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MUTETHEZ HASZNALATOS (NEM ELEKTROMOS) BERENDEZESEK UJRAFELDOLGOZASARA VONATKOZO UTASITASAI
A hasznalatot megel6zéen kérjiik, olvassa el!

A. VIGYAZAT - A berendezéseket kizardlag kelld ismeretekkel rendelkezd, képzett szakember hasznalhatja, kezelheti és tarthatja karban. A felhasznalasi teriilet és a felhasznalok feleldssége, hogy a berendezés Gjboli
felhasznalasat szakképzett személyzet hajtsa végre felszerelések, anyagok és személyi védofelszerelés (PPE) alkalmazasaval, a megfeleld eredmény elérése érdekében. A tisztitasi és sterilizalasi eljarasokhoz jovahagyasra és az
eljarasoknak a felhasznalasi pontnal torténd folyamatos monitorozasara van sziikség. Az utasitasoktdl vald barmilyen jellegii eltérés esetében az eljaras hatékonysagara valé tekintettel kockazatelemzést kell végrehajtani. Az eljaras
hatékonysaga szamos tényez6tol fiigg, ezért a tisztitasra és sterilizalasra vonatkozéan csupén altalanos utasitasok adhatok. Az utasitisokat az alabbi szabvannyal 6sszhangban gy(ijtottiik ossze: ISO 17664-1.

& FIGYELMEZTETES — Amennyiben a berendezést az alabbi betegségt| szenveds, vagy feltehetéen szenvedd betegek esetében hasznaltak, Gigy a berendezést tilos Gjbol felhasznalni, a berendezést annak megfelels

maddon az esetleges keresztfertéz6dés megeldzése céljabdl meg kell semmisiteni: Creutzfeldt-Jakob betegség (CJD), szarvasmarhak szivacsos agyveldbantalma (BSE), szarvasmarhak fert6z6 szivacsos agyvelébantalma (TSE).

+ FELULVIZSGALAT ES FUNKCIONALIS ELLENGRZES - Igen fontos, hogy az egyes berendezéseket esetleges torés, repedés vagy hibas miikodés szempontjabl a felhasznald minden egyes hasznalatot megelézéen
atvizsgalja (ez kifejezetten érvényes a berendezés finom kialakitasu végeire).

+ SERULT MUSZERT TILOS HASZNALNI - Ha torést, repedést, meghibasodast vagy deformaciot észlel, ne hasznalja a miiszert. Tilos megkisérelni a javitasat. A szervizelést és esetleges javitast kizarolag szakembernek
szabad végrehajtania. A Katena vallalatnak van sajat miszerjavitasi programja, tovabbi tudnivaléért vegye fel veliink a kapcsolatot.

+ Az eljarast a gyémantkések esetében tilos hasznaini,

« A vészhelyzeti Ujrafelhasznélastol eltekintve a(z) ,Immediate Use” (Flash) (Azonnali hasznalat [Oblités])’ gézciklus hasznalta tilos,

+ Tilos hasznalni a(z) 137°C (280°F) hémérsékletet meghaladé autoklav gozciklus(oka)t.

+ Ezeket a finom, torékeny mikrosebészeti késziilékeket tilos automata mosoéba helyezni, eltekintve attdl az esettdl, amikor az automata moso vize megfelelé min6ségli és vegyi dsszetétell, rendelkezik a kelld mosasi ciklussal
és rogzité mechanizmussal, amely a minimalisra csokkenti a szemészeti mlszer érzékeny végeinek mozgasat/iitkozését/esetleges sériilését. Kovesse/tartsa be az automata mosogatégép gyartéjanak utasitasait/kovetelményeit
vagy a felhasznal¢ terileten hasznalt automata mosét egyedileg hagyassa jova ebbdl a célbol.

A BERENDEZES ELSO HASZNALATA - Az érzékeny mikrosebészeti berendezés karbantartasat azonnal el kell kezdeni, mihelyst az megérkezik a felhasznaldi teriiletre. A legelsé alakalommal torténé hasznalatot
megel6z6en minden egyes késziiléket el kell tavolitani az eredeti csomagolasabol, at kell nézni, meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

TISZTITAS ES KARBANTARTAS — A megfeleld tisztitasi és karbantartasi programmal biztositani lehet a miiszer megfelelé miikddését és meg lehet hosszabbitani az eszkdzberendezés idstartamat.

* Csaknem semleges pH-értékii tisztitoszerek: A tisztitashoz kozel semleges pH-értékkel rendelkez6 tisztitd oldatot hasznaljon.

« Tiiskés szilikonlap a berendezés elmozdulasanak minimalizalasara: Stabilan régzitse a berendezést erre megfeleld tartoban, példaul tiiskés szilikonlapon, ezzel megeldzheti a mlszer tllzott mozgasat, valamint azt, hogy az a
t6bbi mliszerhez hozzaérhessen.

* Az optimalis eredmény eléréséhez a berendezést minden egyes hasznalatot kdvetden azonnal meg kell tisztitani és el kell 6bliteni. Az azonnali tisztitas elhanyagolasa a szennyezddés raszaradasat eredményezheti a
berendezésre, megnehezitve ezzel a tisztitast és veszélyeztetve a sterilizalast. Ahhoz, hogy a szennyez6dés ne szaradjon ra a miiszerre, azt egészen a tisztitasi miivelet megkezdéséig nedvesen kell tartani. A miitét befejezése
és a berendezés megtisztitaisanak megkezdése kézott nem telhet el tdbb 60 percnél. Amennyiben a berendezést szét lehet szedni, azt a tisztitdshoz kotelez6en szét kell szedni.

gyartojanak a szer egyes anyagokkal valé kompatibilitasara vonatkozo utasitasait.

* Durvabb szennyezddés eltavolitasa: Ha durvabb elszennyez6dés taldlhato a berendezésen, akkor az eldaztatast megelézd 1épésként csaknem pH-semleges tisztito oldattal, manualis modon tisztitsa meg a miszert.

* Ne hasznaljon maré hatasu tisztitoszert (példaul hipét, kiort, kloridot stb.).

* Puha sortekefe: Puha sortekefével tavolitsa el a szennyezddést. Az ultrahangos tisztitas el6tt minden lathaté szennyezédést el kell tavolitani a berendezésrél. Egyszer hasznalatos keféket ajanlott hasznalni.

+ Uregek oblitése a tisztités el6tt: Az eloaztatasi és tisztitasi Ipéseket megeldzéen egy 10 cmP-es Luer-zéras fecskenddbe toltdtt 1%-os Liquinox (Alconox Inc., pH=8,5)* oldattal legalabb kétszer dblitse ki (vagy a kézi tisztitasi
modszerhez hasznaljon egy 50 cmé-es Luer-zéras fecskendét és 1%-os Liquinox (Alconox Inc., pH=8,5)* oldatot), vagy kis atmérdj liveg-/csétisztitd kefével tisztitsa meg az 6sszes belsd csatornat/iireget (mikodtett/nyitott
berendezés mellett). [*Egyéb, csaknem semleges pH-értékii (pH = 3-11) tisztito kis h alhatok; a felhasznaloknak ban ehhez fel kell mérniiik a felhasznalasi teriileten rendelkezésre allé egyéb
eljarasokat és anyagokat is.]

« Ultrahangos tisztitasi modszer: Két kiilénallé ultrahangos tisztitéberendezést (42 kHz, 360 W) ajanlott alkalmazni, hogy a tisztitast és az dblitést (lasd a lenti tablazatot) kiilén-kiilon ultrahangos tisztitéberendezésben lehessen
elvégezni; igy csokkenthetd egy esetleges keresztfert6zddés kialakulasanak veszélye. Gy6z6djén meg arrél, hogy a berendezést teljesen ellepi a tisztitooldat. Ellendrizze, szlikség esetén hlizza meg azokat a szerelvényeket,
amelyek a vibracid hatasara meglazultak. (Megjegyzés: A berendezéseket tiiskés szilikonlapra kell allitani, igy minimalizalhaté annak esélye, hogy egymashoz érjenek és esetlegesen megsériilienek ezek a finom és érzékeny
miszerek.)

Fazis 1d6 Homérséklet
El6aztatas 1%-os Liquinox* oldatban, vibracio nélkl (1. ultrahangos tisztitd egység) 5 perc 60 °C/ 140 °F
Ultrahangos tisztitas 1%-os Liquinox* oldatban (1. ultrahangos tisztitd egység) 10 perc 60 °C /140 °F
Langyos csapvizes 6blités 2 perc 47 °C /117 °F
Ultrahangos 6blités desztillalt vizben (2. ultrahangos tisztitd egység) 10 perc 60 °C/ 140 °F

* Az liregek atoblitése az 6blités utan: Az ultrahangos 6blitési vagy kézi tisztitasi fazist kvetoen desztillalt vizzel (mikodtett/nyitott berendezés mellett) alaposan éblitse ki a berendezés dsszes csatornajat/iiregét.

« Szaritas: Az oblités utan, a tarolashoz és/vagy sterilizalashoz szdszmentes sebészi torlskenddvel vagy tisztitott, stritett levegé beflivasaval dvatosan és teljes mértékben szaritsa meg a berendezést (ideértve a belsé
csatornakat/liregeket és nem hozzaférhetd tertileteket is).

+ Atvizsgalas: Vizsgalja at a miiszert, hogy minden lathato szennyezodést eltavolitott-e, majd ellendrizze annak miikodését. Sziikség esetén kenje meg a csuklopantokat némi sebészeti minGségi kendanyaggal.

+ Kézi tisztitasi moéd (nem ultrahangos opcio): Tavolitsa el a durva szennyezédéseket, aztasson eldzetesen minden miiszert 1%-os Liquinox* oldatban 35 °C-on 20 percig; Lumen 6blités a tisztitas el6tt, kefével minden
hozzaférhetd kiilsé és bels feliileten; Oblités desztillalt vizzel, 5blités utan lumen oblités, szaritas és ellenérzés.

STERILIZALAS - A tisztitas utan a sebészi miiszereket a korhazakban és miitéti kzpontokban 4ltalanosan hasznalt gézsterilizalasi eljarassal kel ferttieniteni. Az alabbi tablazat a(z) US FDA, ANS/AAMI ST79 és AORN

gyakorlata szerint javasolt ciklusokat foglalja 6ssze. Az autoklav maximalis kapacitasat ne lépje tul.

Gézeikius Eltkészités Homérséklet <0l Ol s
(minimalis id6 percben mérve) (minimalis id6 percben mérve)
Sulyponteltolodas Csomagolt 132°C/270 °F 15 30
Dinamikus égeltavolitas ** Csomagolt 132°C/270 °F 4 20
Dinamikus égeltavolitas Csomagolt 134 °C /273 °F 3 20
Azonnali hasznalat (6blités) (gravitacid vagy dinamikus légeltavolitas) Nem csomagolt 132°C /270 °F 3 Nem alkalmazhato

** Az elévakuumot vagy g6zoblitéses nyomaspulzalast (SFPP) az AAMI a dinamikus légeltavolitd g6zciklusok kozé sorolta be.
A fenti paramétereket/ciklusokat hagytuk jova. Egyéb, ettdl eltéré modszerek, idétartamok és hémérsékletek hasznalatakor a mddszerek jovahagyasa a felhasznal¢ feleldssége.

A MUSZER KEZELESE, SZALLITASA ES TAROLASA - Az érzékeny mikrosebészeti eszkézok kizardlag alapos kériiltekintés és Gvatossag mellett szallithatok, tisztithatok, kezelhetsk, sterilizalhatok és tarolhatok. A miiszereket
kifejezetten a tarolashoz és szallitashoz tervezett tiiskés szilikonlapon tarolja. A tarolasi hémérsékletre és paratartalomra vonatkozoan nincsenek kiilondsebb eldirasok. A Katena széles kinalataban tobbféle méretli, miianyagbol,
rozsdamentes acélbol vagy aluminiumbol készlilt sterilizalo ketrecek talalhatok, amelyekbe egy darab miiszert, vagy akar teljes miszerkészletet is el lehet helyezni.

ELETTARTAM - A miiszerek hasznos élettartamat a hasznalat soran torténé elhasznalodas és esetleges karosodasok, valamint a fenti Feliilvizsgalat és funkcionalis elenérzés szakasz szerinti — a hasznalatok elétt és az
Ujrafeldolgozasok utan elvégzendé — atvizsgalasok hatarozzak meg.

JOGSZABALYI TUDNIVALO - A termékkel kapcsolatos barminemii stlyos incidenst azonnal jeleneti kell a gyartd és annak az orszagnak az egészségiigyi hatosaga szamara, ahol az incidens tortént.
LESELEJTEZES - Tartsa be az adott orszagban a termék jogszer(i leselejtezésre vonatkozo szabalyokat, kiilsndsen az éles ésivagy biolégiailag veszélyes anyagokra vonatkozo leselejtezési utasitasokat.
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