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1 Fontos megjegyzés

I Dimeda Instruments GmbH

Minden hasznalat el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati

e utasitast, és tartsa kdnnyen
i hozzaférhet6 helyen a felhasznal6
T vagy az illetékes szakszemélyzet
szamara.

Figyelmesen olvassa el az ezzel a
szimbdélummal jeldlt
figyelmeztetéseket. A termékek nem
megfelel6 hasznélata a beteg, a
felhasznal6 vagy harmadik
személyek sulyos sériiléséhez
vezethet.

2 Alkalmazasi terilet

A miszereket csak megfeleléen képzett és
szakképzett személyzet hasznéalhatja
rendeltetésszeriien az orvosi szakterlileteken. 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
miszerek kezelésében.

3 Termékek / Rendeltetésszerii
hasznélat

A mérleggel ellatott miszerek sebészileg invaziv
és részben nem sebészileg invaziv kezelésekre
szolgalnak kildnb6zé orvosi szakterileteken (60
percnél révidebb ideig). Az I/Ir kockazati osztalyba
tartoznak, mivel csak 8sszehasonlité mérésekre
szolgalnak, és nincsenek kalibralva.

Compass termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Univerzalis Mtét, boncolas vagy mas

féknyereg, fém klinikai helyzetekben a

4042796322629V beteg anatomiai

c € struktirain vagy mas

targyakon 6sszehasonlité
mérések elvégzésére
szolgélé eszkoz.

Termékcsalad Vonalzot

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Klinikai vonalzé Klinikai kérnyezetben
404279644796BY osszehasonlitd

C € hosszmérésekhez
hasznalt termék.

Termékcsalad Sebészeti mélységmérd

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat

Sebészeti Osszehasonlitd mérések

mélységméré elvégzésére szolgalo

404279632845AT miszer egy Ureg

c € mélységének
meghatarozasara.

Protractor termékcsaléad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri

hasznélat

Csontszdgii kés A csontok sz6gének
404279637529BH Osszehasonlité mérésére
c € szolgalé miiszer.

Dinamométer termékcsalad

(Alap UDI-DI) Rendeltetésszeri
hasznélat
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Kézi erémérd A neuromuszkularis
segédhajtas nélkul funkciok értékelésére
4042796350219S szolgalé miszer, amely a
C E kéz/alkar izmainak erejét
méri egy targy
Osszenyomasakor.

4  Ellenjavallatok

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

A termékeket nem aktiv orvostechnikai
eszk9z0khoz valé csatlakoztatasra szanjak. A
betegek és a felhasznalok sériilésének veszélye all
fenn, ha HF, RF vagy lézeres eszkdzoket
hasznalnak egyidejlleg.

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

Termék-specifikus ellenjavallatok

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

AvAltalanos:

. A mszerrel vald érintkezés utan
tulérzékenységi reakciot valthat ki a
rozsdamentes acéllal szemben
anyagintoleranciaban szenvedé beteg. llyen
reakcié esetén az eljarast azonnal le kell
allitani, és meg kell tenni a szilkséges
|épéseket.

A miszerek torése

Az erek, szovetek, idegek sériilése
Fertézések

Szovetek, erek és Uregek perforacidja
Vérzés utani

Nekrozis

Trombézisok

ANA kezeléssel kapcsolatos szovédmények /
mellékhatasok / kockazatok

. A kérnyez6 terllet (szbvetek, erek, szervek,
idegek) sértlése.

ANA termékkel kapcsolatos komplikaciok /
mellékhatasok / kockazatok

A piacfeltigyelet soran tovabbi lehetséges
szovédményeket / mellékhatasokat azonositottak:
Sebészeti mélységméro:

. Torés

6 Ovintézkedések és figyelmeztetések

A Figyelem!

A miszereket kizarélag sebészeti hasznalatra
tervezték, és nem hasznélhatok mas célra. A nem
megfelelé kezelés és gondozas, valamint a
helytelen hasznalat a miszerek id6 el6tti
elhasznalédasahoz vezethet.

/L\Anyagi Osszeférhetetlenség

Az orvostechnikai eszkdzdket semmilyen
korulmeények kozott nem szabad hasznalni, ha a
felhasznalé vagy a szakszemélyzet tudomasara jut,
hogy a betegnek anyagintoleranciaja van.

A\ Funkcionalis karosodas

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

N\ Miikédési feltételek

A termékek megfelel6 karbantartasa és apolasa
elengedhetetlen a fent emlitett termékek
biztonsagos miikédéséhez. Ezenkiviil minden
hasznalat el6tt funkciondlis és szemrevételezéses
ellenérzést kell végezni. Ezért kérjlik, olvassa el a
jelen hasznélati utasitas vonatkoz6 szakaszait.
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A\ Kombinécié mas termékekkel

Ha a szétszerelés utan a miszereket Ujra
osszeszerelik, az egyes alkatrészeket nem szabad
mas gyartotol szarmazé alkatrészekkel
helyettesiteni! Ha az alkatrészek a termék
rendeltetésszer(i hasznalata miatt cserélhetdk (pl.
kiilonb6z6 munkabetétek), mas gyartotdl szarmazé
alkatrészeket nem szabad hasznalni! Javasoljuk
tovabba, hogy egyéb tartozékokat (pl.
apoldszereket) a Dimeda Instrumente GmbH-t6l
véasaroljon.

M Tarolas

A termékek tarolaséara vonatkoz6an nincsenek
kuldnleges kdvetelmények. Javasoljuk azonban,
hogy az orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz
kérnyezetben taroljuk.

/N Creutzfeldt-Jakob-kor

A Creutzfeldt-Jacob-kérban (CJD) vagy annak
véltozataban (vCJD) szenved6 betegeken vagy a
betegség gyanus eseteiben hasznalt
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasa
tekintetében be kell tartani a kérhazi higiéniardl és
fert6zésmegel6zésrél szol6 iranyelv megfelelé
mellékletében meghatérozott kovetelményeket,
valamint a Szdvetségi Egészségugyi Kozlonyben
megjelent kiadvanyokban meghatarozott
kévetelményeket. Az ilyen betegcsoporton hasznalt
orvostechnikai eszkzoket biztonsagosan,
égetéssel kell artalmatlanitani (EWC 18 01 03
europai hulladékkatalogus). A szaraz hé, az etanol,
a formaldehid és a glutaraldehid régzité, de nem
inaktivalo hatassal van a TSE-kérokozékra. A
rendelkezésre all6 sterilizalasi modszerek kozil
csak a gézsterilizalas (kilondsen 134 °C, 18 perc)
bizonyult korlatozottan hatasosnak.
&hegyes/éles eszkozok

Az éles hegyl vagy éles széll eszkdzok kezelése
soran 6vatosan kell eljarni.

7 Kombinalt termékek és tartozékok

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

8 Felelésség és szavatossag

A Dimeda Instrumente GmbH nem vallal
felel6sséget a nem rendeltetésszerii hasznalatbdl
vagy kezelésbdl eredd kévetkezményes karokért.
Ez kulondsen vonatkozik a nem a meghatarozott
célnak megfelelé hasznalatra vagy az
Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok figyelmen
kivil hagyaséara. Ez vonatkozik a gyarto altal nem
felhatalmazott személyzet altal a terméken végzett
javitasokra vagy médositasokra is. Ezek a
felel6sségkizarasok a garancialis szolgaltatasokra
is vonatkoznak.

9 Sterilitas

/N szallitasi feltétel

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

10 El6készités

A Figyelmeztetések

e A gyakori Gjrafeldolgozas rontja a termékek
minéségét.

e A felhasznalandé varosi viznek meg kell
felelnie az emberi fogyasztasra szant viz
min&ségérol szold (EU) 2020/2184
iranyelvnek.

e Avalidalashoz hasznalt tisztito- és
fert6tlenitészereket az Ujrafeldolgozasi
utasitasok tartalmazzak. Ha alternativ
tisztit6- és fertétlenitészert (RKI vagy VAH
listan szerepl®) hasznalnak, a feleldsség az
Ujrafeldolgozoét terheli.

e  Sterilizalas el6tt szerelje 6ssze a szétszerelt
termékeket.

e Az (jrafeldolgozast csak szakképzett
egészségligyi személyzet végezheti. Az

1/3



Tel:+49
http://www.dimeda.de/
mailto:info@dimeda.de

Haszndlati utasitas

Méretezéssel rendelkez6 eszk6zok

dimeda’

Ervényes a
kovetkezd
idéponttol:

16.07.2025

Valtozat: 04

SURGICAL INSTRUMENTS

automatizalt Ujrafeldolgozéast a
felhasznalénak kell minésitenie és
validalnia. A moso6- és fertétlenitégépeknek
teljes mértékben meg kell felelnitik a DIN EN
ISO 15883 szabvany kovetelményeinek.

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

M Felhasznalas helye

A megfelel6 Ujrafeldolgozas elsé l1épései a mitében
kezd6dnek. 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 szennyez6édések eltavolitasara, akkor
puha mianyag kefével lehet eltavolitani a
szennyez&déseket. Ahol csak lehetséges, a szaraz
artalmatlanitas elényésebb, mivel az orvostechnikai
eszkozok oldatokba val6 hosszabb ideig tartd
meritése anyagi karokat okozhat (pl. korr6zié). A
maradvanyok kiszaritasat kerdlni kell! Az
Ujrafeldolgozas el6tti hosszu varakozasi idét, pl.
egy éjszakan at vagy hétvégén, mindkét
artalmatlanitasi médnal kerilni kell (<60 perc).

A\ szallitas

Ha lehetséges, a termékeket haszndlat utan
azonnal (<60 perc) szarazon kell artalmatlanitani.
Ez azt jelenti, hogy a termékeket zart tartalyban kell
széllitani az alkalmazas helyérdl a feldolgozasi
teruletre, hogy a termékek ne szaradjanak ki.

Felkésziilés a fertotlenitésre

Ha lehetséges, a termékeket a kdvetkezd
Ujrafeldolgozasi Iépések el6tt szét kell szedni, vagy
nyitott allapotban kell a kévetkezd ujrafeldolgozasi
lépésekhez vezetni. Kerlilje az arnyékolo oblitést. A
termékeket megfeleld szitakosarakban vagy
oblitétalcakban kell feldolgozni (a méret
kivalasztasa a terméknek megfeleléen torténjen). A
termékeket egymast6l minimalis tavolsagra kell
elhelyezni a tisztitokosarban. Kerllje 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
ivovizminéség <40°C).

2. Oblitse ki a miiszeren lévé iiregeket 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
ultrahangfurdében 5 percig.

4. Oblitse le a termékeket hideg viz alatt (varosi
ivévizminéség <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 ll6 vizpisztollyal.

El6készités
Automatikus el6készités

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

1 perc elétisztitas

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

IFU-PG-08_Mérleggel ellatott
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. 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
fertétlenitégépben, figyelembe véve az A értékre
vonatkozé nemzeti kdvetelményeket; pl. A érték
>3000:

5 percig >92°C-on

Automatikus szaritas

Automatikus szaritas a moso- és fert6tlenitégép
automatikus szaritasi folyamatanak megfeleléen 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 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 kbvetkez6 paraméterekkel:
134°C,

Legalabb 5 perc tartasi idé

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 informéacidk

Az ujrafeldolgoz¢ felelés azért, hogy az
Gjrafeldolgozé Iétesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel
ténylegesen elvégzett Gjrafeldolgozas elérje a
kivant eredményeket. Ehhez altalaban a folyamat
és a hasznalt berendezések validalasara és
rutinszer( ellenérzésére van szukség.

12 Karbantartas-ellendérzés-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.

. 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 forgé miszert fel kell cimkézni,

és azonnal el kell dobni és ki kell cserélni.

Osszeszerelés és karbantartas

. Szerelje 6ssze a szétszerelt mlszereket
mikodéképes modon.

. Kézzel kezelje a mozgé alkatrészeket,
példaul az izuleteket, a meneteket és a
csuszo fellileteket megfeleld, orvosilag
jovahagyott miszerolajjal (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, sz0szmentes
ruhaval tavolitsuk el.

Ne hasznéljon asvanyi olajat vagy szilikon

kenéanyagot! Ne meritse a miiszereket telijesen az

apolészerbe!

Funkciévizsgalat

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 kdnnyl és egyenletes mozgasa,
a lehet6 legkevesebb jatékkal jaré 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

hasznalatbdl feltétlendl ki kell zarni.

13 A termékek élettartama

A termékek hasznos élettartama a funkci6tél, az
ezen utasitasoknak megfelelé gondos
Ujrafeldolgozastol és a miiszerek gondos
kezelésétol fuigg. Ezért nem lehet altalanos korlatot
szabni az Ujrafeldolgozasi ciklusok szamara. A
felhasznalé az élettartam végét a termékek
funkcionalitadsa vagy azonossaga tekintetében a
termékek lehetséges hibai és korlatoz6
tulajdonséagai alapjan ismerheti fel, amelyek a
Karbantartas, ellenérzés és vizsgalat alatt vannak
megadva, és a biokompatibilitds csak 350
Ujrafeldolgozasi ciklusig garantalhato. Ezt kévetéen
a termékeket artalmatlanitani kell.

14 Szerviz és javitas

M szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy
modositast a terméken. Kizarélag a gyarto erre
felhatalmazott személyzete felel6s és erre hivatott.
Ha barmilyen panasza, reklaméaciéja 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 éket. .

15 Csomagolas, tarolas és
artalmatlanitas

A steril termékeket szaraz, tiszta és pormentes
koérnyezetben, sériilésektdl 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 felhasznalénak vagy az erre kijel6lt
szakszemélyzetnek kell gondoskodnia.

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

16 Jelentési kotelezettségek

A termékeink rendeltetésszer(i hasznalata soran
felmerult termékhibakat kozvetlenil nekink, mint
gyarténak, vagy az On hivatalos kereskedsjének
kell jelenteni.
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Azokat a hibakat, amelyekben a betegeknek,
felhasznaldknak vagy harmadik személyeknek a
termékek kart okoztak (Ugynevezett jelentendd
események), azonnal jelenteni kell a gyarténak és
adott esetben az illetékes hatésagnak. Az
incidenseket a bekovetkezésik utan azonnal
jelenteni kell, hogy a fontos jelentési hataridék
betarthat6k 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 jelentést, ésszer( idén belul
tajékoztatjuk Ont a tovabbi szilkkséges
intézkedésekrdl.

17 Tovabbi informéaciodk

Tovabbi informéciék 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
Szdvetségi Gydgyszer- és Orvostechnikai
Intézetnek (BfArM) ajanlasa az
orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasanak
higiéniai kbvetelményeirdl.

. DIN 96298-4 Funkcionalis ellenérzés az
elékészités soran

18 Alkalmazand6 dokumentumok

A felsorolt termékek megfeleld szétszerelésére
vonatkoz6 utasitasokat a honlapunkon talal:
https://www.dimeda.de/demontageanleitungen/

. A miszerek szétszerelési Gtmutatdja

19 A haszndlt szimbélumok leirasa

Figyelem!

Kdvesse a hasznalati
utasitasokat
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bejelentett szervezet
azonositészamaval.

C

m

XXXX

A nem steril termék indikaciéja

A gyart6 neve és cime

A gyértas datuma

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonosito, a
termék azonositasara szolgalo
kod

ERERESE A=

SRN A gyart6 nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbéazisban

IFU-PG-08_Mérleggel ellatott
hangszerek_v04_Ungarisch.docx

v04



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

