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A betegeket, a felhasznalokat vagy harmadik feleket érint6 kockézatok minimalizalasa érdekében a hasznalati
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 utasitésara 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-csatlakozasu elektréda adapterrel ellatott foganty(kra (a tovabbiakban:
elektrodak) érvényes. (Lasd a cikklistat a jelen hasznalati utasitas utols6é bekezdésében).

2 ELLENORZESEK

Az elektrédakat minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformacidk, sériilések és
mikoddképesség szempontjabdl.

Az olyan teruleteket, mint a szigetelés, a csatlakozasok 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 sterilizalas el6tt. Ez egy passziv réteg
kialakuldsahoz vezet a fellleten, amely megvédi a miszert az elszinez§déstdél és a korréziotol.

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

A hosszabb ideig taroland6 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 egyiitt hasznalhatd.

4.3 Fogantyuk elektréda adapterrel

Az integralt elektrodaadapterrel ellatott fogantylk révid tava hasznélatra szant, Gjrafelhasznélhaté invaziv termékek,
amelyek RF-elektréda és RF-generator kozotti kapcsolatot biztositanak egy RF-kabelen keresztil.

4.4 Szivo 6blité fogantyu

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

5 JELZESEK

Az eszkdzbket a minimalisan invaziv sebészetben, kiiléndsen a laparoszképidban valé hasznalatra szénjak.
Az elektrédat egy trokdarhiivelyen keresztiil vezetik be, és a szovetek feldaraboldséra, koagulaldsara és vagéasara

hasznaljak.
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6 ELLENJAVALLATOK

A mlszer nem a kdzponti idegrendszer és a keringési rendszer kezelésére szolgdl.
Az RF elektrodak hasznélata altalaban ellenjavallt, ha mas sebészeti technikak alkalmazasa indokolt, valamint olyan
egészségligyi allapotok esetén, amelyek gatoljak a gyogyulasi folyamatot, pl.:

e A vérellatas zavara,

e  akut és krénikus, helyi vagy szisztémas fert6zések,

o mély és felllletes fert6zések,

e sUlyos izom-, ideg- vagy érrendszeri betegségek,

e  szisztémas betegségek és anyagcserezavarok,

e Mentaélis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik a rehabilitéaciés programban valé részvételt (Parkinson-

kor, alkoholizmus, drogfliggdség stb.).

Ezenkivil vannak ellenjavallatok,
e altaldnos mkodésképtelenség esetén,
e abeteg akaratanak hidnya esetén,
e ha a muszaki kovetelImények nem teljesiilnek,
e  Dbeliltetett pacemakerrel, defibrillatorral vagy monitorral rendelkezé betegeknél,
e akut vészhelyzetekben,
e  sulyos véralvadasi zavarok esetén,
e  sUlyos tiidé- vagy sziv-érrendszeri kdrosoddas esetén.

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 alkalmazasi és biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagydsa sériilésekhez, meghibdsodasokhoz vagy mas
varatlan eseményekhez vezethet!

9.1 Altalanos biztonséagi utasitasok

e Ne fogja meg a disztalis véget.

e Ne hasznéljon vagy javitson sérilt eszk6zoket.

o Ne érintse meg az éles éleket és hegyeket.

e Ne hajlitsa meg a disztélis véget.

e Tdl nagy 4tmérdju trokarhiively hasznélata miatti szovetszlrés. Csak olyan trokarhivelyt hasznéljon,
amelynek atmérdje valamivel nagyobb, mint a miszeré.

e Az (jrafelhasznalhat6é miszerek minden tipusat az els§ hasznélat el6tt és minden tovéabbi 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 térések szempontjabdl.

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 tulzott er6bél eredé tilterhelés az orvostechnikai eszk6z toréséhez,
elhajlasédhoz és hibds mikddéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznéld sériiléséhez vezethet. Ne
hajlitsa vissza a meghajlitott miszereket az eredeti helyzetiikbe, torésveszély.

e Ne haszndljon sériilt vagy hibas terméket. Azonnal valogassa ki és cimkézze fel a sériilt terméket, és
zérja ki a tovabbi hasznélatot.
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9.2 Biztonsagi utasitasok a HF miiszerekhez

e A HF-dram okozta égési sériilések veszélye

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

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

e Ne hasznéljon robbanésveszélyes/gyulékony anyagokat a mvelet soran.

e Ne helyezze a miszert a betegre.

o Keriilje a szOvetek elszenesedését!

e A mdlszert csak eredeti tartozékokkal egyiitt, max. 3200 Vp ismétlédd csucsfesziltséggel haszndlja.

e A HF-generator teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell allitani, hogy csak a kivant hatast
érje el.

e Ne hasznélja a késziléket spray-koagulaciora.

o A betegvezetékeket (aktiv elektréda, semleges elektrédda) mindig Ugy helyezze el, hogy ne érintkezzenek
a beteggel vagy més vezetékekkel.

e Azideiglenesen nem hasznéalt miszereket mindig el kell kiloniteni a betegtdl, hogy a HF-aram
véletlenszerd aktivéldsa esetén elkeriilhetd legyen a beteg sérilése.

e Ellendrizze a bipoléaris alkalmazéasok lehetséges hasznalatat, ha fennall a veszélye annak, hogy a HF-aram
a beteg testének viszonylag kis keresztmetszet( teriletein keresztilfolyhat (elkerilendé a nem
szandékos szovetkarosodast).

e  (Csak akkor aktivalja a HF-aramot, ha az érintkezé felliletek a latétavolsadgon belil vannak, és jol
érintkeznek a kezelend6 szovetekkel. Ne érintsen meg méas fémbdl késziilt eszkdzoket,
trokarhivelyeket, optikat, kabeleket vagy hasonlét.

e Azelektroda mikodtetése soran csak szivast szabad hasznaini.

e Tavolitsa el a paciens testérdl a fertétlenitészer maradvanyait.

e Hasznéljon megfeleld semleges elektrodat.

e Helyezze el a semleges elektrédat ugy, hogy a beteg érintkezzen a semleges elektrdéda teljes fellletével.

o Egési sériilések veszélye a semleges elektréda tilzott felmelegedése miatt!

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

o Csak a szigetelt teriileteket érintse meg ujjaival, ne az érintkez6t(it.

e 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 &ll6 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 elektrdéda tengelye kozott.
A kébel csatlakoztatasahoz és levalasztdsdhoz mindig csak a dug6t fogja meg, soha ne hlzza a kébelt. A sériilt
kébelek hasznélata jelentds veszélyt jelenthet. Minden hasznélat el6tt ellendrizze a kdbelt a lathatd sériilések
szempontjabol.
Sérult HF-kabeleket nem szabad hasznalni!

10 KOMBINACIO

10.1 Altalaban
Az elektrédakat ugy tervezték, hogy megfeleld kébelekkel RF generdtorokhoz lehessen csatlakoztatni:

Csatlakoztataskor és kihdzaskor mindig a csatlakozédugét fogja meg; soha ne hlzza magat a kébelt. A sériilt kdbelek
haszndlata komoly veszélyeket okozhat. Minden hasznélat el6tt ellendrizze a kabelt 1athaté sériilések szempontjabdl.
Sérilt RF kabeleket tilos hasznalni!

A termékek helytelen kombinacidja a beteg, a felhasznéalé vagy harmadik személyek sériilését, illetve a
termékek karosodasat okozhatja!
A generéator gyartdjanak lizemeltetési és biztonsagi utasitasait be kell tartani!

Mindig ellenérizze a fogantylkat a kdvetkez6k szempontjabdl:
e Lathatban szabadon Iév6 fém az RF kabel csatlakozasi pontjanal,
e rossz elektromos csatlakozés a fogantyu és az RF kabel k6z6tt,
e Rosszilleszkedés a fogantyl és az RF kabel k6z6tt.
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10.2 A tartozékok hossza

Megjegyzés (a DIN EN IEC 60601-2-2 szabvény 202.7.9.2.14k alszakasza szerint):
Az antennaként funkcionalé 6sszekoté kabelek hossza 3 és 5 méter kozott van.
Az elektr6ddk munkahossza 250 és 450 mm kozo6tt van.

11 TERMEKLEIRASOK

11.1 Altalanos

Az elektrédak kiilonboz6 elektrédafejekkel kaphaték, ezért kiilonbdz6é alkalmazasi teriiletekre is alkalmasak.

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

A fogantyuk kiilénb6z6 kivitelben allnak rendelkezésre. A modelltél fliggden a fogantyln lehet valtani a szivo és az
ontozd funkcid kozott.

11.2 Elektrédak és fogantyuk szivo/oblité funkcié nélkiil
A kovetkezd elektrodakat a bemutatott fogantydval kell behelyezni, és a disztalis végén nincs szivé/06blitd 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.
@ Spade elektréda
A— a { -

g —— B A Elektréda
- ] l L_] | I— [ B Fogantyu

=g Kerek horog elektréda
<@ Horgos elektréda 90°

=N Gombos elektréda

Megjegyzés: Az elektréda és a fogantyl nem szerelhetd szét.

e . ~—@ll Tlelektréda
11.3 Elektrédak és fogantyuk szivé 6blité funkcioval !

A kovetkezd elektrodak vagy egy elektréda adapteren keresztil

csatlakoztathatdk a szivd/6nt6z6 fogantylhoz, vagy kdzvetleniil a beépitett elektréda adapterrel ellatott fogantyiba
illeszthetdk. A fogantyu és az elektr6da adapter HF érintkez6tdvel van ellatva.

A disztalis végén 1évd nyilas lehetdvé teszi a szivast és az irrigalast.

A modelltdl fliggben egy szabalyoz6 vagy trombitaszelep szolgal a fogantydn a szivo és az 6ntdz6 funkcid kozotti
valtdshoz. A fogantyln talélhato jel6lések megkdnnyitik a hozzarendelést.

A q

c—t:‘iE

B — A Elektréda
B Fogantyu
C Elektréda adapter

11.4 Szivo/ont6z6 funkcioval és integralt fogantyuaval ellatott elektrodak

A kovetkezd elektrodakhoz nem sziikséges kiegészité fogantyl hasznélata. A szivéas és az 6blités az elektréda
proximalis végén |évé trombitaszelepen vagy az LL-csatlakozason keresztil térténik.

A— a .

A: LL csatlakozéval ellatott elektréda a fogantyin !
B: Elektréda a fogantydn 1évé trombitaszeleppel
ol
B — ] J_;. o
L
Megjegyzés: Az LL-csatlakozésu elektroda nem szerelhetd szét.
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11.5 Alkalmazasi teriiletek Elektrodak

Az aldbbi attekintés a kiilénb6z6 elektrédak alkalmazasi teriileteit mutatja be.
+ kompatibilis / - inkompatibilis
+

11.5.1 Gombelektrédak
Alkalmazas

Koagulacio
Véagas
Parologtatas +
11.5.2 Lapatelektrédak, 90°-os kampoelektrodak, kerek kampoéelektrédak, tlielektrodak
Alkalmazas + kompatibilis / - inkompatibilis
Koagulacio
Véagas
Parologtatas
12 TECHNIKAI ADATOK
12.1 Miikodési feltételek
Megnevezés Erték
Cslcsfesziiltség 3200 Vp
UzemidGtartam < 30 s; nem alkalmas folyamatos m(ikddésre
12.2 Termék élettartama Elektrédak
Megnevezés Erték
El6készités < 50 Ciklusok
Idé < 2 évek
12.3 Termék élettartama Fogantyuk és elektréda adapter
Megnevezés Erték
Elékészités < 400 Ciklusok
Idé < 5 évek
13 1 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES
13.1 OSSZESZERELES
A Szerelés el6tt készitse el6 a miiszereket! llﬁ
(l .‘.-'«'
13.1.1 Elektr6da adapter R S
1 " .
[ e—
H — ‘D { %ﬂ ~— ’ O-gylrlk behelyezése.

13.1.2 Sziv4-6blité fogantyu szabalyozéval
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1 Dug6 behelyezése
2 Csavarja be a rug6s kupakkal.

=

|
|

<[

—] 9 Tolécsap és rugé behelyezése
| S =
&
oo -
fo=-)
[
Csavarja fel a biitykds gydriket.
h S
Megjegyzés: A kdvetkezé |épést csak a trombitaszeleppel ellatott fogantyl esetében végezze el.

A

O-gylird behelyezése I
W

@\« ==
W) ’

13.2 Szétszerelés
Csak a szivéoblité funkcidval ellatott fogantyldk és a trombitaszeleppel ellatott elektréda szerelhetd szét.

13.21 Elektréda adapter

H g = e || e Vegye ki az O-gydriket
H =
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13.2.2 Szivo-06blité fogantyu szabalyozoval

‘i &
Jw e 8

C i g
Vegye ki az O-gy(riket

/ afl 0 ﬁ_)_b) ‘;‘ »

1. Csavarja le a rugésapkat
2. Vegye ki a fiokot.

13.2.1 Elektroda és fogantyu trombitaszeleppel

—~ = — -
@)—@] %\ﬁ Csavarja le a biitykds gy(r(iket.
~

V

b
[

©r

—r

3

Téavolitsa el a nyomdcsapot és a rugot.

/
g

13.3 Funkcioteszt
A funkcidteszt megmutatja, hogy a miszer és alkatrészei megfelel6en mikddnek-e. Az sszeszerelés utén azonnal

végezze el a mikodési tesztet.
13.3.1 Sziv4-6blité fogantyu szabalyozéval

)

A vezérl6 gond nélkiil mozgathaté.

13.3.2 SZiVO-ONTHOZ6 FOGANTYU ES ELEKTRODA TROMBITASZELEPPEL

[ [ Nyomja dssze a trombitaszelepet, majd engedje
\:3 @ ’J === ) el ismét.
A trombitaszelepet a rugd ismét felfelé nyomja
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14 TARTOZEKOK

Figyelmeztetés: Sériilésveszély az inkompatibilis eszk6zok haszndlata miatt. Csak eredeti tartozékokat hasznaljon!

14.1 Trokar huvely

Elektréda Kompatibilis trokar hiively
@5 mm @5 mm
@ 5,5 mm

Megjegyzés: Nagyobb atmérdji trokarhiivelyek hasznélata esetén sz(kit6t kell hasznalni.

14.2 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 generétorral teszteltik.

15 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altalaban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozéséara vonatkozé részletes informacidk az AKI
"Piros brosurajaban" talalhatdk. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozassal foglalkozd szakbizottsagok
linkjei szintén megtalalhaték a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megval6sithaté alkalmazasok hatara nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszk6zok élettartamat funkcidjuk és gondos kezelésiik hatarozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas csekély hatdssal van a termékre. A termék élettartamanak végét éltaldban a kopds és a hasznélatbdl
eredd sériilések hatarozzadk meg. A cimkézés olvashatdsagat tobb mint 200 készitménynél ellendrizték.

15.1 EI6készités az alkalmazas helyén

Kdzvetlenil a hasznalat utan tvolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrdl. Ne hasznéljon fixalé hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok régziiléséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitas
sikerességére.

15.2 Szallitas

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

15.3 EI6készités 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 megfelel
muszertartokon kell térolni. A miszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakovetkezé
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosési eljarés soran teriiletek maradnak Kki.

15.4 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 maradvényok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzélasos eljaras,
minimalis nyomas 2 bar).

Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s llgos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazéséval, 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 fokd szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korrozié
veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.
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15.5 Gépi tisztitas

13/15

Lépés Paraméterek
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 60 mp
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminéség VArosi viz
Tisztitas hatéidé 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlds 600 mp

tisztitdészer

Neodisher Medizym

koncentracio

0,50%

mosasi h6mérséklet 40 °C
vizmindség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi h6mérséklet 40 °C
Utémosas vizminéség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 mp

15.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés

Paraméterek

Termikus
fertotlenités

fert6tlenitési h6mérséklet

90 °C (Ao 3000)

vizminéség

teljesen sétalanitott viz

hat6idé

300 mp

Szaritas

A miszerek kilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertétlenité készilék szaritasi ciklusa
altal. Amennyiben szlikséges, nem szalaz6d6 kendével tovabba manuélis szaritas
végezhetd. A mUszerek lregeit és csatornait steril s(ritett levegbvel kell kiszaritani.

15.7 Miikodésvizsgalat, allagmegoévas
Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztdknak, azaz lathat6 szennyezddésektél mentesnek kell

lennidk.

A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni.
Minden mozg6 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
eljards megnoveli a miszerek élettartamat.

15.8 Csomagoléas

Valassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizaland6
mUszerek csomagoldsat.

15.9 Sterilizalas

A termékek sterilizdlasa frakciondlt el6vakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el8irasai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido6: 20 perc

Mas sterilizélasi eljarés alkalmazésa esetén nem véllalunk felelsséget!

15.10 Téaroléas

A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagoldsban, széraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +5 °C-tél +40
I °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A mdlszereket nem szabad
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15.11 A feldolgozas validalasara vonatkozé informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznéalatra:

Tisztitoészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lsd a vizsgélati
?gmtl}tagesitéiszer: Neodisher Z 0,1% (v/V) jelentéseket:
isztitd- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327? / 232.78 / 23279
G6z autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

16 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznal6 felel6ssége, hogy ennek megfelel6en
validalja az eljarast. A felhasznal6 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 megkdvetelik az érvényesitett eljarasok kovetését.

Az Gjrafeldolgozés sorédn a muszerre haté hdmérséklet 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 érhetd el a folyamatban.

Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirol6 hatéasu tisztitoszert kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz. Az er6sen
lugos tisztitoszerek karositjak a mianyagokat és az eloxalt bevonatokat.

A mUszereket nem szabad forro levegds sterilizatorban sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erds oxidal6 hatasu tisztitoszereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.

17 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

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

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

A szokasos munkaidén kivil kérjik, kiildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

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

18 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl készllnek, és kiszallitas el6tt mindségellendrzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot szerviziinkkel. A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak
barmilyen adott beavatkozésra. A Tekno-Medical nem véllal felel§sséget a véletlen vagy kovetkezményes karokért. A
Tekno-Medical nem véllal felelésséget, ha ezeket a haszndlati utasitdsokat bizonyithatéan megsértették.

Figyelem : Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy annak varidnsaiban (vCJD, BSE, TSE)
A szenvedd betegeken hasznaljak, a Tekno-Medical elharit minden felel6sséget az Ujrafelhasznalasért.

19 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kez(leg javitani vagy médositani a terméket. Ezeket a munkékat kizarélag a Tekno-
Medical vagy a Tekno-Medical &ltal felhatalmazott személyzet végezheti.
A hibés termékeknek a teljes Gjrafeldolgozasi eljarason kell atesniiik, miel6tt javitasra visszaklldenék 6ket. Kérjik,
hasznalja az RMA kérelmezdirlapunkat és a fertétlenitési tanusitvanyt a visszakiildéshez.
Urlapok elérheték a kdvetkezd cimen: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval

mdc — medical device certification GmbH
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