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E]:i:l A steril konténerrendszer megvasarlasaval kivald mindségi terméket kap. A megfelelé kezelést és
hasznalatot ez a hasznalati utasitas ismerteti.

A betegek, a felhasznaldk és harmadik személyek szamara felmeril6 kockazatok és felesleges terhelések
minimalisra csdkkentése érdekében a hasznalati utasitast a hasznalat elétt gondosan el kell olvasni és
meg kell &rizni.

A TIGER kotésvago egy elektromos, oszcillalé flirész gipsz- és miianyag kemény kotések

felvagasahoz.
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1 Figyelmeztetések és ovintézkedések

- A termék elektromos arammal miikddik, robbanasveszélyes teriileteken nem hasznalhato
& - Csak képzett szakemberek hasznalhatjak.
- Minden hasznalat el6tt: vizualis és mikodési ellenérzés (kabel, csatlakozo, haz, inditasi viselkedés).
- Figyelmeztetés a sériilést okozo alkatrészekre (flirészlapok).
- A beteg és a felhasznal6 védelme:
o Sériilt firészlapokkal nem hasznalhaté.
¢ Ne engedje, hogy nedvesség kerlljon a készulékbe.
¢ Ne érintse meg a mozgd alkatrészeket.
- Mlkodés kdzben a készilék akar 77 dB(A) zajt is kibocsathat. Hosszabb ideig tartd, a készlilék kdzvetlen
kdzelében valé tartézkodas fokozott zajterheléshez vezethet.
- Az oszcilldlb mozgas rezgéseket okozhat. A készuléket ezért mindig biztonsagosan kell vezetni, és
kizarélag a rendeltetésszerlien szabad hasznalni.

2 Lehetséges komplikaciok

- Sérulések a nem megfeleld flrészlap valasztasa miatt
& - Szintetikus kotések tulmelegedése

- A flirészlap elakadasa

- Surlodasi hé altal okozott égési sérilések

- Aramitésveszély meghibasodott vezetékek esetén

3 Konténerrendszer

Az orvostechnikai eszk6z6k hasznalata az MRI-kdrnyezetben veszélyt jelent. Az egyes orvostechnikai
eszkdzok nem lehetnek a készllékek kdzvetlen kdzelében az eljaras alkalmazasa soran.

4 Alkalmazas és kezelés
4.1 Rendeltetés

Ez a termék kizarolag képzett egészségugyi szakemberek altali hasznalatra szolgal. A hasznélat klinikai
intézményekben, orvosi rendelékben vagy hasonlé professzionalis egészséglgyi kdrnyezetben térténik.
A termék nem alkalmas otthoni hasznalatra. A betegen térténd hasznalat kizarélag kilsé gipsz- vagy
mianyag merev kotések felnyitasara szolgal.

4.2 Javallat
A termék kulsd gipsz- és miianyag kemény kotések felvagasara és eltavolitdsara szolgal.

4.3 Ellenjavallat

A terméket tilos alkalmazni:

- emberi testen végzett mitétekhez

- invaziv beavatkozashoz az emberi testben vagy az emberi testen
- nyitott sebeken

- bérhibak vagy fertézések esetén

- kiils6 kotéanyagok feldolgozasan kiviili egyéb célokra

4.4 Kezelés és hasznalat

- Beindulas: rangmentes
- FUrészlapcsere csak szerszamokkal (40.50.71)
- Figyelmeztetések a cserénél: Ne nyuljon a flirészfogak k6zé

4.5 Fiirészlapok kivalasztasa
40,50,65 50 mm
40.50.66 65 mm
40.50.68 50 mm
40.50.69 65 mm

Firészlapok mlanyag és Uvegszalas merev kotésekhez

Flrészlapok gipszkdtésekhez
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4.6 Uzembe helyezés

Az els6 Uzembe helyezés el6tt és minden tovabbi hasznélat el6tt meg kell gy6z6dni arrdl, hogy a készulék
mUszakilag kifogastalan allapotban van és alkalmas a tervezett Gzemeltetésre. A kodvetkezé lépéseket
szigoruan be kell tartani:

4.6.1 Latas- és miikodésellendrzés az aramhalozatra val6 csatlakoztatas elott

- Ellenérizze, hogy a késziiléken nincs-e kiilsé sériilés (haz, kabel, csatlakozd, flirészfej).

- Ellenérizze, hogy a flirészlap és a rogzitéelemek (904.00.24 gy(r( / 904.00.23 anya) teljesek-e és
helyesen vannak-e felszerelve.

- A mozgo alkatrészeket 6évatosan ellendrizze kézzel (nincs-e elakadas).

904.00.23

- Gy6zb6djon meg arrél, hogy a szell6zényilasok vagy az elektromos alkatrészek kornyékén nincs
folyadékmaradék.
- Gy6zb8djon meg arrol, hogy a terméket nem nedves kdrnyezetben hasznalja.

4.6.2 Halézati csatlakozas

- A csatlakoztatas elétt ellendrizze, hogy a hasznalati hely halézati fesziltsége megegyezik-e a
tipustablan feltlintetett fesziiltséggel

- A készlléket csak megfeleléen felszerelt és foldelt aljzathoz csatlakoztassa.

- A haldzati csatlakozét teljesen dugja be, és gondoskodjon a huzéterhelés csdkkentéseérdl.

- A készlléket ugy kell elhelyezni és lzemeltetni, hogy a haldzati csatlakozoé barmikor hozzaférhetd
legyen, és vészhelyzetben gyorsan levalaszthaté legyen a halézatrol.

4.6.3 Bekapcsolas és miikodésellendrzés

- Csatlakoztatas el6tt ellendrizze, hogy a hasznalati hely haldzati feszlltsége megegyezik-e a
tipustablan feltlintetett fesziiltséggel

- A késziléket csak megfeleléen felszerelt és foldelt aljzathoz csatlakoztassa.

- A haldzati csatlakozét teljesen dugja be, és gondoskodjon a huzéterhelés csdkkentésérdl.

- A készlléket ugy kell elhelyezni és lizemeltetni, hogy a halézati csatlakozé barmikor hozzaférhetd
legyen, és vészhelyzetben gyorsan levalaszthaté legyen a halézatrol.
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4.6.4 A talterhelés elleni védelem ellen6rzése

A flrész belsé védelmi aramkorrel rendelkezik, amely blokkolas esetén leallitja a motort.

o Egy rovid, terhelés nélkili mikddésproba elegendé.
o A készuléket soha nem szabad szandékosan blokkolni a védelem tesztelése érdekében.

4.6.5 A fiirészlap kivalasztasa és ellenérzése

- Csak engedélyezett flirészlapokat hasznaljon (gipsz / mlanyag / GUvegszal).

- Gy6z6djon meg arrdl, hogy a flirészlap szorosan van rogzitve.

- A tompa vagy sérlilt firészlapokat haladéktalanul cserélje ki.

- Gy6zb6djon meg arrol, hogy a flirészlap kivalasztasa megfelel a kétés tipusanak
(Megjegyzés: szintetikus kotések — specialis bevonatu flirészlapot hasznaljon)

4.6.6 Muiukodésellenorzés kis terhelés mellett

- Alacsony rezgésszammal inditsa el a gépet, és ellendrizze, hogy:
e arezgés egyenletes-e
e nem hallatszanak szabalytalan zajok
¢ a tulterhelés-védelem nem lép-e miikddésbe varatlanul
o Ezt kdvetben fokozatosan ndvelje a rezgésszamot.

4.6.7 Elokészités a klinikai alkalmazashoz

- A készlléket szaraz, jol szell6z8 munkakdrnyezetben helyezze el.

- A munkateriletet tartsa gyulékony anyagoktdl mentesen (a készuléket robbanasveszélyes teriileteken
nem szabad Uzemeltetni).

- A kabelt ugy vezesse el, hogy ne legyen botlas- vagy huzasveszély.

5 Tisztitas, fertotlenités

5.1 Alapelv

Ez egy elektromos készilék

- NEM gépi tisztitasra alkalmas (nem RDG)
- NEM sterilizalhato

- NEM meritheté

5.2 Hasznalat utani tisztitas

- A port és a kdétésmaradvanyokat enyhén nedvesitett ruhaval tavolitsa el
- A készlléket semmiképpen sem szabad folyadékba meriteni

- Tisztitas el6tt mindig valassza le az aramellatasrol

- Ne hasznaljon surol6 hatésu tisztitészereket

- Ne hasznaljon nagynyomasu tisztitokat, ultrahangos flirdét

- Ne permetezzen fertétlenité habot a nyilasokba

5.3 Afiirészlapok eldkészitése

- A flrészlapok Ujrafelhasznalhaté eszk6zok
o A feldolgozas a GATDNOOX (szabvanyos eszkdzhasznalati utasitas) szerint torténik

6 Ellenérzés / vizsgalat

- Karbantartast csak hivatalos szerviz végezheti
- Pétalkatrészek a 11. pontban

Szervizelés és javitas esetén forduljon a MEDICON eG cég orszagos képviseletéhez.
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7 Felel6sség

FIGYELEM: Az amerikai térvények szerint ezt a terméket az USA-ban csak orvos vagy kérhaz
vasarolhatja meg, illetve csak megfelel6 recept alapjan.

A hasznalati utasitas érvényessége:

Mindig a legujabb valtozat az érvényes. A miiszaki fejlesztések miatt a hasznalati utasitast rendszeresen
frissitjik. A dokumentumon feltlintetjik a kiadas datumat és a valtozat szamat. Kérjiuk, gy6z6édjon meg
arrdl, hogy a legfrissebb valtozatot hasznalja.

Felel6sség kizarasa:
A MEDICON eG nem vallal felel6sséget az
- nem megfeleld hasznalat,
- a rendeltetéstdl eltéré hasznalat,
- hibas kezelés, apolas vagy karbantartas,
- a jelen hasznalati utasitas be nem tartasa,
- a MEDICON eG irasbeli hozzajarulasa nélkili modositasok vagy javitasok
- vagy nem engedélyezett mihelyek altal végzett javitasok esetén.

A hibas teljesitésért vald felel6sség tovabba kizart a termék MEDICON eG elézetes irdsbeli engedélye
nélkili médositasai vagy javitasai, valamint nem engedélyezett mihelyek altal végzett javitasok esetén.

8 Hulladékkezelés

A hulladékkezelés elétt a terméket meg kell tisztitani és a helyi eléirasoknak megfeleléen kell kezelni. Az
elektromos késziilékeket a hasznalati élettartam lejartat kovetéen vissza lehet adni a Medicon eG-nek.

9 Szallitas és tarolas

A kdrnyezeti hBmérséklet nem lehet 5 °C alatt és 40 °C felett. A paratartalom nem haladhatja meg a
80%-ot.

10 Miiszaki adatok / specifikaciok
40.50.81 Frész 120 V, 60 Hz, 500 W

40.50.82 Flrész 230 V, 50 Hz, 500 W

- fokozatmentesen szabalyozhatd 6500 és 24000 rezgés kozott

- teliesen automatikus terheléskompenzacié a teljes rezgés tartomanyban
- porvédett motor

- 52-77 dB(A) a bedllitott rezgésszam fuggvényében

A készilék megfelel az IEC 60601 szabvanysorozat szerinti, az elektromos orvosi eszk6zokre vonatkozo
alapvetd biztonsagi kdvetelményeknek. A készulék a Il. védelmi osztdlyba tartozik, és BF tipusu
alkalmazasi résszel rendelkezik. Az elektromagneses kompatibilitas megfelel az IEC 60601-1-2
kdvetelményeinek.
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11 Tartozékok / potalkatrészek
Tartozékok

40.50.65 50 mm
Flrészlapok miianyag és livegszalas merev kotésekhez
40.50.66 65 mm

40.50.68 50 mm
Flrészlapok gipszkoétésekhez
40.50.69 65 mm

40.50.71 1 par villaskulcs a flirészlap cseréjéhez
Potalkatrészek

904.00.23 Roégzitéanyak flrészlapokhoz

904.00.24 Rogzitégyuri flrészlapokhoz

12 Szimbdlumok és abrak magyarazata

®

Gyarto MRT bizonytalan

m
m

Gyartasi datum CE-jelolés

Gyartasi tételszam, tétel Orvosi eszkdz

) . Kettds véddszigetelés
Cikkszam |:| . . .
Il. védelmi osztaly
Nem steril _'H'_ BF tipusu alkalmazasi rész
Figyelem

Kovesse az utasitasokat

% L RN
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