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KERJUK, OLVASSA EL UJRAFELDOLGOZAS ELOTT, ES TAROLJA
BIZTONSAGOS HELYEN

TERMEK

Ez a hasznélati utasitas a RUDOLF Medical artroszkdpos 6blit kanlljeire vonatkozik.

On egy kivald minéségli terméket kapott, amelynek megfeleld kezelését és hasznalatat az
alabbiakban ismertetjuk.

Kizarélag szakmai hasznalatra: Az eszkdzoket kizardlag szakemberek (sebészek, miitésnok,
orvostechnikai eszkdzok Ujrahasznositasaval foglalkozé technikusok) hasznalhatjak.
Betegpopulacié: A betegpopulaciéra vonatkozdéan nincsenek korlatozasok. Az orvos donthet

sajat belatasa és tapasztalata alapjan arrél, hogy az adott populaciéban az elénydk meghaladjak-
e a kockazatokat.

A RUDOLF Medical miiszerek nem sterilen kerllnek forgalomba, ezért azokat az elsé
hasznalat elétt, valamint minden egyes hasznalat utan azonnal meg kell tisztitani, fertétleniteni
és sterilizalni. Elétte el kell tavolitani a véd6kupakokat és a szallitocsomagolast.

RENDELTETESE
Az artroszképos oblitd kanlloket és azok trokarhegyeit/obturatorokat a muitéti terilet
megnyitasara és 6blitésére hasznaljak.

MELLEKHATASOK

- Fajdalom, duzzanat és izileti folyadékgytlem

- Ritka esetekben kis vérrogok keletkezhetnek.

- A beavatkozéas soran az izllet vagy a szomszédos idegek megsértlhetnek. A legrosszabb
esetben ez fertézésekhez, masodlagos vérzéshez vagy idegkarosodashoz vezethet.

ELLENJAVALLAT

- Az orvostechnikai eszk6zok nem alkalmazhatok a kdzponti idegrendszerben és a keringési
rendszerben.

- Helyi és altalanos gyulladas

- Az izlletek kdzelében talalhaté csontdaganatok

- Reflex disztréfia

- Immunszuppressziv terapia

- Véralvadasi zavarok

AN FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

- A kovetkez6 esetekben széveti lyukasztas léphet fel:

e Tul kicsi atmérgji trokarhegyek vagy obturatorok hasznalata
e Tul révid trokarhegyes vagy obturatoros hlvely hasznalata

- A helytelen haszndlat és a csavaras/emel6erd miatti tulterhelés térésekhez és maradandoé
deformacidhoz vezethet.

- Ne hasznaljon fémkefét vagy suroldszert, mert azok karosithatjak a felliletet, ami korréziéhoz
vezethet.

- A miszerek egymassal vagy implantatumokkal valé biztonsagos kombinaciéjat a
felhasznaldnak kell ellenériznie a klinikai hasznalat el6tt.

- A miszereket csak olyan eredeti kiegészitbkkel kombinalja, amelyek munkahossza és
atméréje kompatibilis.

- Legyen 6vatos az éles hegyek és vagdélek kezelésekor, mert sériilésveszély all fenn.

- Gyodgyithatatlan fert6zésekkel, példaul CJD-vel (Creutzfeldt-Jakob-kér), hepatitiszzel, HIV-
vel, ezeknek a fert6zéseknek a lehetséges véltozataval vagy fertézésgyanuval rendelkezé
betegek esetében az orvostechnikai eszk6zOk artalmatlanitasara és Ujrahasznositasara
vonatkozé nemzeti el6irasokat kell alkalmazni.

- Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenitbszerben. Kbvesse a fertStlenitészer
gyartdjanak utasitasait.

- Ezeket a miszereket nem lehet kézzel tisztitani/fertétleniteni.



MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI ELLENORZES

Ellendrizze a kévetkezbket:

- Kiilsé sértlések (pl. deformalt szar, horpadasok, sorjatlan részek, repedések vagy éles élek)

- Tisztitészer- vagy fertétlenitészer-maradvanyok

- Korrézio, sérilt fellletek, lepattogzas

- A munkacsatorndk szabad atjarhatésaga

- Helyes mikddés. A mikddésvizsgalat megmutatja, hogy a miiszer és alkatrészei megfeleléen
mikddnek-e. A miikodésvizsgalatot minden hasznalat el6tt el kell végezni:
e A miszert 0sszeszerelik, és ha lehetséges, csatlakoztatjak egy szivé-oblité késziilékhez.
e A kompatibilis obturator vagy trokarhegy konnyen behelyezhetd és nem akad el.
e Nyissa ki a csapszelepet, majd zarja be Ujra. Az oblitéfolyadék kifolyik az oblitékandil

disztalis végébdl. A csapszelep bezarasa utan az aramlas megszakad.

TERMEKLEIRAS

Az 6blité kandl trokarhegy vagy obturator segitségével biztosit hozzaférést a mitéti teriilethez,
és Luer Lock csatlakozassal csatlakozik a szivo-6blité késziilékhez. A disztalis végén talalhaté
tovabbi lyukak kiterjesztik az dblitési terlletet.

Ontdzékanil csapszeleppel:
(1) Oldalsé oblitényilasok
(2) Csapdugo
(3) Luer Lock csatlakozas
(4)

Rugds kupak
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ALKALMAZAS

Az obturator hasznélatakor az 6ntéz6kanul behelyezése elétt bérbevagast kell végezni:
Helyezze be a trokar tiiskét vagy az obturatort az 6blité kantlbe.

Végezzen bemetszést az obturator segitségével.

Vegye ki a trokarhegyet, illetve az obturatort az 6blité kanualbdl.

Csatlakoztassa az 0blité kanilt egy szivo-0blité készlilékhez.

Végezze el a beavatkozast.

Vegye ki az 6ntdzékanilt a mitéti tertletrdl.

Valassza le az 6blité kanult a szivo-6blité készulékrol.

Az eszkozt Ujra kell feldolgozni.
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Megjegyzések: A miiszereket tisztitas és ferttlenités céljabol szét kell szerelni, majd
sterilizalas céljabol Gjra 6ssze kell szerelni.

AZ ONTOCSO SZETSZERELESE
Csavarja le a rugds kupakot (3) és vegye le a csapdugot (4) a csaprél.
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AZ ONT0zOCSO OSSZESZERELESE

1. Helyezze be a csapdugét (4) a csap tartéba (2). Gy6z6djdon meg arrdl, hogy a csapdugd
vezetdcsapja (5) a csap tartd (2) mélyedésében (6) fut.

2. Ezutan csavarja ra a rugds kupakot (3) a csap ellentétes oldalara a csap dugdjahoz.
Ellenérizze a csap dugdjanak mozgékonysagat.

3. A szelepet sterilizalashoz nyitva kell tartani. Ehhez forgassa el a szelepdugé kart a Luer lock
csatlakozas nyilasa felé.

Megjegyzés: Tisztitas és fertétlenités utan, illetve sterilizalas elétt a csapdugé menetét és
kupos részét az alabbiak szerint kell kenni:
- Menet: orvosi fehér olaj
- Csapdugo: Csapok karbantartasi zsirzéja
Megjegyzés: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a karbantarté termékek orvosi eszk6z6khoz
engedélyezettek.



AZ OBLITOCSO CSATLAKOZTATASA

1.

Csukja be az 6blitécsapot (1).

2. Csatlakoztassa az oblitécsdvet (Luer Lock csatlakozas) az éblitékaniilhez.
3. Most végezzen el egy mikoédésellenbrzést. Az ehhez szikséges utasitasokat a ,MINDEN

HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESELLENORZES” cim(i részben talalja.
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UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

A miszereket tisztitas és fertétlenités céljabdl szét kell szerelni, majd sterilizalas céljabol ujra

Ossze kell szerelni:

e Az dblitécsapot az oblitékanilrdl le kell szerelni az ujrafeldolgozashoz. Lasd a fenti ,AZ
OBLITOCSO SZETSZERELESE” cimii részt.

e A trokarhegyet és az obturatort tisztitas és fertétlenités céljabol el kell tavolitani az
Ont6z8csEbdl.

e A sterilizdlashoz a csapszelepet nyitva kell hagyni. Ehhez forgassa el a csapszelep
dugdjanak kart a Luer-lock csatlakozas nyilasa felé. Lasd a fenti ,AZ ONTOCSO
OSSZESZERELESE” cimii részt.

A tisztitoszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miiszer anyagat és tulajdonsagait, a mosoé-
és fert6tlenité berendezés gyartéja altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitoszert, valamint
a Robert Koch Intézet (RKI) és a DGHM (Német Higiéniai és Mikrobiologiai Tarsasag)
ajanlasait.

Ne hasznaljon rogzitészereket, csak aldehidmentes tisztitoszereket, és ne hasznaljon forrd
vizet (> 40 °C), mert ez a maradvanyok megkeményedéséhez vezethet, és igy ronthatja a
tisztitas eredményességét.

Csak a megadott tisztitoszereket hasznalja. Ha mas tisztitdszereket hasznal, azokat Onnek
kell validalnia.

Hasznaljon korréziovedd fertétlenitdszert.

Ne hasznaljon fémkefét, szivacsot vagy suroldszert, mivel ezek karosithatjak a fellletet, ami
korréziohoz vezethet.

Ne hagyja a miszereket tul sokaig a fertétlenitészerben. Kovesse a fertbtlenitészer
gyartéjanak utasitasait.

Tartsa be a tisztitészerek és fert6tlenitészerek, valamint a hasznalt tisztito- és
sterilizaloberendezések hasznalati utasitasait.

Korlatozasok

A termék élettartamat tébb tényez8 befolyasolja, tébbek kdzott:

e A hasznalatok szama és az Ujrafeldolgozasi ciklusok gyakorisaga

o Az apolas, kezelés és karbantartas minésége

o Atermék kdzvetlen jel6léseinek folyamatos olvashatésaga

Ne hasznéljon régzitészereket vagy forré vizet (> 40 °C), mivel ez a maradvanyok
megkeményedéséhez vezethet, és igy ronthatja a tisztitas eredményességét.

Anyagallésag
A tisztitoszerek és fert6tlenitészerek kivalasztasakor igyeljen arra, hogy azok ne tartalmazzak a
kovetkez6 6sszeteviket:

Szerves, asvanyi és oxidalo savak (minimalisan megengedett pH-érték 5,5)
Luagok / er6s lugos oldatok, ajanlas:

e Semleges/enzimatikus vagy lugos tisztitészer

o Aluminiumbdl vagy mas lugérzékeny anyagokbdl készilt eszkdzdkhdz sziikséges:
Semleges/enzimatikus tisztitdszer, maximalis pH-érték 8,5

e Prionkritikus terlleteken valé hasznalatra szant termékekhez sziikséges: maximalis pH-
értékd lugos tisztitdszer 11

Szerves oldoszerek (pl. alkohol, éterek, ketonok, benzolok)

Oxidaloszerek (pl. hidrogén-peroxidok)

Halogének (klér, jod, brém)

Aromas/halogénezett szénhidrogének



Kezdeti kezelés a felhasznalas helyén

- A hibas miszereket lathatéan meg kell jelélni. Ezenkivil Gjra kell feldolgozni 6ket, mielétt
artalmatlanitjak vagy visszakuldik 6ket.

- A miszereket a hasznalat utan 1 6ran belil ujra kell feldolgozni, hogy megakadalyozzak a
szennyez&dés kiszaradasat a mliszeren.

- Oblitse le a miszert hideg vizzel.

- A sulyos szennyez6déseket eltavolitsa eldobhaté ruhaval és hideg vizzel. A sulyosan
lerakddott szévetmaradvanyok eltavolitdsdhoz miianyag kefe hasznalata ajanlott.

Megjegyzés: Ha hideg vizzel val6 6blités nem lehetséges, csomagolja be a miszert egy
nedves ruhaba, hogy megakadalyozza a maradvanyok kiszaradasat.

- A munkacsatornakat és a lumeneket a hasznalat utan azonnal legalabb haromszor ki kell
Obliteni, hogy elkeriilhetd legyen az eltomddés.

Szallitas
- A miszereket zart tartalyban/konténerben kell biztonsdgosan széllitani az Ujrafeldolgozasi
helyre, hogy megel6zzék a miiszerek karosodasat és a kdrnyezet szennyezddését.

A tisztitas elotti elokészités
- A miUszereket tisztitas és fertétlenités céljabdl szét kell szerelni, majd sterilizalas céljabol ujra
dssze kell szerelni. Lasd a fenti ,Osszeszerelés” és ,Szétszerelés” szakaszokat.

Kézi elbtisztitas

1. Az eszkozt legalabb egy percig folyd viz alatt Oblitse le. A kdrnyezet szennyezdédésének
elkerllése érdekében az oblitést a vizszint alatt végezze.

2. A nehezen elérhetd terlletekkel rendelkezé eszkdzoket, példaul lumeneket, (regeket,
furatokat, menetek és rések legalabb haromszor kell dbliteni.

3. Készitse el6 az ultrahangfiird6t az ultrahangkésziilék és a tisztitdszer gyartéjanak utasitasai
szerint. A tisztitészer a Dr. Weigert neodisher® MediClean forte volt.

4. Helyezze a szétszerelt mlszert a megfeleld méretl elbtisztitod furdébe a megadott expozicids
idére. Az ultrahangos flird6t még nem szabad bekapcsolni. A miiszert teljesen el kell meriteni,
és nem érintkezhet mas miszerekkel.

5. A bels6 és kulsé fellleteket alaposan meg kell tisztitani egy puha kefével. A csatornak

tisztitasahoz valasszon egy tisztitokefét, amely kissé nagyobb, mint a csatorna belsd

atmérdje. A kefe szaranak hossza legalabb akkora legyen, mint a csatorna hossza. Ugyeljen
arra, hogy a sorték ne akadjanak be a keskeny résekbe.

A mozgo részeket legalabb hdromszor mozgassa el6re-hatra.

7. Az expozicios id6 elején és végén legaldabb haromszor Oblitse at a lumeneket. A

segédanyagok és a minimalis térfogat a kidblitendé csatornaktdl fligg.

Kapcsolja be az ultrahangos készuléket egy Uj, legaldbb 5 perces expozicids idére.

9. Vegye ki a miiszert az ultrahangflird6bél.

10. Oblitse 4t a miiszert alaposan vizzel legalabb haromszor, legalébb 1 percig, és mozgassa a
mozgo részeket elére-hatra legalabb haromszor az 6blités soran.

11.Oblitse ki a lumenet legalabb haromszor. A segédeszkézok és a minimalis térfogat a
kioblitendd csatornaktdl fligg.
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Automatizalt tisztitas és fertétlenités

- A miszereket csak megfeleld moso-fertétlenitd készulékekben (WD) és a WD-hez és
sebészeti miliszerekhez validalt eljarassal/programmal (EN ISO 15883) tisztitsa és
fert6tlenitse.

- Az Ureges miszereket (csovek, tengelyek, tomlék) megfelelé oblitéberendezéshez kell
csatlakoztatni, hogy ezek az Uregek is ki legyenek 6blitve.

- Kbvesse a WD gyartdjanak tzemeltetési és betdltési utasitasait.

- A tisztitdszer kivalasztasakor vegye figyelembe a miszer anyagat és tulajdonsagait, a WD
gyartdja altal az adott alkalmazashoz ajanlott tisztitdszereket, valamint a Robert Koch Intézet
(RKI) és a Német Higiéniai és Mikrobioldgiai Tarsasag (Deutsche Gesellschaft fur Hygiene
und Mikrobiologie, DGHM) vonatkozé ajanlasait.

Tisztitészerek automatizalt tisztitdishoz moso- és fertétlenitoberendezésekben
(WD)

Tisztitészer Gyartoé
neodisher® MediClean forte Dr. Weigert

Automatizalt tisztitasi program hoéfertétlenitéssel a WD-ben

1. Helyezze a szétszerelt miszert a WD-be. Ugyeljen arra, hogy az egyes alkatrészek ne érjenek
egymashoz.

2. Csatlakoztassa az Ureges miszereket (csévek, tengelyek, tomlék) egy megfelel
oblitbberendezéshez, hogy ezek az lregek is kidblitésre kertljenek.

3. Inditsa el a programot.

4. Vegye ki a miszereket az dblitbberendezésbdl, és vegye ki 6ket.

Program Tisztitoszer Idétartam Hoémérséklet
1. El66blités lonmentes viz 3 perc Hideg
s lonmentes viz 5 perc 50 °C
2. Tisztitas 0,2% lugos tisztitdészer
3. Oblités lonmentes viz > 1 perc Hideg
4. Termikus fert6tlenités - 5 perc 90 °C
(1)
5. Szaritas (2) - 20 perc max. 93 °C
(szaritasi fazis a WD-ben)

- (1) Mechanikus héfert6tlenités esetén vegye figyelembe az 1ISO 15883-1 szabvanyban
meghatarozott Acértékre vonatkozé nemzeti kévetelményeket (Ao= 3000).

- (2) Szlkség esetén a kézi szaritas sz6szmentes ruhaval is elvégezhetd. A miszerek uregeit
steril siritett leveg6vel szaritsa meg.



KARBANTARTAS, ELLENORZES ES VIZSGALAT

A tisztitas és fert6tlenités utan a miszereket vizualis és mikodési ellendrzésnek kell alavetni.
A  miszereknek makroszképosan tisztdknak kell lennilik (lathaté maradvanyoktol
menteseknek). Kiilonos figyelmet kell forditani a résekre, a fogaskerekekre, az illesztésekre
és mas nehezen hozzaférhetd teriletekre.

Ha még mindig lathatd szennyezddésmaradvanyok/folyadékok vannak, a tisztitast és
fert6tlenitést meg kell ismételni.

A sterilizalas el6tt a miiszert 0ssze kell szerelni, és ellenérizni kell a mikddését, kopasat és
sérilléseit (repedések, rozsda), és sziikség esetén ki kell cserélni.

Minden tisztitds utan és a sterilizalas el6tt a mozgd alkatrészeket szilikonmentes,
biokompatibilis, orvosi fehér olajjal kell kenni és karbantartani.

A hibas termékeket a teljes Ujrafelhasznélasi folyamaton kell atesnitik, miel6tt javitasra vagy
reklamaciora visszakildik 6ket.

Lasd még a jelen utasitdés ,MINDEN HASZNALAT ELOTT: VIZUALIS ES MUKODESI
ELLENORZES” cimii részét.

CSOMAGOLAS

A miszerek sterilizalashoz torténé szabvanyos csomagolasa a DIN EN ISO 11607 és a DIN
EN 868 szabvanyoknak megfeleléen torténik.

Egyedi csomagolas esetén ligyeljen arra, hogy a csomagolas elég nagy legyen ahhoz, hogy
a terméket befogadja anélkil, hogy a hegesztési varratra nyomast gyakorolna vagy a
csomagolas elszakadna. A csucsok és éles szélek nem szabad, hogy atszurjak a sterilizalod
csomagolast.

STERILIZALAS

Az &blitécsdvet ©ssze kell szerelni a sterilizdlashoz. Lasd az ,OBLITOCSO
OSSZESZERELESE” cim(i részt.

A sterilizalé berendezések a DIN EN 13060 és a DIN EN 285 szabvanyok szerint vannak
validalva.

A gdzsterilizacios eljaras (legalabb harom vakuumlépcsdbdl allé frakciondlt vakuumeljaras) a
DIN EN ISO 17665-1 szabvany szerint validalt. A gravitacios modszer nem ajanlott.

A kovetkez@ sterilizacios eljarasok nem alkalmazhatok: villamsterilizalas, forré levegdvel
torténd sterilizalas, sugarsterilizalas, formaldehid- vagy etilén-oxid-sterilizalas.

A sterilizalé berendezés gyartojanak utasitasait be kell tartani.

Maximalis sterilizalasi hémérséklet: 134 °C (273 °F)

A szaritasi id6 legalabb 20 perc.

Orszag Hoémérséklet Sterilizalasi ido
Németorszag 134 °C (273 °F) =5 perc
Franciaorszag 134 °C (273 °F) =5 perc
USA 132 °C (270 °F); szaradasi id6 min. = 4 perc

20 perc
Egyéb orszagok 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) =5 perc

Megjegyzés: A nemzeti el6irasoknak megfelel6en a prionok inaktivalasara hosszabb sterilizalasi

id6 (pl. 18 perc) vonatkozik.

TAROLAS

A sterilizalt eszkdzoket alacsony baktériumtartalmu, szaraz, tiszta és pormentes
kérnyezetben, szobahémérsékleten és szabalyozott paratartalom mellett tarolja.

Védje a sterilizalt eszk6zoket a kdzvetlen fénytél.

A sterilizalé csomagolast ne tarolja agressziv anyagok (pl. alkoholok, savak, lugok, oldészerek
és fert6tlenitdszerek) kozelében.

INFORMACIOK A UJRAFELDOLGOZAS VALIDACIOJAROL
A validalas soran a kdvetkez6 eszkézoket és gépeket hasznaltak:

El6zetes tisztitas ¢ neodisher® MediClean forte, Dr. Weigert

e Ultrahangos flird6é

Automatizalt tisztitas

neodisher MediClean forte, Dr. Weigert

Automatizalt fertoétlenités

Termikus

Megjegyzés: Kémiai fert6tlenités esetén fennall
a fert6tlenitészer maradvanyok kialakuldsanak
kockazata a miiszereken.

Moso/fertotlenitd

Miele G 7836 CD

Sterilizalas o GOzsterilizalas (nedves hd)
e Sterilizald HST 6x6x6, Zirbus technoldgia
e Frakcionalt vakuumfolyamat legalabb harom
vakuumlépéssel
TOBB

Ha a megadott vegyi anyagok és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalénak validalnia
kell a folyamatot.

MEGSEMMISITES

A termékeket csak megfeleld tisztitas és fertétlenités utan szabad artalmatlanitani.

A termék/alkatrészek artalmatlanitasakor vagy uUjrahasznositasakor be kell tartani a nemzeti
el6irasokat és a vonatkozo kérhazi iranyelveket.

Legyen 6vatos az éles hegyekkel és vagoélekkel. Hasznaljon megfelel6 védbésapkakat vagy
tartalyokat, hogy megakadalyozza harmadik személyek megsérilését.

JAVITASOK ES VISSZAKULDESEK

Soha ne végezzen javitasokat sajat maga. A szervizelést és javitdsokat kizardlag képzett és
szakképzett személyek végezhetik. Ha ezzel kapcsolatban kérdése van, kérjik, vegye fel a
kapcsolatot a RUDOLF Medical céggel vagy az orvostechnikai részlegével.

A hibas termékeket a javitasra vagy reklamaciéra valé visszaklldés elétt teljes
Ujrahasznositasi folyamatnak kell alavetni.



PROBLEMAK /| ESEMENYEK

- A felhasznalénak minden, a RUDOLF Medical termékekkel kapcsolatos problémat be kell
jelentenie a megfelel6 forgalmazénak.

- A termékekkel kapcsolatos sulyos események esetén a felhasznalénak ezt be kell jelentenie
a RUDOLF Medical gyartonak és a felhasznald lakdhelye szerinti tagallam illetékes
hatésaganak.

GARANCIA

- A miszerek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt szigord mindség-
ellen6rzésen esnek at. Ha barmilyen eltérést tapasztal, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a
megfeleld forgalmazoéval vagy a RUDOLF Medical céggel.

ALKALMAZANDO SZABVANYOK ES IRANYELVEK

- Higiéniai kovetelmények az orvostechnikai eszkdzok ujrafelhasznalasara vonatkozoéan,
allapot: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizalas — Gézsterilizalok — Nagy sterilizalok

- DIN EN ISO 11607: Csomagolas véglegesen sterilizalt orvostechnikai eszk6zokhoz

- DIN EN 13060: Orvosi célu sterilizal6 berendezések — Kis g6zsterilizal6 berendezések —
Kévetelmények és vizsgalatok

- DIN EN ISO 15223-1: Orvostechnikai eszkdzok — A gyarto altal megadando informécidkhoz
hasznalandé szimbdlumok — 1. rész: Altalanos kdvetelmények

- DIN EN ISO 15883-1: Mosd-fertétlenitd berendezések — 1. rész: Altalanos kdvetelmények,
fogalmak és meghatérozésok, valamint vizsgalatok

- DINENISO 17664: Egészségugyi termékek feldolgozasa — Az orvostechnikai eszkéz gyartdja
altal az orvostechnikai eszk6zok feldolgozasa soran megadandé informaciok

- DIN EN ISO 17665: Egészségugyi termékek sterilizalasa — Nedves h6é — Az orvostechnikai
eszk6zOk sterilizalasi folyamaténak kidolgozasara, validalasara és rutinellendrzésére
vonatkozo6 kévetelmények

SZIMBOLUMOK
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CE jeldlés az orvostechnikai eszkdzokrdl
sz6l6 (EU) 2017/745 rendeletnek (MDR)

0297 | megfeleléen, a Dbejelentett szervezet
azonosité szamaval
Kenje meg szilikonmentes, biokompatibilis
fenér olajjal, amely orvostechnikai
_ eszkdz6khoz és gbzsterilizalashoz
= | engedélyezett.
T {y | A csapokat, menetes részeket és

tomitégydriket orvostechnikai eszk6zdkhoz
és g6zsterilizalashoz jévahagyott
miszerzsirral kenje meg.

Egyedi eszk6zazonositd

Orvostechnikai eszkoz
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