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	1.1 Назначение использования
	Назначение
	Показание
	Инструмент не предназначен для применения на центральной нервной и кровеносной системах.
	- Усталость материала и потеря функции из-за превышения срока службы инструмента.
	- Штамповка ткани с помощью втулки троакара, диаметр которой слишком велик. Указания по технике безопасности
	Прежде чем использовать инструмент, прочитайте и следуйте инструкции.
	Храните инструкцию в хорошо видимом месте для последующего использования.
	Указания:
	2. Область применения
	3.1 Предупреждения
	ОПАСНОСТЬ
	Обозначает опасность, которая может привести к травме, если ее не избежать.
	ВНИМАНИЕ!
	УКАЗАНИЕ:

	5.Описание изделия
	6.Технические характеристики
	Используйте инструмент в течение срока службы изделия только в том случае, если надпись хорошо читается и инструмент не имеет повреждений.
	7.Сборка и разборка инструмент
	7.2 Разборка инструмента
	Указание:

	8. Подготовка
	9. Хранение
	10 Гарантия
	Рекомендации по уходу, техническому обслуживанию и очистке
	1 Инструкция по технике безопасности
	2 Обзор методов
	процесса переработки
	2.1 Валидация процесса переработки
	2.2 Совместимость приборов

	3 Область применения
	4 Объяснение символов
	4.1 Предупреждения   Опасность
	ВАЖНО!
	4.2 Используемые символы

	6 Предварительная очистка
	► Промойте полости, просверлите отверстия и резьбу (при необходимости) с помощью чистящего пистолета: >10 с при давлении 3-5 бар.
	► Снимите с водяной бани и смойте холодной водой.
	► Погрузите в комбинированный моющий и дезинфицирующий раствор до последующей очистки, чтобы предотвратить высыхание остатков на ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
	Риск заражения из-за недостаточной переработки.
	▲Снимите защитные колпачки (если это необходимо).
	ВАЖНО!
	Избегайте повреждения изделия.
	▲ Не используйте абразивные щетки или чистящие средства.
	▲ Используйте только чистящие средства, перечисленные
	в отдельных разделах.
	▲ При использовании пластиковых инструментов избегайте контакта с перекисью водорода (H2O2).
	Текстовый строительный блок_мерwh
	► Выбирайте между ручной и механической очисткой.
	ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ
	Риск заражения из-за недостаточной переработки. (1)
	▲При подозрении на прионы и болезнь Крейтцфельдта-Якоба необходимо соблюдать особые требования к переработке.
	▲С этой целью обратите внимание на Приложение 7 к рекомендации "Гигиенические требования для переработки медицинских изделий" от RKI и BfArM
	7.2 Ручная очистка (ферментативная) и
	химическая дезинфекция
	Ручная очистка была проверена с помощью чистящих средств Cidezyme/Enzol от Johnson & Johnson и Mucadont Zymaktiv из Merz Hygiene GmbH:
	Cidezyme/Enzol – энзим – 0,8%
	Mucadont Zymaktiv – энзим – 0,8 %
	Примечание:
	Промойте инструмент под струей воды. Это предотвращает загрязнение окружающей области.
	Подготовка
	► Демонтируйте инструмент  (если это возможно).
	/ См. Инструкцию по эксплуатации.
	► Открыть запорные краны (при необходимости)

	7 Очистка и дезинфекция
	7.1 Основная информация Примечание:
	Очистка
	► Поместите инструмент в холодную воду: >10 мин.
	► Чистите инструмент щеткой под холодной водой до тех пор, пока не будут удалены все видимые признаки загрязнения.
	Промойте полости, просверлите отверстия и резьбу с помощью чистящего пистолета холодной водой: >20 при давлении 3-5 бар.
	► Если в инструкции по эксплуатации инструмента не указано иное, очистите компоненты в ультразвуковой ванне 0,8%-ным чистящим средством со следующими настройками:
	Дезинфекция
	7.3 Механическая очистка  (щелочная) и термическая дезинфекция
	Очистка (1)
	Сушка
	Дезинфекция (1)
	7.Механическая очистка (щелочная) и термальная дезинфекция
	Подготовка
	► Демонтируйте инструмент (если это возможно).
	/ См. Инструкцию по эксплуатации инструмента.
	► Откройте запорные краны (при необходимости).
	► Поместите инструменты в решетчатый лоток на мобильном устройстве для очистки таким образом, чтобы чистящее средство могло попасть на все внутренние и внешние поверхности.
	► Подсоедините сливное отверстие (если таковое имеется) к мобильному блоку  устройства Очистка
	Сушка (1)
	Дезинфекция (2)

	8. Проверка и уход
	9. Упаковка
	Инструмент должен быть надлежащим образом упакован перед стерилизацией, чтобы гарантировать, что стерильный барьер останется неповрежденным после извлечения из стерилизатора.
	► Упаковывайте инструмент в соответствии со стандартами ISO 11607 и EN 868. 10. Стерилизация
	Примечание:

	11. Хранение стерильных устройств
	Во избежание снижения долговечности и потери устойчивости к бактериям необходимо соблюдать следующие условия хранения:
	► Храните стерильное устройство запечатанным в чистом, непыльном и сухом стерильном контейнере.
	► Защищайте от прямых солнечных лучей.
	► Храните стерильный контейнер в чистом и сухом месте с контролируемой влажностью при комнатной температуре.
	► Не храните стерильный контейнер вблизи агрессивных веществ (например, спиртов, кислот, щелочей, растворителей и дезинфицирующих средств).
	Примечание:

	12.Ремонт
	Риск заражения от нестерильных инструментов.
	▲ Повторно обработайте инструмент, прежде чем возвращать его производителю.
	► Отправьте инструмент обратно производителю в переработанном состоянии и в оригинальной упаковке.
	/ Адрес производителя указан на первой странице
	13.Утилизация
	14.Информация по валидации
	Устройства для стерилизации:
	Стерилизационный агент:


	Инструкция по эксплуатации DOC 911
	Этот инструмент предназначен для использования в малоинвазивной хирургии и, в частности, при лапароскопии. Он обеспечивает доступ к месту проведения операции 2. Область реализации
	3.Описание изделия
	8 Хранение
	5.1 сборка инструмента
	5.2 Разборка инструмента
	6.1 Важная информация
	6.2 Подготовка к использованию
	предупреждение

	7 Подготовка
	9 Утилизация

	Инструкция по эксплуатации DOC911
	1 Безопасность и ответственность
	3 Область реализации
	4 Описание изделия
	2 Объяснение символов
	ВАЖНО!
	Указывает меры по предотвращению ущерба имуществу.
	Примечание:

	5 Технические характеристики
	6 Сборка и разборка инструмента
	6.1 Сборка инструмента
	6.2 Разборка инструмента

	7 Перед использованием
	Примечание:

	8 Подготовка
	Примечание:

	9 Хранение
	10 Утилизация
	DOC911 Трокары торакальные гибкие и системы 300-02X-XXX
	Гибкий торакальный троакар THF



	Инструкция по эксплуатации
	Автоматические троакарные гильзы
	300-113-XXX,
	2  Область реализации
	⯈ После распаковки проверьте инструмент на наличие повреждений, вызванных транспортировкой.
	⯈ В случае возникновения жалоб обратитесь к производителю.
	🡥 Адрес производителя указан на первой странице.
	3  Описание продукта
	4 Технические характеристки
	7 Подготовка
	5.1 Сборка инструмента
	5.2 Разборка инструмента
	5.3 Важная информация
	5.4 Подготовка к использованию  Предупреждение

	8 Хранение
	9 Утилизация

	DOC911
	Инструкция по эксплуатации (1)
	2. Объяснение символов
	Важно!
	Примечание:

	3. Область применения
	4. Описание продукта
	Примечание:

	6.Приложение
	8. Хранение
	9. Утилизация

	DOC911 (1)
	Инструкция по эксплуатации (2)
	1.1 Правильное использование
	1.2 Меры предосторожности
	3.Используемые символы
	ВАЖНО!
	Примечание:

	4.Комплект поставки
	Примечание:

	7.Сборка и разборка инструмента
	8. Подготовка
	Примечание:

	9.Хранение
	10.Аксессуары
	Предупреждение

	11.Запасные части
	13. Ремонт
	14.Утилизация

	Инструкция по эксплуатации DOC911 (1)
	Автоматические гильзы троакара, с принадлежностями
	300-020-ХXX
	300-112-0XX
	300-216-0XX
	300-250-2XX
	300-220-XXX
	300-221-XXX
	300-222-XXX
	300-223-XXX
	300-224-XXX
	300-233-XXX
	300-234-XXX
	300-016-XXX
	300-017-ХХХ
	300-022-ХХХ
	300-023-ХХХ
	300-013-ХХХ
	300-024-ХХХ
	300-116-XXX

	1 Основная информация
	2 Назначение
	Всасывающие трубки используются для орошения хирургической области и/или для отсасывания жидкостей и фрагментов тканей, которые накапливаются во время операции.
	2.1 показания
	Инструмент предназначен для использования при открытых хирургических вмешательствах.
	2.2 Группа пациентов
	2.2.1противопоказания
	Инструмент не предназначен для воздействия на центральную нервную систему и систему кровообращения.
	2.3Предполагаемые пользователи и среда использования
	Всасывающие канюли используются обученными специалистами в стерильной хирургической области.
	3 Процедуры переработки
	3.2 Переработка
	3.2.1Примечания
	3.2.2 Очистка и дезинфекция
	3.2.2.3 Автоматизированная переработка
	3.3 Упаковка
	4 Хранение
	5 Функциональный тест
	1 Основная информация
	2 Назначение
	2.1 Показания
	2.2 Группа пациентов
	2.2.1 Противопоказания
	2.3 Предполагаемые пользователи и среда использования
	3 Процедуры переработки
	3.1 Обработка перед первым/последующим использованием
	3.2 Предочистка
	3.2.1 Примечания
	3.2.2 Очистка и дезинфекция
	3.2.2.1 Предочистка
	3.2.2.2 Ручная повторная обработка
	3.2.2.3 Автоматизированная переработка
	3.3 Упаковка
	3.3.1 Стерилизация
	4 Хранение
	Ретракторы должны храниться до первого или любого последующего использования в подходящих условиях. После полной обработки и сушки устройства должны быть помещены в подходящий контейнер/коробку для стерильного хранения.
	5 контроль
	6.1ремонт
	• Пользователь не должен вносить изменения в устройства.
	• По возможности всегда используйте оригинальную упаковку для возврата товара.
	• Пожалуйста, убедитесь, что возвращенные устройства прошли надлежащую повторную обработку
	7. Утилизация
	A. Перечень изменений
	B.1. разъяснения
	Существенные изменения в этой технической документации будут отмечены с помощью новой основной ревизионной базы, такой как версии 1.0, 2.0, 3.0, например. Рассматриваются как существенные изменения:
	* Включение новых продуктов или новых категорий продуктов в техническую документацию;
	• Новое, измененное или расширенное назначение;
	• Новые / измененные используемые материалы;
	• Новый метод производства;
	• Новый поставщик / новое производственное предприятие;
	* Новый / измененный процесс очистки и / или стерилизации или новый стерилизатор для стерильных продуктов.
	Значительные изменения требуют повторной оценки и заявления о соответствии. Незначительные или литературные изменения помечаются второстепенным выпуском, например v.0, v1.1.и т. Д., И не требуют повторной оценки и объяснения соответствия.
	B.1.2. список изменений

	1. Описание продукции
	1.1. Группы
	1.2. Функциональная структура / Характеристики производительности
	1.2.1. Используемые материалы:

	1.3. Продолжительность использования
	В нормальных условиях изделия предназначены для непрерывного использования в течение нескольких минут, но всегда менее 60 минут.
	1.4.  Существующие и планируемые варианты
	Помимо вариантов, указанных в описании продукта и списке номенклатур, о других вариантах RZ не известно.
	1.5. Срок службы изделий
	Срок службы изделия не указан. Он изготовлен из прочной и прочной нержавеющей стали, поэтому его можно использовать повторно. Срок службы определяется показателями износа. Его можно использовать до тех пор, пока не будут обнаружены повреждения, связан...
	1.6.  Комбинация изделий

	2. Классификация в соответствии с MDD 93/42/EEC, Приложение IX / Описание продукта
	2.1. Классификация и описание хирургических инвазивных изделий
	2.2.1. назначение
	2.2.2. противопоказания
	2.2.3. Продолжительность использования
	2.2.4. Классификация

	2.3. зажимы
	2.3.1. назначение
	2.3.2. Противопоказания
	2.3.3. Продолжительность использования
	2.3.4. классификация

	2.4. долото
	2.4.1. назначение
	2.4.2. противопоказания
	2.4.3. Продолжительность использования
	2.4.4. классификация

	2.5. нож
	2.5.1. Назначение
	Нож предназначен для резки и препарирования различных материалов (ткани, кожи, ниток и шовного/перевязочного материала) в различных областях применения с помощью давления на режущую поверхность
	2.5.2.  противопоказания
	2.5.3. Продолжительность использования
	2.5.4. Классификация

	2.6. Иглодержатель
	2.6.1. назначение
	2.6.2. противопоказания
	2.6.3. Продолжительность использования
	2.6.4. классификация

	2.7. ножницы
	2.7.1. назначение
	Хирургические ножницы представляют собой модель для разрезания как тканей, так и вспомогательного хирургического материала (например, дренажных трубок, перевязочного материала), а также шовного материала.
	Хирургические ножницы используются практически во всех операциях. В амбулаторных условиях, в палатах и в кабинете врача хирургические ножницы используются как „стандартные ножницы“.
	2.7.2. противопоказания
	2.7.3. продолжительность использования
	2.7.4. Классификация

	2.8. Хирургическая ложка
	2.8.1. Назначение
	Хирургические ложки - это ручные хирургические инструменты. Они используются для соскабливания разрастаний тканей или выскабливания костных полостей (экскохлеация). Их часто используют для очистки зубных альвеол после удаления зубов или остеотомии для...
	Хирургические ложки также используются в дерматологии , например, при себорейных кератомах и бородавках, а также при соскобах кожи.
	2.8.2. противопоказания
	2.8.3. продолжительность использования
	2.8.4. классификация

	2.9. Зеркало
	2.9.1. Назначение
	Зеркало - это инструмент для медицинского осмотра.
	Носовые зеркала используются в отоларингологии для осмотра полости носа и носовых ходов.
	2.9.2. противопоказания
	2.9.3. продолжительность использования
	2.9.4. Классификация

	2.10. Распорки, расширители - не самоблокирующиеся и самоблокирующиеся
	2.10.1. назначение
	2.10.2. противопоказания
	2.10.3. Продолжительность использования
	2.10.4. классификация

	2.11. панч, биопсия
	2.11.1. назначение
	2.11.2. противопоказания
	2.11.3. продолжительность использования
	2.11.4. классификация

	2.12. Ретракторы (для ран)
	2.12.1. назначение
	2.12.2. противопоказания
	2.12.3. Продолжительность использовнаия
	2.12.4. Классификация

	2.13. щипцы
	2.13.1. Назначение
	Инструмент, похожий на щипцы, с браншами (= челюстями) для фиксации различной формы в зависимости от предполагаемого использования, например, Щипцы для биопсии — это медицинский инструмент, используемый для взятия образцов тканей.
	2.13.2. противопоказания
	2.13.3. Продолжительность использования
	2.13.4. классификация

	2.14. элеватор
	2.14.1. Назначение
	элеваторы — это различные хирургические инструменты, которые обычно используются для подъема или разъединения чего-либо. Элеваторы используются для выправления вдавленных частей кости, для выпрямления матки или для поднятия надкостницы. Сегодня он в о...
	2.14.2. противопоказания
	2.14.3. Продолжительность использования
	2.14.4. Классификация

	2.15. Кюретки
	2.15.1. Назначение
	Кюретки — это инструменты для фиксации во время соскабливания, придания формы и очистки кожи и костей.
	Кюретаж (буквально выскабливание) — это термин, используемый в стоматологии, гинекологии и дерматологии для описания хирургического удаления ткани путем выскабливания.
	2.15.2. противопоказания
	2.15.3. Продолжительность использования
	2.15.4. Классификация

	2.16. Пинцет
	2.16.1. назначение
	2.16.2. противопоказания
	2.16.3. Продолжительность использования
	2.16.4. Классификация

	2.17. Шпатель
	2.17.1. назначение
	2.17.2. противопоказания
	2.17.3. Продолжительность использования
	2.17.4. Классификация

	2.18. Остеотом
	2.18.1. Назначение
	2.18.2. противопоказания
	2.18.3. Продолжительность использования.
	2.18.4. классификация

	2.19. Рашпиль
	2.19.1. Назначение
	Костный рашпиль используется для сглаживания, придания формы и очистки костей. Во время многочисленных хирургических вмешательств костное вещество удаляется рашпилем для моделирования поверхности кости. Это необходимо, например, для устранения узкого ...
	Рашпили — это многолезвийные режущие инструменты для удаления тканей.
	2.19.2. противопоказания
	2.19.3. Продолжительность использования
	2.19.4. Классификация

	2.20. Дилататор
	2.20.1. Назначение
	Расширитель, дилататор (или буж, по-французски буж = восковая свеча) — это медицинское изделие для расширения (бужирования) существующих отверстий тела (например, уретры, ануса, пищевода, влагалища, шейки матки) или искусственных доступов, таких как п...
	2.20.2. противопоказания
	2.20.3. Продолжительность использования
	2.20.4. классификация

	2.21. Лигатор (лигатурный инструмент) / малый инструмент
	2.21.1. Назначение
	Инструмент- в виде петли,  используется в хирургии уха, для бережной очистки слухового прохода.
	2.21.2. противопоказания
	2.21.3. Продолжительность использования
	2.21.4. классификация

	2.22. Зажим (аппликаторный)/ для удаления зажимов
	2.22.1. Назначение
	Хирургический зажим, также называемый зажимом для раны, используется для сдавливания краев раны. Это могут быть хирургические раны или, например, порезы или укусы. Зажим может быть альтернативой хирургическому шву. Преимущество здесь заключается, преж...
	Хирургический зажим изготовлен из нержавеющей стали и в состоянии прокола имеет прямоугольную форму, с закругленными углами и углублением для проволоки на глубине разреза. С помощью зажимного устройства края кожи после дезинфекции соединяются и зажима...
	2.22.2. Противопоказания
	2.22.3. Продолжительность использования
	2.22.4. классификация

	2.23. Молоток
	2.23.1. назначение
	2.23.2. противопоказания
	2.23.3. продолжительность использования
	2.23.4. классификация

	2.24. Шприц
	2.24.1. Назначение
	Шприц - это медицинский инструмент, используемый для введения жидкостей во время аспирационно-/ ирригационных манипуляций.
	2.24.2. противопоказания
	2.24.3. Продолжительность использования
	2.24.4. классификация

	2.25. Крючок
	2.25.1. назначение
	2.25.2. противопоказания
	2.25.3. Продолжительность использования
	2.25.4. Классификация


	3. Используемые материалы
	4. Доказательства биосовместимости
	Для биологической оценки медицинского изделия необходимо учитывать материалы, которые прямо или косвенно контактируют с тканями тела пациента.
	Материалы - это любые синтетические или натуральные полимеры, металлы, сплавы, керамика или другие нежизнеспособные вещества, включая девитализированные ткани, используемые в качестве медицинского изделия или его части.
	Испытания, которым должны подвергаться эти материалы, зависят от типа, степени, частоты и продолжительности физического контакта с медицинским устройством или его частями.
	В следующей биологической оценке будут указаны отдельные материалы, продолжительность их контакта и тип физического контакта. Кроме того, будет установлено, будут ли эти материалы подвергнуты проверке в соответствии с принципами биологической оценки в...
	4.1. EN ISO 10993-1, выбор тестов
	4.2. Тестирование / оценка почему тестирование не требуется
	Материалы, находящиеся в прямом / косвенном контакте, соответствуют стандарту ISO 7153-1 "Хирургические инструменты - Материалы - Часть 1: металлы". Эквивалентность химического состава используемых материалов соответствует материалам, указанным в стан...
	Из-за нормативных доказательств, свойств используемых материалов, а также кратковременного контакта с организмом и длительного опыта исследования на цитотоксичность, сенсибилизацию и раздражение можно отказаться.
	4.3. Другие аспекты, которые следует учитывать.
	4.3.1. Биологический эффект - Производство
	4.3.2. Биологический эффект – Упаковка
	В связи с использованием подходящей упаковки, предназначенной для медицинских целей, не следует исключать возможного влияния упаковочного материала на биологическую безопасность изделий.

	4.4. Общая оценка
	Используемые материалы, которые находятся в прямом или косвенном физическом контакте, являются биосовместимыми в соответствии со стандартом DIN EN ISO 10993. Были учтены все потенциальные биологические опасности, которые могут возникнуть в результате ...

	5. Упаковка, маркировка и примечания
	5.1. Упаковка
	Порты и адаптеры очищаются и доставляются клиенту в нестерильном виде. После очистки продукты упаковываются по отдельности в полиуретановые пакеты и, при необходимости (количество заказа >1), повторно упаковываются в полиуретановые пакеты многократног...
	Выбранная упаковка должна рассматриваться как современное изделие для нестерильных медицинских изделий. Поскольку продукция поступает на рынок нестерильной, особых требований к упаковке не предъявляется.
	Первичная упаковка (пластиковые пакеты), а также внешняя упаковка (транспортные картонные коробки) обеспечивают достаточную защиту продукции от повреждений при хранении или транспортировке.
	5.2. Этикетка
	5.2.1. Маркировка


	6. Проверка дизайна
	6.1. Исключение тестирования

	7. Подготовка и стерилизация
	7.1. Инструкция по применению
	В соответствие с нормативными требованиями, а также простотой конструкции и широким применением, полная инструкция по применению исключается. Поэтому прилагаемая инструкция по применению содержит только инструкции по очистке и переработке.
	7.2. Утвержденные процедуры обработки
	Процедура, указанная в инструкции по обработке, является стандартной процедурой. В зависимости от условий эксплуатации и степени загрязнения температура и продолжительность могут быть увеличены. Подготовка прошла валидацию. Различные изделия наихудшег...
	7.3. Утвержденная окончательная очистка изделий
	Окончательная очистка изделий подтверждена нашим поставщиком. Это гарантирует, что продукция поступает на рынок в достаточно чистом виде, чтобы обеспечить успешную очистку и стерилизацию со стороны пользователя. Тем не менее, пользователям рекомендует...

	8. Пригодность к эксплуатации

