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Minden alkalmazas elétt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati

utasitast, és tartsa kbnnyen
hozzaférheté helyen minden
felhasznalo vagy a megfelel6
szakszemélyzet szamara.

Cilia csipesz
404279663485BT

A szempillak (szempillak)
megragadasanak és
eltavolitadsanak
megkonnyitésére tervezett
sebészeti eszkdz.

megel6zését) hozzon
létre.

Termékcsalad Atraumatikus bilincs

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Bélkapocs A belek atraumatikus

4042796108719Q megragadasara,
Osszenyomasara vagy
megtamasztasara

tervezett miiszer sebészeti
beavatkozas soran.

Arteria bilincs
4042796L0708010
2UC

Egy artéria ideiglenes,
atraumatikus
Osszenyomasara tervezett
eszkdz, amely a
vérzéscsillapitas
(vérzéscsillapitas vagy
vérzésmegel6zés) céljara
szolgal egy eljaras soran.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimboélummal jel6lt

A\

figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelelé hasznalata sulyos
sériiléseket okozhat a betegnek, a

felhasznaloknak vagy harmadik
személyeknek.

2 Terjedelem

A miszereket csak rendeltetésiknek megfeleléen,
orvosi teriileteken és csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja. A
kezel6orvos és/vagy a felhasznalo felel6s a
miszerek specidlis alkalmazasokhoz és/vagy
operativ felhasznalashoz val6 kivalasztasaért, a
megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint a
miszerek kezelésével kapcsolatos megfeleld

tapasztalatért.

3 Termékek / Rendeltetésszeri

hasznalat

A fog6, markold eszkdzdk sebészileg invaziv és
részben nem sebészileg invaziv kezelésekre
szolgalnak az orvostudomany kiilénb6zd
szakteriletein (60 percnél rovidebb ideig). Az I/Ir
kockazati osztalyba tartoznak.

Rektalis bilincs
404279615671AH

A végbél és/vagy a
végbélcsatorna
megragadasara vagy
Osszenyomasara tervezett
miszer sebészeti
beavatkozas soran

Erfogd
404279615882AY

Olyan eszkdz, amelyet
arra terveztek, hogy
kdzvetlenil 6sszenyomjon
egy véredényt (vénat vagy
artériat), hogy atmeneti
vérzéscsillapitast (a
vérzés megallitdsat vagy
megel6zését) hozzon
létre.

Méhdsszehuzo
404279616453AC

A méh megragadasara
és/vagy manipulalasara
tervezett miiszer a mutét
soran.

Bronchus bilincs
4042796108679Z

A horg6k ideiglenes,
atraumatikus
Osszenyomasara szolgalo
eszkdz

Buldogbilincs
404279610868A3

A munka végén erésen
fogazott allkapoccsal
rendelkez6 eszkoz,
amelyet szerv, ér vagy
szOvet megragadasara,
Osszekapcsolasara,
Osszenyomasara vagy
alatdmasztasara terveztek.

Termékcsalad Clip Applicator

Pylorus bilincs
404279646599CA

A pylorus (a gyomor alsé
izmos nyilasa)
atraumatikus
Osszenyomasara szolgalo
miszer sebészeti
beavatkozas soran.

Boncoldcsipesz
404279615800A4

Szo6vetek megragadasara,
manipulalasara,
Osszenyomasara vagy
Osszekapcsolasara
szolgalé eszkdz boncolas
és/vagy boncolas soran

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Nyilt matéti Az erek lekotésére

ligacios klip applier | szolgald kis atraumatikus

404279635798BY klipszek (nem tartozék)

felhelyezésére tervezett
eszkoz.

Applikator fir
Aneurysma-Clips
404279632591AK

Az aneurizmaklipek
felhelyezésére/beliltetésér
e tervezett eszkdz

Termékcsalad Snare hangszerek

Spermatikus
kabelbilincs
404279642468AW

A himvessz6 ideiglenes,
atraumatikus
Osszenyomasara szolgalo
eszkdz

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Termékcsalad Fogok nem invaziv

Termékcsalad Csipeszek

Haemorrhoid
ligator
4042796G030301
W5

Olyan eszkdz, amelyet
arra terveztek, hogy egy
ligatarat (pl. latex
gumiszalagot)
helyezzenek a belsé
aranyérre, hogy a
véraramlas elzarasa révén
eltavolitsak azt.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat
Sebészeti Eszkdz, amelynek célja,
péniszbilincs hogy megallitsa a vér
4042796109089N aramlasat a péniszbe.
Koldokzsinér A koldokzsinor ideiglenes
bilincs Osszenyomasara szolgald
404279610876A2 eszkdz kdzvetleniil a

sziiletés utan.

Polipektémia
endoszkdépos
ligator
404279636176AX

A polipektdmia utani
vérzés megel6zésére vagy
megallitasara szolgalo
kétélhurok kialakitasara
hasznalt eszkdz

Torolkézdbilincs

mtéti torilkdzok és/vagy

Termékcsalad Csipeszek

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Sebészeti A lagyrészek

lagyrész- megragadasanak és

manipulacios fogé manipulaciéjanak

404279662466BG megkonnyitésére tervezett
nyilt matéti eszkdz

Szemészeti A szemészeti

lagyrész- lagyszovetek

manipulacios megragadasanak,

csipesz manipulalasanak vagy

404279662674BR régzitésének és/vagy
idegen testek
eltavolitadsanak
megkonnyitésére tervezett
eszkdz

ENT csipesz Az anatdmiai strukturak

404279639995CY megragadasanak,

megtartasanak vagy
manipulaciéjanak
megkonnyitésére tervezett
sebészeti eszkdz.

Implantatumkezel6

Pengékkel ellatott eszkoz,

404279634961BC drapériak, vagy mas
eszkdzok, példaul
kabelek/vezetékek
régzitésére szolgald
eszkdz mitét kozbeni
Osszetartasara tervezett
eszkdz
Sebészeti Mutéti beavatkozashoz
cs6bilincs kapcsolédéan hasznalt,
4042796108759Y cs6 6sszenyomasara
szolgalé eszkdz
Korulmetszési A pénisz fitymajanak
bilincs koértlmetélés soran torténd
404279632648AP ellenérzott eltavolitasara

szolgalé eszkdz

Termékcsalad Erfogok

(*kizart erek: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens a bifurcatio aortae-ig,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior és vena cava

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Sebészeti A lagyrészek/anatémiai

lagyrész- strukturak

manipulacios megragadasanak és

csipesz manipulaciéjanak

404279662467BJ megkonnyitésére tervezett
eszkdz

Kdzéptavu A malleus (kalapacs alaku

fulkagylécsipesz oldalsé csont a

404279635213A5 kozépfiilben) vagasara
hasznalt eszkdz.

ENT csipesz Anatémiai struktarak

404279639995CY megfogasanak,

megtartasanak vagy

megkonnyitésére tervezett
eszkoz.

Tud&csipesz
404279611787A9

mtéti beavatkozas soran
a tudé atraumatikus
megfogdasara,
manipulalasara vagy
megtamasztasara
tervezett eszkdz.

csipesz amelyet a sebészeti
404279635079AR implantatumok/eszk6zok
(kivéve a varratokat)
megfogdasara és
kezelésére terveztek a
beliltetés soran.
Fogaszati Fogaszati eszkdz, amelyet
artikulacios az artikulacids papir
papircsipesz megfogdasara és
40427963181313A | megtartasara terveztek a
7 paciens szajliregére
torténd felhelyezés soran
Fogdszati Fogaszati eszkdz, amelyet
kotézesipesz a fogaszati kotés
404279631814A9 | Megfogaséra és

megtartasara terveztek a
beteg szajlregére torténd
felhelyezés soran

inferior).

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Erfogd Olyan eszkdz, amelyet

404279615882AY arra terveztek, hogy

kdzvetlenil 6sszenyomjon
egy véredényt (vénat vagy
artériat), hogy atmeneti
vérzéscsillapitast (a
vérzés megallitdsat vagy

Vese csipesz
404279616519AH

Mtéti beavatkozas soran
a vese megfogasara és
megemelésére szolgalo
eszkdz

Epehdlyag csipesz | Az epehdlyag
4042796117829X megragadasara és
manipulalasara hasznalt
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eszkdz a sebészeti
beavatkozas soran.

Kétszeres csipesz

mtéti beavatkozas soran

Uterus tenaculum

mtéti beavatkozas soran

Véna eltavolité

Kézi kimetszésre tervezett

404279635377B4 eszkoz (szurassal torténd
eltavolitas)

inhazo6 Szalag, in vagy fascia egy

404279635380AR darabjanak kivagasara

tervezett eszkdz él6
transzplantatumként valé
felhasznalasra.

404279634823AX a szOveten 1év6 kotés
felhelyezésére vagy
manipulalasara tervezett
eszkoz.

Dréttarté/csavar6 mtéti beavatkozéas soran

csipesz a drétok megfogasara,

404279632874B2 meghuzasara és/vagy
csavarasara szolgalo
eszkdz

Drétfogo/csavard A mitéti beavatkozas

csipesz soran a betegre helyezett

404279632886B9 drétok megfogdasara,

meghuzasara és/vagy
csavarasara szolgalo
eszkoz.

404279613998B6 a méhszovet
megragadasara és/vagy
manipulalasara hasznalt
kampds eszkéz
N6gydgyaszati Belsé strukturak altalanos
fogdcesipesz megfogasara, huzasara
404279632595AT vagy 0sszenyomasara
szolgalé eszkoz.
Méheltavolitd a méh megfogasara,
csipesz hizéasara vagy
404279635804B2 Osszenyomasara szolgald

eszkdz méheltavolitas
soran

Intraluminalis
artérias stripper
404279631729AH

Endarterektomia
elvégzésére tervezett
eszkdz

Termékcsalad Eye Magnet

Nyitott matéti k-
kinyerd csipesz
404279635083AG

Olyan eszkdz, amelyet
arra terveztek, hogy nyilt
mutéti eljaras soran
megragadjon és/vagy
manipulaljon egy fogkdvet
(pl. egy vese- vagy
epehdlyagkovet).

Léguti elzaro
csipesz
4042796100588Q

A légaramlast akadalyozo
targy vagy anyag
eltavolitasara szolgald
eszkoz a garatban, a
légcsbben vagy a felsé
hérgékben, a beteg
fulladasanak megel6zése
érdekében.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

Szemmagnes Magneses mezd

404279646718BS létrehozasara tervezett

miszer, amelynek célja a
fémes idegen testek
felkutatasa és eltavolitasa

Termékcsalad Fejbor sebklipsz

Bélfogé csipesz
404279611785A5

A bélstrukturak, szovetek
és egyes szervek
sebészeti beavatkozas
soran torténé
tartdsara/megragadasara
és/vagy 6sszenyomasara
szolgalé eszkdz

Léguti tubus
csipesz
4042796312649S

Egy cs6 [pl. katéter vagy
endotrachedlis (ET) cs6]
megragadasara hasznalt
eszkoz, a légutakba
torténé behelyezés
és/vagy a légutakbol
torténd kihuzas céljabol.

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Fejbér sebklipsz
404279646953C6

A koponyan végzett
sebészeti beavatkozas
soran a fejbér
sebszéleinek egyesitésére
hasznalt fogé (nem

Haemorrhoidea
bilincs
4042796108709N

A végbélmtét soran a
haemorrhoidalis sz6vet
ideiglenes, atraumatikus
megtartasara és
Osszenyomasara szolgalo
eszkdz

Fogszabalyozo
fogod
4042796332099Y

Kisebb targyak fogasara,
illetve fémszalagok vagy
drétok hajlitasara vagy
vagasara tervezett eszkoz,
amelyet fogszabalyozasi
eljarasokban hasznalnak.

beiiltethetd).
Termékcsalad Matrix szalag
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat

inkapocscsipesz
404279642597BA

mtét soran az in
Osszefonasara,
megragadasara,
atvezetésére,
megtartasara vagy
kozelitésére szolgald
eszkdz

Kézi ortopédiai
hajlité
404279644795BW

ortopédiai eszkdzok
hajlitasara tervezett
eszkdz, jellemzéen
implantacios eszkdzok (pl.
ortopédiai rudak,
csontrégzitd lemezek)

Fogaszati matrix
szalagfeszité

A fogpotlasra el6készitett
fog koérili matrixszalag

Csontfogé csipesz

Egy csont megragadasara

Sterilizalé csipesz
404279611792A2

Steril miszerek,
csomagok vagy
implantatumok
megfogdasara és
kezelésére tervezett

404279645008AD meghuzasara szolgald
eszkdz

Fogaszati Erés anyag vagy rovid

matrixszalag cs6, amelyet arra

404279616195AD hasznalnak, hogy a fog

koré format készitsenek a
fog koré a restauracios
anyagok behelyezéséhez.

Termékcsalad Gumi gatkapocs

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Gumi gatfogd
404279615712A6

Eszkdz, amely egy
gumidamot régzit a
szabadon hagyott fog

Termékcsalad Impression talca

404279646751BQ és megtartasara tervezett eszkdz, kiléndsen
eszkdz nyitott sebészeti koézvetlenll a sterilizald
eljaras soran készllékbél.
Merev Endoterapias eljarasokban Sterilizal6 klipsz Termék a miszerek
endoszkdpos szOvetek (altalaban 404279611792A2 rogzitésére/védelmére az
fogdcesipesz atraumatikusan) vagy Ujrafeldolgozas alatt
404279637100A5 idegen testek Ontott toré Erés, ivelt pengékkel
megfogdasara hasznalt 404279646313AU ellatott eszkdz, amelyet a
eszkoz. megkeményedett vakolat
Foghuzé csipesz Fogak kihuzasara szolgalo megragadasara és
40427963555552A | eszkdz széttorésére hasznalnak.
w Sebészeti Sebészeti kapcsok
Gumi gatfogo Fogéaszati eszkdz, amelyet tliz6kapocs eltavolitasara szolgalo
csipesz a gumidambilincsek eltavolitd eszkdz
404279635851BB behelyezéséhez és 404279616787BC

eltavolitasahoz
hasznalnak

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznalat
Fogaszati Fémbdl vagy miianyagbol

lenyomatkészitd
talca
404279635850B9

készilt patko alaku tartaly,
amelyet arra terveztek,
hogy a fogaszati
lenyomatanyagot a szajba
juttassa.

Termékcsalad Borotvapenge téré

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Termékcsalad Fixacids eszkozok

Mandulacsipesz
404279615672AK

A mandulak megragadasa
és manipulalasa fil-orr-
gégészeti (ENT) matéti
beavatkozas soran,
jellemzéen a
mandulamiitét soran.

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Kézi vondlemez

A kéz rogzitésére szolgald

Borotva penge toré
404279644959C4

Kifejezetten arra tervezett
eszkdz, hogy a torhetd
borotvapengéket rendkivil
éles szegmensekké torje
szét.

Nyelvfogé csipesz
4042796108619M

A nyelv megragadasat,
tartasat vagy
manipulalasat sebészeti
beavatkozas soran
megkdnnyitd eszkdz

404279640633A7 termék
ENT fejtamla A fekvd beteg fejének
404279631920A9 alatdmasztasara és

stabilizalasara fil-orr-
gégészeti (ENT)
beavatkozas soran.

Termékcsalad Csont kozelitd bilincs

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

Szlilészeti csipesz,
Ujrafelhasznalhatd

Kifejezetten a nehéz
hivelyi szllés soran a

Kdlsé ortopédiai
régzitdé rendszer
404279635647BA

A torétt csontok
stabilizalasara tervezett
eszkozok, a
gerincoszlopon kivli
csonttorések, a kezelés és
a gyogyulas elsegitése
érdekében.

Csontkozelité
bilincs
40427963494949B
N

Az ortopédiai mitét soran
a torott csont
szegmensének
megragadasara tervezett
eszkdz

Termékcsalad Abszorbens applikator/szivacs

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznalat

404279635082AE magzat megsziiletésének
segitésére szolgalo
eszkdz

Cranioclast A magzat fejének

404279632650AA perforacié utani

Osszenyomasara hasznalt
eszkdz, amely
megkdnnyiti a halott vagy
rendellenes (abnormalis)
magzat megsziiletését.

Termékcsalad Stripper

(*kizart erek: arteriae pulmonales, aorta ascendens,
arcus aortae, aorta descendens a bifurcatio aortae-ig,
arteriae coronariae, arteria carotis communis, arteria
carotis externa, arteria carotis interna, arteriae
cerebrales, truncus brachiocephalicus, venae cordis,
venae pulmonales, vena cava superior és vena cava

Pamut hordozé
404279664011AH

Abszorbens anyag,
példaul pamutpamut,
felliletes seb vagy
testnyilas tisztitasara vagy
anyag (pl. gyégyszer)
felvitelére, valamint a
betegbdl torténd
mintavételre.
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4 Ellenjavallat

A miszereket csak megfelel6en képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésiknek megfeleléen. A termékek nem
hasznalhatdk a sziv és a kdzponti keringési és
idegrendszer teriletén.

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszk6zokhoz valod csatlakoztatasra szanjak. Az RF,
RF vagy lézeres eszkdzok egyidejii hasznalata
esetén fennall a betegek és a felhasznalok
sérilésének veszélye.

A termékek ellenjavallt minden mas felhasznalas
esetén, kivéve a rendeltetésszeri
felhasznalas/indikacié(k)ban emlitett technikakat.

Termék-specifikus ellenjavallatok
Stripper

A visszérm(itétet nem szabad elvégezni az alabbi
koéralmények (ellenjavallatok) esetén:

0 trombdzis

O artérias keringési zavarok

O terhesség

O elsédleges vagy masodlagos nyirokédéma

5 Szovédmeények / mellékhatas

/N Altalanos

A miszerrel val6 érintkezés utan tulérzékenységi
reakciot valthat ki a rozsdamentes acéllal szembeni
anyagintoleranciaban szenved6 beteg. llyen
reakcio esetén az eljarast azonnal abba kell
hagyni, és meg kell tenni a sziikséges lépéseket.

O A miszerek torése

O Az erek, szovetek, idegek sériilése

O fertézések

O Szovetek, erek és Uregek perforaciodja
O Vérzés utan

O Necroses

O Trombdzisok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédmények/ mellékhatasok azonosithatok:

A A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

Altalanos

O A kérnyez6 erek és szovetek sériilése
O Idegsériilés
Clip applikatorok
Vérzés utan
O Allandé epilepszia
O Erelzarédas és kdvetkezményes stroke
Snare hangszerek
0 Vérzés utan
0 fertézések
O Posztoperativ fajdalom
0 Andlis/rektalis szlkilet
0 Inkontinencia
O Sebgyodgyulasi rendellenességek
O Végbélperforacio
0 Vizelet visszatartas
O Visszatérési arany
Fogaszati csipesz
0 Vérzés utan
0 Hematémak
O A kérnyez6 erek, idegek és szovetek
sériilése.
O Sebgyodgyulasi rendellenességek
0 fertézések
O A szomszédos fogak karosodasa
O A foggyokerek torése
O Ankylosis
O Luxacio (az allkapocs elmozdulasa)

Sziilészeti fogo

O A gyermek zuzédasa

O Horzsolasok a gyermek fején

O Zuzo6dasok a gyermek fején

O Idegkarosodas a gyermeknél

O Perinealis szakadas az anyanal

O A hagyhdlyag és a hugyvezeték sériilése az
anyaban
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A medencefenék sériilése az anyaban
O A medencefenék csdkkentése az anyaban

ENT fejtamasz:

O Kopasok

O Idegsériilés
idegkarosodas

O Hematéma vagy 6déma kialakulasa

O Lagyszodveti karosodas
Szovetkarosodas

O Keringési zavarok

0 Szemkarosodas

Bovité egységek
O Burr-csatorna fert6zés

0 Elmozdulas
O Burr csatorna osteomyelitis

Tendon Stripper

O Altalanos kockazatok és szévédmények:
(esetleg neuroma kialakulasa), komplex
regionalis fajdalom szindroma (CRPS,
Sudeck-kor).

O Specidlis kdvetkezmények: OSG és/vagy
USG mozgaskorlatozottsag, ujbdli instabilitas,
tartds fajdalom, izileten beliili hegesedés
(arthrofibrézis), arthrosis.

O Idegsériilés

O Kiklopsz

0 Fert6zések

0 Trombézisok

O A varratgombok eltavolitasa

Vénas sztripper

O Idegkarosodas

0 Vérzés utan

O A labak duzzanata a nyirokfolyadék
felhalmozédasa miatt

O Nehéz az elsé napokban

O Az erek sériilése (féleg az oldalsé agi vénak)

O Zuzodasok, horzsolasok és zuzédasok

0 Fert6zések

O Sebgyodgyulasi rendellenességek

0 Trombézis

Szemmagnes

O Fert6zések
O Retina levalas

Fejbor seb klip

0 Fert6zések
O Sebhelyesedés
Krénikus sebgydgyulas

Matrix szalag / gumitomlé bilincs

O Fogsérilések

O Az apré részek aspiracidjanak és
lenyelésének veszélye

Impressziods talca

O Fogaszati sérilések

Csontkozelité bilincs

{ziileti merevedés
intapadas

O Az izmok, szalagok és porcok sorvadasa az
inaktivitas miatt.

O kompartment szindroma

O Zsirrogképz6dés

O A torés gyogyulasanak elmaradasa, hamis
izulet kialakulasaval (pszeudoarthrosis).

O Egy csontdarab elhaldsa (csontnekrozis)

O A csonthartya vagy a csont fert6zései

O Vérzés a mitét alatt vagy utan

O Vérrogképzddeés

O Vérzés, esetleg sebészi eltavolitas
sziikségességével

O Idegsériilés

0 a mitéti terllet fert6zése

O nem esztétikus hegesedés

O anesztezioldgiai incidensek

O allergias reakcio a felhasznalt anyagokra
(latex, gyogyszerek)

Felszivodo hegyii applikator/szivacs

Fert6zések
Sebhelyesedés
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Krénikus sebgyégyulas

/N A termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédmények/ mellékhatasok azonosithatok:
Fogo:
0 Torés

Maradék darabok
O A koérnyez6 teriilet (szOvetek) sériilése

A bilincsek atraumatikusak:
O Torés
Maradék darabok
O A kornyez6 teriilet (szOvetek) sériilése

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

&Figyelem!

A miszereket kizarolag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznalhatok mas célra. A nem
megfeleld kezelés és gondozas, valamint a nem
megfeleld hasznalat a miszerek id6 el6tti
elhasznalédasahoz vezethet.

AN Anyagi intolerancia

Az eszkdzoket semmilyen korilmények kdzott nem
szabad hasznalni, ha a felhasznalé vagy a
szakszemélyzet tudomasara jut, hogy a beteg nem
toleralja az anyagot.

AN Funkcionalis karosodas

A sebészeti miszerek korrodalédnak és
karosodnak a miikddésiikben, ha agressziv
anyagokkal érintkeznek. Ezért be kell tartani a
tarolasi és sterilizalasi utasitasokat.

/\ Mikadési feltételek

A fent emlitett termékek megfeleld karbantartast és
gondozast igényelnek annak érdekében, hogy a
termékek biztonsagos miikddése garantalt legyen. |
Ezen tdimen&en minden egyes alkalmazas el6tt
funkcionalitasi tesztet és szemrevételezéses
ellendrzést kell végezni. Emiatt kérjik, forditson
figyelmet a jelen haszndlati utasitas vonatkozé
fejezeteire.

/\ Kombinacié mas termékekkel

Amennyiben a termékeket szétszerelés utan ujra
Osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyarto alkatrészeivel helyettesiteni! Ha a
termék rendeltetése egyes alkatrészek cseréjét
vonja maga utan (pl. kiilénb6zé tartozékok), nem
szabad kuldnb6zé gyartoktdl szarmazo
alkatrészeket hasznalni! Javasoljuk, hogy egyéb
tartozékokat (pl. tisztitészereket) is vasaroljon a
Dimeda nstrumente GmbH-nal.

/N Tarolas

A termékekre vonatkozéan nincsenek kiilénleges
tarolasi kdvetelmények. Mindazonaltal javasoljuk,
hogy az orvosi termékeket tiszta és szaraz
kérnyezetben taroljuk.

/\ Creutzfeldt Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
valtozataban (vCJD) szenvedd vagy annak gyanuja
miatt szenvedd betegeken vagy feltételezett
betegeken hasznalt orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasa tekintetében be kell tartani a
koérhazi higiéniara és fert6zésmegelézésre
vonatkozé irdnyelvek megfelel fliggelékében
meghatarozott kdvetelményeket, valamint a
Szovetségi Egészséglgyi Kozlonyben megjelent
kiadvanyokban meghatarozott kdvetelményeket. A
betegek ezen csoportjanal hasznalt orvostechnikai
eszkdzoket kockazatmentesen, égetéssel kell
artalmatlanitani (EAK 18 01 03 eurdpai
hulladékkatalégus). A szaraz hé, az etanol, a
formaldehid és a glutaraldehid régzité, de nem
inaktivalé hatassal van a TSE-kérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi modszerek kozil
csak a gbzsterilizalas (kiléndsen 134 °C, 18 perc)
bizonyitottan korlatozott hatast fejt ki.

3/5



Hasznalati utasitas

Tarté, megfogoé eszk6zok

dimeda’

Ervényes a
kovetkezo
idéponttol:

11.04.2023

Valtozat: 3

SURGICAL INSTRUMENTS

A hegyes/éles eszk6zok

Ovatosan kell eljarni az éles hegy(i vagy éles szélii
eszkdzok kezelésénél.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

A termékeket nem alkalmazzak mas termékekkel
egyutt, és tartozékok nélkull kinaljak.

8 Felelésség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH mint gyarté nem
véllal felelsséget a nem megfelelé hasznalatbol
vagy kezelésbdl ered6 kdvetkezményes karokért.
Ez kuldondsen vonatkozik a meghatarozott
rendeltetésnek nem megfelelé hasznalatra, illetve
az elékészitésre és sterilizalasra vonatkozo
utasitasok be nem tartasara. Ez vonatkozik a
termék olyan javitasaira vagy médositasaira is,
amelyeket nem a gyart6 felhatalmazott
munkatarsai végeznek. Ezek a kizaré okok a
garancialis szolgaltatasokra is vonatkoznak.

9 Sterilitas
/N Allapot a szallitaskor

Az orvostechnikai termékeket nem steril allapotban
szallitjak, és a felhasznalonak az elsé és minden
tovabbi alkalmazas el6tt az alabbi utasitdsoknak
megfeleléen el kell készitenie és sterilizalnia kell.

10 Ujrafeldolgozas
AN Figyelmeztetések

[l A gyakori Ujrafeldolgozas rontja a termékek
minéségét.

1 Afelhasznalt varosi viznek meg kell felelnie
az emberi fogyasztasra szant viz
minéségeérdl sz6lo, 1998. november 3-i
98/83/EK TANACSI IRANYELVnek.

[l Ez a kezelési utasitas meghatarozza az
érvényesitéshez hasznalt tisztité- és
fertétlenitészereket. Ha alternativ tisztito- és
fertétlenitészert (RKI vagy VAH listan
szerepl®) hasznalnak, a felel6sség az
Ujrafeldolgozét terheli.

[l A szétszerelt termékeket sterilizalas el6tt
szerelje 6ssze Ujra.

Az Ujrafeldolgozast csak képzett
egészségligyi személyzet végezheti. A gépi
Ujrafeldolgozast a felhasznalénak kell
mind&sitenie és validalnia. A moso- és
fert6tlenitégépeknek teljes mértékben meg
kell felelnitik a DIN EN ISO 15883 szabvany
kdvetelményeinek.

AN Haszndlja a webhelyet

A megfeleld ujrafeldolgozas elsé Iépései a mitében
torténnek. A durva szennyez&déseket lehetéség
szerint a miszerek tarolasa el6tt el kell tavolitani.
Ebbdl a célbél a miszereket hideg csapvizzel
(<40°C) kell ledbliteni. Ha ez az eljaras nem
elegendd a nyilvanvalé szennyezédések
eltavolitasara, akkor puha miianyag kefével lehet
eltavolitani a szennyez&déseket.

Amikor csak lehetséges, a szaraz eltavolitas
(nedvesitett, zart rendszer) legyen a valasztott
madszer. Az esetleges maradvanyok kiszaritasat
kertlni kell! Ahol csak lehetséges, a szaraz
eltavolitast kell elényben részesiteni, mivel nedves
eltavolitas esetén az orvostechnikai eszkdzok
hosszan tarté oldatban valo fekvése
anyagkarosodashoz (pl. korrézié) vezethet.
Mindkét eltavolitasi médnal kertini kell a hosszu
varakozasi id6t az ujrafeldolgozasig, példaul
éjszakai vagy hétvégi varakozast (<60 perc).

A\ szallitas

A termékeket hasznalat utan lehetdéleg azonnal
(<60 perc) szaraz allapotban kell megsemmisiteni.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
szdllitani az alkalmazas helyérdl a tisztitdba, hogy
a termékek ne szaradjanak ki.

A fertétlenités elokészitése

A termékeket a kdvetkezé ujrafeldolgozasi Iépések
el6tt szét kell szedni és/vagy a kdvetkezd
Ujrafeldolgozasi Iépéseknek lehetéség szerint
nyitott allapotban kell kitenni. Az 6blitési maradékot
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el kell keriilni. A termékeket megfelelé
szlr6kosarban vagy oblitépajzsban kell
Ujrafeldolgozni (a méret kivalasztasa a terméknek
megfeleléen torténik). A termékeket a
tisztitokosarban egymastél minimalis tavolsagra
kell elhelyezni. Kertini kell az atfedéseket, hogy a
termékek karosodasa a tisztitasi folyamat soran
kizarhato legyen.

Elétisztitas

1. El6zetesen tisztitsa meg a termékeket teljesen
hideg viz alatt (varosi ivévizminéség <40°C) puha
kefével.

2. A miszeren lévé Uregeket és nehezen
hozzaférhet6 helyeket, réseket és rések 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivévizminéség
<40°C) 6blitse le viznyomasu pisztollyal.

3. Aztassa a termékeket ltigos tisztitoszerben (0,5
% Neodisher Mediclean forte) 35 kHz-es
ultrahangfiirdében 5 percig.

4. Oblitse le a termékeket hideg viz alatt (varosi
ivédvizmindség <40°C) 15 masodpercig.

5. A miszeren lév6 Uregeket és nehezen
hozzaférhet6 helyeket, réseket és rések 30
masodpercig hideg vizzel (varosi ivévizminéség
<40°C) Oblitse at viznyomasos pisztollyal.

Tisztitas/fertotlenités

Automatizalt tisztitasi és/vagy fertétlenitési
folyamat

(Miele G7835 CD fertétlenité késziilék az ISO
15883 szabvany szerint):

O 1 Elézetes tisztitas 1 percig

O Vizleeresztés

O Elézetes tisztitas 4 percig

O Vizleeresztés

O 6 percig 58°C +/- 1°C-on 0,5 %-os lugos
tisztitdszerrel (0,5 %-os Neodisher Mediclean
forte) tisztitani.

O Vizleeresztés

O 3 perc Semlegesités (0,1 %-os NeodisherZ)
hideg vizzel

O Vizleeresztés

O Tisztitsa 2 percig FD vizzel <40°C-on.

Automatizalt fertétlenités

Automatizalt termikus fert6tlenités egy tisztité- és
fert6tlenité berendezésben, figyelembe véve az A0
értékre vonatkozé nemzeti kdvetelményeket;
példaul A0 érték 3000:

< 5 perc >95° C-on.

Automatizalt szaritas

Automatizalt szaritas a tisztito- és
fert6tlenitéberendezés szaritasi miveletének
megfeleléen legalabb 30 percig 92°C +/- 2°C-on.

11 Sterilizalas

(Typ B Tuttmauer autoklav a DIN EN 13060
szabvany szerint)

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos
madszerrel (DIN EN ISO 17665-1 szerint),
figyelembe véve a vonatkoz6 nemzeti
kovetelményeket. A termékek sterilizalasat a DIN
EN ISO 11607-1 és az EN 868 szabvanynak
megfeleld sterilizalasi csomagolasban kell
elvégezni.

A sterilizalast frakcionalt elévakuumos modszerrel
kell elvégezni a kdvetkezd paraméterekkel:

u| 134°C,

O 5 perc varakozasi id6

O 3 eléporszivozasi ciklus

O Szaritas vakuumban legalabb 20 percig

Az autoklav gyartéjanak hasznalati utasitasat és a
sterilizalandé aruval valé maximalis feltoltésre
vonatkozé ajanlott utasitasokat be kell tartani. Az
autoklavot a kévetelményeknek megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

/\ Tovabbi informaciok

Az ujrafeldolgozo felelés azért, hogy a tényleges
Ujrafeldolgozas, beleértve a hasznalt
berendezéseket, anyagokat és az ujrafeldolgoz6
létesitményben dolgoz6 személyzetet, elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altalaban a médszer
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és a hasznalt berendezések validalasara és
rutinszer( ellendrzésére van sziikség.

12 Karbantartas-ellendrzés-ellenérzés
Hutse le a miszereket szobah&mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés

elétt):

Osszeszerelés elétt ellendrizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek felliletét. Forditson kiilonos

figyelmet az illesztések (végleges rész), profilok,
hornyok és egyéb nehezen hozzaférheté
szerkezetek ellenbrzésére:

O Maradnak-e szennyez&dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és megujitott teljes

mechanikai tisztitas és fertétlenités.

O Lathatoak-e korrézié nyomai (rozsda,
lyukak)?

O A fellilet repedésekkel (beleértve a
hajszalrepedéseket is) vagy mas
kopasjelekkel sérdlt?

0 A miszer feliratozdsa mar nem olvashat6?

Ha igen, a széban forgd eszkdzt meg kell jeldini, és

azonnal ki kell valogatni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

O Szerelje 0ssze a szétszerelt miszereket
funkcionalisan megfelelé médon.

O A mozg¢ alkatrészeket, példaul az
illesztéseket, a meneteket és a csuszd
fellleteket kézzel kezelje megfeleld, orvosilag
jévahagyott miszerolajjal (g6zzel
sterilizalhatd, paraffin/fehérolaj alapu, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apolészer).
EU szabvany)

O Az olajat tdbbszori nyitassal és zarassal
oszlassuk el a kdtésben, a felesleges
apoldszert tiszta, sz6szmentes ruhaval
tavolitsuk el.

Ne hasznaljon asvanyi olajat vagy szilikon

kendanyagot! Ne meritse a miiszereket teliesen az

apoldszerbe!

Funkciovizsgalat

A mikodési ellendrzés soran kilonds figyelmet

forditson a kévetkez6 szempontokra és az

esetleges meghibasodasokra:
Nincs sérilés, példaul térétt csucsok,
meghajlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).

O Az allkapcsok megfeleld zarasa

O A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
miikddése

O A fogantyuk kdnny( és egyenletes mozgasa,
a lehet® legkevesebb holtjaték nélkil

O Az oll6 megfelel6 vagasi funkcidja

O Re- és rugonyomas rendben (lyukasztok,
szurdcsipeszek stb.)

O A lum folyamatossaga

O Nincs egyéb kopas jele, pl. tdmitéseken,
szigetelésen vagy bevonatokon.

Ha a funkcionalis vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket meg kell jeldIni, és a tovabbi

hasznalatbol feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek élettartama a miikodésiikbél, az ezen
utasitdsoknak megfelel6é kiméletes
Ujrafeldolgozasbol és a miszerek kezelésénél a
gondos kezelésbdl adodik. Ezért az
Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat nem lehet
altalanosan korlatozni. Mindazonaltal 100
Ujrafeldolgozasi ciklust szimulaltak, ami nem
mutatta ki a termékek funkcionalitasanak,
biokompatibilitdsanak és azonositasanak
karosodasat. A felhasznalé a felhasznalasi ciklus
végét a termékek karbantartas, ellenérzés és
vizsgalat soran jelzett esetleges hibak és korlatozé
tulajdonsagok alapjan ismeri fel.

14 Szerviz és javitas

/N szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
valtoztatast a terméken. Az ilyen munkalatokért
kizarélag a gyarté felhatalmazott munkatarsai

felelések. Amennyiben panaszt vagy kérdést kivan
tenni, vagy barmilyen tanacsot szeretne adni
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termékeinkkel kapcsolatban, kérjlk, forduljon
hozzank bizalommal

AN Visszatérités

A hibas vagy nem megfelel6 termékeknek a teljes
Ujrafeldolgozasi folyamaton at kell esnitik, miel&tt
javitasra/szervizelésre visszakuldik 6ket.

15 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

A sterilizadland6 termékek szabvanyos
csomagolasa az ISO 11607 és az EN 868
szabvany szerint.

A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes
kérnyezetben, sérilés ellen védve, mérsékelt
h&mérsékleten tarolja.

A gyarté gydgyaszati termékeit egységes
csomagolasban, dobozokban vagy
védéedényekben kell tarolni és tarolni. Kérjuk,
szallitas, tarolas és Ujrafeldolgozas soran évatosan
kezelje a miszereket. A steril allapot sterilizalas
utani fenntartasaért a felhasznald és/vagy az erre
hivatott szakszemélyzet felel6s.

A termékek, a csomagolas és a tartozékok
artalmatlanitasat a hatalyos szabalyoknak és
térvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A gyartd
erre vonatkozéan nem ad kuldn utasitast.

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszerii hasznalata soran
felmer(lt termékhibakat kdzvetlenil nekiink, mint
gyarténak, vagy az Ont feliigyeld
szakkereskeddnek kell jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegek,
felhasznalok vagy harmadik felek a termékek miatt
kart szenvedtek (Un. jelentendd események),
azonnal jelenteni kell a gyarténak, és sziikség
esetén az illetékes, felelés hatosagnak. Az
események bejelentésének a bekdvetkezésik utan
azonnal meg kell térténnie, hogy a fontos
bejelentési hatarid6k betarthatok legyenek.

Az érintett termékeket ki kell dobni, Ujra fel kell
dolgozni, és vizsgdlatra el kell kiildeni a gyarténak.
A szervizkereskeddje szivesen segit Onnek ebben.
Az értesités kézhezvételét kdvetben ésszeri idén
belill tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrél.

17 Tovabbi informaciok

Ha az itt leirt vegyszerek és gépek nem allnak
rendelkezésre, és ha az Gjrafeldolgozasi folyamat
nem végezhetd el a leirtak szerint, a felhasznald
felel6ssége, hogy folyamatat ennek megfeleléen
validalja.

Tovabbi informaciok az orvostechnikai eszkdz6k

Ujrafeldolgozasarol:

O Internet: http://www.rki.de

O Internet: http://www.a-k-i.org

0 Az orvostechnikai eszkézok
Ujrafeldolgozasanak higiéniai kdvetelményei
A Robert Koch Intézet (RKI) kérhazhigiéniai
és fert6zésmegelézési bizottsaganak és a
Szbvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kdvetelményeirdl.

0 DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
Ujrafeldolgozasi folyamatban

18 Egyéb alkalmazand6 dokumentumok
A felsorolt termékek megfelel§ szétszerelésére
vonatkozé utasitasok a honlapunkon talalhatok:
www.dimeda.de/ifu.

O A miszerek szétszerelési Utmutatdja

19 A hasznalt szimbélumok leirasa
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CE-jeldlés, ha sziikséges m a
bejelentett szervezet azonositd
szama.

A nem steril termék jelzése
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