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A betegek, a felhasznaldk vagy harmadik felek kockazatanak a leheté legalacsonyabb szinten tartasa
A érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznélatat, el6készitését és
tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik. A miszer hasznalata el6tt olvassa el a teljes
hasznalati utasitast. Ez vonatkozik a hasznalt tartozékok hasznélati utasitadsara is. Szigordan be kell
tartani és be kell tartani a vonatkoz6 hasznalati utasitasban szerepld specifikacidkat, biztonsagi
utasitasokat és figyelmeztetéseket.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH termékeit nem sterilen szallitjuk, és az elsé és minden tovabbi
hasznalat el6tt 4t kell esniiik a teljes feldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas).

1 HATALY
Ez a hasznalati utasitas a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH csdvekkel ellatott, Gjrafelhasznalhatéd
MD szive-0blité fogantylira vonatkozik. (Lasd a hasznalati Utmutaté utolsé bekezdésében taldlhatéd
cikklistat.)
2 VIZSGAK

A mdszereket minden hasznélat el6tt meg kell vizsgalni torések, repedések, deformacidk, sériilések és
mukoddképesség szempontjabol. Kiléndsen gondosan ellendrizni kell az olyan terileteket, mint a
csatlakozasok és a munkavégek. A kopott, korrodalt, deformalédott, porézus vagy mas mddon sérilt
eszk6zoket ki kell dobni. A gyarténak a megfelel6 anyagok kivélasztdsdban és gondos megmunkaldsaban
tett erdfeszitésein tdlmenden a felhasznalénak a szivocsdveket szakszerl és folyamatos gondozassal,
szakszer( el6készitéssel kell ellatnia.

3 KEZELES

A termékeket csak megfeleléen képzett és képzett személyzet haszndlhatja rendeltetésszerien. A
kezel6orvos vagy a felhasznél6é felelés a specidlis alkalmazédsokhoz vagy sebészeti haszndlatra szant
muszerek kivalasztaséért, a személyzet megfelel§ képzéséért és a termékek kezelésében szerzett
tapasztalatokért. Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakemberek hasznéalhatjak egészségligyi
|étesitményekben.

4 CEL

A szivé-6blité nyeleket a m(téti teriilet Oblitésére vagy a vér és mas folyadékok, valamint az apro
szbvetdarabok kiszivasara hasznaljak a mutéti teriletrdl.

5 JAVASLATOK

A minimdlisan invaziv sebészeti beavatkozasok soran szivo-6blit6 nyeleket hasznalnak. Rugalmas
csatlakozékon keresztll szivo-Oblité eszkdzokhéz valé csatlakoztatdsra szolgalnak, de kézzel
mukodtetheték. A termékek nemhasznalhatdék a kozponti idegrendszerrel valé kozvetlen érintkezésben,
illetve a sziv vagy a kdzponti keringési rendszer hibainak korrekcio6jara!

6 ELLENJAVALLATOK

A sziv6-6ntdz6 eszkdzok haszndlata altaldban ellenjavallt, ha méas sebészeti technikdk alkalmazésa javasolt.
Ezenkiviil vannak ellenjavallatok,

e dltalanos mlkodésképtelenség esetén

e ha a beteg nem hajlandé;

e ha a miszaki kovetelmények nem teljesiilnek.
A kezelborvosnak a beteg altalanos éllapota alapjan kell elddntenie, hogy a tervezett beavatkozas
elvégezhetG-e. A mlszer nem hasznéalhato, ha a felelés orvos véleménye szerint a beteget érintd kockazatok
meghaladjék az elényoket.
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7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznélati utasitdsban felsorolt ellenjavallt felhasznéaldsokon kivil a betegpopuldciéra nincs
korlatozas.

8 ARTALMATLANITAS

Ha a mdlszereket méar nem lehet javitani és feldolgozni, a miiszereket a vonatkozd orszagspecifikus
eléirasoknak és torvényeknek megfelel6en kell artalmatlanitani.

9 ALKALMAZASIES BIZTONSAGI UTASITASOK

Ezen alkalmazasi és biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa sérilésekhez, meghibasodasokhoz vagy
mas varatlan eseményekhez vezethet. Az Ujrafelhasznalhaté miszerek minden tipusat az els6 hasznalat el6tt
és minden tovabbi hasznalat el6tt teljesen meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell. Minden
hasznalat el6tt ellendrizni kell a miszert a megfelel6 mikodés és a lathatd sériilések és kopas, példaul
repedések vagy torések szempontjabdl. A mulszerek atjarhatésagat minden hasznalat el6tt meg kell
gybézddni. A csomagolds nem alkalmas az autokladvozéas soran alkalmazott magas hémérsékletre, ezért az
elsd sterilizélas elétt el kell dobni.

Ne terhelje tll a miszereket. A tllzott er6bél eredd tilterhelés az orvosi eszkdz toréséhez, elhajlasdhoz és
meghibasodasahoz, valamint a beteg vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet. Ne hajlitsa vissza a
meghajlitott mlszereket az eredeti helyzetlikbe, torésveszély. Ne hasznaljon sériilt vagy hibas terméket.
Azonnal valogassa ki és cimkézze fel a sériilt terméket, és zarja ki a tovabbi haszndlatot.

A muszerek szivo-6blitd készllékhez vald csatlakoztatasakor Ugyeljen arra, hogy a csatlakoz6tomlék
biztonsagosak és szorosak legyenek.

10 TERMEKLEIRAS

A cs6 a szivé- és 6ntdz6 fogantyldhoz csatlakozik, és egy trokar
hivelyen keresztil keril a mikddési teriletbe.

A tomlén |év6 tovabbi lyukak novelik a szivo- és Oblitési
terlletet.

A fogantydn 1évd kar segitségével valthat a szivas és az Oblités
funkcié kozott:

e Kar &blitési helyzetben (Irrigation): Oblités.

e Kar szivd helyzetben (Suction): Szivas.

Szivé oblité csé

Szivo 6blité fogantyd

Szivo 6blité nyilasok

Rugbs sapka

Csap

Szivé csatlakozéas

gl bd|lw|N| || >

Oblitési csatlakozas
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110OSSZE- ES SZETSZERELES

11.1 Osszeszerelés

Helyezze be a csapot, és csavarja fel a rugds sapkat.

Szétszerelés
®n &)

. p s s s i I f
Csavarja le a rugos sapkat és tavolitsa el a csapot. 0 ’L-E')‘;!
(A szivéoblité csovet nem lehet szétszerelni.) " :

'TTJ‘P'H} @
11.2 Funkcionadlis teszt

Az 0sszeszerelés utan azonnal végezze el a mikddési tesztet.
Allitsa a kart ,,Szivas” és ,,Ont6zés” allasba. A karnak siman kell mozognia.

12 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miiszereket altalaban csak olyan személyek dolgozhatjak fel Ujra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Gjrafeldolgozéasara vonatkozé részletes informacidk
az AKI "Piros brosulrajaban" taldlhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Ujrafeldolgozéssal foglalkozo
szakbizottsagok linkjei szintén megtalalhatdk a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvaldsithaté alkalmazasok hatara nem
szabhat6 meg. Az orvostechnikai eszk6zdk élettartamat funkcidjuk és gondos kezelésiik hatarozza meg. A
gyakori Ujrafeldolgozas csekély hatdssal van a termékre. A termék élettartamanak végét altaldban a kopas
és a hasznalatbdl eredd sériilések hatarozzak meg. A cimkézés olvashatosagat tobb mint 200 készitménynél
ellendrizték.

12.1 Elo6készités az alkalmazas helyén

Kozvetlenll a haszndlat utén tévolitsa el a durva szennyez6déseket a muiszerekrél. Ne hasznaljon fixald
hatasu szereket vagy forro vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatéassal
lehet a tisztitas sikerességére.

12.2 Szallitas

A muszerek biztonsagos taroldsa zart tartalyban és széllitasa az Ujrafeldolgozas helyszinére a miszerek
kdrosodasanak és a kdrnyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

12.3 Elbkészités a szennyez6dés eltavolitasara

A muszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozdshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott
termékekre vonatkozd specidlis Gtmutatékat). A mdlszereket a mosashoz megfeleld allapotban, a
mosogépekhez megfelel6 mdszertartdkon kell tarolni. A miszertarték tulajdonsdgainak nem szabad
hatranyosan befolyasolnia a rékovetkezé tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi
eljaras soran teriiletek maradnak ki.

12.4 Manualis elé6tisztitas

A miuszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a
mUszereket szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathat6k
maradvanyok. Az lregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt
mossa at (pulzaldsos eljaras, minimalis nyomas 2 bar).

Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-o0s lGgos vagy enzimes
tisztitdszer alkalmazasaval, és kezelje ultrahanggal.

Vegye ki a mUlszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitashoz hasznalt oldatot legalabb naponta egyszer,
sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tul nagy foku szennyezettség esetén a tisztitohatds romlik, és
megné a korrézid veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.
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Lépés Paraméterek
v , mosasi hdmérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Elomosas —
hatdid6 60 mp
v , mosasi hémérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Elomosas ——
hat6id6 180 mp
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizmindség Varosi viz
Tisztitas hat6ids 300 mp (worst case condition) /

RKl-ajanlas 600 mp

tisztitdszer

Neodisher Medizym

koncentracid 0,50%
mosasi hdmérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités | hatéidd 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracid 0,10%
mosasi hdmérséklet 40 °C
Utdmosas vizminéség teljesen sotalanitott viz
hat6id6 120 mp
12.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hdmérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus ——— - - - -
fertétlenités wznync:seg teljesen sotalanitott viz
hat6id6 300 mp
A mdszerek kilsé felének szaritdsa a tisztitdé- / fertStlenité készllék szaritasi
L el ciklusa altal. Amennyiben szikséges, nem szalaz6d6 kendével tovabba manualis
Szaritas PP . . S o » IR .
szaritas végezhetd. A miszerek Uregeit és csatornait steril siritett levegdvel kell
kiszaritani.

12.7 Mikodésvizsgalat, allagmegoévas
Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyezddésektdl
mentesnek kell lennilk. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni.
Minden mozg6 alkatrészt kilonds figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sérilés esetén a termékeket
haladéktalanul ki kell valogatni. A miszerek mikodési tesztelését és karbantartésat rendkivil alaposan el
kell végezni. A megfelel6 karbantartasi eljards megnoéveli a mlszerek élettartamat.

12.8 Csomagolas
Valassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizalandd
miszerek csomagolasat.

12.9 Sterilizalas

A termékek sterilizédldsa frakciondlt elévakuumos eljarassal (@ DIN EN ISO 17665 el6irasai szerint) a
mindenkori nemzeti kévetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizalasi eljaras alkalmazasa esetén nem vallalunk felelésséget!
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12.10Tarolas

. A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5 °C-

T tol +40 °C-ig terjedd mérsékelt h6mérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket

nem szabad vegyszerekkel egyitt tarolni. A padld és a polc kozotti tavolsdgnak legalabb 30 cm-nek

'i/i{\ kell lennie. A tarolasi id6t maganak a felhasznalonak kell meghataroznia.
= Veéd a napfénytdl

12.11A feldolgozas validalasara vonatkozé informéacio
A gép feldolgozas validalasakor a kdvetkezd anyagok és gépek keriiltek hasznalatra:

Tisztitoszer: 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 vizsgélati jelentéseket:
23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem aéllnak rendelkezésre, a felhasznalé felel6ssége, hogy ennek
megfelel6en validalja az eljarast. A felhasznalé kotelessége annak biztositdsa, hogy az Ujrafeldolgozasi
folyamat, beleértve az er6forrédsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények
elérésére. A technika alldsa és a nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljarasok kovetését.
Az Gjrafeldolgozés soran a miszerre haté hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztitds és fertétlenités mindig elénydsebb, mint a kézi tisztitdas. A mechanikus
tisztitassal és fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban. Soha ne hasznéaljon fémkefét,
fémszivacsot vagy sdrol6 hatasu tisztitdszert kézi tisztitdshoz/el6tisztitdshoz. Az erésen ligos tisztitdszerek
karositjak a mdanyagokat és az eloxalt bevonatokat. A mlszereket nem szabad forré leveg6s sterilizatorban
sterilizalni. Ne hasznaljon mar6 hatasu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erés oxidal6é hatasu tisztitoszereket.
A semleges pH-érték (7,0) szerek a legalkalmasabbak.

14 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk6zokrél szélé (EU) 2017 /745-6s rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

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 hatésagnak is be kell jelenteni.

15 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és a széllitas el6tt minéségellendrzésen esnek at. Ha

hibdk tovabbra is el6fordulnak, kérjik, vegye fel a kapcsolatot szolgéltatdsunkkal. A Tekno-Medical nem

garantdlja, hogy a termékek alkalmasak az adott eljarasra. Ezt a felhasznalénak kell meghatéaroznia. A Tekno-

Medical nem vallal felel6sséget a véletlen vagy bekovetkezett karokért.

A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha bizonyitjak, hogy ezeket a hasznalati utasitdsokat megsértették.

A Figyelem: A Creutzfeldt-Jakob kérban szenvedd betegeknél a miszerek alkalmazasa esetén a
Tekno-Medical nem vallal felel6sséget az Gjrahasznalatért.

16 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen semmilyen javitast vagy médositast a terméken onalléan. Csak a gyart6 jogosult munkatarsai
felel6sek és gondoskodnak ezért. A hibas termékeknek az egész Gjragyartasi folyamaton at kellett mennitk,
mieldtt visszakildték javitasra.

A visszaklildésekhez hasznalja az RMA jelentkezési (rlapunkat és a dekontamindaciés igazolast.

A (rlapokat a honlapunkon talélod:

https://www.tekno-medical.com /de/service /reparaturservice /
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17 JELOLESEK

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

>

Figyelem! d Gyart6

MD Orvostechnikai eszkdz

A gyartas datuma

Nem steril [:EJ Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Ll
-

!
Katal6gusszam “Zl

& B>

A

Véd a napfénytdl
_\ preny
Tétel megnevezése ‘T Szarazon tarolni

- Egyértelm( termékazonositas

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

REF

18 TERMEKLISTA

Nyomtatas: 2026.01.16

704-605 704-609 | 704-652 | 704-661 | 704-721 704-745 704-753 770-111

704-607 704-642 | 704-654 | 704-662 | 704-722 | 704-750 704-753-45 | 770-111-25
704-607-45* | 704-644 | 704-656 | 704-665 | 704-730 | 704-751 704-753-45

704-608 704-646 | 704-658 | 704-715 | 704-731 704-752 | 707-660-45*
704-608-45* | 704-650 | 704-660 | 704-720 | 704-732 |704-752-45| 770-100*
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