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Gebrauchsanweisung ophthalmische Instrumente-Ungarisch

1 Hasznalati utasitas

1.1 A hasznalati utasitas és a csomagolas/cimke szimbdlumai

Szimboélum | Magyarazat Szimbélum | Magyarazat
Koévesse a hasznalati
o Gyarté
EE] utasitasokat d ¥

-

CE€ | cejelsiss Lo

Tétel megnevezése

A terméket nem steril
maodon szallitjuk

P

A Figyelem!

1.2 Fontos megjegyzés

Olvassa el figyelmesen a hasznalati utasitdst minden egyes hasznalat el6tt, és
Tartsa ezeket konnyen hozzaférhet6en a felhaszndlé vagy a megfelel6
szakképzett személyzet.

& Figyelmesen olvassa el az ezzel a szimbdlummal jel6lt figyelmeztetéseket.
A termékek nem megfelel§ hasznalata sulyos sériiléseket okozhat a felhasznaldnak.
a betegek, a felhasznalé vagy harmadik felek.

1.3 Alkalmazasi teriilet

A mUszereket csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet haszndlhatja
rendeltetésszer(ien az orvosi szakterileteken. A kezel6orvos vagy a felhaszndlo felel6s a
mUiszerek kivalasztasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy sebészeti felhasznalashoz, a
megfelel6 képzésért és tajékoztatasért, valamint a mlszerek kezeléséhez sziikséges
megfelel6 tapasztalatért.

1.4 Ovintézkedések és figyelmeztetések

A\ Figyelem!

e Az orvostechnikai eszkdzoket nem steril dllapotban szallitjak, és azokat az els6
hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell!

e Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell a m(iszereket torések, repedések, hajlitasok,
sérilések és mikod6képesség szempontjabdl. A munkateriiletek végét és minden
mozg6 alkatrészt killonosen gondosan ellenérizni kell. Az elhasznalddott, korrodalt,
deformalddott, pordzus vagy mas modon sérilt termékeket ki kell dobni.

e A hibas termékeket nem szabad haszndlni, és a visszaklildés el6tt at kell esnilik a
teljes feldjitasi folyamaton!

o Az els6 hasznalat vagy el6készités el6tt tavolitson el minden védéburkolatot és
védéfoliat!
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Gebrauchsanweisung ophthalmische Instrumente-Ungarisch

e Atermékek egymas kozotti vagy a termékek implantatumokkal valé biztonsagos
kombinacidjat a klinikai alkalmazas el6tt a felhasznalénak ellenériznie kell!

e Keriilje a hangszerek helytelen eldobdsat vagy elejtését!

e Az érintkezési korrdzid elkeriilése érdekében a sérilt felliletli mliszereket azonnal ki
kell dobni!

e Ha atermékeket Creutzfeldt-Jakob-kdrban vagy HIV-fert6zésben szenvedd
betegeknél hasznaljak, az Gjrafelhasznalasért minden felelsséget elutasitunk!

1.5 /N Rendeltetésszerii hasznalat

Az itt talalhatd termékek olyan eszk6zok, amelyek szemészeti m(itétek soran vagashoz,
elvalasztdshoz, kaparashoz, méréshez, manipulalashoz, megfogashoz, rogzitéshez, szivashoz
és Oblitéshez hasznalhatok. Az itt talalhatd termékek a standard mdiszerek kozé tartoznak.

1.5.1 Jelzés

Szemészeti mUtéti eszkd6zok, amelyeket a szemészeti m(itétek soran a szovetek vagasara,
kaparasara, hasitdsdra, elvdlasztasara, manipulalasara, megfogasara, rogzitésére hasznalnak,
valamint az irisz mérésére, szivdsara és Oblitésére szolgald eszkdzok.

A mérési funkcidval rendelkez6 eszk6zokkel meghatarozott méretek mérheték vagy értékek
allithatok be.

1.5.2 Ellenjavallat
Eddig nem ismertek ellenjavallatok
1.5.3 Betegcsoport

Itt nincs korlatozas
A kezelés tipusat minden egyes esetben a sebésznek a belgydgyasszal és az
anesztezioldgussal egylittmUkodve kell meghatarozni.

1.6 Mérési pontossag mérési funkcidval rendelkezé miiszereknél

Az itt felsorolt mérési funkciéval rendelkezd mdiszercsoportoknal a skalak mérési pontossaga
a kovetkez6:

e Gyémantkés pm
e SzOgmérd mm
e MEérG-/jelol6 spatula mm
e Jameson mérémdszer mm
e Méréléc mm/hivelyk
e Incizios jelol6 mm
e Incizids ellen6rz6 sablon mm
e Jelols mm
e Szkleradlis jelol6 mm

1.7 Sterilitas

szallitasi feltétel

Az orvostechnikai eszkdzoket nem steril allapotban szallitjdk, és azokat a felhasznalénak az
elsé és minden tovabbi haszndlat el6tt az alabbi utasitasoknak megfelelGen el6 kell
készitenie és sterilizalnia kell.
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1.8 Tarolas

A sterilizalds utan a miszereket a steril csomagoldsban - lehetdség szerint - zart, portdl,
nedvességtél és hdmérséklet-ingadozastdl védett szekrényben kell tarolni.

1.9 Ujrafelhasznalhatésag

A PMS-m(szerek akar 500-szor is Ujra feldolgozhatok és igy Ujra felhasznalhatok, feltéve,
hogy sérlilés- és szennyez6désmentesek.

1.10 Szerviz, javitas és visszaszallitas

/N Szerviz és javitas

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy mdodositast a terméken. Kizarélag a gyarto
erre felhatalmazott személyzete felelGs és erre hivatott. Ha barmilyen panasza, reklamdcidja
vagy észrevétele van a termékeinkkel kapcsolatban, kérjlk, vegye fel veliink a kapcsolatot.

/N Visszaszallitas

A hibds vagy nem megfelel6 orvostechnikai eszk6zoknek a teljes Gjrafeldolgozasi folyamaton
at kell esnilik, miel6tt javitasra/szervizelésre visszakiildik 6ket. Ezenkivil az orvostechnikai
eszkozoket ennek megfelel6en "higiéniailag biztonsagos" vagy "nem ferté6tlenitett" felirattal
kell ellatni.

1.11 Hulladékartalmatlanitas

Ha a mUszereket mar nem lehet megjavitani, akkor azokat a szokasos kérhazi gyakorlatnak
megfelel6en kell megsemmisiteni.

1.12 Garancia

A termékek kivalé min6ségl anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt mindségellenbrzésen
esnek at. Amennyiben mégis anyag- vagy gyartasi hiba merilne fel, kérjiik, forduljon
szervizlinkhoz (telefon: +49 (0) 7461 13131, e-mail: info@pms-tuttlingen.de). Nem tudjuk
azonban garantdlni, hogy a mUszerek alkalmasak az adott eljarashoz. Ezt a felhasznalonak
kell megallapitania.

1.13 FelelGsség

A PMS GmbH, mint a termékek forgalmazdja, nem vdéllal felelGsséget a nem megfelel6
hasznalat és kezelés, kiilondsen a hasznalati utasitas be nem tartdsa, illetve a nem megfelel6
gondozas vagy karbantartas miatt bekovetkezé véletlen vagy kdvetkezményes karokért.

1.14 Garancia nyilatkozat

A PMS Prdzisions Medizinische Spezialitdten GmbH kizardlag azért felel, hogy minden egyes
termék a lehet6 legnagyobb gondossaggal késziiljon, keriiljon ellenGrzésre és csomagoldsra.
Mivel a PMS-nek nincs befolyasa vagy ellenérzése az indikacidk és/vagy alkalmazasok
tekintetében, a PMS nem vallal felelGsséget a szov6dményekért vagy az alkalmazas
sikertelenségéért. A PMS egyes termékei és készletei egymdssal kompatibilisek.
Mindazonaltal a felhaszndldnak hasznalat el6tt meg kell gy6z6dnie arrdl, hogy a termékek
kompatibilisek egymassal. Ez kiilondsen akkor érvényes, ha a felhasznalé a PMS termékeket
mas gyartok termékeivel egylitt hasznalja. A PMS munkatarsai nem jogosultak a fent emlitett
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feltételek modositasara, a felelGsség kiterjesztésére vagy tovabbi, a termékkel kapcsolatos
kotelezettségek vallalasara.

1.15 Sudlyos események bejelentése

Minden, a termékkel 6sszefliggésben bekdvetkezett sulyos eseményt be kell jelenteni a
gyartonak és annak a tagdllamnak az illetékes hatdsaganak, amelyben a felhasznaloé és/vagy
a beteg lakdhelye taldlhaté.

1.16 Ujrafeldolgozas (tisztitas, fertStlenités és sterilizalas)
1.16.1 /N Altaldnos informdciék

A mUszereket minden hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni, sterilizalni és
ellenérizni kell a megfelel6 miikodést; ez kiilonosen a szilést kovets elsé hasznalatra is
vonatkozik, mivel a PMS-m(szereket altaldaban nem steril dllapotban szallitjak.

A miszerek sterilitdsdért a hasznalat soran viselt felel§sség részeként kérjiik, mindig
gondoskodjon arrdl, hogy a tisztitashoz/fertGtlenitéshez és sterilizalashoz csak az eszkoz- és
termékspecifikusan validalt eljarasokat alkalmazzak, hogy a hasznalt eszkdzoket (fertétlenitd,
sterilizald) rendszeresen karbantartjak és ellendrzik, és hogy a validalt paramétereket
minden ciklusban betartjak.

Cnig, 4OTPMMYBATUCS HACTYMHUX PEKOMEHALLIN:
e PekomeHgauii AK «AKictb» (70) MoBTOpHa 06pobKa 0HTaIbMONOTIYHUX MeANYHUNX
Bupobis [AK-Q-70 3-2011].
Ta
e T[irieHiYHi BUMOrn go nepepobkn meanyHunx eupobis PekomeHaauis Komicii 3
NiKapHAHOI ririeHn Ta npodinaktukm iHdpekuin (KRINKO) npu IHcTutyTi PobepTa Koxa
(RKI) Ta depepanbHOMY iHCTUTYTI NiKapCbKUX 3acobiB Ta meanyHUX BUpobis (BfArM)
[Bundesgesundheitsblatt 2012 - 55:1244-1310].

Kérjiik, tartsa be az On orszagaban érvényes jogszabdlyi elSirdsokat és az orvosi rendeld vagy
kérhaz higiéniai elSirasait is. Ez kiiléndsen a hatékony prioninaktivaldssal kapcsolatos
kiilonb6z6 kovetelményekre vonatkozik.

A mUszerek munkadarabjai (vagoélek, hegyek stb.) rendkiviil érzékenyek a mechanikai
érintkezésre, ezért a manipulaciét mindenképpen el kell kertilni, kiilonosen a tisztitas és a
tarolas soran. Ez akkor torténik, ha a mdszerek egymashoz érnek, vagy mas kemény
anyagokkal érintkeznek.
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1.17 /N Figyelmeztetések

-A haszndlandé varosi  viznek ivoviz mindséglinek kell lennie.
-VE  Aviznek csiraszegénynek kell lennie (<100 CFU/ml) és elekt. vezetGképességgel
<10 pS/cm.

-A tisztitas el6tt, ha lehetséges, tavolitsa el a termékeket.
-A szétszerelt termékeket a sterilizalas el6tt szerelje Gjra dssze.
Kloridtartalmu tisztitészerek hasznalata a passziv réteg  megtdmaddasanak elkeriilése
érdekében

1.18 /N Felhasznalas helye

A durva szennyez6déseket, pl. a vérzéscsillapitdk, bérfertétlenitd és kenGanyagok
maradvanyait, valamint a maré hatasu gyogyszereket el kell tavolitani,

lehetdség szerint a miszerek elhelyezése el6tt el kell tavolitani.

Ahol csak lehetséges, a szaraz (nedvesitett, zart rendszerd) artalmatlanitast kell elényben
részesiteni. A maradékok kiszaradasat meg kell akadalyozni!

Az ujrafeldolgozds el6tti hosszu varakozasi id6, pl. egy éjszaka vagy hétvége, mindkét
artalmatlanitasi tipus esetében keriilendd (<6 o6ra).

1.19 Tisztitas és fertotlenités
A hatékony tisztitas és fert6tlenités a hatékony sterilizalas elengedhetetlen el6feltétele.
1.19.1 Alapok

Elvileg minden felhasznalt steril m(iszert mechanikusan kell tjra feldolgozni. Kialakitasukbdl
addddan azonban nem minden miszer dolgozhatd fel gépi uton kézi elGtisztitas nélkil, mivel
maradvany szennyez6dések maradnak, killonésen a nem lathato terileteken, azaz az
illesztésekben, a cs6tengelyekben és a résekben. Az elGkezelés mindkét esetben ajanlott.

1.19.2 El6kezelés

A fellileti szennyez6déseket egyszer hasznalatos ruhaval/papirtorlével tavolitsa el. Hasznalat
utan azonnal (max. 2 drdn belil) el kell tavolitani a durva szennyez6déseket a miszerekrdl.
Hasznaljon folyd csapvizet (ivovizminGség <40°C) vagy mososzeroldatot; a mosdszernek
kompatibilisnek kell lennie a m(iszerekkel.

Ha a mUiszerek szétszerelhetGk, az Ujrafeldolgozas elStt szerelje szét Gket. Biztositsa, hogy az
olld, a fogd, a tiitarté és mas csipeszszerl szerkezetek a tisztitas/sterilizalas soran nyitva
legyenek.

1.19.3 Kézi elétisztitas (mindig a kézi és automatikus tisztitds el6tt)

(i m[m<{lm(lm[lwnnjun( . P (zj_.:____nz_&
Pz e —————————
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1. VR (vitreoretinalis) termékek
El6tisztitas oblité tartozékkal

e Hasznalat utan csusztassa fel az dblit6tartozékot a munkavégre.

e A munka végén legalabb 2-3 alkalommal 6blitse le 10 ml ionmentesitett vizzel
(<40°C).

e Ezutdn oblitse le a munka végét 2-3 alkalommal 10 ml 100%-os izopropil-alkohollal,
hogy eltdvolitsa a vizmaradvanyokat.

e Tavolitsa el az alkoholmaradvanyt 1-2 alkalommal fecskendével, levegbvel.

2. Oblitse le a termékeket hideg csapviz alatt (ivévizmin8ség <40°C), amig minden ldthaté
szennyezddést el nem tavolit. A makacs szennyezédéseket puha kefével kell eltavolitani. Az
Uregeket és a lumeneket intenziven (>60 mp) hideg varosi vizzel (ivévizmindség <40°C) kell
atobliteni egy nyomas alatt all6 vizipisztoly (vagy hasonld) segitségével.

A) Kézi tisztitas/fertStlenités
Az RKI-irdnyelv szerinti 1. csoportba tartozd, egyszer( kialakitasu (kritikus A) mlszerek
esetében elegendd az aldbbiakban felsorolt kézi tisztitas és fert6tlenités.

e Hasznalat utdn azonnal tisztitsa meg a m(iszereket puha ruhdval, szivaccsal és
megfelel6 puha kefével, mosdszeres oldatban.

e Az alkalmazott tisztitdoldatnak alkalmasnak kell lennie acél, titdn, aluminium és
mdanyag anyagok tisztitasara.

e Figyelje meg a tisztitdoldat koncentraciéjat és az érintkezési id6t a gyartd utasitasai
szerint; a tisztitdszernek nem habzo oldatnak kell lennie.

e Egyszer hasznalatos keszty(vel vegye ki a miszereket a tisztitdszeres oldatbdl.
Alaposan 0Oblitse ki a csatorndkat és az Gregeket csapvizzel (ivévizmindség <40°C)
vagy nedves gézzel.

e Tiszta, foly6 varosi vizzel (ivévizmindség <40°C) torténd oblités utan jol szaritsa meg.

A kézi tisztitas/fert6tlenités hatékonyan kiegésziti az automatizalt djrafeldolgozast.
Mindazonaltal az automatizalt tisztitas és fertStlenités ajanlott a lényegesen jobb
hatékonysag és reprodukalhatésag miatt.

A-1) Kézi tisztitasi folyamat

e Aztassa a termékeket lGgos tisztitdszerben (0,5% neodisher® MediClean forte)
ultrahangos fiird6ben, 10 perc szonikacios id6vel és 35 kHz frekvenciaval, <40°C-on. A
tisztitdszer gyartdjanak utasitasait kell kovetni.

o Atermékeket puha kefével teljesen tisztitsa meg. Az liregeket és a lumeneket, ha
vannak, intenziven (>30 mp) 6blitse at varosi vizzel (ivovizmindség <40°C) egy nyomds
alatt allo vizpisztollyal (vagy hasonléval).

o Atermékek Oblitése folyd varosi viz alatt (ivovizmin&ség <40°C) a tisztitdszer
eltdvolitdsa érdekében (>15 mp).
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A-2) Kézi ferté6tlenités

e Meritse a termékeket RKI vagy VAH listan szerepl6 fert6tlenit6szerbe ultrahangos
flird6ben. A fert6tlenitGszer gyartdjanak utasitasait kell kdvetni. Biztositani kell, hogy
a fert6tlenit&szer valdban a termék minden teriiletére eljusson. Az lregek, lumenek,
rések és rések esetében ezeket a terileteket fecskend6 és finom kaniil (3 x 10 ml)
segitségével dvatosan at kell obliteni a fertStlenitészerrel.

e Az eljarast a kovetkezd fertStlenitészerrel validaltak: 1%-os Bomix Plus, 15 perc.

o Atermékek Oblitése (teljes oblités belll, kiviil és az (iregekben) demineralizalt vizben
(<40°C) >15 sec.

A-3) Kézi szaritas

Kézi szaritds szoszmentes , eldobhaté ruhaval. Az Uregekben lévé
vizmaradvanyok nagymérték elkeriilése érdekében javasoljuk, hogy azokat steril,

olajmentes  sdlritett leveg6vel fujja ki.

B) Automatikus tisztitas/fertGtlenités
A fert6tlenitd mosd- és fertétlenitégép (WD) kivalasztasakor ezt figyelembe kell venni,
e hogy a fert6tlenitdszert hatékonysdgi vizsgalatnak vetették ala (pl. DGHM vagy FDA
jévahagyas vagy a DIN EN 1SO 15883 szerinti CE-jel6lés),
o lehetGség szerint kiprobalt termikus fertétlenit6 programot (legalabb 10 perc 93 °C-
on vagy AO-érték > 3000) kell alkalmazni,
e hogy az alkalmazott program alkalmas legyen a miszerek szamara, és elegend6
oblitési ciklust tartalmazzon,
e hogy az Oblitéshez csak steril vagy csiramentes (max. 10 csira/10ml) és alacsony
endotoxin tartalmd (max. 0,25 endotoxin egység/ml) vizet hasznaljanak,
e hogy a szaritdshoz hasznalt levegd sz(irt legyen, és
e afert6tlenitéberendezés rendszeres karbantartdsa és ellenérzése.

Ezt figyelembe kell venni az alkalmazott tisztitdszer-rendszer kivalasztasakor,

e 3ltaldban acélbdl, aluminiumotvozetbdl, titanbdl és mlianyagbdl késziilt mliszerek
tisztitasara alkalmasak,

e hogy - ha nem termikus fert6tlenitést alkalmaznak - megfeleld, bevizsgalt
hatékonysagu (pl. DGHM vagy FDA jovahagyas vagy CE-jelolés) fert6tlenitGszert is
hasznaljanak, és hogy ez kompatibilis legyen a hasznalt tisztitdszerrel,

e afelhaszndlt vegyi anyagok kompatibilisek-e a miszerekkel

A tisztitdszer és adott esetben a fertGtlenitészer gyartdja altal megadott koncentracidkat
szigoruan be kell tartani.

Eljaras:

1. Helyezze a m(iszereket a fert6tlenitébe. Ugyeljen arra, hogy a miiszerek ne érjenek
egymashoz.

2. Zarja be a gépet, valassza ki és inditsa el a programot.

3. Nyissa ki a fertGtlenit6t, vegye ki a miszereket fertGStlenitett kézzel vagy friss eldobhatd
kesztydvel.

Dokument Version Seite

GA-ophthalmische-Instrumente-05-hu-20260702.docx 05 9/12




Gebrauchsanweisung ophthalmische Instrumente-Ungarisch

4. szaritsa meg a csatorndkat és az Uregeket s(ritett leveg6vel; ha sziikséges, szaritsa meg a
mdszert sz6szmentes ruhaval.

5 EllenGrizze és csomagolja be a mUiszereket a lehet6 leghamarabb az eltdvolitas utan; ha
szlikséges, tovabbi, tiszta helyen torténé utdszaritas utan.

B-1) Automatikus tisztitasi folyamat (WD az EN ISO 15883-1,-2; szerint): (kézi elGtisztitas
utdn)

e 1 perc el6tisztitds hideg varosi vizzel (ivévizmin6ség <40°C)

o Vizelvezetés

e 3 perc elGtisztitds hideg varosi vizzel (ivévizminGség <40°C)

o Vizelvezetés

e 5 perces tisztitds 55°C + 5°C-on 0,5%-0s lugos tisztitdszerrel (neodisher® MediClean
forte)

o Vizelvezetés
e 3 perc Semlegesités (neodisher® Z, 0,1%) meleg varosi vizzel (ivovizminGség >40°C)
e Vizelvezetés
e 2 perc Oblités demineralizalt vizzel (>40°C)
o Vizelvezetés
A tisztitdgép gyartdjanak specialis utasitdsait be kell tartani.

B-2) Automatikus fertétlenités (WD az EN I1SO 15883-1,-2 szabvany szerint;)

Automatikus termikus fert6tlenités mosd- és fert6tlenitégépben, figyelembe
véve az A0 értékre vonatkozd nemzeti kdvetelményeket; pl. AO érték 3000;

>5 perc 92°C+2°C-on deionizalt vizzel

B-3) Automatikus szaritas

Automatikus szaritas a moso- és fert6tlenitégép automatikus szaritasi
folyamatanak megfelel6éen 30 perc 60°C+5°C-on (programparaméterek) Sziikség esetén ezt
kovet6en kézi szaritas szoszmentes ruhaval és a lumenek kifljdsa steril, olajmentes

sdritett levegGvel.

1.19.4 Vezérlés

A tisztitas vagy tisztitas/fert6tlenités utan ellenérizze a mlszereket korrdzid, sérult fellletek,
lepattanasok és szennyez6dések, valamint a megfelel6 miikodés szempontjabadl. A tisztitas
utan normal vagy korrigdlt 1atas mellett, 10x-es nagyitassal nem szabad, hogy
szennyezddések, inkrusztalddasok, lerakddasok vagy filmek legyenek lathatdk. A még mindig
szennyezett mlszereket ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni kell.

Ellendrizze a lathatdan sériilt mliszereket, amelyek feliiletén, zaréfeliletén repedések,
horpadasok vagy horpaddsok vannak a vagdéleken. Kiildje el a sérilt mlszereket a gyarténak
javitasra. A m(iszereket elkildés el6tt meg kell tisztitani, fertGtleniteni és/vagy sterilizalni
kell.
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1.19.5 Karbantartds

LehetGség szerint nem szabad mUszerolajokat hasznalni. Ha mégis hasznalni kivanjak (pl.
izlileti, csavaros és csuszo szerkezetek), akkor ezeket a miiszereket a sterilizalas el6tt a
nehezen hozzaférhetd és rejtett fellleteken specidlis, fizioldgiailag biztonsagos sebészeti
olajjal (paraffinolaj) kell kezelni, amely g6zsterilizalasra - az alkalmazott maximalis
sterilizalasi hémérséklet figyelembevételével - engedélyezett, és biokompatibilitas
szempontjabdl bevizsgalt. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé
gyogyszerkdnyvnek, és fizioldgiailag biztonsagosnak kell lennie a "Német Gydgyszerkonyv"
vagy az "Eurdpai Gyogyszerkonyv (Ph. Eur.)" vagy az "Egyesiilt Allamok Gydgyszerkdnyve
(USP)" szerint.

1.19.6 Csomagolds

A mUszereket a sterilizalas el6tt a DIN EN 1ISO 11607 vagy a DIN EN 868 szabvanynak
megfelel6en megfelel§ tartdlyba vagy sterilizalasra alkalmas csomagolasba kell csomagolni.
A gyakorlatban a kovetkezd csomagolast sterilzard rendszernek (SBS) nevezik:

e Zarassal lezart zacskok és csovek
e Zart, Ujrafelhaszndlhatd tartalyok (Ujrafelhaszndlhatd tartalyok)
e Osszehajtogatott sterilizal6 térl6kendék (csomagolds)

A sterilizalasi csomagolas a sterilizalasi eljarastol, a szallitastdl és a tarolastdl fligg. A
csomagoldst ugy kell kivalasztani, hogy a termékek elférjenek a csomagolasban, ne érjenek
egymashoz, és megfelel6en védve legyenek a manipulacié és a mechanikai sérilések ellen.

A valogatas nélkili tarolasra hagyomdanyosan hasznalt mdszertalca vagy szita biztosan nem
alkalmas a mikrosebészeti és szemészeti miszerek taroldsara. Az idedlis tarolénak fémbarat
anyagbdl kell késziilnie, és ugy kell kettéosztani vagy szilikonbetétekkel (alatétekkel,
lemezekkel, hattamldkkal) ellatni, hogy a kényes mlszerek ne érjenek egymadshoz, és az
érzékeny munkavégek ne érintkezzenek.

1.19.7 Sterilizalas

A g6zsterilizalas a viszonylag nehezen hozzaférheté mlszerek esetében is hatékony, nem
hasznal veszélyes anyagokat és toxikoldgiailag biztonsagos. A mUiszerek sterilizdlasahoz a
kovetkez6 sterilizalasi eljarast ajanljuk.

GOzsterilizalas
A termékek sterilizalasa frakcionalt el6vakuumos eljarassal (a DIN EN I1SO 17665-1
szabvanynak megfelelGen), figyelembe véve a vonatkozd nemzeti kovetelményeket. Az
orvostechnikai eszk6zok sterilizalasat megfeleld sterilizalasi csomagolasban kell elvégezni, és
a Steriking® félia kett6s csomagolasaval validaltak.
A sterilizalast frakcionalt el6vakuumos eljarassal kell elvégezni, a kovetkez6 paraméterekkel:
e 134°C/273,2°F,
e >5 perc tartdsi idg,
e 3 el6porszivozasi ciklus
e Szaritas vakuumban legalabb 20 percig
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e Sterilizalas utdn ellendrizze a steril csomagolas sértetlenségét.
e A sterilizdtorok rendszeres ellen6rzése bioindikatorral

Hasznaljon sterilizalasjelz6t a csomagoldson, és jegyezze fel rajta a sterilizalasi és lejarati
datumot. Egy kiegészitd biztonsagi pecsét véd az illetéktelen eltdvolitas ellen, és garantalja a
sterilitast a felhasznalds id6pontjaig.

Be kell tartani az autokldv gyartdjanak haszndlati utasitdsat és a sterilizaléanyag maximalis
terhelésére vonatkozé ajanlott irdnyelveket. Az autokldvot az el6irdsoknak megfeleléen kell
telepiteni, karbantartani, hitelesiteni és kalibralni.

Az eloxalt aluminium és titdn mdszerek sterilizaldsdhoz ne haszndljon forrd levegdvel,
sugdrzassal vagy plazmaval m(ikodd sterilizatorokat, mivel a bevonatos feliiletek
tonkremennek vagy erodalédnak, és ezutdn csinyan nézhetnek ki.

/\ Hint

Az Ujrafeldolgozd kizarélagosan felelGs azért, hogy az ujrafeldolgozé |étesitményben hasznalt
berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas elérje a
jogszabdlyban el6irt eredményeket. Ehhez altaldban a folyamat validaldsara és rutinszer(
ellen6rzésére van sziikség.

1.19.8 Irodalom

"A miszerujrafeldolgozas helyesen elvégezve" AKI (mUszerujrafeldolgozasi munkacsoport)
"Az orvostechnikai eszk6zok Ujrafeldolgozasanak higiéniai kovetelményei" RKI (Robert Koch
Intézet)

1.19.9 Tovadbbi informdcidért és segitségért kérjiik, Iépjen kapcsolatba veliink:

wl

Gyarto és szerviz cime

Precision Medical Specialities GmbH
Kreuzstrasse 5

78532 Tuttlingen

Németorszag

Telefon: +49 (0) 7461 13131
Fax: +49 (0) 7461 76698

E-mail: info@pms-tuttlingen.de
http:/www.pms-tuttlingen.de

c € 0483

Kibocsatas datuma: 02.07.2026
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