnak!

5 ELLENJAVALLATOK

A szivécsovek célja a vér és egyéb folyadékok, valamint az apré szévetdarabkak kiszivdsa a m(téti beavatkozas soran
a mutéti terlletrdl. Rugalmas csatlakozassal vakuumkésziilékekhez val6 csatlakoztatdsra szolgélnak, de kézzel
mUkddtethetdk.

A szivdmUszerek nem a kdzponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintkezésre, illetve a sziv- vagy kdzponti keringési
rendszer hibainak korrekciéjara szolgalnak!
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6 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem all fenn a betegpopulaciora
vonatkozd korlatozas.

7  ARTALMATLANITAS

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

8 FIGYELMEZTETESEK

Ezen hasznalati és biztonsagi utasitdsok be nem tartasa sériilést, hibds mikddést vagy egyéb varatlan eseményeket
okozhat. Minden tipusu Ujrafelhasznélhaté szivomiszert teljesen meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni az els6
hasznalat el6tt és minden tovabbi hasznalat elétt.

Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a szivomUszert a megfelel6 mikddés és lathatd sérilések és kopasok, példaul
repedések vagy torések szempontjaboél. A szivdmUszerek folytonossdgat minden haszndlat elétt biztositani kell.

A csomagoléas nem alkalmas az autoklévozas sorén fellépd magas hémérsékletre, ezért az elsd sterilizalas elétt el kell
dobni. Ne terhelje tdl a miiszereket. A tilzott er6hatas miatti tllterhelés az orvosi eszk6z toréséhez, elhajlasadhoz és
hibas mikddéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznald sériléséhez vezethet. Ne hajlitsa vissza az elgorbiilt
hangszereket eredeti helyzetlikbe, mert fenndll a torés veszélye. Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket. Azonnal
valogatja ki és cimkézze fel a sériilt termékeket, és zarja ki a tovabbi felhasznalast.

Amikor az oblitékanuloket a szivooblité berendezéshez csatlakoztatja, Ugyeljen arra, hogy a flexibilis csatlakoz6tomlé
biztonsagosan és szorosan csatlakozzon a hasznélat soran.

9 LEIRAS

Egy jegyzet:
Az dnt6z6kaniil csapos és csap nélkili valtozatban is elérhetd. Az 6ntdzékanil készlet LL csatlakozdaljzattal egy

adaptert is tartalmaz toml6csatlakozassal. Ezzel a szivo-0blité berendezéshez is csatlakoztathatd.
& Osszeszerelés elétt készitse el a miiszert! § % =
&

9.1 Szerelje 6ssze a miszert

Helyezze be a fiokat, és csavarja ra a rugés kupakkal. @
" ey :i,-' ( ¥

9.2 Szerelje szét a miiszert & | 5‘%

Csak a csappal ellatott 6nt6z6kanil szerelhet6 le.
Csavarja le a rugés kupakot, és tavolitsa el a fiokat. @

[ ?.' ] H

10 UJBOLI FELDOLGOZAS &

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjak fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozésara vonatkozé részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhatdk. A jogszabdlyok, szabvanyok és az (jrafeldolgozassal foglalkozd szakbizottsagok
linkjei szintén megtaldlhatok a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximaélisan megvalésithaté alkalmazasok hatéra nem szabhat6
meg. Az orvostechnikai eszk6z0k élettartamét funkcidjuk és gondos kezelésiik hatédrozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozés 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 ellenérizték.

10.1 Eldkészités az alkalmazas helyén

K&zvetlendl a hasznélat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a mdlszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatasu
szereket vagy forr6 vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatdssal lehet a tisztitas
sikerességére.

10.2 Sczallitas

A mlszerek biztonsagos tarolasa zart tartalyban és széllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
kérosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.
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10.3 Elo6készités 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 megfelel
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 ki.

10.4 Manuadlis elétisztitas

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 lathatok maradvanyok.

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 flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s lligos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal.

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

10.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
,, . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas %
hat6idé 60 mp
,, . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 180 mp
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizmindség Varosi viz
Tisztitas hatéidé 300 mp (worst case condition) / RKlI-ajanlas 600 mp
tisztitdszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség VArosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utdbmosas vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 120 mp
10.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus —— - - - p
fertétlenités V|zm!noseg teljesen sotalanitott viz
hatéidé 300 mp
A miszerek kiilsé felének széritasa a tisztité- / fert6tlenité késziilék széritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6d6 kendével tovabba manudlis szaritas
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornéit steril sritett levegével kell kiszaritani.

10.7 Mikodésvizsgalat, allagmegovas
Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathat6 szennyezddésektél mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és speciélis kezelést kell végezni.
Minden mozg6 alkatrészt kulonds figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sérilés esetén a termékeket haladéktalanul
ki kell valogatni. A miszerek mikddési tesztelését és karbantartasat rendkiviil alaposan el kell végezni. A megfeleld
karbantartdsi 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, sterilizadland
mUszerek csomagoldsat.
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10.9 Sterilizalas

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

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

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem vallalunk felel6sséget!

10.10 Téarolas

A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjedé mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
vegyszerekkel egyiitt tarolni. A padlé és a polc kozotti tdvolsagnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie.
,2&\ A térolési id6t maganak a felhasznalonak kell meghataroznia.
. Védj meg a napfénytdl!

10.11 A feldolgozas validalasara vonatkoz6 informéacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkezé anyagok és gépek keriiltek hasznalatra:

Tisztitoszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
?_emtllfgesitc'iszer: Neodisher Z 0,1% (v/V) jelentéseket:
isztito- .
fertétlenité késziilék: Miele PG 8535 2327? / 232.78 / 23279
Gz autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo felel6ssége, hogy ennek megfelel6en
validalja az eljarast. A felhaszndlé 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 megkovetelik az érvényesitett eljardsok kdvetését.

Az Gjrafeldolgozés sorédn a muszerre haté6 hdmérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztitas és fert6tlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitadssal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonséag érhetd el a folyamatban. Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy surol6
hatésu tisztitdszert kézi tisztitdshoz/elbtisztitdshoz. Az er6sen llgos tisztitdszerek karositjak a mlanyagokat és az
eloxalt bevonatokat. A miiszereket nem szabad forré levegds sterilizadtorban sterilizalni.

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

12 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

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

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

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

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

13 GARANCIA

A termékek kivalé minéségl anyagokbdl késziilnek, és a széllités el6tt mindségellendrzésen esnek &t. 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 meghataroznia. A Tekno-Medical nem véllal

felel6sséget a véletlen vagy bekovetkezett karokért.

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

14 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen semmilyen javitast vagy médositast a terméken 6ndlléan. Csak a gyarté jogosult munkatérsai felel6sek
és gondoskodnak ezért. A hibds termékeknek az egész Gjragyartési folyamaton 4t kellett mennilik, miel6tt
visszakiildték javitdsra. A visszakiildésekhez hasznélja az RMA jelentkezési rlapunkat és a dekontaminacios
igazolast. Az Urlapokat a honlapunkon talédlod: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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15 JELOLESEK

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

Figyelem! d Gyarté

Orvostechnikai eszkdz

A gyartas datuma

Nem steril DII Kovesse a hasznalati utasitdsokat

sy
-

Katal6gusszam il
L]

I

Véd a napfénytdl

b=

Tétel megnevezése T- Széarazon tarolni

g [&]|[&] B> 8| >

Egyértelm( termékazonositas

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

REF

16 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 19.12.2025
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18130-02 18131-01 18131-03 39172-02
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