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1 Fontos megjegyzés

Minden hasznalat el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati utasitast,

és tartsa kénnyen hozzaférhet6 helyen
a felhasznal6 vagy az illetékes

szakszemélyzet szadmara.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a

szimbélummal jelolt figyelmeztetéseket.
A termékek nem megfelel6 hasznélata a
beteg, a felhasznalé vagy harmadik

személyek sulyos sériléséhez vezethet.

2 Alkalmazasi terilet

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznéalhatja
rendeltetésszerlien az orvosi szakterlleteken. A
kezel6orvos vagy a felhasznalé felel6s a miiszerek
specidlis alkalmazasokhoz vagy sebészeti
felhasznélashoz torténd kivalasztasaért, a
megfelelé képzésért és tajékoztatasért, valamint
azért, hogy megfelel6 tapasztalattal rendelkezzen a

miiszerek kezelésében.

3 Termékek / Rendeltetésszerii

hasznalat

A tarto, fogé miszerek sebészileg invaziv és
részben nem sebészileg invaziv kezelésekre
szolgalnak kulénb6z6 orvosi szakterileteken (60
percnél révidebb ideig). Az I/Ir kockazati osztalyba

tartoznak.

eszkdz sebészeti
beavatkozas soran.

megtartasara szolgald
eszkoz*.

Rektalis bilincsek
404279615671AH

C € 0123

A végbél és/vagy a
végbélcsatorna
atraumatikus
megragadasara vagy
osszenyomasara szolgalo
eszkoz.

Termékcsalad Csipeszes applikatorok

Méhcsipeszek
404279616453AC

C € 0123

A méh megragadasara vagy
manipulalaséara szolgalo
eszk0z sebészeti
beavatkozasok soran.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Alkalmazo Fogokészilék az erek vagy

sebészeti fogdékhoz | hasonlé cs6szerl strukturak

404279635798BY lekotésére.

c € 0123

Bronchus bilincsek
4042796108679Z

C € 0123

A horgok ideiglenes,
atraumatikus
osszenyomasara szolgalo
eszkoz.

Alkalmaz6 az
aneurizma
klipekhez
404279632591AK

C € 0123

Az aneurizmaklipek
felhelyezésére/beliltetésére
szolgéald eszkoz.

Pylorus bilincsek
404279646599CA

C € 0123

A pylorus atmeneti
atraumatikus
0sszenyomasara szolgald
eszkdz sebészeti
beavatkozas soran.

Termékcsalad snare hangszerek

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Boncolécsipesz
404279615800A4

C € 0123

Szovetek megfogasara,
manipulalasara,
dsszenyomasara vagy
Osszekapcsolasara szolgald
eszkoz.

Spermatikus zsin6r
bilincsek
404279642468AW

C € 0123

Eszkdz a spermiumzsinér
ideiglenes atraumatikus
kompresszidjara.

Haemorrhoid gator
404279635157AL

C€os

A bels6 aranyérre
kétészalagot (pl. latex
gumiszalagot) alkalmazé
eszkoz, amelynek célja,
hogy a vérkeringés
ledllitasaval elpusztitsa az
aranyeret.

Termékcsaladd Fogd

k nem invaziv

Endoterapias
polipektémia
ligator
404279636176AX

C€ows

A polipektémia utani vérzés
megel6zésére vagy
elallitasara szolgald
kotélhurok kialakitasara
szolgéald eszkoz.

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Termékcsalad fogd

Csipesz termékcsalad

pénisz bilincsek
4042796109089N

ce

Eszkdz a vér aramlasanak
megallitadsara a péniszbe.

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Sebészeti csipesz

Lagyszdvetek megfogaséara

Koldokzsinor
bilincsek
404279610876A2

43

A koldokzsinér ideiglenes
0sszenyomasara szolgald
eszkdz kozvetlenil a
sziiletés utan.

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Fulcsipesz Lagyszdvetek/anatomiai

404279662467BJ struktirak megfogasara és

c € 0123

manipulalaséara szolgald
eszkoz a fll-orr-gégészeti
mitétek soran.

Vaszon klipsz
404279634961BC

ce

A beavatkozas helyszinén
régzitendd drapériak
és/vagy egyéb termékek, pl.
kabelek/vezetékek
Osszetartasara szolgald
eszkoz.

Kalapacsfejes fogd

Muszer a kézépfiilcsontok

C € 0123

404279662466BG és manipulalasara szolgalé
C E eszkoz.
0123
Szemészeti Szemészeti lagyszovetek
csipesz megfogasara vagy
404279662674BR manipulalaséara és/vagy
C € idegen testek eltavolitasara
0123 szolgalé eszkoz.
ENT csipesz Az anatémiai strukturak
404279639995CY megragadasara,
megtartasara vagy

manipulélaséara szolgalo
eszkoz a ful-orr-gégészeti
eljarasok soran.

Tomlébilincsek
4042796108759Y

€3

Mutéti eljaras soran egy csé
leszoritaséara szolgalé
eszkoz.

404279635213A5 (a kozépfilben l1évé
gégecsontok) vagasara.

C€oi2s

ENT csipesz Anatémiai struktirak

404279639995CY megragadasara,

c € 0123

megtartasara vagy
manipulalaséara szolgalo
eszkoz (ENT) eljarasok
sorén

Implantatumkezeld
csipesz
404279635079AR

c € 0123

A sebészeti
implantatumok/eszkdzok
megfogasara és
manipulalaséara szolgald
eszkdz a belltetés soran.

Korulmetszési
bilincsek
404279632648AP

A pénisz fityméajanak
koérilmetélés soran térténd
ellendrzott eltavolitasara
szolgalé eszkoz.

ce

Tldéfogé csipesz
404279611787A9

C€ows

A tid6 atraumatikus
megragadasara,
manipulalaséara vagy
megtamasztasara szolgalé
eszkdz sebészeti
beavatkozas soran.

Fogdcsipesz

A szdjlregben torténd

Termékcsalad Erfogok
(*Kizart hajok: 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

Vesefogo csipesz
404279616519AH

C€ows

A mtéti eljaras soran a
vese megragadasara és
felemelésére szolgald
eszkoz.

Epehdlyag csipesz
4042796117829X

c € 0123

Az epehdlyag
megragadasara és
manipulalaséara szolgald
eszkdz sebészeti
beavatkozéas soran.

inferior).

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Vaszkularis Egy ér kdzvetlen

klipszek 6sszenyomasara szolgald

404279615882AY eszkdz* ideiglenes

C € 0123

vérzéscsillapitas céljabol.

Tamponcsipesz

Sebészeti beavatkozas

c € 0123

fogaszati hasznélat soran az
artikulacios artikulacios papir tartasara
papirhoz szolgéalé eszkoz.
404279631813A7
c € 0123
Fogaszati A kotszeranyagnak a beteg
tamponcsipesz szajlregében valo tartdsara
404279631814A9 szolgalé eszkdz a
C € felhelyezés soréan.

0123
Szempilla Eszkoz a szempillak
gondorité megfogasara és
404279663485BT eltavolitasara.

Arteria bilincsek

Az artéria* atraumatikus

404279634823AX sorén a szoveteken lévé
C € kétszeranyag
0123 felhelyezésére vagy
kezelésére szolgalo eszkoz.
Drotfogé/huzalcsav | MUtéti eljaras soran a drétok
aro6 fogd megfogasara, huzaséara
404279632874B2 és/vagy csavarasara

C € 0123

szolgéalé eszkodz.

Termékcsaldd Fogék atraumatikus

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

4042796108659V Osszenyomasara szolgalo
eszkoz ideiglenes

C€ o123 vérzéscsillapitas céljabol.

Erfogok Egy ér kozvetlen

404279615882AY Osszenyomasara szolgalo

c € 0123

eszkoz* ideiglenes

vérzéscsillapitas céljabol.
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Drétfogé/dréthajlitd
fogd
404279632886B9

ce

A drotok megfogasara,
huzéaséara és/vagy
hajlitasara szolgal6 eszkdz
sebészeti beavatkozas
soran.
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Sebészeti kéfogo

A mitéti eljaras soran a

csipesz vese vagy az epekd

404279635083AG megfogasara és/vagy

C € manipulalaséara szolgalo
0123 eszkoz.

Bél- A bélstruktirak, szévetek és

/szévetmegfogd bizonyos szervek

csipeszek atraumatikus

404279611785A5 tartdsara/megragadasara

c € 0123

és/vagy dsszenyomasara
szolgalé eszkdz sebészeti
beavatkozas soran.

Intubécios csipesz
4042796312649S

ce

Eszkdz egy csé (pl. katéter
vagy endotrachealis csd)
megragadasara, hogy azt a
légutakba helyezzék vagy
onnan eltavolitsak, vagy
idegen testeket vegyenek
fel és tavolitsanak el a
légutakbol.

Haemorrhoidea
bilincs
4042796108709N

C€ o123

A végbélen végzett
sebészeti beavatkozas
soran a haemorrhoidalis
szOvetek megtartasara és
Osszenyomasara szolgalé
eszkoz.

Fogszabalyozé
fogd
4042796332099Y

ce

Fogszabalyozasi eljarasok
soran fémszalagok vagy
drotok
tartasara/hajlitasara/vagasa
ra szolgalo eszkoz.

inmegfogo csipesz
404279642597BA

C € 0123

Sebészeti beavatkozas
sorén az inak
osszefonasara,
megragadasara,
beflizésére, beflizésére,
tartdsara vagy
Osszefogasara szolgalé
eszkoz.

Ortopédiai hajlité
fogd
404279644795BW

C € 0123

Ortopédiai termékek (pl.
csontlemezek) hajlitasara
szolgéalé eszkoz.

Sterilizal6 fogd
404279611792A2

C € 0123

Steril mlszerek vagy
csomagolasok
megfogasara/kezelésére
szolgalé eszkoz.

Csontfog6 csipesz

A csont megragadaséra és

Sterilisierklammer

Termék a mlszerek

404279646751BQ megtartasara szolgalo
C E eszkdz sebészeti

0123 beavatkozas soran.
Merev Szdvet vagy idegen testek

endoszkdpias
fog6csipesz
404279637100A5

c € 0123

megfogasara szolgalo
eszk0z endoterapias
eljarasok soran.

404279611792A2 rogzitésére/védelmére az
C € Ujrafeldolgozas soran.
0123
Gipszdaralé Eszkdz a megkeményedett
404279646313AU vakolat megfogéasara és
C € feltorésére.
0123
Sebészeti Sebkapcsok eltavolitasara
tiz6kapocs kihtizo szolgalé eszkoz.
404279616787BC

c € 0123

Foghuz6 csipesz
404279635552AW

ce

Harap6fog6 fogak
kihuzasahoz.

Termékcsalad Rogz

it6 eszk6zok

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Fejbér seb klip
404279646953C6

c € 0123

A koponyan végzett
sebészeti beavatkozas
soran a fejb6r sebszéleinek
Osszekotésére szolgald
kapcs (nem beiiltethetd).

Die band termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Szerszamos Matrixszalag fog koré

szalagfeszitd, torténd feszitésére szolgald

fogaszati eszkoz.

404279645008AD

€

Termékcsalad gumi

tomlé bilincs

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznalat

Gumi gatfogd
bilincs
404279615712A6

€3

Termék gumidam
rogzitéséhez.

Talcas termékcsalad fogaszati

formézéanyaghoz

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Télca fogformazo A fogaszati lenyomatanyag

keverékhez fog- vagy inylenyomat

404279635850B9 készitéséhez szikséges

€3

fogéaszati lenyomatanyag
tartadsara szolgalé termék.

Pengés ziz6gép termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Pengetord Eszkdz az el6éreszabott

404279644959C4 borotvapengék rendkivdil

ce

éles szegmensekre
vagasahoz.

Termékcsalad csonttarté bilincs

Gumi gatfogd

Muiszer gumitdmlé bilincsek

Kézhosszabbité
eszkoz
404279640633A7

ce

A kéz rogzitésére szolgalod
termék.

ENT fejtamla
404279631920A9

ce

A koponya rogzitésére
hasznalt mitéti eszkoz.

csipesz felhelyezéséhez és
404279635851BB eltavolitasahoz.

Csipesz a A mandulédk megfogasara,
mandulahoz megragadasara és
404279615672AK manipulalaséara szolgald

C € eszkdz (ENT) eljaras soran.
Nyelvlehtizo Eszkdz a nyelv kénnyebb
csipesz megfogasara, blokkolasara
4042796108619M vagy manipulélasara.

ce

Ortopédiai kiilsé
régzitd rendszer
404279635647BA

ce

A torétt csontok
stabilizalasara szolgald
termékek Osszeszerelése, a
gerinc kivételével, a kezelés
tamogatasa és a gyégyulas

elésegitése érdekében.

Szilési csipesz

A magzat szlletésének

404279635082AE tdmogatasara szolgald

c € eszkdz a nehéz huvelyi
szllések soran.

Cranioclast A magzat fejének perforacio

404279632650AA utani megtorésére szolgalod

q3

eszkdz, amely megkonnyiti
az elhalt vagy rendellenes
magzat kiszallitasat.

Termékcsalad Stripper (*kivéve edények: 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 inferior).

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Uterus saculum

A disztélis végén horoggal

Vénas sztripper
404279635377B4

c € 0123

Eszkdz vénaszakasz kézi
kimetszéséhez*.

404279613998B6 ellatott eszkdz a méhszovet
c € megragadasara és/vagy
0123 manipulalasara.
N&égyogyaszati N6gydgyaszati mitétek
csipesz soran belsé strukturak
404279632595AT megfogasara, huzasara

ce

vagy 6sszenyomasara
szolgéalé eszkoz.

inszalag-eltavolit6
404279635380AR

C € 0123

Szalag, in vagy fascia egy
darabjanak kivagasara
szolgéalé eszkoz.

Méheltavolitd
csipesz
404279635804B2

ce

A méh megfogéasara,
hdzéaséara vagy
0sszenyomasara szolgalo
eszkdz méheltavolitas
soran.

Intraluminalis
artérias stripper
404279631729AH

C € 0123

Endarterektémia
elvégzéséhez szilkséges
eszkoz*.

Fog6 az idegen
testek légutakbol
torténd
eltavolitdsahoz
4042796100588Q

c € 0123

Idegen testek vagy anyagok
eltavolitdsara szolgald
eszkodz a garatbdl, a
légcs6bél vagy a felsd
horg6kbdl,
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Szemmagnes termékcsalad
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszerii
hasznélat
Szemmagnes, Eszkdz a fém idegen testek
aramtalan eltavolitasara a
404279646718BS szemszOvetbdl.
43
Termékcsalad fejbér seb klipsz
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznalat
v05

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Csont tarté bilincs
404279634949BN

C€ois

Eszkdz csont
megragadasara és
megtartasara, vagy - ha
parban hasznéljak a torés
mindkét oldalan.

Termékcsalad vattatartd

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Pamutgyapot Felszivédé anyag, példaul

hordozé vatta tartasara szolgalé

404279664011AH eszkoz.

C€ois

4

Ellenjavallatok

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznalhatja
rendeltetésiknek megfeleléen. A termékek nem
hasznéalhatok a sziven vagy a kdzponti keringési és
idegrendszeren.

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszk6z0khoz valé csatlakoztatasra szanjak. A
betegek és a felhasznalok sériilésének veszélye all
fenn, ha HF, RF vagy lézeres eszkdzoket
hasznalnak egyidejlleg.

A termékek a rendeltetésszeri
hasznélaton/indikacié(k)ban meghatarozott
technikaktdl eltéré6 minden mas alkalmazashoz
ellenjavallt.

Termék-specifikus ellenjavallatok

Stripper

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

masodlagos nyirokddéma

. Trombozis

. artérias keringési zavarok

. Terhesség

. Els6dleges vagy

5 Szovédmények / mellékhatasok
/M Altalanos:

A miszerrel valé

érintkezés utan

tulérzékenységi reakciét valthat ki a
rozsdamentes acéllal szemben
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anyagintoleranciaban szenved§ beteg. llyen
reakcio esetén az eljarast azonnal le kell
allitani, és meg kell tenni a sziikséges
lépéseket.

A miszerek térése

Az erek, szovetek, idegek sériilése
Fert6zések

Szovetek, erek és uregek perforacidja
Vérzés utani

Nekrozis

Trombdzisok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:

A\ A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

Altalanos

. A kornyezé erek és szovetek sériilése
. Idegsériilés

Clip applikatorok

. Vérzés utani

e  Allandé epilepszia

. Erelzarodas és kovetkezményes stroke
Snare hangszerek

Vérzés utani

Fertézések

Posztoperativ fajdalom
Analis/rektalis szlkulet
Inkontinencia

Sebgydgyulasi rendellenességek
Végbélperforacio

Vizelet visszatartas

Visszatérés

Fogészati csipesz

Vérzés utani
. Haematoémak
A kornyezd erek, idegek és szdvetek
sériilése.
Sebgydgyulasi rendellenességek
Fertézések
A szomszédos fogak karosodasa
A foggyokerek torése
Ankylosis
Dislokéci6 (az allkapocs elmozdulasa)

Sziilési csipesz

ZUzbdasok a gyermeknél

Horzsolasok a gyermek fején

ZUzb6dés a gyermek fején

Idegkéarosodas a gyermeknél

Perinedlis szakadas az anyanal

A holyag és a hugyvezeték sériilései az
anyaban

A medencefenék sériilése az anyaban

. A medencefenék csokkentése az anyaban

ENT fejtamla

Kopasok

Idegsérilés

Idegkarosodas

Hematéma vagy 6déma kialakulasa
Lagyszoveti karosodas
Szovetkarosodas

Keringési rendellenességek
Szemkéarosodas

Bovitoé egységek

. Furécsatorna fert6zés
. Elmozdulas
. Furécsatorna-csontvelégyulladas

inszalag-eltavolit6

. Hematédma, sebgyo6gyulasi zavar,
sebfertzés, izileti fert6zés, mélyvénas
trombdzis, embolia, érsériilés, idegsérilés
(esetleg neuroma kialakulasa), komplex
regiondlis fajdalom szindréma (CRPS,
Sudeck-kar).

. Kuldnleges kovetkezmények: A boka és/vagy
a bokaizillet mozgaskorlatozottsaga, Gjboli
instabilitas, tartés fajdalom, iztleten beldli
hegesedés (arthrofibrézis), osteoarthritis.

. Idegsérulés

. Kuklopsz
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. Fertézések
. Trombézisok
. A varratgombok eltavolitasa

Véna sztripper

. Idegkarosodas

. Vérzés utani

. A labak duzzanata a nyirokfolyadék
felhalmoz6dasa miatt

Fajdalom az elsé napokban

Az erek sériilése (f6leg az oldalagi vénak)
ZUz6das, megkeményedés és zUzdédas
Fertézések

Sebgydgyulasi rendellenességek
Trombozis

Szemmagnes

. Fertézések
. Retina levalas

Sebkampdk

. Fertézések
. Sebhelyesedés
. Kroénikus sebgy6gyulasi zavar

Matrix szalag / gumitomlé bilincs

. Fogsérilések

. Az apré részek aspiracidjanak és
lenyelésének veszélye

Talca fogaszati 6ntéanyaghoz

. Fogsérilések

Csont tarté bilincs

. izlleti merevedés

. inkotés

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

. Compartment szindréma

. Zsirrdgképz6dés

A torés gyogyulasanak sikertelensége hamis

izulet kialakulaséaval (pszeudarthrosis).

Egy csontdarab elhaldsa (csontnekrozis)

A csonthartya vagy a csont fert6zései

Vérzés a mitét alatt vagy utan

Vérrégképzédés

Haematoma esetlegesen mitéti eltavolitas

szikségességével

Idegsérilés

A miitéti terilet fertézése

nem esztétikus hegesedés

Altatasi incidensek

Allergias reakcio a felhasznalt anyagokra

(latex, gyoégyszerek)

Pamutgyapot hordozé

. Fert6zések
. Sebhelyesedés
. Kroénikus sebgy6gyulasi zavar

AN A termekkel kapcsolatos komplikéaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piacfeltigyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:
Csipeszek

. Torés

. Megmaradt maradvanyok

. A kérnyezd terllet (szOvetek) sériulése
Fogok, atraumatikus

Torés

. Megmaradt maradvanyok

. A koérnyezé terilet (szOvetek) sériilése

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

A Figyelem!

A miszereket kizardlag sebészeti hasznéalatra
tervezték, és nem hasznalhaték mas célra. A nem
megfelel6 kezelés és gondozas, valamint a
helytelen hasznalat a miiszerek id6 el6tti
elhasznalédasahoz vezethet.

/L\Anyagi osszeférhetetlenség.

Az orvostechnikai eszk6zdket semmilyen
korulmények kozott nem szabad hasznélni, ha a
felhasznal6 vagy a szakszemélyzet tudomasara jut,
hogy a betegnek anyagintoleranciaja van.
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M Funkcionalis kérosodas

A sebészeti miiszerek korrodalédnak, és
mikddésuk karosodik, ha agressziv anyagokkal
érintkeznek. Ezért elengedhetetlen az
Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok
betartasa.

/N Miikédési feltételek

A termékek megfelelé karbantartasa és apolasa
elengedhetetlen a fent emlitett termékek
biztonsagos mikédéséhez. Z emellett minden
hasznalat el6tt funkcionalis és szemrevételezéses
ellendrzést kell végezni. Ezért kérjik, olvassa el a
jelen hasznélati utasitas vonatkoz6 szakaszait.

M Kombinacié mas termékekkel

Ha a szétszerelés utan a mlszereket Ujra
Osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyartétél szarmazé alkatrészekkel
helyettesiteni! Ha az alkatrészek a termék
rendeltetésszer(i hasznalata miatt cserélhetdk (pl.
kiildonb6z6 munkabetétek), mas gyartotdl szarmazé
alkatrészeket nem szabad hasznalni! Javasoljuk
tovabba, hogy egyéb tartozékokat (pl.
apoloszereket) a Dimeda Instrumente GmbH-t6l
vésaroljon.

M Tarolas

A termékek tarolaséara vonatkozéan nincsenek
kulonleges kdvetelmények. Javasoljuk azonban,
hogy az orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz
koérnyezetben taroljuk.

A\ creutzfeldt-Jakob-kér

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
valtozataban (vCJD) szenvedd betegeken vagy a
betegség gyanus eseteiben hasznalt
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasa
tekintetében be kell tartani a kérhazi higiéniardl és
fert6zésmegel6zésrdl sz4l6 iranymutatas megfeleld
mellékletében meghatérozott, valamint a
Szovetségi Egészségligyi Kozlonyben kozzétett
kévetelményeket. Az ilyen betegcsoporton hasznalt
orvostechnikai eszkzoket biztonsagosan,
égetéssel kell artalmatlanitani (EWC 18 01 03
eurépai hulladékkatalogus). A szaraz hé, az etanol,
a formaldehid és a glutaraldehid rogzité, de nem
inaktivalé hatassal van a TSE-kérokozoékra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi modszerek kozil
csak a gbzsterilizalas (kilondsen 134 °C, 18 perc)
bizonyult korlatozottan hatdsosnak.

A hegyes/éles eszkdzok
Az éles hegyl vagy éles szélli eszk6zok kezelése
soran 6vatosan kell eljarni.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

A termékek nem hasznéalhatok mas termékekkel
egyutt, és tartozékok nélkil kertilnek forgalomba.

8 Felelésség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH nem vallal
felelésséget a nem rendeltetésszer(i hasznalatbdl
vagy kezelésbdl eredd kdvetkezményes karokért.
Ez kulondsen vonatkozik a nem a meghatarozott
célnak megfeleld hasznalatra vagy az
Ujrafeldolgozasi és sterilizélasi utasitasok figyelmen
kivul hagyaséara. Ez vonatkozik a gyarté altal nem
felhatalmazott személyzet altal a terméken végzett
javitasokra vagy médositasokra is. Ezek a
felel6sségkizarasok a garancialis szolgaltatasokra
is vonatkoznak.

9 Sterilitas

/M szallitasi feltétel

Az orvostechnikai eszkdzoket nem steril allapotban
szallitjak, és azokat a felhasznalénak az els6 és
minden tovabbi hasznalat el6tt az alabbi
utasitdsoknak megfeleléen el6 kell készitenie és
sterilizalnia kell.

10 El6készités

A Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
minéségét.

e Afelhasznalandé varosi viznek meg kell
felelnie az emberi fogyasztasra szant viz
min&ségérol szold (EU) 2020/2184
iranyelvnek.
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e Avalidélashoz hasznalt tisztito- és
fertétlenitészereket az Gjrafeldolgozasi
utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ
tisztit6- és fertétlenitészert (RKI vagy VAH
listan szerepl®) hasznalnak, a felelésség az
Ujrafeldolgozot terheli.

e  Sterilizalas el6tt szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket.

e Az (jrafeldolgozast csak szakképzett
egészségligyi személyzet végezheti. Az
automatizalt Ujrafeldolgozast a
felhasznalonak kell mindsitenie és
validalnia. A mos6- és fertétlenitégépeknek
teljes mértékben meg kell felelnitik a DIN EN
ISO 15883 szabvany kdvetelményeinek.

o A sterilizalast a felhasznél6nak kell
mindsitenie és hitelesitenie. Az
autoklavoknak teljes mértékben meg kell
felelnitik a DIN EN ISO 17665 szabvany
kovetelményeinek.

M Felhasznalas helye

A megfeleld ujrafeldolgozas elsé 1épései a mitében
kezdédnek. Ha lehetséges, a durva
szennyez&déseket és maradvanyokat még a
miszerek elrakasa elétt el kell tavolitani. Ehhez a
mUszereket hideg csapvizzel (< 40 °C) kell
ledbliteni. Ha ez az eljaras nem elegendé a
nyilvanval6 szennyezédések eltavolitasara, akkor
puha mianyag kefével lehet eltavolitani a
szennyez&déseket. Ahol csak lehetséges, a szaraz
artalmatlanitas elénydsebb, mivel az orvostechnikai
eszkozok oldatokba valé hosszabb ideig tartd
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korr6zié). A
maradvanyok kiszaritasat kerulni kell! Az
Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi médnal kertini kell (<60 perc).

A\ szallitas

Ha lehetséges, a termékeket hasznalat utan
azonnal (<60 perc) szarazon kell megsemmisiteni.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
szdllitani a felhasznalas helyérdl a feldolgozasi
terlletre, hogy a termékek ne szaradjanak ki.

Felkésziilés a fertotlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kévetkezd
Ujrafeldolgozasi Iépések el6tt szét kell szedni, vagy
nyitott allapotban kell a kdvetkezd ujrafeldolgozasi
|épésekhez vezetni. Keriilje az arnyékolé oblitést. A
termékeket megfeleld szitakosarakban vagy
oOblitétalcakban kell feldolgozni (a méret
kivalasztasa a terméknek megfeleléen torténjen). A
termékeket egymastol minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztitokosarban. Kerdlje az
atfedéseket, hogy a termékek ne sériiljienek meg a
tisztitasi folyamat soran.

Elétisztitas

1. Elézetesen tisztitsa meg a termékeket teljesen
puha kefével, hideg viz alatt (varosi viz
ivovizminéség <40°C).

2. Oblitse ki a miiszeren lévé (iregeket és nehezen
hozzaférhet6 terlleteket, réseket és réseket 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivovizminéség
<40°C) egy nyomas alatt allé vizpisztollyal.

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

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

5. Oblitse ki a miiszeren 1év4 (iregeket és nehezen
hozzaférhet6 terileteket, réseket és réseket hideg
vizzel (varosi ivévizminéség <40°C) 30
maésodpercig egy nyomas alatt allé vizpisztollyal.

El6készités
Automatikus el6készités

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

1 perc elétisztitas

Vizelvezetés

4 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

6 perc tisztitas lugos tisztitészerrel (0,5 %
Neodisher Mediclean) 58°C +/- 1°C-on
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. Vizelvezetés

. 3 perc semlegesités (0,1 %-os Neodisherz)
hideg vizzel

. Vizelvezetés

. 2 perces tisztitas hideg vizzel, alacsony csira-
és endotoxin-tartalommal (max. 10 csira/ml
és max. 0,25 endotoxin egység/ml).

Automatikus fertétlenités

ooAutomatikus termikus fertétlenités moso- és
fert6tlenitégépben, figyelembe véve az A értékre
vonatkozé nemzeti kdvetelményeket; pl. A érték
>3000:

5 percig >92°C-on

Automatikus szaritas

Automatikus szaritas a moso- és fertétlenitégép
automatikus szaritasi folyamatanak megfelel6en 30
percig 92°C +/- 2°C-on.

11 Sterilizalas

(B tipusu autoklav a Tuttnauer cégtél a DIN EN
13060 szabvéany szerint)

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos
eljarassal (DIN EN ISO 17665-1/ DIN EN 285
szerint), figyelembe véve a vonatkoz6 nemzeti
kovetelményeket. A termékeket a DIN EN ISO
11607-1 és az EN 868 szabvanynak megfeleld
sterilizalasi csomagolasban kell sterilizalni.

Kérjuk, csomagolas elétt vegye figyelembe a 12.
fejezetet!

A sterilizalast frakcionalt el6vakuumos eljarassal
kell elvégezni, a kdvetkez6 paraméterekkel:

. 134°C,

. Legalabb 5 perc tartasi id6

. 3 el8porszivozasi ciklus

. Szaritas vakuumban legalabb 20 percig
Be kell tartani az autoklav gyartojanak hasznalati
utasitasat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkozo6 ajanlott iranyelveket. Az
autoklavot az eléirasoknak megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

A\ Tovabbi informéciok

Az ujrafeldolgozé felelés azért, hogy az
Ujrafeldolgoz6 |étesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett Gjrafeldolgozas elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altaldban a folyamat
és a hasznélt berendezések validalasara és
rutinszer( ellenérzésére van sziikség.

12 Karbantartas-ellendrzés-vizsgalat

Hitse le a mlszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellendrzés (6sszeszerelés

elétt):

Osszeszerelés elétt ellenérizze a miiszerek vagy

az egyes alkatrészek fellletét. Kulonos figyelmet

kell forditani az illesztések (végdarab), profilok,
hornyok és egyéb nehezen hozzaférhetd
szerkezetek ellenérzésére:

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és teljes mechanikai

tisztitas és fert6tlenités djra.

. Lathatoak-e korr6zié nyomai (rozsda,
lyukak)?

. A felulet repedésekkel (beleértve a
hajszalrepedéseket is) vagy mas
kopasjelekkel sérult?

. A miszeren |év6 felirat mar nem olvashat6?

Ha igen, a széban forgé miszert fel kell cimkézni,

és azonnal el kell dobni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

. Szerelje 6ssze a szétszerelt miszereket
miikodéképes modon.

. Kézzel kezelje a mozgé alkatrészeket,
példaul az izileteket, a meneteket és a
csuszo fellleteket megfelel, orvosilag
jovahagyott miiszerolajjal (g6zzel
sterilizalhato, paraffin/fehérolaj alapt, az EU
szabvany szerint biokompatibilis apolészer).
EU szabvany) kézzel.
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. Tobbszori kinyitassal és becsukassal
oszlassuk el az olajat a kdtésben, a
felesleges apoldszert tiszta, szészmentes
ruhéval tavolitsuk el.

Ne hasznéljon &svanyi olajat vagy szilikon

kendanyagot! Ne meritse a miiszereket teljesen az

apolészerbe!

Funkcioévizsgalat

A mikodési teszt soran kilonds figyelmet forditson
a kovetkezd szempontokra és az esetleges
meghibasodasokra:

. Nincs sérulés, példaul torott cstcsok,
meghajlott vagy meglazult alkatrészek
(csavarok).

. Az allkapcsok hibatlan zarédasa

. A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
mikodése

. A fogantyuk kdnny( és egyenletes mozgasa,
a lehet6 legkevesebb jatékkal jaré jaras

. Hibatlan vagasi funkcié az oll6hoz

. Tartas és rugényomas sorrendben
(lyukasztok, vajok stb.)

. A lumen konzisztenciaja

. Nincs egyéb kopas jele, pl. tomitéseken,
szigetelésen vagy bevonatokon.

Ha a miikddési vizsgalat soran hibat talalnak, a

miszereket fel kell cimkézni, és a tovabbi

hasznélatbol feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek hasznos élettartama a funkci6tol, az
ezen utasitasoknak megfelelé gondos
Ujrafeldolgozastol és a miiszerek gondos
kezelésétol fuigg. Ezért nem lehet altalanos korlatot
szabni az Ujrafeldolgozasi ciklusok szamara. Az
élettartam végét a felhasznal6 a termékek
funkcionalitadsa vagy azonossaga tekintetében a
karbantartas, ellenérzés és vizsgalat soran
meghatarozott lehetséges hibak és korlatozé
tulajdonséagok alapjan ismerheti fel, a
biokompatibilitas pedig csak 350 Gjrafeldolgozasi
ciklusig garantalhato. Ezt kdvetéen a termékeket
artalmatlanitani kell.

14 Szerviz és javitas

&Szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
madositast a terméken. Erre kizarolag a gyartd
altal felhatalmazott személyzet a felelGs és hivatott.
Ha barmilyen panasza, reklaméacioja vagy
észrevétele van a termékeinkkel kapcsolatban,
kérjik, vegye fel veliink a kapcsolatot.

M visszaszallitas

A hibas vagy nem megfelelé termékeknek a teljes
felujitasi folyamaton at kell esnilk, miel6tt
javitasra/szervizelésre visszakuldik &ket.

15 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes
kérnyezetben, sérilésektdl védve, mérsékelt
hémérsékleten tarolja.

A gyart6 orvostechnikai eszkdzeit egyedi
csomagolasban, dobozban vagy védéedényben
kell tarolni és 6rizni. Kérjiik, hogy a szallitas,
tarolas és ujrafeldolgozas soran a lehetd
legnagyobb gondosséaggal kezelje az eszkdzoket.
A steril allapot fenntartasardl a sterilizalasi folyamat
utan a felhasznélénak vagy az erre kijel6lt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

A termékek, a csomagoldanyagok és a tartozékok
artalmatlanitasat a vonatkozé nemzeti eléirdsoknak
és torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A
gyarté erre vonatkozéan nem ad kilén
utasitasokat.

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerult termékhibakat kozvetlenil nekink, mint
gyarténak, vagy az On hivatalos kereskedsjének
kell jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegeknek,
felhasznaléknak vagy harmadik személyeknek a
termékek kart okoztak (ugynevezett jelentendd
események), azonnal jelenteni kell a gyarténak és
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adott esetben az illetékes hatésagnak. Az
incidenseket a bekovetkezésik utan azonnal
jelenteni kell, hogy a fontos jelentési hataridék
betarthatok legyenek.

Az érintett termékeket ki kell selejtezni, fel kell
Ujitani, és vizsgalatra el kell killdeni a gyartonak.
Ebben az On hivatalos markakereskedéje szivesen
segit Onnek.

Miutan megkapta a bejelentését, ésszeri idén belil
tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrdl.

17 Tovaébbi informécidk

Tovabbi informéciok az orvostechnikai eszkdzok
Gjrafeldolgozéasarol:

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

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

. Az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasanak higiéniai kovetelményei
A Robert Koch Intézet (RKI) kérhazhigiéniai
és fert6zésmegelézési bizottsaganak és a
Szdvetségi Gyogyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszkzok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kdvetelményeirél.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
elékészités soran

18 Alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfelel szétszerelésére
vonatkozé utasitasokat a honlapunkon talalja:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. A miszerek szétszerelési Gtmutatdja

19 A hasznélt szimbélumok leirasa

& Figyelem!

Kovesse a hasznélati
utasitasokat

Tételszam

—
[«
]

Tétel megnevezése

CE-jeldlés, adott esetben a
bejelentett szervezet
azonositdszamaval.

m
m

XXXX

A nem steril termék indikaciéja

A gyart6 neve és cime

A gyartas datuma

Orvostechnikai eszkz

Egyedi eszkdzazonosito, a
termék azonositasara szolgalé
kod

EIENEE N

SRN A gyarté nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbéazisban

IFU-PG-02_Tarté megfogé eszkdzok_v05_Ungarisch.docx

v05

5/5



https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

