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Eljaras Géppel, tisztitd és fert6tlenits készilékben
Termékek 1. osztalya Kohler orvostechnikai eszkdzok

Ujrafelhasznélhaté (sebészeti) eszkdzok a fogaszat teriiletén térténd alkalmazasra, amelyek
- egyrészesek

- egyszeres csukldkat vagy egyszeres, mozgd elemeket tartalmaznak

- adott esetben tobb, cserélhetd részelembdl illeszthetSk 6ssze.

Rendeltetésszerd
hasznalat

Az eszkozoket kizardlag a rendeltetésszeri hasznalatuk szerint, orvosi szakterileten belil a
megfelelGen képzett és képesitett alkalmazottak hasznalhatjak. Az adott célra vagy operacidhoz vald
eszkoztar kivalasztasaért, a megfelelS oktatasért és tajékoztatdsért, valamint az eszkoztar kezeléséhez
szlikséges, kell6 tapasztalatért a kezel6orvos, illetve a felhasznald felel.

FIGYELMEZTETESEK

A lugos (pH >7) tisztitdszerek és oldatok kart tesznek az aluminiumot tartalmazé eszkézékben.

Mind a jél hozzaférhet8, mind a nehezen hozzaférhetd csukldpantok, csavarok és szegecses illesztések
tisztitdsakor kiilon el6tisztitast kell végezni (lasd: el6tisztitas).

Az eszk0z0k szakszer(tlen kezelése és gondozasa, az elGirttdl eltéré hasznalatuk, illetve az azokon
végzett mddositas hozzajarulhat az eszk6zok karosodasahoz vagy meghibasodasahoz, mely a beteg
sulyos sériilését vagy akar halalat is okozhatja. Ellendrizze kézhezvételkor az eszkdzt, hogy az
kifogastalanul miikodik-e, illetve nem sérlilt-e a szallitas soran.

A felhasznal6 koteles Ugy biztositani a kisméreti eszkozoket (pl. mikrotikor, 7407. sz. arucikk), hogy a
lenyelésiik vagy felszivasuk kizarhaté legyen. Mindez torténhet kofferdam (nyalrekesz) segitségével
vagy varrdanyag rogzitésével.

Az eszkozOk a kiszallitaskor nincsenek sterilizalva, igy a felhasznalod koteles azokat a hasznalat el6tt
megtisztitani és sterilizalni.

Az eszkozoket mindig kell6 korultekintéssel kezelje. Minden eszkzt minden egyes haszndlat el6tt
kotelezé szemrevételezni. Ennek soran kivaltképp tgyeljen a repedésekre, torésekre, elhajlasokra, a
nehéz mozgathatdsagra — kiilonosen az olyan teriileteken, mint a vagoélek, csucsok, végzédések,
zardelemek, biztositoelemek és az 6sszes mozgd alkatrész. Ha az eszkdzt darabjaira szedte, az
Osszeszerelést kovetGen lgyeljen az 6sszes csavar és alkatrész kifogastalan mikodésére és szoros
illeszkedésére.

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

llyen esetben az orvos beldtdsa szerint eldontendd, hogy a terméket leselejtezni kivanjak, vagy Ujra
felhaszndljak a nemzeti elGirasoknak megfelel&en.

Az Ujbdli felhasznalasra
vonatkozd
korlatozasok

A termék kialakitasa és a felhasznalt anyagok alapjan nem szabhaté meg a feldolgozasi ciklusok
maximalisan elvégezhetS, meghatdrozott hatarértéke. Az orvostechnikai eszk6zok élettartamat a
miikodésiik és a kimél6 kezelésiik hatdrozza meg.

A meghibasodott termékeket — a javitasra vald visszakiildés el6tt — a teljes Ujrahasznositasi folyamaton
végig kell futtatni.

UTASITASOK — Ujrahasznositasi Gtmutatd

El6készités a hasznalati
helyen

Kozvetlendl a felhasznalast kbveten lehetbleg teljesen tavolitsa el az eszkdzokrdl a [athato
maradvanyokat egy sz6szmentes vagy egyszer haszndlatos kendével.

A tisztitdshoz ne haszndljon fémkefét vagy egyéb, a feliiletet felsértd suroldszert, maskildonben fennall
a korrézid veszélye.

Ne hasznaljon fixaldszereket vagy forré vizet (> 40 °C), mivel az a maradvanyok fixaldsahoz vezethet, és
befolyadsolhatja a tisztitas sikerességét.

NE tegye konyhasdoldatba (NaCl)!

A higiéniailag biztonsagos és anyagkiméls/értékmeg6rzé Gjrahasznositasrdl sz6l6, tovébbi részletes
tudnivaldkhoz lasd a www.a-k-i.org honlap ,Veréffentlichungen” (Kiadvanyok) rubrikaja alatti ,Rote
Broschiire — Instrumentenaufbereitung richtig gemacht” (Piros brosura — Eszkdzkorforgds
folyamatainak helyes menete) pontot.

Tarolas és szallitas

Javasolt az adott eszkdz Gjbdli felhasznaldsra torténd el6készitését a hasznalatat kovets lehetd
leghamarabb, de legkésébb 6 éran belil elvégezni.



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

A biztonsagos tdrolas, illetve az eszk6zok el6készitési helyre torténd szallitasa szaraz, zart
taroldedényben torténjen, hogy elkeriilhet6 legyen az eszk6zok karosodasa és a kdrnyezet
szennyezése.

El6készités a
tisztitdshoz

Az eszkozOket soha ne helyezze fesziiltség ala. A csuklérésszel rendelkezé eszkdzoket nyitva helyezze
el. A szétszedhetG eszkozoket szerelje szét (kilondsen az dsszes szilikon alkatrész). Vesse ala
el6kezelésnek a szlk keresztmetszetl eszkdzoket és részeket.

Ellendrizze, hogy az eszk6zok nem sériiltek-e (pl. tomitetlenség, repedés); a sériilt eszkozoket
selejtezze le.

El6tisztitas

Szétszerelt eszkdz0k és egyszerlen tisztithatd, kdnnyen hozzaférhetd csukldpantokkal, csavarokkal és
szegecses illesztésekkel rendelkez6 eszkdz6k esetén:

Kozvetlendl a hasznalat utan tévolitsa el az eszk6z6krdl a durva szennyez&déseket. Ne hasznaljon
fixaloszereket vagy forrd vizet (> 40 °C), mivel az a maradvanyok fixaldsahoz vezethet, és
befolyasolhatja a tisztitas sikerességét.

Nehezen hozzéférhetd csukldpantokkal, csavarokkal és szegecses illesztésekkel rendelkez6 eszk6zok
esetén, amelyeket nem lehet szétszerelni sem:

Helyezze az eszk6zoket legalabb 5 percre hideg vizbe. Ha lehet, szerelje szét az eszk6zoket, és puha
kefével tisztitsa ket addig hideg viz alatt, amig nem lat mar rajtuk tobb maradvanyt. Az Gregeket,
furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 masodpercen keresztil 6blitse at vizsugarral (impulzusos
eljaras).

Helyezze az eszk6zoket 15 percre ultrahangfiird6be 40 °C-on 0,5%-0s, 1Ggos (enzimes) tisztitdszerrel, és
futtassa végig a programot. Vegye ki és hideg vizzel 6blitse le az eszkdzoket.

Tisztitas: Automatikus

Helyezze az eszk6zoket nyitott dllapotukban, szlirétélban az E 327-06 betolhato kocsira vagy az E 450

MIC-kocsira, és inditsa el a Miele G 7736 CD tisztito és fertStlenits késziilék tisztitasi miveletét.

1 perc el66blités hideg vizzel

Kitirités

3 perc el60blités hideg vizzel

Kitirités

5 perc mosas 55 °C-on 0,5%-0s, lUgos, tisztitdszeres oldattal (Neodisher FA; Dr. Weigert; Hamburg)

vagy enzimes tisztitdszer hasznalata esetén 0,5%-0s, enzimes tisztitdszeres oldattal (Endozime,

Fa. Ruhof) 5 percig, 45 °C-on

Kitirités

7. 3 perc semlegesités meleg csapvizbdl (>40 °C) és semlegesitébdl allé 0,5%-os oldattal (Neodisher Z;
Dr. Weigert, Hamburg)

uhhwnpR

8. Kilrités
9. 2 perckoztes 6blités meleg csapvizzel (>40 °C)
10. Kilrités

FertGtlenités

A termikus fert6tlenitést az AO-értékre vonatkozo (lasd: ISO 15883) nemzeti kbvetelmények
figyelembevételével végezze el.

Szaritas

Az eszkdz6k kiilsS oldalanak széritasat a tisztito/fert6tlenits készilék (Miele G 7736 CD) szaritasi
ciklusaval végezze el.

Amennyiben sziikséges, végezzen kézzel kiegészit6 szaritast szoszmentes vagy egyszer hasznalatos
kendd segitségével. Az eszk0zok Ureges részeit steril slritett levegbvel szdritsa meg.

Karbantartas

A kritikus pontokat (pl. a fogdk illesztései, zaréelemek, a rugdk csuszofelliletei) minden elGkészitést
kovetSen kezelje le fehérolajjal / eszkdzapold olajjal (cikkszam: 9110).

EllenGrzés és
funkciovizsgalat

Végezzen szemrevételezést és funkcidvizsgdlatot a kdvetkezbket ellendrizve: tisztasag, sériilések, a
csuklérésszel rendelkezd eszkdzok konnyld mozgathatdsaga, nem tul nagy holtjaték, zardszerkezetek, a
vagoélek nem csorbultak. Ellenérizze a szétszerelt eszkdzok tisztasagat, szerelje 6ssze Gket, majd
végezzen rajtuk funkcidvizsgalatot. A kopott, rozsdas, deformalt, lyukas vagy egyéb mddon sériilt
miszereket vagy azok alkatrészeit ki kell valasztani vagy ki kell cserélni.

Sziikség esetén ismételje meg az Ujrahasznositasi folyamatot, mig az eszkdz optikailag tisztava nem
valik.

Csomagolas

Az eszk6zok megfelel6 csomagolasa a sterilizacidhoz az 1ISO 11607 és EN 868 szabvanyoknak
megfelelGen




Sterilizacié

A termékek sterilizacidja szakaszos elévakuumos eljarassal (az 1ISO 13060 / ISO 17665 szerint) az adott
nemzeti kbvetelmények figyelembevételével.

3 el6vakuumos fazis legaldabb 60 millibaros nyomassal

Felf(ités a sterilizaciés hémérsékletre: legalabb 134 °C, legfeljebb 137 °C

Legrovidebb allasidé: 5 perc

Szaritasi idG: legalabb 10 perc

Tarolas

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

Leselejtezés

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

Kivételek Az aldbbiakban felsorolt eszk6zok miszaki okokbdl részben aluminiumbdl késziltek. Ezért ne helyezze Gket
se héfert6tlenitSbe, se ultrahangfiird6be, és kizardlag aluminiumhoz alkalmas fertétlenitészert hasznaljon
hozzéjuk (pl. neodisher® Septo MED a Dr. Weigert, Hamburg-tél, www.neodisher.de)

Cikkszam Megnevezés

6129 Kalapédcs miianyag pofaval 200 g / 25 mm

5265- 5268 NORM TRAY aluminium talp 28x18 cm

5271- 5274  NORM TRAY aluminium féltalcas talp 18x14 cm
Az aldbbiakban felsorolt eszk6z6k miiszaki okokbdl részben krémozott részelemeket tartalmaznak. Ezért ne
helyezze Gket se héfertétlenitébe, se ultrahangflirdébe, és kizardlag klorhoz alkalmas fert6tlenitGszert
hasznaljon hozzajuk, a cimkén all6 utasitasoknak megfelelGen (pl. neodisher® Septo MED a Dr. Weigert,
Hamburg-tél, www.neodisher.de)

Cikkszam Megnevezés

6555 1,8 ml-es fecskendd 2 ratéttel, (S-alakd) fogantyus dugattyuval

6555-ASP 1,8 ml-es fecskendd 2 ratéttel, elSretoltott fecskendd gy(irls dugattyuval a leszivashoz

6556 2,2 ml-es fecskend6 2 ratéttel, (S-alaku) fogantyds dugattyuval

6556- ASP 2,2 ml-es fecskendd 2 ratéttel, elSretoltott fecskendd gy(irls dugattydval a leszivashoz

6557 Vizfecskendé HUNT, 10 ml

6557-K Fecskendékandl, vizfecskendé HUNT 6557

4515-CC Szajtiikor, rédium, 4. cs., ENDOBLACK (@ 22 mm)

6412-CC Mikro-tiikor, ENDOBLACK 3 mm atm., rodium

6413-CC Mikro-tiikor, ENDOBLACK 5 mm atm., rodium

6414- CC Mikro-tiikor, ENDOBLACK 3 x 6 mm, rodium

4516-CC Szajtukor, rédium, 5. cs., ENDOBLACK

A gyarté Kohdent Roland Kohler Medizintechnik GmbH & Co. KG
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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 eszk0zOk tisztitasdra, sterilizacidjara és gondozasara vonatkozd, aktualis teljes jegyzékiinkben foglalt tudnivaldkra hivatkozunk.
A fent felsorolt utasitdsokat a Kohler vallalat —az ISO 17664 aktualis verzidja alapjan — az orvostechnikai eszk6zok Ujrahasznositas
céljabol torténd elGkészitéséhez MEGFELELOKENT jovahagyta.

Az el6készits felelGssége, 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 vald, elGkészits altali mindennemd eltérést alaposan ki kell vizsgélni a
hatékonysagukra és a lehetséges hatranyos kdovetkezményeikre vonatkozdan.

Az eszkozzel kapcsolatos, sulyos varatlan eseményekrdl értesiteni kell a gyartét és a felhaszndlo vagy a beteg székhelyét képez6
tagallamban illetékes hatdsagot.
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