Fontos hasznalati utasitasok és
el6készitési utmutato az
ujrasterilizalhaté orvostechnikai
eszk6zokre vonatkozdan:
Szajékek

C€



Eljaras Géppel, tisztitd és fertStlenits készilékben
Termékek Szilikonbdl készilt szajékek

Egyrészes eszkdz csukldpantok, csavarok és szegecses illesztések nélkil, vagy szétszerelhetd eszk6zok

Rendeltetésszer(
hasznalat

A szdjékeket kizardlag a rendeltetésszeri hasznalatuk szerint, orvosi szakterileten beldl a megfelelGen
képzett és képesitett alkalmazottak hasznalhatjak. A szajék kivalasztasaért a kezel6orvos, illetve a
felhaszndlé felel.

FIGYELMEZTETESEK

A szdjékek szakszer(itlen kezelése és gondozasa, az elGirttdl eltérd hasznalatuk, illetve az azokon végzett
madositas hozzajarulhat a szajékek karosodasahoz vagy meghibasodasahoz, mely a beteg sulyos sérilését
vagy akar halalat is okozhatja. Ellendrizze kézhezvételkor a szajéket, hogy az kifogastalanul mikodik-e,
illetve nem sériilt-e a szallitas soran.

A szdjékek a kiszallitaskor nincsenek sterilizalva, igy a felhasznal6 koteles azokat a hasznalat el6tt
megtisztitani és sterilizalni.

A szdjékeket mindig kell§ koriiltekintéssel kezelje. Minden szdjéket minden egyes hasznalat el6tt kotelezé
szemrevételezni. Ennek soran kivaltképp tgyeljen a repedésekre, torésekre és elhajlasokra.

A felhasznal6 koteles Ugy biztositani a szajékeket, hogy a lenyelésik vagy felszivasuk kizarhatd legyen.

Ha a termékeket olyan betegeken hasznaljak, akiknél prionbetegség (pl. Creutzfeldt-Jakob betegség)
feltételezhetd, fennall a nagyobb atviteli kockazat lehet6sége.

llyen esetben az orvos beldtédsa szerint eldontendd, hogy a terméket leselejtezni kivanjak, vagy ujra
felhaszndljak a nemzeti elGirasoknak megfelelGen.

Az Gjbdli
felhaszndlasra
vonatkozo
korlatozasok

A termék kialakitasa és a felhasznalt anyagok alapjan nem szabhaté meg a feldolgozasi ciklusok
maximalisan elvégezhet8, meghatarozott hatdrértéke. Az orvostechnikai eszk6zok élettartamat a
mikodésik és a kimélé kezelésiik hatdrozza meg.

A meghibasodott termékeket — a javitasra vald visszakuiildés el6tt — a teljes Gjrahasznositasi folyamaton
végig kell futtatni.

UTASITASOK — Ujrahasznositasi Gtmutatd

El6készités a hasznalati
helyen

Kozvetlendl a felhasznalast kbvet6en lehetbleg teljesen tavolitsa el az eszkozokrél a lathato
maradvanyokat egy szoszmentes vagy egyszer hasznalatos kendével.

A tisztitashoz ne hasznaljon fémkefét vagy egyéb, a feliiletet felsért6 suroldszert.

Ne hasznaljon fixaldszereket vagy forrd vizet (> 40 °C), mivel az a maradvanyok fixalasahoz vezethet, és
befolyasolhatja a tisztitas sikerességét.

A higiéniailag biztonsagos és anyagkimél§/értékmegé6rz6 Gjrahasznositasrol szold, tovabbi részletes
tudnivaldkhoz lasd a www.a-k-i.org honlap , Veroffentlichungen” (Kiadvanyok) rubrikaja alatti ,Rote
Broschiire — Instrumentenaufbereitung richtig gemacht” (Piros brosura — Eszkozkorforgds folyamatainak
helyes menete) pontot.

Tarolas és szallitas

Az eszk6z6k megfeleld csomagolasa a sterilizacidhoz (javaslat)

El6készités a tisztitashoz

Ellenérizze, hogy a szajékek nem sériiltek-e (pl. deformacio, lyukas részek, repedések); a sérilt szajékeket
selejtezze le.

ElGtisztitas

Kdzvetlendl a hasznalat utdn tavolitsa el a szajékekrél a durva szennyez6déseket egyszer haszndlatos
tisztitokenddvel vagy papir kéztorlével. Ne hasznaljon fixaldszereket vagy forré vizet (> 40 °C), mivel az a
maradvanyok fixaldsahoz vezethet, és befolyasolhatja a tisztitas sikerességét.

Tisztitas: Automatikus

Csak mianyaghoz valé tisztitészereket haszndljon. Kdvesse a gyarté megfelel§ dtmutatéjat. A
tisztitdszert alaposan mossa le folyé viz alatt. Gépi tisztitds esetén a hémérséklet nem haladhatja meg a
93 °C-ot.

Fert6tlenités

A gyarté utmutatdjanak megfelel6en csak miianyaghoz valé fertStlenitGszereket haszndljon. A tisztitast
kdvetGen a tisztitdszert alaposan le kell tisztitani folyd viz alatt. Gépi tisztitds esetén a hémérséklet nem
haladhatja meg a 93 °C-ot.

Szaritas

Az eszkdzOk kiils6 oldalanak szaritasat a tisztitd/fertétlenitd készilék (Miele G 7736 CD) szaritasi
ciklusaval végezze el.

Amennyiben sziikséges, végezzen kézzel kiegészit6 szaritast szoszmentes vagy egyszer hasznalatos kend6
segitségével. Az eszkozok lireges részeit steril sliritett levegével szaritsa meg.



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

Karbantartas

Nem sziikséges specidlis intézkedés

Ellendrzés és
funkcidvizsgalat

Végezzen szemrevételezést és funkcidvizsgalatot a kdvetkezbket ellendrizve: tisztasag, sériilések,
csorbasag. Ellendrizze a szajékek tisztasagat. A kopott, deformalt, lyukas vagy egyéb mddon sériilt
szajékeket le kell selejtezni.

Szikség esetén ismételje meg az Gjrahasznositasi folyamatot, mig a szajék optikailag tisztava nem valik.

Csomagolas

Az eszkdz6k megfeleld csomagolasa a sterilizacidhoz az 1ISO 11607 és EN 868 szabvanyoknak megfelelGen

Sterilizacio

A szdjékek az 6sszes hideg sterilizacios technikaval sterilizalhatok. Etilén-oxid, g6z autoklav vagy kemiklav,
szarazh§ vagy ,gyors szarazhd” 500 °F, illetve 260 °C értékig.

Tarolas

A sterilizalt eszkdzoket szaraz, tiszta, pormentes kérnyezetben térolja, vegyipari termékektdl tavol.
Kerilje a h6mérséklet-ingadozasokat és a kdzvetlen napsugdrzast. Mérsékelt, normal h6mérsékleten
térolja, 5 °C és 40 °C kozott.

Leselejtezés

Tartsa be a leselejtezésre vonatkozd, helyi és nemzeti torvényeket, iranyelveket, szabvanyokat és
el6irasokat, valamint gy6z6djon meg rdla, hogy a részelemek a leselejtezéskor nem szennyezettek.

Kivételek

nincs

A gyarté
elérhetbsége

Kohdent Roland Kohler Medizintechnik GmbH & Co. KG
Bodenseeallee 14-16

D-78333 Stockach

Tel.: +49 7771 64999-0

Fax: +49 7771 64999-50

E-mail: info@kohler-medizintechnik.de

Honlap: www.kohler-medizintechnik.de

Az eszkozOk tisztitasara, sterilizacidjara és gondozasara vonatkozd, aktualis teljes jegyzékinkben foglalt tudnivaldkra hivatkozunk.
A fent felsorolt utasitasokat a Kohler vallalat — az ISO 17664 aktualis verzidja alapjan — az orvostechnikai eszk6z6k Ujrahasznositas
céljabdl torténd eldkészitéséhez MEGFELELOKENT jévahagyta.

Az el6készits felel6ssége, hogy a ténylegesen végrehajtott elGkészités a felhasznalt felszereléssel, anyagokkal és személyzettel az
el6készit6 helyiségben a kivant eredményeket hozza. Ehhez rendszerint jévahagyas és az eljaras rutinszer( ellenérzése sziikséges.
Tovabba a rendelkezésre bocsatott utasitasoktdl valo, el6készit6 altali mindennemd eltérést alaposan ki kell vizsgalni a
hatékonysdagukra és a lehetséges hatranyos kovetkezményeikre vonatkozdan.

Az eszkozzel kapcsolatos, sulyos varatlan eseményekrdl értesiteni kell a gyartot és a felhaszndald vagy a beteg székhelyét képezé
tagéllamban illetékes hatésagot.
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