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4046826;B;R001;01;ag;2U
4046826;B;R001;02;ag;37
4046826;B;R001;03;ag;3J
4046826;B;R001;04;ag;3V
4046826;B;R001;05;ag;48

Minden ujrafelhasznalhaté or-
vostechnikai eszkdz szovetek
és csontok elvagasara

Olyan, aktiv orvostechnikai
eszkdzzel nem egyutt has-
znalt, sebészeti beavatko-
zasra szant eszkdz (ollok,
szikék, tik/arak, vago fogok
és trokarok), amelynek idei-
glenes alkalmazasa szévetek
és csontok atvagasara iranyul
sebészeti beavatkozasok
soran. Az orvostechnikai es-
zkozOket  kizardlag olyan
sebészek hasznalhatjak, akik
megfeleld tapasztalattal ren-
delkeznek az eszkdzok ren-
deltetésével és mikodésével
kapcsolatban sebészeti
beavatkozasok soran kérhaz-
akban és rendel6kben. Az es-
zkozoket betegeken alkalma-
zzak, életkortdl, testsulytdl,
egészségi allapottol  vagy
nemzetiségtél fluggetlendl. A
sebészeti eszk6z megfeleld
tisztitasi és sterilizalasi el-
jarasok elvégzése utan ujra
felhasznalhato.

Sebészeti beavatkozasok
soran alkalmazhaté szévetek
elvagasara vagy el-

tavolitasara.

Az orvostechnikai eszkdzok
nem alkalmasak a szivvel, a

kézponti idegrendszerrel
(KIR) vagy a kozponti
keringési rendszerrel valo

kozvetlen érintkezésre. A ren-
deltetéstdl eltéré hasznalat.

Ro6gzitd eszk6zok

4046826;B;R002;01;ah;3J
4046826;B;R002;02;ah;3V
4046826;B;R002;03;ah;48
4046826;B;R002;04;ah;4K
4046826;B;R002;05;ah;4W
4046826;B;R002;06;ah;59

Minden ujrafelhasznalhato or-
vostechnikai eszkdz szovetek
és csontok megfogasara

Olyan, aktiv orvostechnikai
eszkdzzel nem egyitt has-
znalt, sebészeti beavatko-
zasra szant eszkdz (fogok,
csipeszek, szoriték, klippek,
kacsok), amelynek ideiglenes
alkalmazasa sebészeti
beavatkozasok soran szdve-
tek és csontok rdgzitésére,
tltartok esetében pedig tik
régzitésére szolgal. Az orvos-
technikai eszkdzoket
kizarélag olyan sebészek has-
znalhatjak, akik megfelelé
tapasztalattal rendelkeznek
az eszkdzok rendeltetése és
miikodése tekintetében
sebészeti beavatkozasok
soran klinikakon és rendel6k-
ben. A hasznalat betegeken
torténik, életkortol, testsulytol,
egészségi allapottdl vagy
nemzetiségtél fiuggetlendl. A
sebészeti eszkdz megfeleld
tisztitasi és sterilizalasi el-
jarasok elvégzése utan ujra
felhasznalhatd.

Sebészeti beavatkozasok
soran szdvetek rogzitésére.

Az orvostechnikai eszkézoket
nem szanjak kozvetlen érint-
kezésre a szivvel, a kdzponti
idegrendszerrel (KIR) vagy a
kézponti keringési rendszer-
rel. A rendeltetéstdl eltérd
hasznalat.

Gyart6 az EU MDR 2017/745 szerint
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Németorszag

Csiszol6 hatasu
eszkozok

4046826;B;R003;01;ai;48
4046826;B;R003;02;ai;4K
4046826;B;R003;03;ai;4W
4046826;B;R003;04;ai;59
4046826;B;R003;05;ai;5L
4046826;B;R003;06;ai;5X

Minden ujrafelhasznalhaté or-
vostechnikai eszkdz szdvetek
és csontok abraziv el-
tavolitasara

Olyan, aktiv orvostechnikai
eszkdzzel nem Ossze-
kapcsolt, sebészeti beavatko-
zasra szant eszkoz (véso, os-
teotdm, kanal, kiret, reszel6,
raspator, flrész, furé, maro,
menetvago, lyukasztd, ron-
geur), amelynek ideiglenes al-
kalmazasa a szbvetek és
csontok sebészeti beavatko-
zasok soran torténé abraziv
eltavolitasarairanyul. Az orvo-
stechnikai eszkdzoket
kizardlag olyan sebészek has-
znalhatjak, akik megfeleld
tapasztalattal rendelkeznek
az eszk6zok rendeltetése és
mikodése tekintetében,
kérhazakban és rendel6kben
végzett sebészeti beavatko-
zasok soran. A hasznalat be-
tegeken torténik, életkortdl,
testsulytol, egészségi
allapottél vagy nemzetiségtdl
fliggetlendl. A sebészeti es-
zkéz megfeleld tisztitasi és
sterilizalasi  eljarasok  el-
végzése utan Ujra felhasznal-
haté.

Sebészeti beavatkozasok
soran szovetek és csontok ab-
raziv eltavolitasara.

Az orvostechnikai eszkézoket
nem szanjak koézvetlen érint-
kezésre a szivvel, a kézponti
idegrendszerrel (KIR) vagy a
kézponti keringési rendszer-
rel. A rendeltetéstdl eltérd
hasznalat.

Tel.: (49) 7462 / 2009-0
E-mail: sales@medicon.de
Internet: www.medicon.de

Tavolito, tagito és dilatalo
eszk6zok

4046826;B;R004;01;aj;4W
4046826;B;R004;02;aj;59
4046826;B;R004;03;aj;5L
4046826;B;R004;04;aj;5X
4046826;B;R004;05;aj;6A
4046826;B;R004;06;aj;6M

Minden ujrafelhasznalhaté or-
vostechnikai eszkdz szdvetek
és csontok eltartasara,
széttartasara és tagitasara

Olyan, aktiv orvostechnikai
eszkdzzel nem Ossze-
kapcsolt, sebészeti beavatko-
zadsra szant eszkéz (dila-
tatorok, terpeszték, szajpe-
ckek, 0Osszehuzok, seb-
kampok, disszektorok, ele-
vatériumok, szondak), amely-
nek ideiglenes alkalmazasa a
szOvetek és csontok el-
tartasara, széttartasara és di-
latélasara iranyul sebészeti
beavatkozasok soran. Az or-
vostechnikai eszkdzoket
kizarélag olyan sebészek has-
znalhatjak, akik megfeleld
tapasztalattal rendelkeznek
az eszkdzok rendeltetése és
mikodése tekintetében
sebészeti beavatkozasok
soran koérhazakban és ren-
delékben. Az eszkozdket a
betegeknél életkortdl,
testsulytdl, egészségi
allapottdl vagy nemzetiségtol
fuggetlendl alkalmazzak. A
sebészeti eszkdz megfeleld
tisztitasi és sterilizalasi el-
jarasok elvégzése utan ujra
felhasznalhato.

Sebészeti beavatkozasok
soran szovetek és csontok el-
tartadsara, széttartasara és
tagitasara.

Az orvostechnikai eszkdzoket
nem szanjak kozvetlen érint-
kezésre a szivvel, a kdzponti
idegrendszerrel (KIR) vagy a
koézponti keringési rendszer-
rel. A rendeltetéstdl eltéré
hasznalat.

A miszerek megvasarlasaval kivald minéségi termékeket kap. A megfelel6 kezelést és hasznalatot ez a
hasznalati itmutato ismerteti.

Alkalmazé eszk6z6k

4046826;B;R005;01;ak;5L
4046826;B;R005;02;ak;5X
4046826;B;R005;03;ak;6A
4046826;B;R005;04;ak;6M

Minden ujrafelhasznalhato or-
vostechnikai eszkéz alkalma-
zasra.

Olyan, aktiv orvostechnikai
eszkozzel nem Ossze-
kapcsolt, sebészeti beavatko-
zasra szant bejuttaté miszer
(fogdk, sablonok, mérdes-
zk6z0Ok, bevezetdk, tomobes-
zk6z0k, tolok és tartok), ame-
lynek ideiglenes alkalmazasa
a hajlitasban, a rogzitésben,
az alakok és méretek atvite-
lében, valamint implantatu-
mok és orvostechnikai es-
zk6zok behelyezésében all
sebészeti beavatkozasok
soran. Az orvostechnikai es-
zkozoket  kizarélag olyan
sebészek hasznalhatjak, akik
megfelelé tapasztalattal ren-
delkeznek az bejuttato
miszer rendeltetésével és
miikédésével kapcsolatban
sebészeti beavatkozasok
soran klinikakon és rendelék-
ben.

A haszndlat  betegeknél
torténik, életkortdl, testsulytdl,
egészségi  allapottol  vagy
nemzetiségtdl fliggetlenil. Az
bejuttatd miszer megfeleld
tisztitasi és sterilizalasi el-
jarasok elvégzése utan Ujra
felhasznalhatok.

Sebészeti beavatkozasok
soran mas eszkdzok és im-
plantatumok behelyezésére.

Az orvostechnikai eszkdzoket
nem szanjak kozvetlen érint-
kezésre a szivvel, a kdzponti
idegrendszerrel (KIR) vagy a
kdzponti keringési rendszer-
rel. A rendeltetéstdl eltér6
hasznalat.
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1 Altalanos megjegyzések

elsé hasznalat elétt a ,Ujrafeldolgozas” cimii fejezetben leirt utasitasoknak megfeleléen meg kell tisztitani,

f Az orvostechnikai eszk6zok ujrafelhasznalhatdk, nem sterilizalt allapotban kerltlnek forgalomba, ezért az
fertétleniteni és sterilizalni dket.

A terméket és tartozékait kizardlag olyan személyek Gzemeltethetik és hasznalhatjak, akik rendelkeznek
a hasznalat, a mikodés ellenbrzése, valamint a tisztitas/sterilizalas tekintetében sziikséges
képzettséggel, ismeretekkel vagy tapasztalattal.

2 Lehetséges mellékhatasok és szovodmények

i A sebészeti eszkozoket nem szabad a rendeltetésiknek és alkalmazasi tertiletiiknek ellentétesen has-
znalni.

Komplikacidkat okozhatnak a miikédésképtelen vagy hibasan elékészitett miiszerek.

Megjegyzés a méhen beliili beavatkozasokhoz (Asherman-szindréma)

Méhbeli beavatkozasok, kuldndsen kirettazads esetén a méhnyalkahartya (endometrium) sérilései
Osszendvések kialakulasahoz vezethetnek a méhiiregben (méhbeli 6sszendvések). Ezek menstruacios
zavarokkal, akar a menstruacié elmaradéséaval, fajdalommal, cs6kkent termékenységgel vagy ismételt ve-
télésekkel is jarhatnak (Asherman-szindréma). A kockazat a miszerek rendeltetésszerli hasznélata ese-
tén is fennall.

3 Figyelmeztetés / Biztonsagi intézkedések

- A sebészeti eszk6zok ujrafelhasznalhatdk, nem sterilizalt allapotban kerllnek forgalomba, ezért az
elsé hasznalat el6tt a hasznalati utasitasban leirtak szerint meg kell tisztitani, fertétleniteni és ste-
rilizalni 6ket.

- Az ujrafelhasznalhat6 sebészeti eszk6zoket rozsdamentes, az orvostechnikai célokra engedélyezett
anyagokbdl gyartjak. Az anyagok korrozidalldak és kivald tulajdonsagokkal rendelkeznek biolégiai
koérnyezetben.

- Aterméket és a tartozékokat kizarélag olyan személyek Gzemeltethetik és hasznalhatjak, akik ren-
delkeznek a hasznalat, a mikodésellendrzés és a tisztitas/sterilizalas tekintetében sziikséges kép-
zettséggel, ismeretekkel vagy tapasztalattal.

- A felhasznalo, valamint az illetékes szakemberek kotelesek megismerkedni a miiszerekkel, miel6tt
azokat hasznalatba vennék.

- Olvassa el és tartsa be a hasznalati utasitast.

- Aterméket kizarolag a rendeltetésének megfeleléen hasznalja (Iasd: Rendeltetés).

- Agyari uj terméket a szallitasi csomagolas eltavolitasa utan és az elsd sterilizalas elétt tisztitsa meg.
- Az uj vagy még nem hasznalt terméket szaraz, tiszta és védett helyen tarolja.

- Aterméket minden hasznalat elétt képzett szakembernek:

e Vizudlisan ellendrizni kell, hogy nincsenek-e laza, meggorbilt, t6rétt, repedt, kopott és letort
alkatrészek.
e Ellendrizni kell a mikodését.

- Ne hasznaljon sérult vagy hibas terméket. A sérllt termékeket azonnal valogassa ki, vagy kuldje el
a jelen hasznalati utasitasban megadott szervizkézpontba.

- A sérllt alkatrészeket azonnal cserélje ki eredeti pétalkatrészekre.

- Minden szétszerelhetd miiszert szét kell szerelni az ujrafeldolgozashoz és sterilizalashoz.

- A termékkel kapcsolatban bekévetkezett minden sulyos eseményt be kell jelenteni a gyarténak és
annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy a beteg székhelye
talalhato.

4 MR-megjegyzések
Az orvostechnikai eszk6zOk hasznalata MR-kdrnyezetben veszélyt jelent. Az egyes orvostechnikai
eszkdzok nem tartdzkodhatnak a berendezések kdzvetlen kdzelében ezen eljarasok alkalmazasa soran.
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5 Alkalmazas és kezelés
i A sebész felelés a hasznalni kivant orvostechnikai eszk6zok megfeleld kivalasztasaért.

Az ujrafelhasznalhatd orvostechnikai eszkdzok normal hasznalat mellett is kopasnak és mechanikai
igénybevételnek vannak kitéve, kiilondsen azonban tulzott eréalkalmazas esetén.

Kizarolag a MEDICON eG altal kifejezetten erre a célra kifejlesztett kiegészitéket és miiszereket hasznalja,
hogy elkertlje a termékek kompatibilitasaval kapcsolatos kockazatokat.

6 Fertotlenités, tisztitas és sterilizalas

A termékek részletes és termékspecifikus ujrafeldolgozasahoz (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas)
& kérjik, vegye figyelembe a hatalyos MPK-t a ,Kiilonleges megjegyzések” szakaszban.
Itt talalja az alabbi Ujrafeldolgozasi utasitasok egyikét; kérjiik, vegye figyelembe a termékére vonatkozo
konkrét feldolgozasi utasitast:
MPKO01-1 / MPK03-1 / MPK04-1 / MPK05-1 / MPKO7-1 / MPK08-1 MPK11-1 / MPK12-1 / MPK13-1 /
MPK14-1 /| MPK16-1 / MPK20-1 MPK20-2 / MPK21-1 / MPK22-1 /| MPK23-1 / MPK24-1

Megjegyzés a fert6z6 szivacsos agyvelébantalmakrol (pl. Creutzfeldt-Jakob-kér, CJK/VCJK)
Megerdsitett vagy valoszinisithetdé CJK/VCJK-ban szenvedd betegek esetében kilonleges
kovetelményeket kell figyelembe venni az orvostechnikai eszkdzok feldolgozasa soran. A szabvanyositott
tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi eljarasok bizonyos korilmények kozétt nem elegendéek a prionok
biztonsagos inaktivalasahoz.

Ha az egyszer hasznalatos termékek alkalmazasa nem lehetséges, azokat az orvostechnikai eszkézoket,
amelyeknél prionokkal valé szennyez8dés tértént, vagy annak lehetésége nem zarhaté ki, a hatalyos
nemzeti és nemzetkdzi ajanlasoknak (pl. RKI, WHO) megfeleléen kell kezelni. Ez a kockazatértékeléstdl
fligg6en magaban foglalhatja a fert6z6 hulladékként térténd artalmatlanitast is.

Gyanu esetén a vonatkozé ajanlasoknak megfeleléen kell eljarni. Az eszk6zok tovabbi felhasznalasa csak
akkor megengedett, ha a szennyez8dés biztosan kizarhato.

Felismeretlen CJK/VCJK esetén is figyelembe kell venni, hogy bizonyos szdvetek (pl. kdzponti
idegrendszer, szem, nyirokszovet) fokozott kockazatot jelenthetnek a prionokkal valé szennyez&dés
szempontjabdl. llyen esetekben kiegészité vagy modositott fert6tlenitési eljarasokra lehet sziikség. A
megfeleld eljarasok kivalasztasa az Uizemeltetd felel6ssége, figyelembe véve az érvényes iranyelveket.
A jelen hasznalati utasitasban leirt feldolgozasi eljarasok hatékonysagat prionokkal szemben nem
validaltak kifejezetten.

szinvaltozasokat okozhatnak. Ezaltal a kodolasi funkcidé elveszhet. Csak megtisztitott és

i A hidrogén-peroxiddal dusitott tisztitboldatok és/vagy a magas lugossagu mosoéoldatok
fertotlenitett miliszereket szabad sterilizalni.
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6.1 El6készités a fertétlenitéshez
Az el6készités célja a hatékony tisztitas és fertétlenités biztositasa.
Ezt mind a gépi, mind a kézi tisztitas el6tt el kell végezni.

- A miszereket ki kell venni a miiszeres talcabdl, és Oblitésre alkalmas mdodon megfeleld
mUszerhordozdkra (pl. dréthalds talcakra) kell helyezni.

- Az elrendezésnek biztositania kell, hogy a kés8bbi tisztitast ne akadalyozzak &blitési arnyékok vagy
eltakart fellletek.

- A tobb alkatrészbdl allé termékeket a tisztitas el6tt teljesen szét kell szerelni.
- A mozg6 alkatrészeket ki kell nyitni.

- A durva szennyez6déseket kdzvetlenll a hasznalat utan el kell tavolitani, hogy elkeriilhetd legyen a
szerves maradvanyok megszaradasa.

Ide tartoznak kuléndsen:
e Adurva szennyezddések eltavolitasa hideg vizzel (< 35 °C) t6rténé oblitéssel

o A mozgéd alkatrészek mikodtetése az dsszes relevans felllet szabadon hozzaférhetévé tétele
érdekében

e A Lumina, a csatornak és az \Uregek atjarhatésaganak biztositasa (pl. megfeleld
segédeszkozokkel torténd atoblitéssel)

Szallitas és ideiglenes tarolas soran a miiszereket nedvesen kell tartani (pl. nedves torl6kendékkel vagy
megfeleld el6kezeld oldatokkal), hogy elkerilhets legyen a kiszaradas.

i A sériilt vagy miikodésképtelen termékeket nem szabad feldolgozni, azokat ki kell valogatni.

6.2 Gépes tisztitas és fertétlenités

A tisztitast géppel, tisztito- és fertdtlenité berendezésben (RDG) kell elvégezni.
Az RDG-nek meg kell felelnie a DIN EN ISO 15883-1 szabvany kévetelményeinek.

Tisztitasi folyamat (példa validalt ciklusra):

Folyamatlépés Paraméterek
Elémosas <45°C, 2 2 perc
Tisztitas legalabb 40 °C, 10 perc, lugos tisztitészer
(pl. legalabb Neodisher MediClean forte 0,2 %)
Kbzbensé oblités < 30 °C, = 2 perc, ionmentes viz
Termikus fertétlenités =90 °C, = 5 perc (A0 = 3000)
Szaritas 100 °C, 25 perc

6.3 Kézi tisztitas

Megjegyzés:

A kézi tisztitast a gyartéi validalas keretében tesztelték. A hatékonysag azonban csak az alabbiakban leirt,
validalt paraméterek keretein belll igazolt. Az eltéréseket (pl. eltérd koncentracidk, vegyszerek,
idétartamok vagy hémérsékletek) az izemeltetének a DIN EN ISO 17664-1 szabvanynak megfelel6en kell
validalnia.

1. Elétisztitas

- A durva szennyez6déseket hideg csapvizzel tavolitsa el.

- Minden mozgé alkatrészt teljes mértékben mikodtessen.

- A lumeneket, meneteket és furatokat legalabb 6tszor oblitse at fecskenddvel vagy oblitécsével.

- A tisztitasig tartsa nedvesen a miszereket, hogy megakadalyozza a szerves szennyezGdések
megszaradasat.

2. Enzimtisztitas (aztatas + kefés tisztitas + ultrahang)

- Készitsen el enzimtisztitoszert (pl. Cidezyme®/Enzol® 0,8 %).

IFU-azonosité: IFU-0001 Oldal
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- A mUszereket 1 percig aztassa ultrahang nélkiil.
- Minden fellletet és lumenet keféljen meg (legalabb 1 percig).
- Az ultrahangfiirdét 5 percig miikddtessiik, h6mérséklet 37—40 °C.

3. Oblités
- Foly6 viz alatt alaposan éblitse le.

- A lumeneket legaldbb 5-sz6r dblitse at.
- A miszerekrél teljesen eltavolitani a tisztitészer-maradvanyokat.

4. Kézi fertétlenités

- Helyezze a miiszereket OPA-oldatba (pl. Cidex® OPA).

- A hatastartamot a gyart6 utasitasai szerint tartsa be.

- Toltse meg a lumeneket fertétlenitészerrel.

5. Zaro oblités

- A miiszereket legalabb 6tszor oblitslk le csapvizzel.

- Végul oblitse at VE-/demineralizalt vizzel a maradékok elkertlése érdekében.
- A lumenet legalabb 3-szor 6blitse at.

6. Szaritas
- A milszereket teljesen szaritsa meg sdritett levegével.

- A lumenet aktivan fujja at.
- Szlikség esetén szO0szmentes ruhaval szaritsa meg.

6.4 Ellendrzés és vizsgalat

A tisztitas, fertétlenités és szaritas utan minden terméket vizualisan és mikodésileg ellendrizni kell. Az
ellendrzés célja a gydgyaszati eszkdz teljes tisztasaganak, sértetlenségének és miikdddképességének
biztositasa.

A kovetkez6 kritériumokat kell ellenérizni:

- Tisztasag: nincs lathatd szennyez6dés, nincs tisztitdoszer- vagy fertétlenitészer-maradvany, nincs
nedvesség a lumenben vagy az illesztésekben

- Fellletek: nincs korrézid, nincs elszinezédés, nincs lepattogzas, nincs tulzott karcolas

- Mechanika: az 6sszes alkatrész szabad mozgasa, teljes mikéddképesség, helyes beallitas

- Lumen: szabad atjarhatésag, maradvanyok és elzarédasok nélkul

- Jeldlések: a cikkszamoknak, lézeres feliratoknak és koédoknak telies mértékben olvashaténak kell
lennitk

Intézkedések eltérések esetén:

- Lathaté maradvanyok esetén: a terméket Ujra meg kell tisztitani és fertétleniteni
- Mikédési hibak vagy sérllések esetén: a terméket ki kell valogatni, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni
- Az olvashatatlan jeldléssel rendelkezé vagy azonosithatatlan termékeket nem szabad tovabb hasznalni
Az ellenérzést minden sterilizalas és minden klinikai felhasznalas el6tt képzett személyzetnek
kell elvégeznie.

IFU-azonosité: IFU-0001 Oldal
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6.5 Karbantartas és ellendrzés

Az ellenbrzés utdn a mozgo alkatrészekkel rendelkezd termékeket a vonatkozé mikddési
kdvetelményeknek megfeleléen kell karbantartani.
Kenés:
- Az izlleteket és a mozg6 alkatrészeket csak akkor szabad kenni, ha ez a miikddéshez szikséges.
- Kizarolag gézsterilizalasra alkalmas, biokompatibilis miszerolajokat szabad hasznalni (pl. tovabbi
adalékanyagoktol mentes fehér olajok).
- A kenbanyagokat takarékosan kell alkalmazni, és kizarélag a kijeldlt mikodési pontokon szabad
felvinni.
- A kenbanyagokat nem szabad a lumenbe, menetekbe vagy furatokba juttatni, amennyiben ez nincs
kifejezetten elbirva.

Karbantartas:
- A sérilt, elhasznalodott vagy nem medfeleléen mikdédé miszereket ki kell valogatni, és szikség
esetén javittatni kell.
- A termékeket kizardlag teljesen dsszeszerelt és mikodéképes allapotban szabad sterilizalni.

f A rendszeres miikddésellendrzés, karbantartds és dokumentalas felelé6ssége az lizemeltet6t
terheli.

6.6 Csomagolas

A sterilizalas el6tt az orvostechnikai eszk6zoket olyan megfeleld sterilizaciés csomagolasi rendszerekbe
kell csomagolni, amelyek megfelelnek a DIN EN ISO 11607-1/-2 szabvany kdvetelményeinek.

A csomagolassal szemben tamasztott kbvetelmények:
e Validalt sterilizaciés gatld rendszer hasznalata (pl. félia/nem szétt anyagbdl készilt tasakok,
Tyvek-tasakok, konténerrendszerek)
e A csomagoléanyagnak alkalmasnak kell lennie a tervezett sterilizalasi maddszerre (pl.
g6zsterilizalas)
o A csomagolasnak sértetlennek, tisztanak és mikddéképesnek kell lennie
o A csomagolasnak lehetdvé kell tennie a teljes sterilizalast és az aszeptikus kivételt

A betdltéssel kapcsolatos utasitasok (az tizemeltetd feleléssége):
o A milszereknek teljesen szaraznak, tisztanak és maradvanyoktol mentesnek kell lennilk
o A miszerek elrendezése szitas talcakban, konténerekben vagy zsakokban az AEMP validalt
betdltési utasitasainak megfeleléen torténik
o A milszerek nem sérthetik meg a csomagoléanyagot
o A betdltésnek biztositania kell, hogy a g6z eljusson az ¢sszes sterilizalandé felllethez

Az Uzemeltetd feleléssége:

o A sterilizacios gatlé rendszer kivalasztasa és a csomagolasi folyamat validalasa az lizemeltet6
feladata
¢ A csomagolast minden sterilizalas el6tt meg kell vizsgélni, hogy sértetlen-e

& Csak teljesen megszaritott és megfeleléen csomagolt termékeket szabad sterilizalni.

IFU-azonosité: IFU-0001 Oldal
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6.7  Sterilizalas
A miszerek sterilizalasahoz validalt gbzsterilizacids eljarast kell alkalmazni.
Sterilizacios eljaras:
o Frakcionalt vakuumeljaras (legaldbb haromszoros frakcionalas)
e DIN EN 13060 vagy DIN EN 285 szabvanynak megfelel6 gézsterilizator
e Validalas a DIN EN ISO 17665-1 szabvany szerint

Sterilizalasi paraméterek:
e Hoémérséklet: 134 °C
o Tartasiidd: legalabb 5 perc

Tovabbi kévetelmények:
e Gondoskodni kell a termék megfelel6 szaritasarol.
o Az alkalmazott eljarasnak alkalmasnak kell lennie a 107%-0s sterilitasi biztositasi szint (SAL) e-
lérésére.
o Figyelembe kell venni a nemzeti kdvetelményeket és eldirasokat.
6.8 Tovabbi informaciok az ujrafeldolgozasrol

A validalt, gépi tisztitasi és fertStlenitési eljaras elvileg elénydsebb a kézi tisztitasnal, mivel nagyobb foly-
amatbiztonsagot garantal. A hatékony tisztitas a sikeres sterilizalas el6feltétele.

A gépi ujrafeldolgozas soran a kdvetkezé pontokat kell figyelembe venni:
e Gondoskodni kell arrél, hogy a szirétalcakba a mosashoz megfelelé mennyiségli eszkdz keriljon.
o A szirétalcakat nem szabad talterhelni.
o Elkell kerliIni a nagy fellletd mosando targyak altal okozott mosasi arnyékokat.

A jelen hasznalati utasitdsban megadott id6tartamok és hémérsékletek minimalis kbvetelményeket jelen-
tenek, és azokat nem szabad alulmuini.

A leirt eljarasoktol valé eltérések csak akkor megengedettek, ha azokat az Gizemeltetd validalta.

6.9 Tisztitészerek
A tisztitdshoz az alkalmazott eljarasnak megfeleld tisztitdszereket kell hasznaini.
Gépes tisztitas:
A gépi tisztitas validalasat példaként a kovetkez6 lugos tisztitdoszerrel végezték el:
¢ neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
A hasznalt tisztitdszernek hasonlé tulajdonsdgokkal kell rendelkeznie, kiléndsen:
e lugos pH-tartomany (kb. pH 10-11 a felhasznalasi oldatban)
o alkalmassag vér-, fehérje- és szdévetmaradvanyok eltavolitdsara
e a felhasznalt anyagokkal valé kompatibilitas
Kézi tisztitas (enzimatikus):
A kézi tisztitashoz enzimatikus tisztitészereket kell hasznalni, pl.:
e Cidezyme® / Enzol®
Ajanlott paraméterek:
e Adagolas: 0,8 %
e pH-érték (hasznalati oldat): kb. 7,5 - 8,5

Itt is érvényes, hogy az alternativ tisztitdszereknek hasonld tulajdonsagokkal kell rendelkeznilk a tis-
ztitdhatas és az anyagkompatibilitas tekintetében.

Eltéro tisztitoszerek hasznalata esetén az lizemelteté feleléssége biztositani az eljaras hatéko-
nysagat.
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7 Az ujrafelhasznalhatésag korlatozasa

Az ujrafelhasznalhat6é orvostechnikai eszkdzdk élettartamat a kopés, az anyagfaradas és a sérulések
korlatozzak, amelyek mind a rendeltetésszerli hasznalat, mind az ismételt feldolgozas soran
keletkezhetnek. Ezen fellil a jelen hasznalati utasitas szerinti feldolgozas esetén legfeljebb 500
Ujrafeldolgozasi ciklus engedélyezett.

A termékek normal kezelés mellett is mechanikai igénybevételnek vannak kitéve, kulondsen nagy eré
alkalmazasa esetén.

Minden hasznalat el6tt a gydgyaszati eszkodzt képzett szakembernek gondosan ellendriznie kell a
mechanikai sértetlenség, az alakvaltozasok és a teljes miikéd6képesség szempontjabdl. Az alapos
szemrevételezés és mikodésellendrzés célja a sérllések és a kopas korai felismerése, valamint a
beavatkozas kdzbeni meghibasodas megelézése. Ez az ellenbrzés a mar elért ujrafelhasznalasi ciklusok
szamatdl figgetlenil sziikséges.

A sérulésre vagy kopasra utalé tipikus jelek:

Korrézié (pl. rozsda, lyukak)

Elszinez6dések vagy anyagvaltozasok

tulzott karcolasok, kopasnyomok vagy lepattogzasok

Repedések vagy torések

meghaijlott vagy deformalddott miszeralkatrészek

e azizuletek vagy mechanizmusok mozgasanak korlatozottsaga

e hianyzo, sérilt vagy olvashatatlan jel6lések (pl. cikkszamok, l1ézeres feliratok)

Kivalogatas és csere:

A fenti jellemzék kozil egyet vagy tobbet felmutatd orvostechnikai eszk6zoket nem szabad tovabb
hasznalni. Azokat ki kell cserélni, meg kell javitani vagy szakszer{ien artalmatlanitani kell.

A tényleges élettartam a hasznalattol, a kezeléstél és a feldolgozasi koriiiményektél fliggéen mar 500
Ujrafeldolgozasi ciklus elérése elbtt is véget érhet. Az elvégzett Ujrafeldolgozasi ciklusok szamat az
Uzemeltetdnek kell nyomon kdvetnie és dokumentalnia. 500 Ujrafelhasznalasi ciklus elérése utan az
orvostechnikai eszkdzdket a szemrevételezés és a mikddésellendrzés eredményétél figgetlendl ki kell
valogatni, és azokat nem szabad tovabb hasznalni.

8 Szerviz

Szervizelés és javitas esetén forduljon a MEDICON eG orszagos képviseletéhez.

9 Tarolas és artalmatlanitas

9.1 Tarolas

Az ujrafeldolgozott, steril miiszereket ugy kell tarolni, hogy sterilitasuk a felhasznalasig megmaradjon.

A tarolasnak szdraz, pormentes és mechanikai sérllésektdl védett helyen kell térténnie. Kerulni kell az
er8s hdmérséklet-ingadozasokat, amelyek kondenzviz képz8déséhez vezethetnek.

A megengedett tarolasi id6 a hasznalt sterilizacios rendszertdl, valamint a tarolasi kérilményektél figg, és
azt az Uzemeltetének kell meghatarozni.

9.2 Hulladékkezelés
A hulladékkezelés el6tt a termékeket meg kell tisztitani a potencialisan szennyezett anyagoktol. Ehhez a
termékeket adott esetben a jelen hasznalati utasitdsnak megfeleléen kell el6késziteni.

Eles élek vagy sériilések jelenléte esetén az artalmatlanitast ugy kell elvégezni, hogy kizart legyen a
szemelyi sérulés veszélye.

10 Felelésség

Megjegyzés az USA-ra vonatkozéan

Az amerikai szOvetségi jogszabalyok értelmében ezt a terméket az USA-ban kizardlag orvos vagy orvosi
rendelvény alapjan lehet megvasarolni.
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A hasznalati utasitas érvényessége
Mindig a hasznalati utasitas legfrissebb valtozatat kell hasznalni. A miszaki fejlesztések miatt a hasznalati
utasitast rendszeresen frissitik. A dokumentumon feltlintetik a kiadas datumat és a reviziés szamot.

Felelésségkizaras
A MEDICON eG nem vallal felel6sséget az alabbiakbdl eredd karokért:
- nem megfeleld hasznalat
- a rendeltetéstdl eltéré hasznélat
- hibas kezelés, gondozas vagy karbantartas
- a jelen hasznalati utasitas be nem tartasa
- a MEDICON eG hozzgjarulasa nélkili médositasok vagy javitasok
- nem felhatalmazott személyek vagy intézmények altal végzett javitasok

Médositasok vagy nem engedélyezett javitasok esetén a hibas teljesitésért valo felelésség is megszinik.

11 Szimbdlumok és abrak magyarazata

Gyartd @ MRI hasznalata nem biztonsagos

oM Gyartasi datum & Figyelem

LOT| Gyartasi tételszam, tétel C€ 297 CE-eldlés
Cikkszam Orvosi eszkoz
Nem steril Rx only  Vénykoteles

[ 11 Kovesse a hasznalati utasitast
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Legrosszabb eset (kdd)
Geometriai sajatossagok

Oblitési térfogat

kefe

Kuldnleges/tovabbi eljaras a

szétszerelés, 6tszoroés
belsé oblités, kiilsd és
belsé kefélés

Szétszerelve 6tszor
Oblitse at belllrél,
kivll és belll is ke-
félje meg

Szétszerelve a kilsé
csovet helyezze az
oblitétlre, a kis alkat-
részeket tegye a kis
alkatrészek kosaraba,
a tobbi alkatrészt a
standard kosarba

Csomagolas

Sterilizalas

Maximalisan megengedett
ciklusszam

Osztalyozasi ajanlas a KRINKO/RKI/BfArM ajanlasnak megfelel6en (csak Németorszagban, rendeltetésszer(i hasznalat esetén):

Kritikus B

Kiilonleges figyelmeztetések

MPKO1-1
Hosszabb/szlikebb
gylris belsé
atmérdji  termékek
(szabvanyos)
Szétszerelés tis-
ztitas/fert6tlenités
céljabdl lehetséges,
kdzvetlen csatlako-
zas nem lehetséges
50 ml (egyszer has-
znalatos fecskendd)
felhelyezett kandllel
(a vaklumen viss-
zaoblitéséhez)
Standard kefék

Standard kefék

szétszerelve, Otszor
Oblitse at belllrdl,
kivil és belll kefélje
le

szétszerelve, Otszor
Oblitse at beldlrél,
kivil és belll kefélje
le

Lazan szerelje
Ossze, kenje meg a
bels6 tengelyt és a
menetet

Lazan
kenve

szerelve,

MPKO03-1
Hosszabb/sziikebb
gylris lumend

termékek (standard)
Kozvetlen csatlako-
zas nem lehetséges

50 ml

(egyszer hasznala-
tos fecskendd) oOb-
lit6pisztoly

Standard kefék
Hosszu kefe (hossz
> 320 mm, atméré
kb. 6 mm)

Szerelje szét, nyissa
ki és csukja be Ots-
z6r, majd ultrahan-
gos kezelés esetén
nyitott  helyzetben
helyezze be
Szétszerelve otszor
nyissa ki és csukja
be, ultrahangos ke-
zelés esetén nyitott
helyzetben helyezze
be

Standard Szétsze-
relve

Ujra 6sszeszerelés
Kenés nem megen-
gedett

Osszeszerelve

MPKO04-1
Hosszabb/sz{ikebb
gylris lumend

termékek (standard)
Szétszerelés tis-
ztitas/fert6tlenités

céljabdl lehetséges,
kdzvetlen csatlako-
zas nem lehetséges

5ml
(egyszer hasznala-
tos fecskendd)

Szabvanyos kefék
Hosszu kefe (hossz
> 320 mm, atméré
kb. 4 mm)

Szerelje szét, belll
Oblitse at otszor, be-
10l és kivll tisztitsa
meg kefével, moz-
gassa a drotszemet
Otszor ide-oda.

Beliil oblitse at ots-
z6r, belll és kivil
tisztitsa meg ke-
fével, mozgassa a
drotszemet  Otszor
ide-oda.

Standard Szétsze-
relve

Ujra 6sszeszerelés
(csak az oblitéhuzal,
az oblitécsatlakozo

védbékupakja  nél-
ki), kenés nem me-
gengedett

Osszeszerelve (csak
az Oblitéhuzal, az
Oblitécsatlakozéd

véddkupakja nélkdl)

lasd a ,Korlatozasok és Ujrafelhasznalhatésag” pontot

MPKO05-1
Hosszabb/sziikebb
gylrls lumeni

termékek (standard,
nem Oblithetd)

n/a

Standard kefék

Kivilrél megkefélni,
6tszor kinyitni és be-
zarni, ultrahangos
kezelés esetén
nyitott  helyzetben
behelyezni

Otszér  kinyitni  és
bezarni, ultrahangos
kezelés esetén
nyitott  helyzetben
behelyezni

A standard
kosarban

A hurkot hatra kell
tolni — kenés nem
megengedett

Szabvanyos

MPKO07-1
Hosszabb/sz{ikebb
gydris lumend

termékek oOblitécsat-
lakozéval (Luer-
Lock) védékupakkal
— szétszerelés nem
lehetséges

10 ml
(egyszer hasznala-
tos fecskendd)

Standard kefék

Otszér  kinyitni  és
bezarni, ultrahangos
kezelés esetén
nyitott  helyzetben
behelyezni

Otszér  kinyitni  és
bezarni, ultrahangos
kezelés esetén
nyitott  helyzetben
behelyezni

Csatlakozas az 6b-
litbcsatlakozéhoz

Szokasos  eljaras:
az illesztés kenése,
az oblitécs6
kupakjanak
kinyitasa, a
véddkupak
felhelyezése
Alapértelmezett el-

jaras:  védoékupak
felhelyezve, a kupak
az Oblitécsénél

nyitva, a szajrészek
zarva

MPKO08-1

Cs0szard, Luer-
Lock csatlakozassal
rendelkezé
termékek: szétsze-
relés nem
lehetséges

10 ml

(egyszer hasznala-
tos fecskendd)

Standard kefék

Kivllrél megkefélni,
belllrél legalabb
Otszor atébliteni; az
aztatas és az oblités
soran az izlletet
Otszdr mozgatni
Kivulrél meg kell ke-
félni, belilrél le-
galabb 6tszor ki kell
oObliteni, az illesztést
aztatds és Oblités
kdézben 6tszér meg
kell mozgatni
Csatlakozas a
mosocsatlakozéhoz
A szdjrész nyitott
helyzetben

Kenje meg a
csukldkat, a Luer-
csatlakozé legyen
nyitott helyzetben, a

fogo szajat zarja be.

kenett  véddkupak
nyitva, szajrész
zarva

MPK11-1
Hosszabb/szilikebb
egyszer(  lumeni

termékek Luer/Luer-
Lock

5ml
(egyszer hasznala-
tos fecskendd)

Standard kefék

Otszor dblitse at be-
l0lrél  (Luer Lock
csatlakozas),
kivulrél kefélje le

Otszér dblitse at be-
[[¥[ge] (Luer-Lock
csatlakozas), kulsé
feluletét kefével tis-
ztitsa meg

Csatlakozas Luer-
Lock-on keresztil

Ujra Osszeszerelés,
kenés nem
megengedett

Szabvanyos

MPK12-1

Nagyon rovid/széles
gydris lumend
termékek, Luer-
Lock nélkil; tis-
ztitas/fert6tlenités
céljabdl szétszerel-

hetd; kdzvetlen
csatlakozas nem
lehetséges

50 ml

(egyszer hasznala-
tos fecskend6 / 6b-
lit6pisztoly)

Szabvanyos kefék
Hosszu kefe (hossz
> 510 mm, atméré
kb. 4 mm)
Szétszerelés: 6tszor
atébliteni  belllrdl,
belll és kivul meg-
kefélni

Szétszerelt allapot-
ban 6tszér oblitse at
bellilrél, kivalrdl ke-
félje le

Szétszerelve: stand-
ard kosar, at-
mené&hively a kis al-
katrészek
kosaraban

Ujra 6sszeszerelés,
a menetek és a
bels6 szarak kenése

Szerelve, kenve
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MPK13-1
szegmentalt
termékek hoss-
zabb/keskeny gy(ri
alaku kantilokkel;
tisztitas/fertétlenités
céljabdl szétszerel-

hetd; kdzvetlen
csatlakozas nem
lehetséges

n/a

Standard kefék

Szétszerelés: belll
és kivil megmosni,
bellil és kivul le-
galabb 5-szor atob-
liteni

Szétszerelt allapot-
ban kivil és belll is
meg kell kefélni,
kival és belul le-
galabb 6tszor at kell
Obliteni

Leszerelt kosar a kis
alkatrészekhez

Majdnem zarva, de
még mindig kissé
laza a szerelés
Kenje meg a mene-
tet

majdnem zarva, de
még mindig kissé
laza, felszerelve,
kenve
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HASZNALATI UTMUTATO

Ujrafelhasznalhaté 1r osztalyG orvostechnikai
eszkozok

HU C€2er medicon

Kiilonleges megjegyzések
Legrosszabb eset (kdd)
Geometriai

jellemzoék

Oblitési térfogat

Kefe

szétszerelés, 6tszoroés
belsé oblités, kiilsd és
belsé kefélés

szétszerelés, 6tszoroés
belsé oblités, kils és
belsé kefélés

Kuldnleges/tovabbi eljaras a

A szétszerelt kiils6
csovet helyezze fel az
Oblitétuske-re, a kis
alkatrészeket tegye a
kis alkatrészek ko-
saraba, a tobbi alkat-
részt a standard
kosarba

csomagolas

Sterilizalas

Maximalisan megengedett
ciklusszam

MPK14-1

Termékek hosszabb /
szlikebb egyszer( lu-
menrel, 6blitécsé-
csatlakozéval

50 ml

(egyszer hasznalatos
fecskendd) /
Oblitépisztoly
Standard kefék, ru-
galmas, hosszu kefe
(hossz = 700 mm,
atméro kb. 4 mm)
belll és kivil megke-
félni,

belll legalabb 6tszor
oObliteni

bellil és kivil
megkefélni, belil le-
galabb 6tszor atob-
liteni

Helyezze a
moso6témIét az
olivara

kenés nem megen-
gedett

Szabvany

MPK16-1
Nagyon keskeny
ureg(, Luer-
csatlakoz6 nél-
kdli, minimalisan
nyitott termékek

10 ml

(egyszer has-
znalatos fecs-
kendd)
Standard kefék

Otszor éblitsd at
beliilrdl, kivilrél
pedig keféld le
(belll ne kefélje
le!)

Otszér dblitse at
belllrél, kivilrél
kefével tisztitsa
meg

Huzza ra az 6b-
lit6tomI 6t
(tébmlécsatla-
kozd)

kenés nem me-
gengedett

Szabvany

MPK20-1

szegmentalt termékek hoss-
zabb / rendkivil keskeny
gylrQ alaku kan(ldkkel és
komplex mechanizmussal

a tisztitas / fertétlenités
céljabdl szétszerelhetd, kdz-
vetlen csatlakozas nem
lehetséges

50 ml

(egyszer hasznalatos fecs-
kendd)/

Oblitépisztoly)

Szabvanyos kefék

hosszu kefék

(hossz > 510 mm, atméré
kb. 4 és 5 mm)
Szétszerelje, belil és kivil
kefélje le, belil és kivdl le-
galabb 6tszor oblitse at

Szétszerelve belil és kivil
megkefélni, belul és kivil le-
galabb 5-sz6r atdbliteni

Szétszerelt allapotban:

A kanllés alkatrészekhez
hasznalja az 6blit6 landzsat,
az egyéb alkatrészekhez a
standard kosarat

oOsszeszerelés, az 6sszes
mozgé alkatrész kenése

Osszeszerelve (a betdlté
és kupos rész)
Kenve

lasd a ,Korlatozasok és Ujrafelhasznalhatésag” pontot

MPK20-2

Onnyild,
csuszofellletekkel
rendelkez6, szétsze-
relhet6 iziletes
miszerek

n/a

Standard kefék

Szétszerelés, belll
és kivilrél megke-
félni, belllrél és
kivulrél legalabb 5-
sz0or atobliteni

Kivil és belul megke-
félni, 6tszor kinyitni
és bezarni, ultrahan-
gos medencében
torténd kezeléskor
szétszerelt allapot-
ban behelyezni

A standard kosarat
szétszerelt allapot-
ban helyezze az 6b-
litkosarra.

kenje meg az izilete-
ket és a
csuszofelileteket

Sterilizalas a
osszeszerelt
allapotban

Osztalyozasi ajanlas a KRINKO/RKI/BfArM ajanlasnak megfeleléen (csak Németorszagban, rendeltetésszerli hasznalat esetén):

Kritikus B

MPK21-1
Csuklds termékek,
szétszerelhet6k

n/a

Szabvanyos kefék
Hosszu kefe

(hossz > 400 mm;
atmérd kb. 12 mm)
szétszerelje, a fogan-
tyucsoveket folyd viz
alatt 6blitse at,

az iziletet 6tszor ki-
nyitni és bezarni, ultra-
hangos kezelés esetén
az izlletet nyitott hely-
zetben behelyezni

szétszerelés, izllet,
Otszor kinyitas és be-
zaras; ultrahangos ke-
zelés esetén az iziletet
nyitott helyzetben
helyezziik be

Szabvanyos kosar,
szétszerelt allapotban,
az izlletet nyitott hely-
zetben helyezze be

szerelje fel (fogan-
tyucsovek)
kenje meg az izileteket

Osszeszerelve
Kenve

MPK22-1
Csuklés termékek /
menettel

n/a

Standard kefék

Kivil és a résekben
megkefélni, 6tszor
nyitni és zarni, ultra-
hangos kezelés ese-
tén az izuletet nyitott
helyzetben helyezze
be

Kivil és a résekben
megkefélni, 6tszor
nyitas és zaras, ultra-
hangos kezelés ese-
tén az izuletet nyitott
helyzetben helyezze
be

Standard kosar,
az izuletet nyitott
pozicidban

ha nem zarédik tel-

jesen, kenje meg az
izlleteket és a ten-

gely menetét

nem teljesen

zarva

MPK23-1
Onzaré
csuklés miszerek

n/a

Standard kefék

Kivil és belll meg kell kefélni,
Otszor ki kell nyitni és

bezarja, ultrahangos kezelés
esetén helyezze be az iziletet
nyitott helyzetben (ha nincs
régzités, az iziletet
gumiszalaggal / rozsdamentes
acélhurokkal

tartsa nyitva a fogantyuk kordl)
Kivil és bellil kefélje meg, ots-
z0r nyissa ki és

bezaras, ultrahangos kezelés
esetén az iziletet nyitott hely-
zetben helyezze be (ha nincs
régzités, az iziletet
gumiszalaggal / rozsdamentes
acélhuzalbdl készilt hurkot a
fogantyuk koré)

Standard kosar, helyezze be
az izuletet nyitott helyzetben
(ha nincs rogzités, tartsa
nyitva az izlletet egy gumis-
zalaggal / rozsdamentes acél-
hurokkal a

nyitott helyzetben

Enyhén nyitott helyzetben

kenje meg az izlileteket

kissé nyitott helyzetben
Csuklok kenve
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MPK24-1
Terpesztok Szétsze-
relhetd

n/a

Standard kefék

Szétszerelés: bellil
és kivil megkefélni
A aztatas alatt le-
galabb 6tszér moz-
gassameg a
hajtékarot, majd
oblités

A leszerelt alkat-
részeket belll és
kivll is megtisztitani,
a hajtokarot az az-
tatas és az 6blités
soran legalabb o6ts-
z6r megmozgatni

A standard kosar
szétszerelve

Kenés
nem megengedett

Szerelve
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