E[ﬂ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 1/13

» KETSZABADITO ALAVADO EROK
EVO Il & EVO Il «

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 88-11-002_01_Bipolare Koagulationszangen_HU_v7.docx

17.02.2026
4.) ) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
| 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



EEJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 2/13

wl (LTEKNO

GERMANY

TEKNO-MEDICAL Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005822

Telefon: +49 (0) 7461 /17010

E-mail: mail@tekno-medical.com

Web : www.tekno-medical.com

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 88-11-002_01_Bipolare Koagulationszangen_HU_v7.docx
17.02.2026
A} . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
| bt 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


file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/mail@tekno-medical.com
file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/www.tekno-medical.com

[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 3/13

1 ERVENYESSEG .....ocviiiuiieeeeiiiesesesesseseesessessessssessessessassssessessessesessessessesssessassassesssessastesessessessessesssessessesesensan 4
2 ELLENGORZESEK......ccveeueeeieeereeeesesessesseessessessesssessessessesssessessessssssessessessssssessessssssessessesssensessessesssessessesssensessessess 4
T {7 = 1 T 4
A RENDELTETES.....cesieueeuieeinesseeseesesssessessssssessessesssassessessesssessessessssssessessesssessessesstsssessessesssessessessssssessessessssnsessenses 4
LR | = 7.4 USSR 4
6 JELZESEK c.uecueeueeeeeereiriitesetessesessessessesessessessessesessessessessesessestestesessessassessesessessastesesessesseseesesensessesessensestessesssanes 4
7  MELLEKHATASOK ES FENNIMARADO KOCKAZATOK .....coveevereeurireerenieeseesesesessesessessessessesssessessessssessessesssssssenes 5
8 BETEGPOPULACIOD .......eeeeeieeceeeectetcceese s esesessesse e sssssessessssssesesssssssessessasssssssassassassesessessasssssesessessensensesensans 5
9 KOMBINACIOK........coceuererinieuesrenetiseesessessessessssessessesssssssessessessssessessessesessessestessesessessasseseesessessessesesessensessesssans 5
9.1 ALTALABAN ...ttt et et e et ee e et et ee e e e et et e eee et eueea et eeeeeeateueeeeateseee et eseeeeneeseeeeateseeeeaeeneseeseseseeteneneeeeenens 5
9.2 A TARTOZEKOK HOSSZA ...ttt e et eeee e et e et e saeeeaeeesaaeesaaeesaaeesaaeesaaeeaaseesaseesaseesaaeesaseesasesaseeesesessnseesssesssaeesneesneas 6
10 ARTALMATLANITAS ..eveeeeeeiieereeeetessesseesesssesessessssssessessssssessessessssssessessesssassessessssssessessesssessessessesssessessasns 6
11 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK ........coueetiririeeeenereiesessessessessssessessessesessessessessesessessessessssessessesssenses 6
12 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES........cvcouiuiiueeeeeeresiesessessessesesessessessssessessessesessessessessessssessessesssensessessessasenes 7
12.1  OSSZESZERELES ES SZETSZERELES EVO 1 ..uvervievieeeeeeereeeeeueseeeseseeeeesesseesesseesesaseseesensessesssasessseneensensessesseesesssensensensenne 7
12,2 OSSZESZERELES EVO Il ..uveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee et eeeeeeeeeeeeaeeseeeseseeeaeeseeeeaseseeesesaeeseensensenseseeaseseeeneenseeeasenseasenaeeneeseennenns 8
12,3 SZETSZERELES EVO I et eeteeeeeeeeeeeneseteeeessetetsesesseseseseseesasesetatasesesesenesenenensessetsesesssssseseneseanesasasseees 9
13 UJBOLI FELDOLGOZAS ......oeveuiireereeeseseisessessessessesessessessessssessessessessesessessessessssessessessessssessessessssessessessesssansen 10
13,1 ALTALABAN ...ttt ettt ettt et et e e et ea e e e et eeeee e s eeeeseaseeeeseaseeeeee s enees e seneeeeaseneeeeaseneeseaseneeseaseaeeseeseneeaeaseeenen 10
13.2  ELOKESZITES AZ ALKALMAZAS HELYEN .......cueiiiuiiiitieitisisteeiitesesteeetesestasstesesseesssesessesessesessesessesessasesesessasassesessesensens 10
TR T Y2 YR XSRS TRORRR 10
13.4  ELOKESZITES A SZENNYEZODES ELTAVOLITASARA ... ..eeeeeeeiteeeeeeeeeeeeeeeeeeseeeee e s teeesesaaeeesaneteessaseresaaseeesaeeeesssrenesaanns 10
13,5 IMANUALIS ELOTISZTITAS .....veiietieiteecteseetee ettt e ette et s e eta e et s e sbe e e bt e e sbasebesesbaeesbesesbesesbtsesbesesbtsesbaeasbesesbaeabesesreeenneis
L3.6  GEPITISZTITAS .ot e e et e e e e e e et et eeesaae et eeesssaaaseseeeeesssaaannsaeeaeessasanaseseeeeesesanaseneeaeesesaaaaneeesesesanannneee
13.7  GEPI(TERMIKUS) FERTOTLENITES
13.8  MUKODESVIZSGALAT, ALLAGMEGOVAS .......oeouieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeaeeeeeesaeseeeeseaeeeaeeseseeeeeesasesaneeessesaneesanesnanas 11
13,9 CSOMAGOLAS ......ootieitieeteeetee et eeete e e ste e e bt e e sbt e e bt s e abeesbesesaeesabesebeseabeseabaeeabesebesesbeseabesesbesesbeeesbesebaeenbesesrasenrans

13.10 STERILIZALAS
13.11 TAROLAS

13.12 A FELDOLGOZAS VALIDALASARA VONATKOZO INFORMACIO.......eeeeeeeee e e eeeeeeeeeeeeeeesaeeeeeeesesssessssaeesesssessesseesesssenann 11
14 KIEGESZITO UTASITASOK ....vvevieuiireieeereeseiseessesseeseessessessesssessessessessssssessessssssessessessssnsessessessssssessessssnsessessesse 12
1 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE ....cc.cesveeeeereiseieesseeseiseessessessessssssessesseessessessessssssessessesssessessessssssessessesnsensessesnes 12
2 GARANCIA ....eeeeeeeeeeereeeesteesesseessesseesessssssessessssssessessessssssessessesssessessesstsntessessessssssessesstensessessesssessessessesnsessessasns 12
3 SZERVIZ ES JAVITAS .eveeeeeeiviireieesseeseeeessessesseessessessesssessessessesssessessessesssessessessssnsessesstensessessesssenssessessesnsessessasns 12
15 JELOLESEK .ecuvvevrereerseesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesosessesssesssesssesssesssesssesssesssesssesnns 12
16 TERIMEKLISTA...eeeeueeieeeeesseesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssessssssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesnns 13

L6.1  TERMEKLISTA .eeeteeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseaeeeesaeaeesaaseeesansseeesaneaeesanseeesanaseeesansaeesanseeesannseeesaneseesaseresannseeesansaeesaanenesannee 13

16.2 HFE KABEL......oeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeteseseeeeseueesesene et eseseesasenentesessesaseseneeseseasaseseneeseseeteseneseeeneseseneessensserenesessennasenene 13

GebA 88-11-002_01_Bipolare Koagulationszangen_HU_v7.docx
17.02.2026

A) . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
| bq 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

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3



[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 413

A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazaténak a lehetd legalacsonyabb szinten tartésa
A érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) koagulacids csipeszeit és tartozékaikat nem sterilen szallitjak,
és az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt at kell mennilik a teljes Ujrafeldolgozasi cikluson (tisztitas,
fertGtlenités és sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

MD Ez a hasznélati utasités a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH leszerelhetd bipoléris EVO Il és EVO Il
koagulaciés csipeszeire vonatkozik. (Lasd a hasznalati dtmutaté utolsé bekezdésében taldlhato cikklistat.)

2 ELLENORZESEK

A koagulacids csipesz minden egyes hasznalata el6tt meg kell vizsgalni, hogy nincs-e rajta térés, repedés, deformacio,
sériilés és mikodbéképesség. Kiilondsen gondosan ellendrizni kell az olyan terlleteket, mint a zarak, munkacsatornéak,
munkavégek, csatlakozasok és minden mozgé alkatrész. A kopott, korrodalt, deformalédott, porézus vagy mas médon
sérlilt eszkozoket ki kell dobni. A gyarténak a megfeleld anyagok kivalasztdsaban és gondos feldolgozéséaban tett
eréfeszitésein tiimenden a felhasznaldnak szakszer( és folyamatos gondozast és szakszer( Ujrafeldolgozast kell
biztositania a koaguléacios csipesz szamara.

3 KEZELES

A termékeket csak rendeltetésszerlien, megfelel6en képzett és mindsitett személyzet hasznalhatja. A kezeléorvos
vagy a felhasznalé felels a mlszerek kivalasztasaért az adott alkalmazasokhoz vagy sebészeti hasznalathoz, a
személyzet megfeleld képzésének biztositdsédért, valamint a termékek kezelésében szerzett tapasztalatért.

Ezt a terméket csak orvosi intézményekben, képzett egészségligyi személyzet hasznélhatja.

& Figyelem : Az elektrosebészeti eszkdzoket csak olyan személyek hasznélhatjak, akiket erre a célra specidlis
képzésben vagy utasitdsban részesitettek.

Ne hasznalja mas célra!
& Figyelem: Kiiléndsen oll6 hasznélata esetén deflagracié Iéphet fel a parenchymadlis szévet koagulacidja
soran.
A generator maximalis kimeneti feszliltsége U max: 500 Vp.

Az RF generator teljesitményét mindig a leheté legalacsonyabbra kell &llitani a kivant hatds eléréséhez.

4 RENDELTETES

Az endoszképos elektrosebészeti fogdkat elsGsorban a szdvetek megragadésara, 6sszenyomésara, koagulélasara
vagy hézéarasara hasznaljdk minimalisan invaziv beavatkozadsok soran.

5 JELZES

Az EVO Il és EVO Il bipoléris koagulacids csipeszeket minimalisan invaziv sebészeti hasznélatra fejlesztették ki.
Ezeket egy megfelel bipolaris kéabellel kell egy RF generator bipoléris kimenetéhez csatlakoztatni, és csak bipolaris
koagulaciés drammal és érzarasi paraméterekkel hasznalhatdk.

6 JELZESEK

A koagulacids csipesz hasznélata altaldban ellenjavallt, ha méas sebészeti technikék alkalmazésa indokolt. Vannak
ellenjavallatok is,

* altalanos mikodésképtelenség esetén;

* ha a beteg nincs felkészlilve;

* ha a mlszaki kdvetelmények nem teljesiiinek.

Ne hasznalja petevezeték-sterilizalashoz vagy csékoagulacidhoz sterilizalashoz.

A felel6s orvosnak a beteg altalanos allapota alapjan kell eldontenie, hogy a tervezett alkalmazas elvégezheté-e. A
mUszert nem szabad hasznélni, ha a felelds orvos véleménye szerint a beteget érinté kockazatok meghaladjék az
elényoket.

Nem alkalmazhaté a kézponti keringési és idegrendszeri teriileteken az orvostechnikai eszk6zokrél sz616 (EU)
2017/745 (MDR) rendelet meghatérozasa szerint.
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7 MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZATOK

Ha egyenaram vagy kisfrekvencias valtéaram keriil a testbe, az elektrodaval valé érintkezés helyén elektrolizis 1éphet
fel. Ez a kémiai hatas magasabb frekvencidkon megszlnik. Az egyen- vagy alacsony frekvenciaju valtakoz6 dram
depolarizalhatja a sejtmembranokat, és neuromuszkularis gerjesztést okozhat.
Az elektrometszés nagyobb szovetkarosodast eredményez, mint a szikével végzett bemetszés, és ezért szovettani
elvaltozésokat eredményezhet a bemetszés helyén. A termikus kérosodés a kilépés helyén karbonizalédéashoz,
értrombdzishoz és kollagénvaltozdsokhoz vezethet; Ezért célszeri alaposan mérlegelni a tervezett alkalmazas el6nyeit
és megfelel6ségét.
A HF-rendszerek haszndlataval kapcsolatban jelentett incidensek:

e Véletlen aktivalas, amely rossz helyen szovetkarosodast és/vagy a berendezés karosodésat

eredményezi.
e Cseppkenddk és mas gyudlékony anyagok okozta tiz.
e Valtakoz6 dramutak, amelyek égési sériilésekhez vezetnek olyan helyeken, ahol a paciens vagy a
felhasznald érintkezésbe kerll szigeteletlen alkatrészekkel.

e Szikra altal okozott robbanasok gyulékony gazok kornyezetében.

e A szervek perforécidja.

e Hirtelen erds vérzés.
Pacemakerrel vagy méas aktiv implantatummal rendelkezé betegek elektrosebészeti beavatkozasa esetén specidlis
kovetelmények vonatkoznak (beleértve az alacsony radidfrekvencias teljesitményt, a paciens monitorozasat).
Mindenesetre kardiol6gushoz vagy megfelel szakemberhez kell fordulni.
Ne hasznalja gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok jelenlétében.

Endogén égési sérlilések: Az endogén égési sériilések olyan égési sériilések, amelyeket a paciens szévetének
nagy drams(r(sége okoz. Az okok a kévetkezdk lehetnek:
o A beteg véletlenil elektromosan vezetd részekkel érintkezik.
e Ha kdzvetlenil érintkezik a bérrel az elektrédaval vagy a HF-kabellel, a kapacitiv aramok égési
sériiléseket okozhatnak.

Exogén égési veszély: Az exogén égési sériilések meggyujtott folyadékok vagy gézok héje altal okozott égési
sériilések. Robbanasok is eléfordulhatnak. Okai lehetnek:
o Dbdrtisztité és fertbtlenitészerek gyulladasa,
e érzéstelenitd gdzok gyulladésa stb.
A fogb munkavége az elektromos &ram kikapcsoldsa utan is forré lehet, és égési sériiléseket okozhat. A csipesz
véletlenszerU aktivélasa vagy elmozduldsa a latémezén kiviil a paciens sériilését okozhatja.
Ezen alkalmazasi és biztonsagi utasitdsok be nem tartasa sériilést, hibas mlkddést vagy mas varatlan
eseményt okozhat!
A nagyfrekvencias feszlltség aktivalasa kapacitiv csatoldshoz vezethet, ha a munkavég nem érinti a
koagulalandé szovetet, vagy nincs megfelel6en elhelyezve az energia széllitdsahoz (fulguracid).

8 BETEGPOPULACIO

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

9 KOMBINACIOK

9.1 Altalaban
A koagulacids csipesz a kovetkezd termékekkel kombinalhaté:
e Betétek (elektrodak)
e (Csatlakozékébel (HF kabel)
(L&sd a terméklistat a hasznalati Gtmutaté utolsé részében.)
A termékek nem megfelelé kombinacidja a beteg, a felhasznél6 vagy harmadik személyek sériiléséhez, illetve a
termékek kdrosoddsahoz vezethet!
A generator gyart6janak alkalmazasi és biztonségi eldirdsait be kell tartani!

Potencialisan veszélyes helyzetek!
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Mindig ellendrizze a fogantydkat a kdvetkez6k szempontjabol:
e Lathatéan szabadon Iév6 fém az RF kébel csatlakozési pontjanal,
& e rossz elektromos csatlakozés a fogantyu és az RF kéabel kozott,
e Rosszilleszkedés a fogantyu és az RF kabel kozott.

9.2 A tartozékok hossza

Megjegyzés (a DIN EN IEC 60601-2-2 szabvany 202.7.9.2.14k alszakasza szerint):
Az antennaként funkcionalé 6sszeko6tdé kabelek hossza 3 és 5 méter kozott van.
A komplett miiszerek munkahossza 340 mm.

10 ARTALMATLANITAS

Ha a miiszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkoz6 orszagspecifikus eléirdsoknak
és torvényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

11 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e A betegkdbeleket (aktiv elektroda, semleges elektréda) mindig Ugy fektesse le, hogy ne érintkezzen a
pacienssel vagy mas kabelekkel.
e A hosszabb ideig hasznalaton kivili eszkdzdket mindig a pacienstdl elkillonitve kell tarolni, hogy
elkeriilhetd legyen a beteg kdrosoddasa, ha a HF aram véletlenil aktivalddik.
e Fontolja meg a bipoléaris alkalmazéasok lehetséges hasznalatat, ha fennall annak a veszélye, hogy a HF-
A aram a péciens testének viszonylag kis keresztmetszetein keresztll dramolhat (elkerllve a nem kivéant
szOvetkarosodast).
e A HF generétor teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell allitani a kivant hatas eléréséhez.
e  Csak akkor aktivalja a nagyfrekvencias aramot, ha az érintkezési felliletek a lathat6 tartomanyon belil
vannak, és jél érintkeznek a kezelendd szovettel. Ne érintsen meg semmilyen mas fém eszkozt, trokar
hivelyt, optikat, vonalat vagy hasonlét.
A vadonatuj termékeknek egyszer at kell mennitk a teljes elékészitési folyamaton az elsé hasznalat el6tt. A bipolaris
bilincsek mikodése romlik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Emiatt elengedhetetlen az Ujrafeldolgozasi és
sterilizalasi utasitasok betartasa.
Az Gj orvostechnikai eszkdzt a kiszallitast kovetéen alapos vizualis és funkcionalis ellenérzésnek kell aldvetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kivilrdl lathatd hibai vannak (karcolésok, torések, repedések, bevagasok, sériilt szigetelés,
meggorbiilt részek és merevség), vagy ha nem a jelen hasznalati utasitdsban leirtak szerint mikodik, errél minket,
mint gyartot vagy az On értékesitési partnerét értesiteni kell. azonnal
Az emlitett termékek biztonsagos mikddéséhez elengedhetetlen a termékek megfeleld karbantartdsa és gondozasa.
Ezért minden haszndlat el6tt funkciondlis vagy vizuélis tesztet kell végezni. Emiatt hivatkozunk a hasznélati Gtmutaté
vonatkoz6 részeire.
Nincsenek specialis kdvetelmények a termékek sterilizalas elétti taroldséara. Tovabbra is javasoljuk, hogy az
orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szdraz kornyezetben térolja.
Szallitas, tisztitds, karbantartas, sterilizdlas és tarolds sordn minden sebészeti mlszert a lehet6 legnagyobb
koriltekintéssel kell kezelni. Ez kiilbndsen vonatkozik a vagdélekre, a finom hegyekre és mas érzékeny teriiletekre. A
minimalisan invaziv sebészetben hasznalatos 3 mm-es miiszerek kezelésekor kiilonds gonddal kell eljarni.
A kébel be- és kihuzadsakor mindig csak a csatlakozénal fogja meg, soha ne hlzza a kabelt. A sériilt kabelek
hasznalata jelentds veszélyeket okozhat. Minden hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a kdbelen nincs-e lathaté sériilés.
Sérult HF k&belt nem szabad hasznélni!
Az esetleges egészségligyi kockazatok minimalizélasa érdekében specidlis flistelvezetd rendszereket kell hasznalni,
és lehet6ség szerint sebészeti szlirémaszkot kell viselni.
Hasznélat elétt gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket megfelel6en el6készitették és ellendrizték.
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12 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

A megfelel6 6sszeszerelés utan a miszer jobb vagy bal kézben is tarthaté.
A végési vagy koagulaciés dramot az elektrosebészeti egység részét képezd labpedal segitségével inditjuk.

12.1 Osszeszerelés és szétszerelés EVO I
Osszeszerelés

e
—
o I .
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12.2 Osszeszerelés EVO Il
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12.3 Szétszerelés EVO Il
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13 UJBOLI FELDOLGOZAS

13.1 Altaldban

Altalanossagban elmondhaté, hogy a sebészeti eszkdzoket csak olyan személyek dolgozhatjak fel Gjra, akik
rendelkeznek a kivant feladatokhoz sziikséges szakértelemmel. A miiszerek Ujrafeldolgozéséara vonatkozé részletes
utasitédsok az AKI ,Voros Brosurajaban” taldlhatok. A torvényekre, szabvanyokra és Ujrafeldolgozasi szakértéi
bizottsdgokra mutaté linkek a www.aki.org is megtalalhatok .

Az orvostechnikai eszk6z6k élettartaméat elsésorban a funkcidjuk és a gondos kezelésiik hatarozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozasnak kevés hatdsa van a termékre. A termék élettartaméanak végét jellemzden a hasznalatbol eredd
kopds és karosodas hatdrozza meg. A jel6lés olvashatdsagat tobb mint 200 Gjrafeldolgozasi cikluson keresztl
ellendrizték. A mdlszerek tisztithatosagat és sterilizadlhatésagat 200 Ujrafeldolgozasi cikluson keresztiil igazolték, és
ezek érvényesek. A tisztitdszerek vagy mas karos anyagok felhalmozédéasa kizéarhaté az ebben az utasitasban leirt
Ujrafeldolgozasi eljarasokkal.

13.2 EI6készités az alkalmazas helyén

Kozvetlenil a hasznalat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miiszerekrél. Ne hasznaljon fixal6 hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok régziiléséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitas
sikerességére.

13.3 Szallitas

A mUszerek biztonsagos tarolasa zart tartélyban és széllitdsa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
karosodasénak és a kornyezet szennyezédésének elkeriilése érdekében.

13.4 El6készités 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 tulajdonsdgainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakovetkezé
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosési eljaras soran teriiletek maradnak Kki.

13.5 Manualis elé6tisztitas

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 maradvényok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzéldsos eljaras,
minimalis nyomas 2 bar). Helyezze a miiszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-o0s llgos
vagy enzimes tisztitdszer 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.

13.6 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas i
hat6idd 60 mp
L , mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas ———
hat6idd 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminbség Varosi viz
Tisztitas hatdidé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlas 600 mp

tisztitészer

Neodisher Medizym

koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracid 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utdmosas vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 mp
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13.7 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. Fert6tlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - - p -
fertétlenités Vizmindség Teljesen soétalanitott viz
Hatéid6 300 mp
A miszerek kiilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertétlenité késziilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben szikséges, nem szélaz6d6 kendével tovdbba manualis szaritas

végezhetd. A mUszerek lregeit és csatornait steril sritett levegével kell kiszaritani.

13.8 Miikodésvizsgalat, allagmegoévas

Minden tisztitas utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektél mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specidlis kezelést kell végezni. Minden mozg6 alkatrészt
kilonos figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sérilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni. A
feszilltség alatt &ll6 alkatrészeknek mindig sértetlennek és kifogastalan allapotban kell lenniik. Sterilizalas elStt
minden mianyag alkatrészt ellenérizni kell. A mianyag részek nem lehetnek repedések, torékenyek vagy kopottak.
llyen esetekben az elektrodat ki kell cserélni. A miszerek mikodési tesztelését és karbantartésat rendkivil alaposan
el kell végezni. A megfelel6 karbantartasi eljaras megndveli a miszerek élettartamat.

A miiszerek apolasa:

A mozgathat6 pofarészekkel, csukldkkal, zarakkal vagy fém csuszéfelliletekkel rendelkezd termékeket paraffinolajon
alapuld, gézzel sterilizédlhat6 apoldszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé
gyogyszerkonyvnek, és fiziolgiailag biztonsagosnak kell lennie.

(Tovabbi informéacié a DIN 96298-4 szabvanyban talédlhatd).

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

13.10 Sterilizalas

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

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

Mas sterilizélési eljarads alkalmazésa esetén nem véllalunk felelésséget!

13.11 Térolas

.. A sterilizdlt termékeket megfelel§ csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandd paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
~y- vegyszerekkel egyitt tarolni. A padl6 és a polc kozotti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
7.~l\ id6t magénak a felhasznaldnak kell meghatéroznia.

13.12 A feldolgozas validalasara vonatkozé informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Tisztito-fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535
Go6z autoklav: Lautenschlager ZentraCert

A részletekhez lasd a vizsgélati jelentéseket:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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14 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo felel6ssége, hogy ennek megfelel6en
validalja az eljarast. A felhasznal6 kotelessége annak biztositasa, hogy az Gjrafeldolgozasi folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika éallasa és a
nemzeti jogszabalyok megkodvetelik az érvényesitett eljarasok kovetését. Az Ujrafeldolgozas sordn a mlszerre hato
hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot. Elvileg a mechanikus tisztités és fertétlenités mindig el6nydsebb, mint
a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitédssal és fert6tlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban. Soha ne
hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy surol6 hatésu tisztitoszert kézi tisztitdshoz/elbtisztitdshoz. Az erésen ligos
tisztitészerek karositjak a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat. A mlszereket nem szabad forré levegds
sterilizatorban sterilizalni. Ne hasznaljon mard hatasu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erds oxidalé hatasu
tisztitészereket. A semleges pH-értéki (7,0) szerek a legalkalmasabbak.

1 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzdkre vonatkozé (EU) 2017 /745 rendelet és minéségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.

Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szdmon érhet el minket.

A szokasos munkaiddn kivul kérjik, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

A sulyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

2 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziliinek, és kiszallitas elétt minéségellendrzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjuk, vegye fel a kapcsolatot szerviziinkkel. A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak
barmilyen adott beavatkozasra. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget a véletlen vagy kdvetkezményes karokért. A
Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha ezeket a haszndlati utasitasokat bizonyithatéan megsértették.

Figyelem : Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy annak variansaiban (vCJD, BSE, TSE)
A szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-Medical elharit minden felel§sséget az Ujrafelhasznélasért.

3 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kez(leg javitani vagy modositani a terméket. Ezt a munkat csak a Tekno vagy a Tekno-
Medical altal felhatalmazott személyzet végezheti.
A hibas termékeknek a teljes Gjrafeldolgozasi eljarason kell atesniik, mieldtt javitasra visszaklldenék Sket. Kérjik,
hasznélja az RMA kérelmezdirlapunkat és a fertétlenitési tanUsitvanyt a visszakiildéshez.
Urlapok elérheték a kovetkezé cimen: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 JELOLESEK

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

Figyelem! Gyart6

Orvostechnikai eszk6z A gyartas datuma

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat

= L E

Katal6gusszam Véd a napfénytdl

ATA
el

Tétel megnevezése Szarazon tarolni

.Y

Egyértelm( termékazonositas

EENE >

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

13/13

REF

16.1 Terméklista

Nyomtatéas datuma: 31.10.2025

707-000-45E* 707-009E 707-020-25 | 707-024-25 707-044 707-071 707-140
707-000E 707-012 K 707-020-45 | 707-024-45 707-045 707-072 707-141
707-001E 707-013 707-021 707-025 707-046 707-073 707-142

707-003-45E* 707-013 K 707-021-25 | 707-025-25 707-047 707-131 20000123830
707-003E 707-013-45* | 707-021-45 | 707-025-45 707-050 707-131-25 | Z0000127433

707-005-45E* 707-014 707-022 707-026 707-055 707-131-45 | Z0000127434
707-005E 707-014-45* | 707-022-45 | 707-026-45 707-056 707-132 20000127973
707-006E 707-015 707-023 707-040 707-058 707-133

707-008-45E* 707-016 707-023-45 707-041 707-059 707-133-45
707-008E 707-020 707-024 707-042 707-070 707-134

16.2 HF kéabel
707-340
707-341
707-342
707-343
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