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A betegeket, a felhasznaldkat vagy harmadik feleket érinté kockazatok minimalizalasa érdekében a hasznalati
:’E utasitast gondosan be kell tartani. A miszereket csak képzett szakemberek hasznalhatjak, dolgozhatjak fel és
vizsgalhatjak meg. Az elektrosebészeti miszer hasznélata el6tt el kell olvasni a teljes hasznalati utasitast. Ez
vonatkozik a felhasznalt tartozékok hasznalati utasitasara is, beleértve a monopolaris alkalmazashoz
hasznalandé HF semleges elektrodat és HF generatort. A vonatkozé haszndlati utasitasban szerepl6
eléirdsokat, biztonsagi utasitdsokat és figyelmeztetéseket be kell tartani és be kell tartani.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) monopoléris elektrédai/elektréda adapterei/markolatai
integralt elektréda adapterrel és tartozékaik nem steril médon keriilnek szallitasra, és az els6 és minden
tovabbi haszndlat elétt teljes Ujrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) kell atesniuk.

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH monopolaris elektrédaira, elektroda
MD | adaptereire és a beépitett HF-csatlakozésu elektroda adapterrel ellatott fogantylkra (a tovabbiakban:

elektrodak) érvényes. (Lasd a cikklistat a jelen hasznalati utasitas utols6 bekezdésében).

2 ELLENORZESEK

Az elektrédakat minden egyes hasznalat elétt ellendrizni kell torések, repedések, deformacidk, sériilések és
mikodbképesség szempontjabdl.

Az olyan terileteket, mint a szigetelés, a csatlakozdsok és a munkavégek, kiilonosen gondosan kell ellendrizni. A
kopott, korrodalt, deformalédott, porézus vagy mas médon sériilt eszkdzdket ki kell dobni.

A gyarto6 altal a megfelel6 anyagok kivalasztéasara és gondos feldolgozaséra tett eréfeszitéseken tilmenden az
elektrédakat a felhasznalénak szakszer( és folyamatos gondozasnak és Gjrafeldolgozésnak kell alavetnie.

3 KEZELES

Szallitas, tisztitas, karbantartas, sterilizalas és tarolds sordn minden sebészeti miszert a lehetd legnagyobb
korultekintéssel kell kezelni. Ez kiiléndsen vonatkozik a kis atmérdgjd finom szivasu kanildkre.

Az (j eszkdzoknek harom gépi tisztitasi cikluson kell dtesnie az elsé sterilizélas el6tt. Ez egy passziv réteg
kialakuldsahoz vezet a fellleten, amely megvédi a miszert az elszinez§déstdl és a korréziotol.

Az (j miszereket védécsomagolas nélkiil, zart szekrényben/fidkban, kérnyezeti levegén kell térolni. Fontos, hogy a
vonatkozé higiéniai el6irasokat betartsak.

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

4 RENDELTETES

4.1 Elektrédék

Az elektréda egy Ujrafelhasznélhatd, sebészeti invaziv termék ideiglenes hasznélatra. A modelltél fliiggéen fogantyu
nélkil hasznalhatd, vagy egy specidlis fogantydval kell csatlakoztatni. Az elektrédat egy trokarhuvelyen keresztil kell
behelyezni.

4.2 Elektréda adapter

Az elektréda adapter az elektroda és a fogantyd kozotti 6sszek6td darab, amely a szivé/6nt6z6 fogantylhoz
csatlakozik, és csak azzal egylitt hasznalhatd.

4.3 Fogantyuk elektroda adapterrel

A beépitett elektroda adapterrel ellatott fogantydk révid tadvd hasznalatra szolgald, djrafelhasznalhaté invaziv
termékek.

4.4 Szivé 6blité fogantyu

A szivé- és 6blitd funkcié kozott a szivo- és Oblitéfogantyln lehet valtani.

5 JELZESEK

Az eszkdzbket a minimalisan invaziv sebészetben, kiilondsen a laparoszképidban valé hasznalatra szénjak.
Az elektrédat egy trokarhiivelyen keresztiil vezetik be, és a szovetek feldaraboldséara, koaguldlasara és vagéséra
hasznaljak.
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6 ELLENJAVALLATOK

A termékek nem haszndlhaték a kdzponti ideg- és keringési rendszeren.
A nem megfeleld hasznélatbdl eredd kockéazatok:

e Anyagfaradas és funkciévesztés a termék élettartamanak tallépése miatt.

o A szigetelés kdrosodasa miatti dramiités veszélye, amely az lizemeltetési feltételek és a termék
élettartamanak tillépése, valamint az Gjrafeldolgozési utasitasok figyelmen kivil hagydsa esetén
kovetkezhet be.

o A késziilék HF-aram nélkiili hasznalata miatti sériilésveszély.

e Atdl nagy atméréjl trokarhiively hasznalata miatti szovetsziras.

7 BETEGPOPULACIO

A jelen haszndlati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem all fenn a betegpopuldciéra
vonatkoz6 korlatozas.

8 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkoz6 orszagspecifikus el8irdsoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

9 ALKALMAZASIES BIZTONSAGI UTASITASOK

Az alkalmazési és biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagyasa sériilésekhez, meghibdsodasokhoz vagy mas
varatlan eseményekhez vezethet!

9.1 Altalanos biztonséagi utasitasok

o Ne fogja meg a disztélis véget.

e Ne hasznéljon vagy javitson sérilt eszk6zoket.

e Ne érintse meg az éles éleket és hegyeket.

e Ne hajlitsa meg a disztélis véget.

e Tdl nagy atmérdji trokarhiively hasznalata miatti szOvetszlras. Csak olyan trokarhiivelyt hasznaljon,
amelynek atmérdje valamivel nagyobb, mint a miszeré.

e Az (jrafelhasznalhaté miszerek minden tipusat az els§ hasznélat el6tt és minden tovébbi hasznalat el6tt
teljesen meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell.

e Minden hasznélat elétt ellendrizni kell a miszert a megfeleld mikodés és a lathato sériilések és kopas,
pl. repedések vagy torések szempontjabol.

e A szdllitécsomagolds nem alkalmas az autoklavozas soran fellépé magas hémérsékletre, és az elsé
sterilizalas el6tt el kell dobni.

o Ne terhelje tdl a miszereket. A talzott er6bél eredé tulterhelés az orvostechnikai eszk6z toréséhez,
elhajlasédhoz és hibds mikddéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznald sériiléséhez vezethet. Ne
hajlitsa vissza a meghajlitott miszereket az eredeti helyzetiikbe, térésveszély.

e Ne hasznéljon sériilt vagy hibas terméket. Azonnal vélogassa ki és cimkézze fel a sériilt terméket, és
zérja ki a tovabbi hasznélatot.

9.2 Biztonsagi utasitasok a HF miiszerekhez

e A HF-dram okozta égési sériilések veszélye

o Akésziléket csak szakképzett, orvosilag és technikailag képzett személyzet hasznalhatja.

o Pacemakerrel rendelkez6 betegek esetében ellendrizze a HF-sugarzassal valé kompatibilitast.

e Ne hasznéljon robbanasveszélyes/gyllékony anyagokat a mivelet soran.

e Ne helyezze a miszert a betegre.

o Keriilje a szovetek elszenesedését!

e A mdszert csak eredeti tartozékokkal egyiitt, max. 3200 Vp ismétlédd cslcsfesziiltséggel hasznalja.

e A HF-generétor teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell 4llitani, hogy csak a kivant hatést
érje el.

e Ne hasznélja a késziiléket spray-koagulaciéra.

e A betegvezetékeket (aktiv elektréda, semleges elektréda) mindig Ggy helyezze el, hogy ne érintkezzenek
a beteggel vagy mas vezetékekkel.
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e Azideiglenesen nem hasznalt miszereket mindig el kell kiiléniteni a betegtdl, hogy a HF-aram
véletlenszer( aktivalasa esetén elkeriilhetd legyen a beteg sériilése.

e Ellenérizze a bipoléaris alkalmazéasok lehetséges hasznélatat, ha fenndll a veszélye annak, hogy a HF-aram
a beteg testének viszonylag kis keresztmetszet( teriiletein keresztiilfolyhat (elkeriilend6é a nem
szandékos szovetkarosodast).

e  Csak akkor aktivalja a HF-dramot, ha az érintkezd fellletek a latétavolsdgon belll vannak, és jol
érintkeznek a kezelendd szovetekkel. Ne érintsen meg mas fémbdl készilt eszkdzoket,
trokarhivelyeket, optikat, kabeleket vagy hasonlét.

o Azelektr6da mikddtetése sorén csak szivast szabad hasznaini.

e Tavolitsa el a paciens testérdl a fertétlenitészer maradvanyait.

e Hasznaljon megfeleld semleges elektrodat.

e Helyezze el a semleges elektrédat Ugy, hogy a beteg érintkezzen a semleges elektréda teljes feliiletével.

o Egési sériilések veszélye a semleges elektréda tilzott felmelegedése miatt!

e  Csak akkor haszndlja a késziiléket, ha a szigetelés sértetlen.

e Csak a szigetelt teriileteket érintse meg ujjaival, ne az érintkez6t(t.

o Allitsa be a HF-generétor fesziiltségét a vagasi sebességhez, hogy tdmogassa az elsédleges
vérzéscsillapitast.

Mindig ellenérizze az elektrédakat és a fogantyukat:
Az aktiv elektréda tengelyének lathatéan szabadon all6 féme az aktiv fogantyu csatlakozasi pontjanal,
rossz elektromos kapcsolat az aktiv fogantyl és az aktiv elektréda tengelye kozétt,
rossz illeszkedés az aktiv foganty( és az aktiv elektréda tengelye kozott.
A kébel csatlakoztatdsahoz és levalasztasdhoz mindig csak a dugét fogja meg, soha ne hlzza a kabelt. A sériilt
kabelek hasznalata jelentds veszélyt jelenthet. Minden hasznalat el6tt ellendrizze a kébelt a lathatd sérilések
szempontjabol.
Sériult HF-kdbeleket nem szabad hasznalni!

10 TERMEKLEIRASOK

10.1 Altalanos

Az elektrédak kiilonboz6 elektrédafejekkel kaphaték, ezért kiilonb6zé alkalmazasi teriiletekre is alkalmasak.

A modelltdl fuggden a distélis végén szivo- és oblitényildssal is fel vannak szerelve, és megfeleld fogantyuhoz kell
csatlakoztatni 6ket.

A fogantyudk kiilénb6z6 kivitelben allnak rendelkezésre. A modelltél fliggden a fogantyln lehet véltani a szivé és az
ontozd funkcid kozott.

10.2 Elektrédak és fogantyuk szivo/6blité funkcio nélkiil

A kovetkezd elektrodakat a bemutatott fogantydval kell behelyezni, és a disztalis végén nincs szivé/6blitd nyilas. Ez
azt jelenti, hogy a szivas és az Oblités nem lehetséges az eljaras soran. Az elektrédat a HF érintkez6tiiskén keresztiil
kell behelyezni a fogantyuba.

A a { e s Spade elektréda

I ] I[ | [ —7[ A Elektrod,a s Kerek horog elektroda
—  I— B Fogantyu

<@ Horgos elektréda 90°

Megjegyzés: Az elektréda és a fogantyd nem szerelhetd szét. Gombos elektroda

@ T(elektroda
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10.3 Elektrédak és fogantyuk szivé 6blité funkciéval

A kovetkezd elektrodak vagy egy elektroda adapteren keresztiil csatlakoztathatok a szivé/6nt6z6 fogantyldhoz, vagy
kozvetleniil a beépitett elektréda adapterrel ellatott fogantyuba illeszthetk. A fogantyu és az elektréda adapter HF

érintkez6tlivel van ellatva.

A disztalis végén 1évd nyilas lehetdvé teszi a szivast és az irrigalast.
A modelltdl fuggben egy szabalyozd vagy trombitaszelep szolgél a fogantydn a szivo és az 6nt6zé funkcid kozotti
valtashoz. A fogantyln talélhaté jelolések megkonnyitik a hozzarendelést.

8/15

A— <
e ' .. =
& N 5 -
L O)p E\"'@‘/]‘vi\ C—CE
: ) ( ) —
B — A Elektréda
5 B Fogantyu
—¥D C Elektréda adapter
= L2
= =

10.4 Szivé/ontozd funkcidval és integralt fogantyuval ellatott elektréodak

A kovetkezd elektrodakhoz nem szikséges kiegészité fogantyl hasznélata. A szivas és az oblités az elektréda
proximalis végén |évé trombitaszelepen vagy az LL-csatlakozdson keresztil torténik.

A —

A: LL csatlakozdval ellatott elektréda a fogantyin
B: Elektréda a fogantydn 1évé trombitaszeleppel

. B —
Megjegy:

10.5 Alkalmazasi tertletek Elektrodéak
Az alabbi attekintés a kiilonb6z6 elektrodék alkalmazasi teriileteit mutatja be.

jw/

a .
—

-

10.5.1 Gombelektrodak
Alkalmazés + kompatibilis / - inkompatibilis
Koagulacio +
Vagas -
Parologtatas +

10.5.2 Lapatelektrodak, 90°-os kampoéelektrodak, kerek kampéelektrodak, tiielektrodak

Alkalmazés + kompatibilis / - inkompatibilis
Koagulacio +
Vagas +
Parologtatas +
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11 TECHNIKAI ADATOK

11.1 Miikodési feltételek

Megnevezés Erték
Csucsfesziiltség 3200 Vp
Uzemidétartam < 30 s; nem alkalmas folyamatos mik&désre

11.2 Termék élettartama Elektrédak

Megnevezés Erték
El6készités < 50 Ciklusok
Id6 < 2 évek

11.3 Termék élettartama Fogantyuk és elektr6da adapter

Megnevezés Erték
El6készités <400 Ciklusok
Idé < 5 évek

12 1 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

12.1 OSSZESZERELES

A Szerelés elo6tt készitse el6 a miiszereket!

12.1.1 Elektroda adapter

O-gytrlk behelyezése.

(

oxf

1 \
[ ’:
-
L

1 Dug6 behelyezése

™ .',' ') A ~%‘1 2 Csavarja be a rug6s kupakkal.

r

—
v

{

g 5
Al 0 @) ) )‘;@\ D

1

O-gylirlk behelyezése
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12.1.3 Elektréda és fogantyu trombitaszeleppel

e
Ad

d

m‘“ =T7

m%r‘* ))) —f" e } ‘& ’X;J Tolécsap és rugd behelyezése
a-:. =
-
- ~e
)J‘Q:ﬁ?— }]]Z’D 44A_}f ; - Csavarja fel a biitykds gy(rket.
- &

Megjegyzés: A kdvetkezd |épést csak a trombitaszeleppel ellatott fogantyl esetében végezze el.

O-gyr(i behelyezése || {) == )

12.2 Szétszerelés
Csak a szivooblité funkcioval ellatott fogantyldk és a trombitaszeleppel ellatott elektréda szerelhetd szét.

1221 Elektr6da adapter

)
(1Y)

U
WLy

I
A

[0

g :* —_— . Vegye ki az O-gy(r(ket
| ="

l,

+
-

I~

i

12.2.2 Szivo-oblité fogantyu szabalyozéval

O
& Tia&y . B
0 @l ) J‘(@\"D‘;) Vegye ki az O-gy(r(iket
ONO)T
'% , ,' y‘j\ 1. Csavarja le a rugésapkat
IRl @) ) Ré{ll?' 2. Vegye ki a fidkot.
| "" @ @
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12.2.1 Elektréda és fogantyl trombitaszeleppel

o~ -
= |
QB) \ -&ﬂ D]-b { - \; -&3 )\ ) Csavarja le a biitykds gy(riket.
N ~.d ! ~.‘ =
A L))
A i

‘-‘»'_‘ - .- “~ Vr—‘?: ~ s . 7 - 7
(E ’ ‘Q"! - mb — r— I’ }  Tavolitsa el a nyomdcsapot és a rugot.

] ]
: :

12.3 Funkciéteszt
A funkcidteszt megmutatja, hogy a miszer és alkatrészei megfeleléen miikédnek-e. Az 6sszeszerelés utdn azonnal
végezze el a mikodési tesztet.

12.3.1 Szivé-oblitd fogantyu szabalyozoval

£/ .8

A

. \ Yy A vezérld gond nélkiil mozgathato.
\O =) )X g@ D

)‘

12.3.2 SZIVO-ONTOZO FOGANTYU ES ELEKTRODA TROMBITASZELEPPEL

' [ Nyomja 0ssze a trombitaszelepet, majd engedje
:—‘—\_:? "9 0: ",‘_“‘,—n*r‘:,‘ ) el ismét.
}-‘.« e — A trombitaszelepet a rug6 ismét felfelé nyomja.

13 TARTOZEKOK

Figyelmeztetés: Sériilésveszély az inkompatibilis eszk6zdk haszndlata miatt. Csak eredeti tartozékokat hasznéljon!

13.1 Trokar hively

Elektréda Kompatibilis trokér hiively
@5 mm @5 mm
@ 5,5 mm

Megjegyzés: Nagyobb &dtmérdjd trokarhlvelyek hasznélata esetén sz(kitét kell hasznélni.

13.2 HF generatorok
Olyan HF-generatorokat hasznaljon, amelyek megfelelnek a " Technikai adatok " fejezetben szereplé mUszaki
kovetelményeknek. Az elektrédakat a W.O.M. Electrosurgical Unit HF400-as modell HF generatorral teszteltik.
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14 UJBOLI FELDOLGOZAS

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" talalhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az jrafeldolgozassal 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 hatédrozza 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.

14.1 El6készités 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 rogzlléséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitas
sikerességére.

14.2 Szaéllitas

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

14.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz 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 miszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolydsolnia a rakovetkez6
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

14.4 Manualis el6tisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen so6talanitott 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 &t (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.

14.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas <
hatéidd 60 mp
" L mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 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
vizminéség 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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14.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fertétlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus ———— - ” p -~
fertétlenités vizmindség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 300 mp
A muszerek kiilsé felének szaritasa a tisztitod- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6dé kendével tovabba manualis széritas
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril s(ritett leveg6vel kell kiszaritani.

14.7 Miikédésvizsgalat, allagmegoévas

Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztdknak, azaz lathat6é szennyezddésektél mentesnek kell
lennilk.

A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni.

Minden mozgé alkatrészt kiilonds figyelemmel kell ellendrizni.

Hiba vagy sériilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni.

A mUszerek miikodési tesztelését és karbantartasat rendkiviil alaposan el kell végezni. A megfelel§ karbantartasi
eljaras megnoveli a miszerek élettartamat.

14.8 Csomagolas

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

14.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665-1 elSirdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kévetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem vallalunk felelésséget!

14.10 Tarolas

-, A sterilizélt termékeket megfelel6 csomagoldsban, szaraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, +5 °C-t6l +40
T °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A mlszereket nem szabad
-y~ vegyszerekkel egyiitt tarolni. A padl6 és a polc kdzotti tdvolsadgnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie. A tarolési
7;&‘ idét magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.

14.11 A feldolgozas validalasara vonatkozé 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

15 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalé felelssége, hogy ennek megfeleléen
validalja az eljarast. A felhaszndalé 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 tisztitadssal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érheté el a folyamatban.

Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy surol6 hatésu tisztitoszert kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz. Az er6sen
lGgos tisztitészerek 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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16 JELENTHET® ESEMENYEK

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat vallalunk a végfelhasznalénak tortént atadastdl szamitva.
Az orvostechnikai eszkdzokrol sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszerink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb problémakat is mindig kdzolni kell a
TEKNO-Ial.

Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket kdzvetlendl, kérjik, kildjon e-mailt a kdvetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

17 SZAVATOSSAG

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és széllitds el6tt mindségellenérzésen esnek at. Ha a hiba
tovabbra is fennall, forduljon szerviziinkh6z. A Tekno nem tud arra vonatkozdan szavatosséagot vallalni, hogy a
termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozdshoz. Ezt a felhasznalénak sajat maganak kell meghatéroznia. A Tekno
nem vallal felel6sséget a véletlen vagy kovetkezményi karokért. A Tekno nem vallal felel6sséget, ha igazolhatdéan vagy
szdndékosan vétettek a jelen hasznélati utasitasban foglaltak ellen.

Figyelem: Ha a miszereket Creutzfeldt-Jakob-betegségben vagy annak véltozataiban (vC)D, BSE, TSE)
A szenvedd betegek hasznaljak, a Tekno elharit minden felelésséget az Ujrahasznalatért.

18 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy médositést a terméken. Ez kizarélag a gyartd altal felhatalmazott
személyzet feleléssége. A hibds termékeknek a teljes feludjitasi folyamaton at kell esnitik, miel6tt javitasra visszakduldik
Oket. A visszakiildéshez hasznélja az RMA-kérelmi (rlapot és a fertétlenitési tanUsitvanyt.

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

19 JELOLESEK

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

A Figyelem! ad | ovarts
MD Orvostechnikai eszk6z &I A gyértas datuma
Nem steril [:III Kdvesse a hasznalati utasitdsokat
wME
Katalégusszam Zi~ | Véd a napfénytd
L]
LOT Tétel megnevezése T Szarazon tarolni
Egyértelm( termékazonositas
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