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1 Fontos megjegyzés

ul

Minden hasznalat el6tt olvassa el
e figyelmesen ezt a haszndlati utasitast, és
1 tartsa kbnnyen hozzaférheté helyen a
= felhasznal6 vagy az illetékes
szakszemélyzet szamara.

Sebhuzo, félig
mély/mély
404279645918BV

C € 0123

Sebészeti eszkoz a teljes
vagy szubtotélis
disszekciok vagy
szakadasok széleinek
nyitva
tartasara/széthizasara

ENT kozépful

A kozépful struktarainak,

Fogaszati retraktor
4042796133809M

C € 0123

A lagyszovetek tavoli
tartasara és védelmére
szolgéalé eszkdz, amely a
szajsebészet soran a
mtéti terllet jobb
lathatésagat és
hozzaférhetéségét
biztositja.

horog pl. a kengyelnek a
40427961303999 manipulélaséara szolgalo
C € eszkdz

0123
Ideg/érrendszeri mutéti beavatkozas soran
horgok egy ideg vagy ér* koré
404279646768C9 akasztott eszkdz, hogy

C € 0123

elvalassza azt a kérnyez6
szbvetektol.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a

szimbdélummal jeldlt figyelmeztetéseket. A
termékek nem megfelelé hasznélata a
beteg, a felhasznal6 vagy harmadik

személyek sulyos sériléséhez vezethet.

Ontart6 sebészeti
retraktor,
Ujrafelnasznalhaté

Szovetszélek (pl.
sebszélek nyitva tartaséara)
vagy mas anatémiai
struktarak ideiglenes

Lefejez6 horog
4042796326019V

C € 0123

Magzat lefejezésére
szolgéald eszkoz

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
felhasznalashoz torténd kivalasztasaért, a megfeleld
képzésért és tajékoztatasért, valamint azért, hogy
megfeleld tapasztalattal rendelkezzen a miiszerek
kezelésében.

3 Termékek / Rendeltetésszerii hasznalat

A szétterll6, tavoltartd miiszereket sebészileg invaziv
és részben nem sebészileg invaziv kezelésekre
szanjak kilénb6zd orvosi szakterlleteken (60 percnél
rovidebb ideig). Az I/Ir kockazati osztalyba tartoznak.

Szajvédo termékcsalad
(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Szajvéds, nem Allithaté részek nélkiili

allithato termék, amelyet a paciens
404279616197AH fogai kozé helyeznek,
C E hogy nyitva tartsa a

404279645182AW ukturak ide .

C € szétfeszitésére szolgald
0123 eszkoz

Csont Eszk6z a csont

repozicionald megfogasara,

horog megtartasara és a csontra

404279633542AD | Valo vonderd

C€ois

alkalmazéaséara

Spatula termékcsalad (*kivéve edények: 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

inferior).

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Szemhéjrogzitd,
Ujrafelnasznalhaté

A szemhéj vagy mas
szemszovet behlzasara
szolgéalé eszkoz

Sebészeti spatula,
ltalanos

Sebészeti eszkdz
szOvetek manipulalasara

404279635349AX
Vakolatszord Kemény vakolat vagasa és
4042796137089z | felhordasa

93

404279639610BF | kiilonbdz6 tipusu

C € sebészeti eljarasok soran
0123

Vaszkularis Sebészeti miszer,

spatula amelyet egy érben*

404279638127AY hasznalnak az abban 1évé

C € 0123

szOvetek lekaparasara,
manipulélaséara és
eltavolitasara

Csontdistrakcios
csipesz

404279644378BA

C€ois

Erés fogantyaval és
spatulaszeri allkapoccsal
ellatott eszkdz, amelyet
két csontfelilet elvonasara
hasznéalnak.

Csontcement
spatula

404279635344AM

43

Eszkdz ortopédiai
csontcement felhordasara
egy fellleten

Allkapocscsont
elvalaszto

404279664306B7

Az arc, a szaj és/vagy az
allkapocs csontjainak
szétnyomasara vagy
szétvalasztasara szolgald

Tudé spatula
404279635345AP

C€ois

Sebészeti eljaras soran a
tlidészovet/tidsfeliiletek
manipulélaséara szolgald
eszkdz

szajuregét

Szajvéds, allithato
404279635085AL

ce

Allithat6 részekkel ellatott
termék, amelyet a paciens
fogai kozé helyeznek,
hogy a szjireg nyitva
maradjon.

Ujjvédelmi termékcsalad

q3

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Ujjvédelem A termék a vizsgal6 ujjan

4042796117199Q viselendd, hogy

megakadalyozza a beteg
és a vizsgalo kozotti
szennyez&dést.

Specula termékcsalad

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Hivelyi spekulum
404279635352AL

C€

Huvelytagité eszkoz

C€ows

eszkoz

Termékcsalad horgai (*kivéve edények: 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,

Tagitok termékcsaladja (*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).

truncus brachiocephalicus, venae cordis, venae
pulmonales, vena cava superior és vena cava

inferior).

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszeri
hasznélat

Szemizom horgok
404279632774AV

C€ows

Szemészeti sebészeti
beavatkozas soran a kiilsé
szemizmok atraumatikus
rogzitésére és lefogasara
hasznalt eszkoz

Trachedlis tagitd
40427961126392

C€ows

Trachedlis sebészeti
eszkdz tracheostoma
|étrehozéaséara és/vagy a
tracheostoma széleinek
nyitva
tartasara/szélesitésére

ir horog,
Ujrafelhasznalhatd

4042796133819P

C € 0123

A szivarvanyhartya
széleinek rovid
szétteritésére szolgalo
eszkdz

Hugycso6 tagitd
40427961126596

ce

Vékony, témor vagy
Ureges, hajlékony vagy
félig hajlékony sebészeti
eszkdz a hugycsd
tagitasara

Orrspekulum
404279635350AG

C€

Az orrlyukba helyezett és
kézzel szétteritett eszkoz.

Végbélspekulum
404279635351AJ

93

A végbélnyilas/csatorna
szétfeszitésére szolgald
eszkoz

Szdéro/retraktor termékcsalad

(Alap UDI-DI)

Rendeltetésszerii
hasznélat

IFU-PG-03_Széthlzas tavol tartas
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Fistula horog
404279642593B2

C€o1s

A fisztuldba vagy a fisztula
koré akaszthat6 eszkdz

Rektalis horog
404279635351AJ

43

Végbélszdvetre/sistulara
valé huzast végzé eszkdz

Méhszajtagitok
4042796112679A

ce

RUd alaku szilard
sebészeti eszkoz a
méhnyakcsatorna
tagitasara a méhnyakon
keresztil torténd
behelyezést kovetéen

Trachedlis horog
4042796351129W

C € 0123

A légcsé helyben tartasara
szolgalé eszkoz a
légcsbosztoma
létrehozéasakor és/vagy a
légcsbosztéma széleinek
szétteritéséhez

Er tagito,
Ujrafelhasznalhato
4042796112689C

C€ows

Egy érbe* valé
behelyezéshez hasznalt
eszkoz, hogy azt sebészeti
beavatkozas soran
kitisztitsak vagy kitagitsak,
vagy hogy megmérjék az
ér bels6 atmérojét.
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tagito tagitasara szolgal6 eszkoz | *  Lagyszoveti reakcio korlatozottan hatasosnak.
. Fert6zés
40427961125695 . OP kitefjesztés M hegyes/éles eszkozok
Ce 0123 Szérélretraktor Ovatosan kell eljarni az éles hegy( vagy éles széli
Depresszor termékcsalad . Fertézések vagy eszkozok kezelésénél.
(Alap UDI-DI) hRende!Te:ésszerﬁ e Lagyszoveti reakciok a kiaramlo folyadékok 7 Kombinalt termékek és tartozékok
asznélal ;
Nyeliehtzo, A nyelv mozgatasara és . 'Ttl')?gs A termékek nem hasznalhatok mas termékekkel
4042796140669K rogzitésére szolgald Tagitok egylitt, és tartozékok nélkul kertilnek forgalomba.
C€ eszkoz Torés 8 Felel6sség és szavatossag
L]
Méhnyugtato A méh athelyezésére Sredé A Dimeda Instrumente GmbH, mint gyart6, nem vallal
404279642536AN | szolgalé eszkoz *  Megmaradt toredékek PR ofys

Ce

Proktoszkoép termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Proktoszkép, Endoszk6p merev

Ujrafelhasznalhato behelyezett résszel a

404279635255AM véghél és a végbélnyilas

vizudlis vizsgalatahoz és
kezeléséhez

ce

4 Ellenjavallatok

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

A termékeket nem aktiv orvostechnikai eszk6zokhoz
valé csatlakoztatasra szanjak. A betegek és a
felhasznaldk sériilésének veszélye all fenn, ha HF, RF
vagy lézeres eszkdzoket hasznalnak egyidejlleg.

A termékek a rendeltetésszeri
hasznélaton/indik&cié(k)ban meghatarozott
technikaktol eltéré minden mas alkalmazashoz
ellenjavallt.

Termék-specifikus ellenjavallatok

. Nincs ismert ellenjavallat.
5 Nemkivanatos mellékhatasok /
szévédmeények / kockazatok

M\ Altalanos:

. A miszerrel valé érintkezés utan
talérzékenységi reakciét valthat ki a
rozsdamentes acéllal szemben
anyagintoleranciaban szenvedd beteg. llyen
reakcioé esetén az eljarast azonnal le kell allitani,
és meg kell tenni a sziikséges lépéseket.

A miszerek térése

Az erek, szbvetek, idegek sérulése
Fert6zések

Szovetek, erek és Uregek perforacidja
Vérzés utani

Nekrézis

Trombozisok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:

A kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

Szajvédo

. Fogsérilések

. Lagyszoveti sérulések
Specula

. Vérzés

Tagitok:

. Az edények perforacidja
Proktoszképok

. Vérzés

A termekkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piacfelligyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:

Szajvédo

IFU-PG-03_Széthlzas tavol tartas
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. Az alkatrészek deformécidja

Depresszor

. Torés

. Az bsszetevok lenyelése

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

AFigyeIem!

A miszereket kizarélag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznalhatok mas célra. A nem
megfeleld kezelés és gondozas, valamint a helytelen
hasznalat a miiszerek id6 elétti elhasznalédasahoz
vezethet.

AAnyagi o0sszeférhetetlenség

Az orvostechnikai eszk6zdket semmilyen kordlmények
kdzott nem szabad hasznalni, ha a felhasznal6 vagy a
szakszemélyzet tudomasara jut, hogy a betegnek
anyagintoleranciéja van.

/N Funkcionalis karosodas

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

/N Miikodési feltételek

A termékek megfelel6 karbantartasa és apolasa
elengedhetetlen a fent emlitett termékek biztonsagos
miikodéséhez. Z emellett minden hasznalat el&tt
funkcionalis és szemrevételezéses ellendrzést kell
végezni. Ezért kérjuk, olvassa el a jelen hasznalati
utasitas vonatkozé szakaszait.

/M Kombinacié mas termékekkel

Ha a szétszerelés utan a miszereket UGjra
osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyartotol szarmazé alkatrészekkel helyettesiteni!
Ha az alkatrészek a termék rendeltetésszer(
hasznalata miatt felcserélheték (pl. kiilonbdzé
munkabetétek), mas gyart6tél szarmazé alkatrészek
nem hasznalhatdk! Javasoljuk tovabba, hogy egyéb
tartozékokat (pl. apolészereket) a Dimeda Instrumente
GmbH-t6l vasaroljon.

MTarolas

A termékek tarolasara vonatkozéan nincsenek
kilonleges kévetelmények. Javasoljuk azonban, hogy
az orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz
koérnyezetben taroljuk.

A\ creutzfeldt-Jakob-kor

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
véltozataban (vCJD) szenved6 betegeken vagy a
betegség gyanus eseteiben hasznalt orvostechnikai
eszkozok Ujrafeldolgozéasa tekintetében be kell tartani
a korhazi higiéniardl és fert6zésmegel6zésrél sz6lo
iranymutatas megfelel6 mellékletében meghatarozott
kovetelményeket, valamint a Szévetségi
Egészségugyi Kézlonyben megjelent kiadvanyokban
meghatarozott kbvetelményeket. Az ilyen
betegcsoporton hasznalt orvostechnikai eszkdzoket
biztonsagosan, égetéssel kell artalmatlanitani (EWC
18 01 03 eurdpai hulladékkatalégus). A szaraz hé, az
etanol, a formaldehid és a glutaraldehid régzit6, de
nem inaktivalé hatassal van a TSE-kérokozokra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi médszerek kdzil csak
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felel6sséget a nem megfelel6 hasznalatbol vagy
kezelésbdl eredd kdvetkezményes karokért. Ez
kilondsen vonatkozik a nem a meghatarozott célnak
megfelelé hasznalatra vagy az Ujrafeldolgozasi és
sterilizalasi utasitasok figyelmen kivil hagyaséara. Ez
vonatkozik a gyart6 altal nem felhatalmazott
személyzet altal a terméken végzett javitasokra vagy
madositasokra 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 elsé és
minden tovabbi hasznalat el6tt az alabbi
utasitdsoknak megfeleléen el6 kell készitenie és
sterilizélnia kell.

10 El6készités

AN Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
min&ségét.

e A felhasznaland6 véarosi viznek meg kell
felelnie az emberi fogyasztasra szant viz
min&ségérdl szold (EU) 2020/2184 iranyelvnek.

e Avalidalashoz hasznalt tisztito- és
fertétlenitészereket az Ujrafeldolgozasi
utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ tisztito-
és fert6tlenitészert (RKI vagy VAH listan
szerepl®) hasznalnak, a felelésség az
Ujrafeldolgozoét terheli.

e  Sterilizalas el6tt szerelje 0ssze a szétszerelt
termékeket.

e Az (jrafeldolgozast csak szakképzett
egészséglgyi személyzet végezheti. Az
automatizalt Ujrafeldolgozast a felhasznalénak
kell mindsitenie és validalnia. A moso6- és
fert6tlenitégépeknek teljes mértékben meg kell
felelnitik a DIN EN ISO 15883 szabvany
koévetelményeinek.

o A sterilizélast a felhasznalonak kell minésitenie
és hitelesitenie. Az autoklavoknak teljes
mértékben meg kell felelniiik a DIN EN ISO
17665 szabvany kovetelményeinek.

/N Felhasznalas helye

A megfeleld Ujrafeldolgozas elsé 1épései a mitében
kezd6édnek. Ha lehetséges, a durva
szennyez&déseket és maradvanyokat még a
miszerek elrakasa elétt el kell tavolitani. Ehhez a
muiszereket hideg csapvizzel (< 40 °C) kell ledbliteni.
Ha ez az eljaras nem elegendé a nyilvanvalo
szennyez6dések eltavolitdsara, akkor puha miianyag
kefével lehet eltavolitani a szennyezddéseket. Ahol
csak lehetséges, a szaraz artalmatlanitas elénydsebb,
mivel az orvostechnikai eszkdz6k oldatokba valé
hosszabb ideig tarté meritése anyagi karokat okozhat
(pl. korrézi6). A maradvanyok kiszaritaséat kerulni kell!
Az Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi modnal kerdilni kell (<60 perc).

A\ szallitas

Ha lehetséges, a termékeket hasznalat utdn azonnal
(<60 perc) szarazon kell megsemmisiteni. Ez azt
jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell szallitani
a felhasznalas helyérél a feldolgozasi terliletre, hogy a
termékek ne szaradjanak ki.
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Felkésziilés a fertotlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kdvetkezd
Ujrafeldolgozasi Iépések el6tt szét kell szedni, vagy
nyitott allapotban kell a kdvetkezd Ujrafeldolgozasi
|épésekhez vezetni. Keriilje az arnyékol6 oblitést. A
termékeket megfelel6 szitakosarakban vagy
oblitétalcakban kell feldolgozni (a méret kivalasztasa a
terméknek megfeleléen torténjen). A termékeket
egymastol minimalis tavolsagra kell elhelyezni a
tisztitokosarban. Keriilje az atfedéseket, hogy a
termékek ne sériljenek meg a tisztitasi folyamat
soran.

Elétisztitas

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

2. Oblitse ki a miiszeren lévé (iregeket és nehezen
hozzaférhet6 terileteket, réseket és réseket 60
masodpercig hideg vizzel (varosi ivovizminéség
<40°C) egy nyomas alatt all6 vizpisztollyal.

3. Aztassa a termékeket ligos tisztitészerben (0,5 %
Neodisher Mediclean forte) 35 kHz-es
ultrahangfurdében 5 percig.

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

5. Oblitse ki a miiszeren |évé (iregeket és nehezen
hozzaférhet6 terileteket, réseket és réseket hideg
vizzel (varosi ivévizminéség <40°C) 30 masodpercig
egy nyomas alatt all6 vizpisztollyal.

El6készités
Automatikus el6készités

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

1 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

4 perc el6tisztitas

Vizelvezetés

6 perc tisztitas lagos tisztitészerrel (0,5 %

Neodisher Mediclean) 58°C +/- 1°C-on

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 fert6tlenités moso- és
fert6tlenitégépben, figyelembe véve az A értékre
vonatkozé nemzeti kdvetelményeket; pl. A érték
>3000:

5 percig >92°C-on

Automatikus szaritas

Automatikus szaritds a mosoé- 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
szabvany szerint)

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos
eljarassal (DIN EN ISO 17665-1/ DIN EN 285 szerint),
figyelembe véve a vonatkozé nemzeti
kovetelményeket. A termékeket a DIN EN ISO 11607~
1 és az EN 868 szabvanynak megfelel6 sterilizalasi
csomagolasban kell sterilizalni.

Kérjiik, csomagolas elétt vegye figyelembe a 12.
fejezetet!

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

134°C,

Legalabb 5 perc tartasi id6

3 el6porszivozasi ciklus

Széritas vakuumban legalabb 20 percig
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Be kell tartani az autoklav gyartéjanak hasznalati
utasitasat és a sterilizaléanyag maximalis terhelésére
vonatkoz6 ajanlott irdnyelveket. Az autoklavot az
eléirasoknak megfeleléen kell telepiteni, karbantartani,
hitelesiteni és kalibralni.

A\ Tovabbi informaciok

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

12 Karbantartas-ellenérzés-vizsgalat
Hutse le a mlszereket szobah6mérsékletre!

Szemrevételezéses ellenérzés (6sszeszerelés

elott):

Osszeszerelés elétt ellenérizze a miiszerek vagy az

egyes alkatrészek feluletét. Kilonos figyelmet kell

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

. Maradnak-e szennyez6dések vagy
maradvanyok?

Ha igen, kézi Ujratisztitas és teljes mechanikai tisztitas

és fert6tlenités ujra.

. Lathat6ak-e korrézié nyomai (rozsda, lyukak)?

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

. A miszeren |év6 felirat mar nem olvashat6?

Ha igen, a széban forgd miiszert fel kell cimkézni, és

azonnal el kell dobni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

. Szerelje 0ssze a szétszerelt miiszereket
mikddéképes modon.

. Kézzel kezelje a mozgé alkatrészeket, példaul
az izuleteket, a meneteket és a cslsz6
fellleteket megfeleld, orvosilag jovahagyott
miszerolajjal (g6zzel sterilizalhato,
paraffin/fehérolaj alapu, az EU szabvany szerint
biokompatibilis &poldszer). EU szabvany)
kézzel.

. Tobbszori kinyitassal és becsukassal oszlassuk
el az olajat a kotésben, a felesleges apoloszert
tiszta, sz6szmentes ruhaval tavolitsuk el.

Ne hasznéljon &svanyi olajat vagy szilikon

kendanyagot! Ne meritse a miiszereket teliesen az

apolészerbe!

Funkcio6vizsgalat

A mikodési teszt soran kulénds figyelmet forditson a

kovetkez6 szempontokra és az esetleges

meghibasodasokra:

. Nincs sérulés, példaul torétt csicsok, meghajlott
vagy meglazult alkatrészek (csavarok).

. Az allkapcsok hibatlan zarédasa

. A reteszek és zarak helyes és biztonsagos
mikodése

. A fogantyuk koénny( és egyenletes mozgasa, a
lehet® legkevesebb jatékkal jard jaras

. Hibatlan vagasi funkcié az oll6hoz

. Tartas és rugényomas rendben (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

hasznalatbol feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek hasznos élettartama a funkciétél, az ezen
utasitdsoknak megfelel6 gondos Ujrafeldolgozastol és
a miiszerek gondos kezelésétdl fligg. Ezért nem lehet
altalanos korlatot szabni az Ujrafeldolgozasi ciklusok
szamara. A felhasznalé az élettartam végét a
termékek funkcionalitdsa vagy azonossaga
tekintetében a termékek lehetséges hibai és korlatozé
tulajdonséagai alapjan ismerheti fel, amelyek a
Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat alatt vannak
megadva, és a biokompatibilitds csak 350
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Ujrafeldolgozasi ciklusig garantalhaté. Ezt kdvetéen a
termékeket artalmatlanitani kell.

14 Szerviz és javitas

M szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
madositast a terméken. Erre kizarolag a gyarto altal
felhatalmazott személyzet a felelés és hivatott. Ha
barmilyen panasza, reklamacidja vagy észrevétele
van a termékeinkkel kapcsolatban, kérjik, vegye fel
velunk a kapcsolatot.

M visszaszallitas

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

15 Csomagolas, tarolas és artalmatlanitas

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

A gyart6 orvostechnikai eszkozeit egyedi
csomagolasban, dobozban vagy védéedényben kell
tarolni és 6rizni. Kérjik, hogy a szallitas, tarolas és
Ujrafeldolgozas soran a lehetd legnagyobb
gondossaggal kezelje az eszkdzoket. A steril allapot
fenntartasardl a sterilizalasi folyamat utan a
felhasznalonak vagy az erre kijeldlt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

A termékek, a csomagoldanyagok és a tartozékok
artalmatlanitasat a vonatkozé nemzeti el6irasoknak és
torvényeknek megfeleléen kell elvégezni. A gyarté
erre vonatkoz6éan nem ad kulén utasitasokat.

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerdilt termékhibakat kozvetlentl nekiink, mint
gyartonak, vagy az On hivatalos kereskedéjének kell
jelenteni.

Azokat a hibakat, amelyekben a betegeknek,
felhasznal6knak vagy harmadik személyeknek a
termékek kart okoztak (ugynevezett jelentendd
események), azonnal jelenteni kell a gyarténak és
adott esetben az illetékes hatésagnak. Az
incidenseket a bekdvetkezésiik utan azonnal jelenteni
kell, hogy a fontos jelentési hataridék betarthatok
legyenek.

Az érintett termékeket ki kell selejtezni, fel kell Gjitani,
és vizsgalatra el kell kiildeni a gyarténak. A
szakkereskedd szivesen segit Onnek ebben.

Miutan megkapta a jelentést, ésszer( id6n beldl
tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkséges
intézkedésekrdl.

17 Tovébbi informacidk

Tovabbi informéacidk az orvostechnikai eszk6zok
Ujrafeldolgozasarol:

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

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

. Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kovetelményei A Robert Koch Intézet
(RKI) kérhazhigiéniai és fert6zésmegel6zési
bizottsaganak és a Szovetségi Gyogyszer- és
Orvostechnikai Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kovetelményeirél.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellendrzés az
elékészités soran

18 Alkalmazandé dokumentumok

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

. A miszerek szétszerelési Gtmutatéja

19 A haszndlt szimbélumok leirasa

A

Figyelem!
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Haszndlati utasitas

Széthuzas, miiszerek tavol tartasa
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Kdvesse a hasznalati
utasitasokat
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Tétel megnevezése
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CE-jeldlés, adott esetben a
bejelentett szervezet
azonositészamaval.

A nem steril termék indikacidja

A gyart6 neve és cime

A gyartas datuma

Orvostechnikai eszkéz

ERRERENE M=

Egyedi eszk6zazonosit6, a
termék azonositasara szolgalé
kod

SRN

A gyarté nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbéazisban
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