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1. ALTALANOS INFORMACIOK

Ezen utasitasban szereplé informaciok a SUBAN Kézimiszer
Hungary Zrt. altal gyartott és forgalmazott minden eszkdzre és
tartozékra vonatkozik, melyek biztonsagosan és hatasosan Ujra
felhasznélhaték az ebben a dokumentumban taldlhatd utasitdsok
betartasaval.

Az Otmutatdban szerepld kezelési és karbantartasi utasitasok
betartasa, valamint a rendeltetésszerli hasznalat esetén fellépd
igénybevételek hatasa mellett az orvosi  kézimiszerek
teljesitbképessége és szerkezeti tulajdonsagai nem valtoznak meg
hatranyosan oly mértékben, hogy az a beteg, a felhasznald, vagy
bizonyos esetekben mas személyek egészségét vagy biztonsagat
veszélyeztesse.

Az eszkdzok — méreteiknek figyelembevételével — korlatozas nélkdl
hasznalhaték minden betegpopulacié kezelésére.

Az eszkdzOk nem tartalmaznak gyogyhatasu anyagot (ideértve az
emberi vér vagy plazma szarmazékot is), emberi, valamint allati
eredetli szOveteket vagy sejteket, illetve ezek szarmazékjait.

Minden, skalaval ellatott mlszer esetében, az osztasok csak
tajékoztato jellegliek, nem szolgalnak mérési funkcidként.

A vagasi funkcidval rendelkez6  eszk6zOk  egyértelmi
felhasznalhatésaganak értelmében szikség szerint, jel6lés
formajaban informacidkat tartalmaznak a teljesit6képességre
vonatkozoéan.

Az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) 2017/745 sz. rendelete
alapjan, a SUBAN Kézimiszer Hungary Zrt., mint gyartd6 és
forgalmazé, az I. osztalyba sorolt orvostechnikai eszkdzeit atmeneti
felhasznalasra (60 percnél révidebb ideig tarté folyamatos hasznalat)
ajanlja.

Ezen hasznalati utasitds az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU)
2017/745 sz. rendelet elbirasaival 6sszehangban késziilt.

2. JAVALLATOK

Az eszkdz kuldnbdzd sebészeti beavatkozasok soran alkalmazhato
puha és kemény szévetek manipulalasara, megfogasara, vagasara,
szétvalasztasara, megtartasara, terpesztésére és egyéb sebészeti
mandverek elvégzésére. Az eszkdz hasznalhato altalanos sebészeti,
fogaszati, ortopédiai, fll-orr-gégészeti, négyogyaszati és egyéb
specidlis sebészeti eljarasok soran.

3. ELLENJAVALLATOK

e Az eszkdz nem hasznalhaté a rendeltetésétdl eltérd célra.

. Az eszkdéz nem hasznalhaté nem megfeleléen sterilizalt vagy
fertétlenitett allapotban.

. Az eszkdzok hasznalata — a rendeltetésszeri hasznalat
érdekében — megfelel6 szakértelem, képzettség hianyaban
nem javasolt.

e A kopott, korrodalt, deformalt, porézus vagy mashogyan sérult
eszkozoket felhasznalni szigoruan tilos.

e Az eszk6z nem alkalmazhatdé olyan betegen, akinél ismert
allergia vagy tulérzékenység all fenn az eszkdéz anyagaval
szemben.

e Az eszkdz nem hasznalhaté olyan sebészeti beavatkozasra,
amelyhez specialis kialakitdsi vagy tulajdonsagu miszer
sziikséges.

e Az ¢érlefogasra hasznalt miszerek esetében keriljuk a
mianyag csovek elszoritasat, mivel az a pofak elcsuszasat és
gyors térését eredményezheti.

. Kerlljik a preparald ollokkal a vastag szovetek, textilek,
varrdanyagok vagasat.

o A zarszerkezettel rendelkez6 miszerek esetében a helytelen
zaras kovetkeztében a mlszer dolgozé részével torténd hajlitd,
szoritd, csavard, huzé és tomoritd mivelet megsziinhet és
ennek kovetkeztében mozgasi energia szabadulhat fel, mely
sérllést eredményezhet.

e A miszerek nem hasznalhatok magneses rezonanciat (MR)
vagy rontgensugarzast alkalmazé vizsgalatok alatt.

4. AZ ESZKOZ RENDELTETESE

A felhasznal6 felel6ssége az adott eljarashoz sziikséges megfeleld
eszkoz kivalasztasa, illetve a megfelelé mitéti technika alkalmazasa
a miszerek hasznalata soran.

Atraumatikus fogodk: sziv-, ér-, bél- és gyomormitéteknél
alkalmazott eszk6zok, ahol fontos a megfogott szoveteken vald lehetd
legkisebb sériilés okozasa stb.

Csipeszek, fogaszati csipeszek: anyagok, sebrészek megfogasara,
tartasara, sebszélek dsszeillesztésére hasznalatos eszk6zok. Fajtai:
anatémiai, sebészeti, mikro, atraumatikus csipeszek stb.

Csipok, csontfogék: a csontok megfogasara, kiemelésére, a torott
csontvégek Osszeillesztésére, csontrészek, illetve porcszdvetek,
kérmok eltavolitasara hasznalatos massziv miszerek vagoé élekkel.
hasznalatos eszk0zOk. Fajtai: bajtatott csontcsipbk, attételes
csontcsipbk, kéromcesipbk, egyszerli csontfogok, rbgzitészaras
csontfogok stb.

Elevatériumok: miitétek soran testrészek, szervek emelésére, illetve
elmozditasara hasznalatos eszk6zok. Fajtai: Durham-féle dissektor,
Willinger-féle elevatérium, Freer-féle elevatérium stb.

Erfogok: miitétek soran erek megfogasara, vérzés csillapitasara
hasznalatos eszk6zok. Fajtai: Pean, Kocher, preparald, disszektorok,
atraumatikus érfogok stb.

Fogok: Kézi mikodtetésli sebészeti/orvosi eszkdz, amely két
egymassal szemben elhelyezkedd karbdl all, amelyek egy ponton
Osszekapcsolédnak, és amelyek szoritd vagy megragado funkcioval
rendelkeznek szOvetek, anyagok vagy targyak megfogasara,
tartasara, manipulalasara vagy eltavolitasara orvosi beavatkozasok
soran. Fajtai: érfogok, kendéfogok, négyoégyaszati fogok, tlifogok.
Fogaszati tomok, kaparok, szondak: Elromlott fogbdl a szuvas
dentin vagy a szajuregben 1év6 barmilyen mas koéros csontszdvet
vagasara, kaparasara és eltavolitasara és nagy mennyiségi iny feletti
és valamennyi iny alatti fogké eltavolitasara tervezett fogaszati
kézimlszer. Fajtai: szondak, fogké kaparok, fogtémdk stb.

Fogaszati tiikrok: A szajon bellli vizsgalat soran a szajlreg
megvizsgalasara, a vizsgalat soran lagyszovet -eltartdsahoz
hasznalatos eszkdz.

Fogaszati vés6k: A fogaszati oszteotdomia soran a csont alakitasara
és tomoritésére hasznaljak.

Fogfogok: a sérilt fogak eltavolitasara szolgalé eszkdzok. Fajtai:
angol tipust fogfogdk, amerikai tipust fogfogdk, tapaddpofas
fogfogok stb.

Fogtechnikai fogék: fogpotlasok készitése soran, lemezek, huzalok
hajlitasara és vagasara szolgalé eszkdzok. Fajtai: hajlitasra alkalmas
fogtechnikai fogok, fogtechnikai csipk stb.

Fogaszati emel6k: Foggyokér, illetve fogdarabok szajlregbdl, inybdl
torténd eltavolitasara hasznalatos eszkdzok. Fajtai: lreges nyelii
fogemel6k, témér nyelii fogemelbk stb.
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Flirészek: specidlis vagoééllel rendelkezd eszkdzok, melyek a csont
atvagasara szolgalnak. Fajtai: lapfiirész, ivfiirész, Gigli-fiirész stb.
Furék: Ortopédiai vagy koponyasebészeti beavatkozasok soran
vagasra, formazasra, lékelésre, csontfurasra és Kirschner-drétok
behajtasara hasznalatos, kézi erbvel hajtott kézi furéegységek és
tartozékai.

Borlyukasztok: Bérhibak kivagasara vagy bérszévetmintak vételére
hasznélatos manualis sebészi kézimiiszerek.

Ful- orr- gégészeti fogok: Manualis sebészi kézimlszerek,
amelyeket fiil-orr-gégesebészeti beavatkozasok soran a halldjaraton
vagy sebészi metszésen keresztil a fiilbe juttatnak szovetek,
jellemzéen daganatos vagy sérilt szovetek fllbél térténd
eltavolitasara.

Fultolcsérek: Kup formaju (szabvanyos miszerbe illesztheté méretl
alaprol egy kis nyilassa sz(kiil6) merev fémcsd, melyet kézben tartva,
manualisan kell behelyezni, vagy egy azzal kompatibilis otoszképra
kell illeszteni és utana behelyezni a hall¢jaratba, igy mintegy
csatornat képezve a vizsgalathoz, a leszivashoz, az 6blitéshez vagy
mas sebészi miszerek bevezetéséhez a flil-orr-gégészeti
beavatkozas soran.

Gégetiikrok: Tukorrel vagy olyan kelléen polirozott felszinnel
rendelkezd sebészi kézimiszerek, amelyek elegendd nem szort fény
visszatikrozésére alkalmas ahhoz, hogy a disztalis vége elé helyezett
targyrél gégevizsgalat céljabdl virtualis képet alkossanak.
Hangvillak: Kézi mechanikus tesztmiiszerek, egy akusztikus
rezonatorok, melyeket a beteg halloképességének vizsgalatara,
hallassal kapcsolatos rendellenességek diagnosztizalasara és
vibracios érzés vizsgalatara hasznalnak.

Horgok: Fejrészénél radiuszban hajlitott eszkdzok, melyek sebek
feltarasara, széthlUzasara, illetve rogzitésére alkalmasak. Fajtai:
sebészeti horgok, szemészeti horgok, fogaszati horgok, egyéb horgok
stb.

Kalapacsok: mitéti- és diagnosztikai eszkdzok, csontmiitéteknél a
véséshez sérult csontrészek szétvalasztasahoz szlikséges utéerd
létrehozasara, mig a diagnosztikaban reflexek vizsgdalatara
alkalmazzak. Fajtai: Williger-féle kalapacs, reflexkalapacs stb.

Kampok: mitéti segédeszk6zok, melyeket a mitéti  terllet
feltarasara, terpesztésére, lagy szovetek vagy szervek elhlzasara,
tartasara hasznalnak. Fajtai: sebészeti kampok, fogaszati kampok,
orrsebészeti kampok, szemészeti, valamint egyéb kampok stb.

Kapardkanalak: csontok kaparasara, gennyes és egyéb szoveti
részek eltavolitasara szolgal. Fajtai: sebészeti kapardkanalak,
szemészeti kapardkanalak, fiil-, orr- és gégészeti kapardkanalak,
fogaszati kaparokanalak, négyogyaszati kaparokanalak,
epekbkanalak.

Kiirettek: csontok, szdvetek kikaparasara és/vagy kimetszésére
hasznalatos vékony, sebészeti kézi miszerek.

Laboreszkozok: Altalanos rendeltetésii talak vagy csészék,
amelyeknek szamos felhasznalasi lehetéségiik van, pl. folyadékok
tarolasara, miszerek eljaras el6tti vagy alatti szallitdsara vagy
tarolasara, testi hulladék vagy egyéb anyagok 6sszegyljtésére
alkalmasak.

Légcsokaniilok: Fém traheosztomids csé belsd, fliggetlen
alkotéelemeként kialakitott, Ureges, hengeres, ivelt eszkdzok,
melyeket eltavolitva elésegitik a valadék, slejm és a felgyllemlett
szennyezd&dés kilritését, igy megakadalyozva a sztéma eltomédését
és fert6z6dését és kikiszobolve a tracheosztomias csé traumatikus
eltavolitasat.

Kendo6fogok: a mtéti teriiletet koriilvevé steril kenddk rogzitésére
hasznaljak. Fajtai: Backhaus-féle kend6fogé stb.

Kések: mitétek soran vagasra, feltarasra, sziurasra hasznalt
eszk6zOk. Fajtai: sebészeti mltékések, porc- és bonckések,
amputalokések, szemészeti miit6kések és landzsak, fiil-, orr- és
gégészeti kések, cserélheté pengéjii miitékések stb.

Lapocok: Mitétek soran a lagy szovetek, testrészek terpesztésére
és emelésére, sebszélek széthuzasara hasznalatos eszk6zok. Fajtai:
nyelvlapocok, fogaszati lapocok, szemészeti lapocok, négydgyaszati
lapocok, sebészeti lapocok, technikai lapocok stb.

Noégyogyaszati fogok: valamely mélyen fekvd szovet, testrész
megfogasara, el6re huzasara, illetve tamponanyagok bevitelére
szolgalnak. Fajtai: tamponfogok, horgasfogok stb.

Sziilészeti fogok: Nehéz hivelyi szllés soran, a magzat
sziletésének segitésére hasznalt, olloszer( szllészeti miiszerek.

Noégyogyaszati tikrok: Manualis kézimlszerek, amelyek
bevezetése utan a hiuvely tagitdsara szolgalnak, és jellegzetesen a
huvely és a méhnyak vizualis vizsgalatara és/vagy négyogyaszati
beavatkozasok soran hasznaljak.

Ollok: varratok, bérszovetek, kétszerek, ruhazat és egyéb anyagok
vagasara szolgalnak. Minden oll6 fajtanak kilénb6zd rendeltetése
lehet. Fajtai: sebészeti ollok, négydgyaszati ollok, fogaszati ollok,
szemészeti ollok, mikrosebészeti ollok, keményfémbetétes ollok,
valamint egyéb kiilénleges oll6k stb.

Orrterpesztok: Kézi sebészeti miiszerek, melyeket az orrlyukakba
vezetve, kézzel torténd teljes nyitasat kdvetéen az orrnyilas koruli
szbvetek nyujtasa révén hozzaférhetévé teszik az adott teriletet
vizsgalat vagy ful-orr-gégészeti sebészeti beavatkozas céljabdl.

Raspatoériumok: nyeles eszkdzok, valamely keményebb szdvet
feluletérdl lagyabb szoveti rész, vagy idegen anyagok eltavolitasara
szolgalnak. Els6sorban a csontszovetet boritd csonthartya
eltavolitasara, illetve a csont felliletének kaparasara, tisztitasara
hasznaljak. Fajtai: sebészeti, illetve fogaszati raspatériumok stb.

Sterilizalé egységek: Altalaban megemelt peremdi, lapos és sekély
edények, amelyek alkalmasak tobb sebészeti miszer sterilizalas
kdzbeni és azt kdvetd tarolasara.

Szivocsovek: mitétek soran folyadékok, valadékok testliregekbdl
torténd elszivasara szolgald eszkézok. Fajtai: Frazier szivocss, De
Baley szivicsS, Fergusson szivocsd stb.

Szondak: mitétek, vizsgalatok soran a sebnyilas vagy testlireg
tagitasara, illetve tamponanyag odajuttatasara szolgalnak.
Felhasznalasi terlletik igen széleskori, a sebészet minden teruletén
alkalmazzak 6ket. Fajtai: sebészeti szondak, szemészeti szondak,
bajonetthajlasi gombos szondak, orr- és fiilészeti szondak,
négyégyaszati szondak, fogaszati szondak, mirtuszlevél szondak,
Troeltsch-féle szondak, Lucae-féle szondak stb.

Tamponvivok: a tamponanyagok sebbe, testliiregbe vald vitelére
hasznalatosak. Hajlékony, konnyl eszkdzok, a szondakhoz
hasonléak. Fajtai: orrtamponvivék, fiilészeti tamponvivék, egyéb
tamponvivék stb.

Tagitok: kérosan elvaltozott vagy betegség kovetkeztében elszlkult
testrészek rendeltetés szerinti, méretre val6 tagitasara hasznaljak.
Felhasznaljak még olyan belsd Gregeknél, ahol vizsgalati, mitéti vagy
kezelési ok miatt a normalisnal nagyobb terjedelemre van sziikség.
Fajtai: N6gyoégyaszati, érsebészeti, urolégiai tagitok stb.

Technikai fogék: Sebészeti beavatkozas soran  drotok
megragadasara, megszoritdsara és/vagy megcsavarasara szolgalo,
specidlisan erre a célra kialakitott, erételjes nyéllel és pofakkal
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rendelkez6, er6s igénybevételre hasznalatos kézi sebészeti
miszerek.

Terpesztok: miitét soran a sebnyilas, vagy orvosi vizsgalatkor a testi
Uregek nyitasara, illetve a nyilas vagy ureg névelésére, terpesztésére
hasznaljak. Fajtai: sebészeti terpesztbk, szemészeti terpeszték,
szajterpeszt6k, valamint egyéb terpeszték stb.

Tik: Varréanyagnak felszini szévetekbe, pl. bérbe val6 bevezetésére
és az azokon torténd athuzasara hasznalt, kilénbdz6 atmérékkel
rendelkez®, henger alaku tomor eszkdzok, melyeknek disztalis hegye
véltozatos geometriai formaju lehet. A varrat két szdvetdarab
felszinének egyesitésére vald.

Tiifogok: a sebészeti varrotik megfogasara, szovetegyesitésnél,
varratkészitésnél hasznaljak. Fajtai: gydiris tifogok (Hegar), nyeles
tifogék (Mathieu), attételes tiifogok, keményfémbetétes tiifogok,
mikrosebészeti tlifogok stb.

Vés6k: mitétek soran a csontok repesztésére, torésére,
roncsolasara hasznaljak. Fajtai: sebészeti vésbk, szemészeti vésok,
illetve fiil- és orrvésbk stb.

5. A CSOMAGOLASON SZEREPLO JELOLESEK ES
INFORMACIOK

Gyarté

Gyartas datuma, gyartasi orszag
Cikkszéam

A termék LOT szama

Nem steril termék a csomagolasban
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6. KOCKAZATOK, MELLEKHATASOK

A miszerek haszndlata soran olyan kockazatok, mellékhatasok
Iéphetnek fel, mint barmely jelentds sebészeti eljaras esetén.

Az esetlegesen jelentkez6 komplikaciok legtobb esetben nem
kozvetlenil a miszerekhez kapcsolédnak, hanem a helytelen
miszervalasztasbol adédnak.

A beteget (pacienst) tajékoztatni kell a posztoperativ higiéniai
teend6krél, és fel kell szdlitani, hogy panasz esetén forduljon
kezel6orvosahoz.

7. ALTALANOS FIGYELMEZTETESEK

e A miszerek NEM STERIL &llapotban keriilnek forgalomba,
ezért ezeket hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

e  Kézhezvételt kovetden ellenbrizze, hogy az adott cimkén
megnevezett mlszert tartalmazza-e a csomagolas, illetve az
eszkoz teljességét, érintetlenségét és funkcionalitasat.

. Kézhezvételt kdvetden ellenérizze, hogy az eszkézok épek-e,
nincsenek megtérve, eltérve, eldeformalddva, illetve a
funkcionalitasi hibak nem fordulnak-e el6. Kuilon vizsgalni

érdemes az olyan terlleteket, mint a pengék, hegyek, zarak,
illetve minden mozgé alkatrész.

e A sebészorvos, illetve minden mas felhasznalo felel6ssége a
tevékenységlikhoz szikséges megfeleld miszer kivalasztasa,
illetve annak rendeltetésszeri hasznalatdanak ismerete,
felhaszndlds soran az aktualis technikai ismeretek
alkalmazasa.

o Az eszkdzokrdl tisztitas és sterilizalas el6tt tavolitsunk el
minden  csomagoldanyagot, valamint a biztonsagi
fedéelemeket.

. A szennyezett vagy potencidlisan szennyezett eszkdzok
kezelése és hasznalata soran egyéni véd6eszk6zok hasznalata
javasolt.

e Ne hagyja, hogy a miszerekre kerllt biolégiai szennyezédések
raszaradjanak az eszkdzokre. Mindegyik felsorolt tisztitasi és
sterilizalasi 1épés elvégzését megkénnyiti, ha nem engedi
raszaradni ezen szennyez6déseket a hasznalt eszk6zokre.

e A tisztitAshoz és az Oblitéshez kizarélag semleges (pH 7)
ioncserélt vizet hasznaljon. A tisztitashoz ne hasznaljon drotbol
készllt kefét vagy csiszol6 anyagot.

. Finom, pl.: mikrosebészeti miszereket célszerli kézzel
tisztitani, puha mianyag tisztité kefe és semleges (pH 7) hatasu
vizes olddszer hasznalataval.

o  Tisztitds utan a lehet6 legrévidebb id6n belll szaritsuk meg a
miszereket.

e Anikkel vagy krom bevonatu szénacél miszereket ne tisztitsuk
és sterilizaljuk mas rozsdamentes acélmiszerekkel egyutt.

o A miszerek kezelésénél kertljik a 200 °C feletti hémérsékletet
(elsésorban sterilizalaskor), mert az a keménységik és az
éltartossaguk elvesztésével jarhat.

e A muiszereket csak felépitésiiknek, keresztmetszetiknek
megfeleld erével terheljik.

. Keriljuk a finom, éles, hegyes miszerek dobalasat, o6vjuk
azokat a leeséstdl.

. Mozgo alkatrészeket tartalmazo6 eszk6z6k hasznalata soran, az
egymashoz kapcsolodo részeknél fennall a becsipédés, vagas,
szuras okozta sérilések veszélye.

. Eles élekkel, hegyes részekkel rendelkez6 miiszerek
hasznalata, tisztitasa soran fennall a vagas, szuras okozta
sérilések veszélye. Szdllitas és tarolas kdzben javasolt az
élvédok hasznalata.

e A muiszerek tarolasanal keruljuk a zart, nedves helyeket.

e A miszerek klinikai hulladékként térténd
kezeléséhez megfelel6 gylijté- és szallitéedények hasznalata
szikséges. Az éles miszereket csak az erre a célra
jovahagyott, tipusvizsgalt tartalyokba szabad dobni ezzel
megévva a hulladékkezel6ket az artalmatlanitasbdl eredd
szennyezddésektol.

8. ALTALANOS FELHASZNALAS ELOTTI TEENDOK

Valamennyi miszer szallitas el6tt gondos ellen6rzésnek volt alavetve,
azonban szallitas sordn a termékekben sérilés keletkezhet, igy
fontos, hogy azokat atvételkor, valamint hasznalat elétt ellen&rizni
kell. Ellendrzés soran az alabbiak vizsgalata kiemelt fontossagu:
e A vagoéleknek folyamatosnak kell lenniliik, és nem lehet
rajtuk csorbulas.
e A pofaknak és a fogaknak megfeleléen illeszkednitk kell.
e A mozgathatd részeknek siman kell mozogniuk a teljes
mozgastartomanyban.
e A zardmechanizmusoknak kénnyen kell zarddniuk és
biztosan kell régzilnitk.
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e A hosszu, vékony eszk6zok nem lehetnek elgorbllve vagy
megcsavarodva.

e A tobb részbdl allo eszkdzok esetében ellendrizze, hogy
mindegyik 6sszetevé megvan-e, és szerelje ossze.

Ha olyan sériilés vagy kopas lathaté az eszkdzokon, amely érintheti
azok mikodését, felhasznalasuk szigoruan tilos.

Hasznalat el6tt minden eszkdzt meg kell tisztitani, meg kell szaritani
és sterilizalni kell a helyi el6irasok, és az ebben az Utmutatéban
talalhaté ajanlasok figyelembevételével. A gyartonal torténé gondos
tisztitasi folyamatok ellenére el6fordulhat a muiszer feliletén
megmunkalasbdl szarmazé anyag, melyeket tisztitas soran el kell
tavolitani.

A surlédé  és illesztési részekkel rendelkez6 eszkozdket a
felhasznalast megel6z6 tisztitast kdvetden, a sterilizalas el6tt meg kell
szaritani (sUritett leveg&vel bujtatott részeket kifujni), majd néhany
csepp savmentes olajjal meg kell kenni a csatlakoz6 részeket, illetve
a rugok surlédo fellletét. Ha vannak, a véd&sapkakat és egyéb
védécsomagold anyagokat el kell tavolitani a miszerektél az elsé
tisztitas és sterilizalas el6tt. A miszert sterilizalas elétt néhany percig
pihentetni kell, hogy az olaj megfeleléen szétoszoljon a fellleten. A
miszerek kenését minden tisztitas utan el kell végezni.

9. FELHASZNALAS UTANI TEENDOK
9.1. A hasznalat helyén elvégzendd feladatok

Felhasznalas utan ellenbrizze az eszk6zok épségét és teljességet,
valamint darabszamat szamlalassal. Ha szikséges, hasznaljon
fémdetektort. Ellendrizze, hogy a csavarok, rugdk, egyéb alkatrészek
nem lazultak, vagy estek-e ki. A szétszerelésre tervezett miiszereket
tisztitas elétt szét kell szerelni.

Ha az eszkdzdket nem lehet bedztatni vagy nedvesen tartani, akkor
a haszndlat el6tt a lehet6 leghamarabb meg kell ezeket tisztitani
(javasolt 60 percen beliil), hogy a lehetd legkisebbre csdkkenjen a
kiszaradas lehetdésége a tisztitas el6tt.

9.2. Oblités

Az orvosi kézimiszerek rendeltetésszerli hasznalat esetén
kapcsolatba kerulnek kilénb6zd anyagokkal, folyadékokkal (pl.:
szOvetek, vér stb.). Ezek az anyagok, folyadékok az eszkdzokon
talalhatd, nehezen hozzaférhetd résekbe juthatnak, annak fellletére
vagy réseibe szaradhatnak. Ezen okokbdl kifolyolag, a mlszereket
hasznalat utan azonnal le kell dbliteni atfoly6 ivoviz mindségl vizes
oblitéssel.

9.3. Tisztitas

Amennyiben a tisztitasi mivelet az oblitést kdvetéen nem lett
elvégezve, a miszereket par percig be kell aztatni semleges hatasu
(pH 7) vizes olddszerben. A tisztitas elvégezhetd kézi tisztitas és
ultrahangos moséberendezéssel, valamint kézi tisztitds és
automatikus mosoberendezéssel. A mosas modjatol fliggetlenul a
miszereket mindig nyitott allapotban mossuk és Oblitsiik. Csak olyan
tisztitd oldatot hasznaljunk, amely konkrétan erre a célra lettek
kifejlesztve. Mosoberendezéssel végzett tisztitas esetén tartsa be a
berendezés gyartéjanak ciklus idejére, alkalmazott vegyi anyagjaira
és azok tdménységére, valamint a tisztitandé eszk6z6k munkagépen
belili elhelyezésére vonatkozé utasitasait.

Ha tisztitas utan az eszkdz6n még van szennyez6dés, ismételje meg
a tisztitasi folyamatot.

9.3.1. Kézi tisztitas és automatikus moséberendezéssel
torténé tisztitas

Készitse el a tisztitd hatassal is rendelkez6 PROLYSTICA®
miszerfert6tlenitészer gyartdja altal ajanlott 0.2-0.8 ml/l enzimatikus
oldatot.

Helyezze az eszkdzdket az oldatba ugy, hogy az ellepje a teljes
miszert. Tartsa az eszkdzt a miszerfertétlenitészer gyartéja altal
ajanlott behatasi ideig az oldatban az oldat koncentraciéjatdl fliggéen
minimum 15 percig. Aztatas kézben szemrevételezéssel ellendrizze
az eszkdz szennyezettségét. Amennyiben az eszkdzén szabad
szemmel lathatd szennyezddést tapasztal mechanikailag tisztitsa
meg a feluletet mianyag soértéji kefével. Mikoédtesse a mozgathato
mechanizmusokat. Kiilénés figyelmet kell forditani a rések, csuklds
illesztések, zarak, miszerfogak, érdes fellletek és mozgé alkatrészek
vagy rugok fellletére.

A behatasi id6 letelte utan tavolitsa el a miszert az oldatbdl és atfolyd
ivoviz min6ségl vizes oblitéssel oblitse le legalabb egy (1) percig.
Oblités kdzben miikddtesse az sszes mozgathaté és csuklds részt.
Alaposan 6blitse le a nehezen megkdzelithetd teruleteket.

Helyezze a miszereket egy megfelel6 validalt automatikus
mosoéberendezésbe Kdvesse a berendezés gyartdi utasitasat az
eszk6zok behelyezésekor a maximalis tisztitasi hatékonysag elérése
érdekében. A miszereket mindig nyitott allapotban és az ureges
részukkel lefelé elhelyezve tegye a mosdberendezésbe. A
miszereket talcakra és kosarakba helyezze el, a nehezebb
miszereket a talcak és kosarak aljan.

A mosoberendezés gyartd utasitasainak megfeleléen alkalmazzon
egy szabvanyos miszertisztitd ciklust az altala ajanlott
PROLYSTICA® 0.2-0.8 ml/l enzimatikus miszerfert6tlenitészer oldat
és PROLYSTICA® 0.2-0.8 ml/ll miszer tisztitoszer oldat
haszndlataval. A kdévetkez6 minimalis mosasi ciklusparaméterek
ajanlottak:

Ciklus Mlkodési | Viz tipusa, Mosodszer
szama | Megnevezése | id6 (min.) | hémérséklete | tipus

hideg
vezetékes

1 Elémosas 1 viz
50 °C
vezetékes

2 Mosas 5 viz enzimatikus
hideg
vezetékes

3 Oblités 1 viz
65 °C
vezetékes

4 Mosas 5 viz lugos
hideg
vezetékes

5 Oblités 1 viz

Melegvizes 90 °C
6 Oblités 1 ioncserélt viz
7 Szaritas 10 max. 90 °C

9.4. Fertétlenités

Alacsonyabb szintl fertétlenités alkalmazhaté moso-fertétlenité
berendezéssel végzett ciklus részeként, azonban az eszkdzoket
minden felhasznalas elétt sterilizalni kell.

10. STERILIZALAS

A gyarté altal ajanlott a telitett g6ézzel 132 °C-on, 2,1 kp/cm?
tulnyomassal 10 percig végzett termikus sterilizalasi eljaras vagy 160
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°C-on, 60 percig végzett hélégsterilizalasi eljaras. A ciklusidé a
végfelhasznalonal alkalmazott technoldgianal nem lehet révidebb a
gyarto altal javasolt értéktél.

Akkreditalt laboratorium altal kiadott validalasi dokumentumok alapjan
az ajanlott sterilizalasi eljaras fél ciklusan sterilizalt terméken
elvégzett biokompatibilitdsi vizsgalatok (citotoxicitas és TOC)
eredményei 200 sterilizalasi ciklus esetében is az el6irasoknak
megfeleléek.

Tovabbi sterilizalasi eljarasokat a sterilizalé berendezés gyartdja
biztosithat.

11. TAROLAS

A termékek sterilizalas utan egy arra kijelolt, korlatozottan
hozzaférheté, jol szell6z6, portdl, nedvességtdl, rovaroktdl,
széls6séges hdmérséklettél és paratartalomtdl védett helyen kell
tarolni.

Minden csomagot hasznalat el6tt ellenérizni kell, hogy a steril lezaras
(pl.: csomagoldanyag, tasak, szilrd stb.) nincs-e elszakadva vagy
kilyukadva, és nem mutat-e nedvességre vagy illetéktelen felbontasra
utald jeleket. Ha ezek kozul barmelyik fennall, a csomagolasban
talalhaté eszkdz nem tekinthetd steriinek, és Ujra ala kell vetni a
tisztitasi, csomagolasi, sterilizalasi folyamatoknak.

12. MAS ANYAGOKKAL SZEMBENI ELLENALLAS

A mosoészer, valamint a fert6tlenitészer kivalasztasanal figyeljen,
hogy a szerek ne tartalmazzak az alabbi komponenseket:

. Szerves, asvanyi vagy oxidalé savak;

. Erds lugos oldatok (pH >11);

e  Szerves olddészerek (alkohol, aceton stb.), benzin-félék;

. Halogénezett szénhidrogének, klér, jod;

e Ammonia.
Kertlje az eszkdzok, a sterilizacios talcak fémkefével valé tisztitasat.
Az aluminium alapanyagu eszk6zoknél kerilje a lugos tisztitoszereket
(pH >7), ultrahangos moséberendezés helyett lehetéség szerint
kézzel tisztitsa azokat. Az ilyen eszkdzoket rozsdamentes acél
alapanyagu miszerekkel egyutt ne sterilizalja, mert kémiai reakciot
valthat ki.

13. KARBANTARTAS

A miszerek hasznalata soran fellép6 természetes kopas miatti
javitast csak szakember végezheti. A nem medfelel6 felljitas a
termék funkcionalitasat befolyasolja és kedvezétlen hatassal lehet a
termék biztonsagos felhasznalasara.

14. GARANCIA

A SUBAN Kézimlszer Hungary Zrt. a neve alatt forgalmazott
valamennyi termékére 10 év garanciat vallal. Az alapanyagbdl és
megmunkalasbél  eredé6  hibak esetén a  kézimiszerek
téritésmentesen javitdsra vagy cserére kerllnek. Garancia
érvényesités céljabdl keresse fel a gyartét az ebben az utmutatoban
kozolt elérhetéségek valamelyikén.

15. ESZKOZOK VISSZAKULDESE A GYARTO
RESZERE

Minden, a gyarté szamara visszakuldendd eszkodzt (pl.: javitas
céljabol), csomagolas el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell,
tekintettel a higiéniai és vallalati el6irasokra. A gyarté kizarolag steril
allapotban visszakiildott miiszereket javit, szervizel.

16. ALKALMAZOTT SZABVANYOK

ASTM A380/ A380M-17 — Standard Practice for Cleaning, Descaling,
and Passivation of Stainless Steel Parts, Equipment, and Systems
ASTM A967 / A967M-17 — Standard Specification for Chemical
Passivation Treatments for Stainless Steel Parts

ASTM F1089-18 — Standard Test Method for Corrosion of Surgical
Instruments

DIN 96298-1:2016-10 — Medical instruments — Terms, measuring
methods and tests — Part 1: Terms and definitions

DIN 96298-2:2016-10 — Medical instruments — Terms, measuring
methods and tests — Part 2: Measuring methods for the determination
of basic measurements of surgical standard instruments

DIN 96298-3:2017-10 — Medical instruments — Terms, measuring
methods and tests — Part 3: Tests

1ISO 10993-1:2018 — Biological evaluation of medical devices - Part 1:
Evaluation and testing within a risk management process

MSZ EN 10088-1:2015 — Korroziéallé acélok. 1. rész: A korrozidallé
acélok jegyzéke

MSZ EN ISO 7153-1:2017 — Sebészeti eszk6zok. Anyagok. 1. rész:
Fémek (ISO 7153-1:2016)

MSZ EN ISO /IEC 17050-1:2010 — Megfelel6ségértékelés. A szallitd
megfeleléségi nyilatkozata. 1. rész: Altalanos kévetelmények
(ISO/IEC 17050-1:2004, 2007. 06. 15-ei helyesbitett valtozat)

MSZ ISO 2768-1:1991 — Jeldletlen tlirések. Mérettlirések.

17. KAPCSOLAT

A SUBAN Kézimiiszer Hungary Zrt. altal gyartott és forgalmazott orvosi
kézimlszerekkel  kapcsolatban  eléfordulé  sulyos,  varatlan
eseményeket az alabbi elérhetéségek valamelyikén sziveskedjen
jelenteni szamunkra:

“ SUBAN Kézimiiszer Hungary Zrt.

Magyarorszag, Hajdu-Bihar varmegye,
4032 Debrecen, Furedi ut 98.
Tel.: +36 52/507-000
E-mail: info@suban.hu

Az eszkozokkel kapcsolatban eléforduld sulyos, varatlan eseményeket
sziveskedjen a felhasznalod és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagéllam illetékes hatésaganak is jelenteni.
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