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0 Fontos megjegyzések a dokumentumrol

0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

0 Fontos megjegyzések a dokumentumrél
0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

A hasznalati Utmutaté a kdvetkez6 termékekre
érvényes:

Cikkszamok

11.0031a

11.0041a

11.0043a

11.0055a

11.0057a

11-0231a

11-0243a

11-0131nir

11-0143nir

A hasznélati utmutaté a termék elvélaszthatatlan
része, és minden informacioét tartalmaz, amelyekre a

felhasznalénak és az lizemeltetének a biztonsagos és
rendeltetésszerii hasznalathoz sziiksége van.

Ez a haszndlati utmutatdé nem tartalmazza az orvosi
beavatkozas soran alkalmazott endoszképias eljarasok,
technikak leirasat.

0.2 Célcsoport

A hasznalati utasitas orvosoknak, asszisztenseknek
és a steril termékekrél gondoskodd dolgozdknak
sz0l, akiket a termék miikodtetésével, kezelésével és
regeneralasaval megbiztak.

0.3 A dokumentum hasznalata és megdrzése

Kijeldlt helyen tartsa a hasznalati utasitast és
gondoskodjon rola, hogy a nevezett célcsoport szamara
barmikor hozzaférhet6 legyen.

A termék elidegenitése vagy hasznalati helyének
megvaltozasa esetén adja at a hasznalati utasitast is a
kovetkezd tulajdonos részére.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.1 A szallitott termék tartalma

1 Altalanos termékinformaciok
1.1 A szdllitott termék tartalma

Ellendrizze a
szallitmanyt!

Kézhezvételt kdvetden ellendrizze a szallitmany
teljességét, sértetlenségét a szallitdlevél alapjan.

Cégunktél a szallitmany kifogastalan allapotban
kerl kiszallitasra. Ha ennek ellenére reklamacios ok
jelentkezik, forduljon tarsasagunk miszaki szervizéhez.

1.2 Termékleiras

1.2.1 Teljesitménybeli jellemzék és miikodési mod

Felépités és
miikddési mod

Specialis
miszerek

A merev endoszkdpok lehet6vé teszik a testliregek és a
belsd szervek vizudlis megjelenitését. Az endoszkdppal
az adott modelltél fliggéen tovabbi miveletek is
elvégezhetok.

A testlregekhez az endoszképos eljarastol és az
anatémiai régiétdl figgéen természetes testnyilason
keresztil vagy mtéti uton lehet hozzaférni.

A merev endoszkoépok szaloptikabdl és érzékeny,
okularral felszerelt képatviteli rendszerbél allnak.

A szdloptika segitségével vezetik a fényt a test
belsejébe. Az endoszkdp proximalis végén talalhatd
az optikai kabel csatlakozdja, amely a fényforrassal
torténd csatlakoztatasra szolgal. Az optikai kabel
csatlakoztatasahoz sziikséges adaptereket a szallitott
csomag tartalmazza.

Az endoszkop disztalis végén objektiviencse talalhato,
amelybe a test belsejébdl érkezé kép kertl. A képet a
képatviteli rendszer viszi az okularra.

Az okular hasznalhaté szabad szemmel, vagy
csatlakoztathaté endocsatoléra, ami a képet a kamerara
tovabbitja. A kamera vezérl6egysége atalakitja a jelet
monitoron térténd megjelenitéshez.

A NIR-érzékeny megjeldlésii endoszkdpok a lathaté és
a kozeli infravords spektrumban érzékenyek. Specialis,
képmegjelenitd rendszerrel kombinalva az endoszképok
hasznalhaték NIR-fluoreszcencias képmegjelenitésre.

Endoszkoépos beavatkozasok elvégzéséhez specialis
eszkdzok szlikségesek, amelyek az alkalmazott
endoszkopos diszciplina fliggvényében varidlédhatnak.

A beavatkozast végz6 orvos felel6ssége az
endoszkopos beavatkozashoz sziikséges miiszerek
Osszedllitasa és készenlétben tartasa.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.2 Termékleiras

1.2.2 Attekintés

Az alabbiakban egy laparoszkép példaként szolgald
kivitelét talalja.

Abra 1-1: Példa egy laparoszképra.

Objektiv

Okular

Optikaikabel-csatlakozas (ACMI)

Adapter Wolf-tipusu optikai kabel csatlakoztatashoz

Adapter Storz-tipusu optikai kabel csatlakoztatashoz

1.2.3 Sziikséges tartozék

Tovabbi miszerek

A miiszerek
kivalasztasa

Trokarok

Az endoszkdpos beavatkozasok elvégzéséhez tovabbi
miszerek szikségesek. A beavatkozast végzé orvos
feleléssége a sziikséges miiszerek dsszedllitasa és
készenlétben tartasa.

A miszereknek csupan a bevezetd rész maximalis
szélessége és a munkahossz alapjan torténd
kivalasztasa nem garantalja, hogy ezek egymassal
kombinalva is kompatibilisek lesznek.

A hasznalt laparoszkép (metszet 6.1) fliggvényében
az alkalmazashoz olyan, kereskedelmi forgalomban
kaphato trokarok szlikségesek, amelyek atmérdje
pontosan illeszkedik a 5 mm-es vagy 10 mm-es
endoszképokhoz.

1.2.4 Kompatibilis optikai kabel

Az 5 mm munkaatmérdjli laparoszképokhoz
hasznalhato optikai kabelek specifikacioi:

n Szalkéteg 3,5 mm atmérdvel

m  Hossz 300 cm-ig

A 10 mm munkaatméréjl laparoszképokhoz
hasznalhaté optikai kabelek specifikacioi:

n Szalkoteg 3,5-4,8 mm kozotti atmérdvel

] Hossz 300 cm-ig

A laparoszképok miszaki adatait lasd metszet 6.1.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

1.3 Felhasznalasi cél

1.3.1 Célmeghatarozas

{R] {@}

A merev endoszkoépok a testliregek és a belsé szervek
vizudlis megjelenitésére szolgalnak.

A laparoszkopok a hastireg és a haslregi szervek
megjelenitésére szolgalnak.

A jelen hasznalati atmutatéban szereplé merev
endoszkopok olyan gydégyaszati célu elektromos
készilékekkel alkalmazhatdk egyltt, amelyek az
aramutés elleni fokozott védelem tekintetében legalabb
az IEC 60601-1 szabvany szerinti BF-feltételeket
teljesitik.

Ezzel a szigeteléssel rendelkezhet maga az eszkdz
vagy az endoszkoéphoz futd csatlakozé vezetékek
mindegyike, és a szigetelésnek az endoszkép és a
csatlakoztatott eszk6zok valamennyi csatlakozasanal
fenn kell allnia.

A BF-feltételeket teljesitd termékeket vagy csatlakozd
vezetékeket az itt lathato jellel jeldlik.

Még nagyobb védelmet kindlnak a CF-feltételeket
teljesité eszk6zok és csatlakozo6 vezetékek. Ezeket az
itt [athato jellel jeldlik, és kdzvetlenil a sziven torténd
hasznalatukat is engedélyezték.

Ezen kivil a defibrillator impulzusaival szemben
ellenallé eszkézokkel vagy csatlakozo vezetékekkel
szintén kompatibilisek. Szigetelésiiktol fliggéen az itt
lathatd szimbolumok valamelyikével vannak jelélve.

1.3.2 Indikaciok

Az endoszkdpos beavatkozas indikacidja a paciens
betegségétdl és a kockazat, illetve a haszon
kezel6orvos altal elvégzett egyedi mérlegelésétdl flgg.

1.3.3 Kontraindikaciok

Ellenjavallat lehet indokolt az altalanos allapot vagy a
paciens specifikus betegségképe esetén.

Az endoszkdpos beavatkozas elvégzésérdl szo6l6 dontés
a kezel6orvos feladata, amelyet az egyéni kockazat-
haszon mérlegelés alapjan kell meghoznia.

1.4 Megdfeleléség

1.4.1 Szabvanyok és iranyelvek

A termék teljesiti a kdvetkez6 alkalmazhat6 szabvany
kévetelményeit:

m  |EC 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek
- 2-18. rész:
Enddszkdpias késziilékek egyedi biztonsagi
kévetelményei

1.4.2 Orvostechnikai termékek osztalyozasa

A termék az alkalmazhaté EU-szabalyok szerint lla
osztalyu orvostechnikai termék.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jeldlés

1.5 Jeldlés

1.5.1 Piktogramok és adatok a terméken és a csomagolason
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Alabbiakban a terméken vagy a csomagolason [évé
piktogramok magyarazatat talalja.

A termék autoklavban térténd sterilizalasra alkalmas

CE-jeldlés. A termék teljesiti az érvényben 1évé EU-
szabalyok kdvetelményeit. A tanusito testilet altal
tanusitott, magasabb kockazati osztalyu termékeken
szerepel a CE-jel6lés, valamint a tanUsito testiilet
azonositészama.

Cikkszam

Sorozatszam

A tartalmazott termékek darabszama a cikkszamra
vonatkoztatva

Orvostechnikai termék

Nézetirany

Gyarté

Gyartasi datum

Vigyazat (IEC 60601-1 3rd edition) / Figyelem, vegye
figyelembe a kiséré iratokat (IEC 60601-1 2nd edition)

Nem steril, hasznalat el6tt sterilizalni kell

Nem hasznalhaté magnesrezonancias kérnyezetben

Megengedett tarolasi és szallitasi hémérséklet

Megengedett relativ paratartalom tarolas és szallitas
kdzben

Megengedett Iégnyomas tarolas és szallitas kdzben

Vigyazat: a termék orvos altali értékesitésére vagy
felirasara az Egyesiilt Allamok szdvetségi torvényeinek
korlatozasai vonatkoznak

Teljesen feltjitott termék (,refurbished device®)

NIR-érzékeny
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1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jeldlés

1.5.2 Piktogramok a dokumentumban

A dokumentumban hasznalt piktogramok jelentése.

Altalanos figyelmeztets jelzés

Figyelmeztetés elektromos fesziiltségre

Figyelmeztetés bioldgiai veszélyeztetésre,
ferté6zésveszélyre

Figyelmeztetés forro fellletre

Figyelmeztetés lézersugarra

IEC 60601-1 szabvany szerinti BF tipus alkalmazasi
része

IEC 60601-1 szabvany szerinti CF tipus alkalmazasi
része

| S>> P

BF tipusu defibrillacié elleni védelemmel rendelkezé
betegoldali rész

.

A CF tipusu defibrillacio elleni védelemmel rendelkezé
betegoldali rész

e >

1.6 Kapcsolat a miiszaki szervizzel

Termékiinkkel, a termék telepitésével vagy a
hasznalataval tovabba szervizigénnyel kapcsolatos
kérdésekkel forduljon barmelyik kirendeltségiinkh6z.

Az elérhetéségi adatok a dokumentum hatoldalan
talalhatok.

1.7  Jelentéstételi kotelezettség sulyos esetekben

értesités a felhasznald és/vagy a beteg szamara arrdl,
hogy az eszkdzzel kapcsolatban eléfordulé sulyos
varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarténak és a
felhasznalé és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

2 Altalanos biztonsagi informaciok
21 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése
2.1.1 Figyelmeztetdé megjegyzések a fejezet elején

Az alabb leirt figyelmeztetd jelzések dsszegyljtve azon
fejezet elején talalhatok, amelyek kezelési Utmutatéi az
adott veszélyeket tartalmazzak.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztetd jelzés
jelz6szoja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és
tartsa szem el6tt az adott mivelet végzése kdzben.

Figyelmeztetés halalos kimenetell vagy sulyos sérilés
veszélyére:

A FIGYELMEZTETES
A sériilésveszély fajtaja és forrasa
A figyelmen kivil hagyas kévetkezményei

> Veszélyelharito intézkedések

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sériilés
veszélyére:

A  VIGYAZAT
A sériilésveszély fajtaja és forrasa
A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharit6 intézkedések

Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES
Dologi karveszély jellege és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharito intézkedések

2.1.2 Figyelmezteto jelzések a szovegben

Az alabb leirt figyelmeztetd jelzések a miveleti
utmutatdkban kézvetlenll azon miveleti 1épések
elétt talalhatok, amelyek végzése veszélyeket rejthet
magaban.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztetd jelzés
jelz6szoja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és
tartsa be a veszélyelharité intézkedéseket.
Figyelmeztetés halalos kimenetell vagy sulyos sériilés
veszélyére:

A FIGYELMEZTETES! Veszély jellege és forrasa. A
figyelmen kivil hagyas kovetkezményei. Veszélyelharitd
intézkedések.

Figyelmeztetés enyhe foku és kdzepesen sulyos sériilés
veszélyére:

A VIGYAZAT! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil
hagyas kdvetkezményei. Veszélyelharito intézkedések.

Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen
kivll hagyas kdvetkezményei. Veszélyelharito
intézkedések.
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

2.2 Termékbiztonsag
2.2.1 Alapvetd biztonsagi el6irasok

Termékeinket a legmagasabb minéségi igények szerint
fejlesztjlik és gyartjuk.

Veszélyek - a Bar a jelen termék megfelel a technika mai allasanak,
_legmagasabb  jzembe helyezése, hasznalata kdzben vagy
minéség ellenére eest P .
is regeneralasaval és karbantartasaval osszefliggésben
keletkezhetnek veszélyek.

Olvassa el ezért figyelmesen ezt a hasznalati Utmutatot.
Vegye figyelembe és kdvesse a dokumentum
figyelmeztet6 megjegyzéseit.

Csak kifogastalan allapotu terméket és rendeltetésének
megfeleléen Gzemeltessen a hasznalati utasitast
betartva. Minden hasznalat el6tt gy6z6djon meg a
termék és a felhasznalt tartozékok épségérél.

Orizze meg az eredeti csomagolast és ezt hasznalja
szervizelésre kildéshez is.

Minden, a termék alkalmazasaval kapcsolatban
hasznalatra keriil6 eszk6z és miiszer hasznalati
utasitasat vegye figyelembe.

FIGYELMEZTETES! Nem steril szallitas.
Fert6zésveszély. Els6 hasznalat el6tt regeneralja a
terméket és a tartozékokat.

FIGYELMEZTETES! Veszély keletkezik a termék
Onhatalmu valtoztatasabol. Sulyos személyi sérilések
keletkezhetnek. Ne végezzen semmiféle dnhatalmu
valtoztatast.

A FIGYELMEZTETES! Komponensek miikddésének
kimaradasa beavatkozas kézben. A paciens
veszélyeztetése. Haszndlatra kész tartalék készenlétben
tartésa.

A FIGYELMEZTETES! Magas sugarteljesitmény(i
fényforras. Szemsérilés veszélye. Ne nézzen
kézvetlenul az optikai kabel szabad végébe vagy az
endoszkopbdl kilépd fénybe.

A FIGYELMEZTETES! Magnesrezonancias tomogréafia
(MRT). Magneses er6hatas, elektromagneses
koélcsdénhatasok, fémrészek melegedése. Ne hasznalja a
terméket MR-tomograf kézelében.

FIGYELMEZTETES! Hasznalat defibrillator kisiilése
kdzben. Személyek veszélyeztetése A terméket kisiilés
el6tt tavolitsa el az operacios mezdrdl.

VIGYAZAT! Ovatlan kezelés. Paciens veszélyeztetése
sériilt termékkel. Ovatosan banjon a termékkel. Ne
hasznalja a terméket er6s mechanikai behatas utan
vagy azutan hogy leesett, és atvizsgalas céljabdl kildje
vissza a gyartéhoz.

A FIGYELMEZTETES! A szakszer(itlen hasznalat és
fenntartas, valamint a nem rendeltetésszer( hasznalat
kockazatot okoz a paciensnek, a felhasznalonak vagy a
termék idd el6tti kopasahoz vezet.

A FIGYELMEZTETES! Az aram alatt 1évé endoszkép
arammal ellatott endoterapias eszkdzzel térténd
alkalmazas esetén a beteget ért szivargd aramok
osszeadoddhatnak. A beteget ért szivargdé aram
minimalizalasa érdekében, kiiléndsen az aram alatt
lévé CF tipusu endoszkdpok alkalmazasa esetén
figyelembe kell venni, hogy ezt aram alatt 1évé CF tipusu
endoterapias eszkdzzel egyutt kell hasznaini.
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

VIGYAZAT! Rendszerkomponensek inkompatibilis
kombinaciodja NIR-fluoreszcencias képmegjelenités
alkalmazasa esetén. A teljesitmény, a mikodSképesség
és a képmindség csokkenése. Tartsa szem el6tt

az ebben a specialis képmegjelenitd rendszerrel
leszallitott hasznalati utmutatoban talalhaté 6sszes
rendszerfeltételt és figyelmeztetést.

2.2.2 Személyzet képesitése

A képesitésre
vonatkozdan
eldirt
kévetelményeket
be kell tartani

A kezeléshez és regeneralashoz kiilonleges képesités
sziikséges. Vegye figyelembe a dokumentum
mindenkori fejezeteiben elbirt személytettel szemben
tdmasztott képesitési kdvetelményeket.
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3 Kezelés

3.1 Biztonsagi utasitasok

3 Kezelés

3.1 Biztonsagi utasitasok

& FIGYELMEZTETES

Egyszerre hasznalt miiszerek kdlcs6nhatasai (pl.
lézer, nagyfrekvencias sebészet)

A paciens és a felnasznalo veszélyeztetése,
képzavarok, a termék sériilésveszélye

> Gondoskodjon réla, hogy a hasznalatban
|évd Osszes készulék legalabb az IEC
60601-1 szabvany szerint BF-tipusuként
besorolt, alkalmazott részekre vonatkozé
kévetelményeknek megfeleljen
Vegye figyelembe a felhasznalt miiszerek
jelolését és hasznalati utasitasat
Kertlje az endoszkdp és a vezetéképes
részek kozvetlen érintkezését aktivalt HF-
elektrodakkal
Ne aktivalja a HF elektrédakat égést el6segité
gazok vagy folyadékok jelenlétében
A robbanoképes gazkeveréket és folyadékot el
kell szivni HF-mUszerek hasznalata el6tt

A FIGYELMEZTETES
Rogzités kijelzése él6kép helyett vagy
megvaltozott képirany
A paciens veszélyeztetése
> Biztositani kell, hogy az endoszkopos kamera
él6képe megjelenjen a képernydn

> Biztositani kell, hogy az élékép helyes
tajolasban jelenjen meg (ne tiikrézve)

& FIGYELMEZTETES

Nem steril anyagok hasznalata

Fert6zésveszély a paciens szamara

> Kizarolag szabalyosan regeneralt endoszkop
és endoszkdpos tartozékok hasznalhatok

> Hasznalat elétt vizualis ellendrzést kell végezni

> Optikai kabel régzitése a miitéti mez6ben

és biztositasa elcsuszas ellen, huzoétehertdl
mentesités biztositasa

A FIGYELMEZTETES
Szakszertitlen kezelés miatti Ujraszennyz6dés
Fert6zésveszély a paciens szamara

> Tartsak be a higiéniai el6irasokat
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3 Kezelés

3.1 Biztonsagi utasitasok

3.2

A VIGYAzZAT

Fényforrassal kombinalva magas hémérséklet*

Visszafordithatatlan szoveti karosodas vagy
nemkivanatos koagulacio, a kezeld sérilése, anyagi
kar

Az endoszképpal kompatibilis optikai kabelt
kell hasznalni

Kerllni kell intenziv fény hosszu idej
hasznalatat

A laparoszképot csak megfelel6 trokarral
egyltt szabad hasznalni

Lehetéleg alacsony fényerét valasszanak a
célterllet megvilagitasara

Ne érjen a lampa kdzelében 1évé fényforrashoz

Ne szabad az optikai kabel csatlakozasaihoz
érni

Az endoszkédp disztalis vége ne érjen a beteg
testének szdveteihez, éghetd vagy hére
érzékeny anyagokhoz

> Az endoszkop lizemi feltételei szempontjabdl
megengedett maximalis értékeket tilos tullépni

vV VV V V V V

* Az eszkdz IEC 60601-1 szabvanynak megfeleld,
hasznalatban 1évé része > 41 °C és 43 °C kozotti
hémérsékletet érhet el.

A VIGYAZAT
Lézersugar becsatolasa az endoszkoépba
Szemsérilést okoz az okularba nézés

> Viseljenek lézervédd szemiveget

ERTESITES
Szakszeriitlen kezelés

Sérilhet a termék

> Ne érje (tés, ne hajoljon meg, és 6vatosan kell
letenni

Kertlni kell az emel&erét

Kerdlni kell a felilet karcolédasat

vV V V

A miszereket évatosan huzza vissza a mitéti
tertletrdl

A személyzet képesitése

A terméket csak orvosok és orvosi asszisztensek
kezelhetik, akik a termék hasznalatara vonatkozéan
oktatast kaptak és a hasznalat helyén a hasznalt
endoszkopiai eljarasra vonatkozdan a végzettségre,
tovabbképzésre, szaktudasra és gyakorlati tapasztalatra
vonatkozé elirasoknak megfelelnek.
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3 Kezelés

3.3 Hasznalat el6tti miszaki fellilvizsgalat

3.3 Hasznalat el6tti miszaki feliilvizsgalat
3.3.1 Vizualis ellenérzés
Vizudlis ellendrzést elvégez
Minden hasznalat el6tt végezzen vizudlis ellendrzést.

Tegye a kovetkezét:

Kulsé sériilések? 1. Gondoskodjon réla, hogy ne legyen kiilsd
sérlilés az endoszkopon és a hasznalni kivant
komponenseken.

Ne haszndlja a terméket, ha éles sarkok vagy élek,
kiemelkedések vagy érdes felliletek vannak rajta,
amelyek sérilést okozhatnak a paciensnek.

Ep a szaloptika? 2.  Ugyelien ra, hogy ép legyen az endoszkop
szaloptikaja.
Tartsa a disztélis véget vilagos lampa (hideg
fényforras) felé és az optikai kabel csatlakozdjat
a szeme felé. Ovatosan mozditsa meg az
endoszkdpot, és figyelje meg a szalak kontrasztjat.

Ne hasznalja az endoszkoépot, ha a szalak tobb
mint 20%-a s6tét marad. Kiildje el az endoszképot
javitasra.

Tisztak és simak 3. Gondoskodjon réla, hogy az tivegfeliletek és az
a fellletek? endoszkop szaloptikai végfelilletei tisztak és simak
legyenek.

Ne haszndlja az endoszképot, ha felllete
szennyezett vagy karcos. Selejtezze le az
endoszkopot, és a metszet 5.1 részben leirtak
szerint jarjon el.

Tiszta, vilagos, 4.  Gondoskodjon rola, hogy tiszta, vilagos és teljes
teljes a kep? kép legyen lathato.

Nézzen az okularba és itélije meg a képmindséget.

Ne haszndlja az endoszkdpot, ha a kép sargas,
sotét, foltos vagy bevagott. Selejtezze le az
endoszkdpot, és a metszet 5.1 részben leirtak
szerint jarjon el.

Operaciés 5. Gondoskodjon rola, hogy a beavatkozasra
kompg;iLll)siliZs;E’I; elgiranyzott eszkdzok egyméassal kompatibilisek
legyenek, és hogy az esetleges zarszerkezet
mikodéképes legyen.

Csak akkor szabad a mtéti felszerelést hasznalni,
ha a szigetelése az aramiités elleni védelem
tekintetében minimalisan teljesiti az IEC

60601-1 szabvany szerinti BF-feltételeket (vo.
Célmeghatarozas).

Iz] Befejez6dott a felllvizsgalat.
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3 Kezelés

3.3 Hasznalat el6tti miszaki fellilvizsgalat

3.3.2 Miikédésproba
Miikodésproba elvégzése
Minden beavatkozas el6tt végezzen miikddésprobat.

Tegye a kdvetkezét:

1. Csatlakoztassonegy kamerat.

2. Gy6zbdjon meg rola, hogy a kamerafej és az
endoszkdp biztonsagosan és jé erésen dssze van-
e kapcsolva egymassal.

Arendszer 3.  Kapcsolja be a beavatkozashoz hasznalni kivant
bekapcsolasa valamennyi rendszerkomponenst.

Kép élesitése 4.  Iranyitsa a kamerafejet a szobaban egy
objektumra és allitsa élesre a képet.

Bizonyosodjon meg réla, hogy j6 minéségd,
vilagos képet kap.

Ne haszndlja a rendszert, ha csikokat,
szineltolédasokat és képvillogast tapasztal vagy
nem lehet j6 képmindségl, éles, vilagos képet
beallitani.

E A mikodésproba ezzel befejezédott.

3.4 Optikai kabel csatlakoztatasa
Az optikai kabel csatlakoztatasa

A hasznalt optikai kabeltél fliggéen az endoszkdpra
csatlakoztatashoz kilénb6zd adapterre van sziikség.
Tegye a kovetkezét:

1. Csavarozza a megfeleld adaptert az endoszkép

optikai kabel csatlakozéjara és adott esetben az
optikai kabelre.

2. Csatlakoztassa az optikai kabelt az optikai kabel
csatlakozéjahoz.

E Az optikai kabel ezzel csatlakoztatva van.

3.5 A hasznalat befejezése és el6tisztitas
A hasznalat befejezése és el6tisztitas elvégzése

Az el6tisztitast kozvetleniil a hasznalat utan végezze

el.

Tegye a kovetkezét:

1. Sziikség esetén vegye le a steril huzatot és
artalmatlanitsa azt.

2. Csatolja le az endoszkopot az
endoszkdépkamerardl.

3.  Szerelje le az optikai kabelt és minden leszerelhetd
elemet.

ERTESITES! Az okulartdlcsér nem szerelhetd le.

4. Szikség esetén lehetbleg teljes mértékben
tavolitsa el a lathatdé miitéti maradvanyokat
nedves, szalmentes kend&vel.

5. Puha, szalmentes tori6kendével térélje szarazra a
terméket.

6. Helyezze a terméket artalmatlanité konténerbe
szaraz artalmatlanitasra, és zarja le a konténert.

7. Intézkedjen a regeneralasrol, és gondoskodjon
arrél, hogy a termék regeneralasa 6 éran belul
megtoérténjen.

7] Ahasznalat és az eldtisztitas befejez8dott.
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4 Regeneralas

4.1 Biztonsagi utasitasok

4 Regeneralas
4.1 Biztonsagi utasitasok

& FIGYELMEZTETES

A termék Creutzfeldt-Jakob-betegség
korokozéival valo érintkezésének gyanuja — a
fert6zott termék regeneralasa nem lehetséges

Keresztfert6z6dés veszélye a hasznalat és a
regeneralas soran

> Fert6zésgyanus termékek regeneralasa tilos

> Afertézésgyanus termékeket ki kell selejtezni

A VIGYAzZAT

Szakszertitlen tisztitas és fertétlenités

Paciens veszélyeztetése a termék nem megfeleld
tisztitasa, fert6tlenitése, sérilése kdvetkeztében

> Az ISO 15883-1 kévetelményeinek eleget tevd
tisztitd- és fertétlenité miiszer hasznalata

> Ugy toltse meg a miiszert, hogy a tisztitando
anyagot teljesen at tudja mosni és tisztitani (ne
legyenek ,mosasi vakfoltok”)
Szakszer(ien végezzék el a tisztito- és
fert6tlenitékészilék karbantartasat
Csak a termékhez jovahagyott tisztito- és
fertétlenitészert hasznaljanak
A terméken kdzvetlenll hasznalat utan
el6tisztitast kell végezni, és a terméket 6 6ran
belll regeneralni kell
Elétisztitasra ne hasznaljon fixal6é hatasu 45°C
feletti hdmérsékletet
Elétisztitasra ne hasznaljon fixalé
fert6tlenitészert (hatdanyag bazis: aldehid,
alkohol)

ERTESITES
Erintkezés klorid tartalmu oldatokkal

A termék korrodal és tonkremegy

> Kertlni kell a klorid tartalmu oldatokkal
valé érintkezést, amelyek megtalalhaték
példaul a mitéti hulladékokban, tinktdrakban,
gyogyszerekben, konyhaso oldatokban és
tisztito-/fert6tlenitészerekben.

> Atermék klorid tartalmu oldattal valo
érintkezése utan béséges vizzel mosast és
teljes szaritast kell végezni

ERTESITES
Ultrahangos fiird6é alkalmazasa

Az endoszkdp sérlilése

> Az endoszkopot nem szabad ultrahangos
flirdébe tenni
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4 Regeneralas

4.1 Biztonsagi utasitasok

ERTESITES
Nem alkalmas tisztitészer és folyamatvegyszer

Korréziokarok, id6 elétti elhasznalédas és optikai
anyagelvaltozasok

> Csak a termékhez jovahagyott tisztito- és
fert6tlenitészert hasznaljanak

> Csak olyan folyamatvegyszereket
hasznaljanak, amelyeket a vegyszer gyartdja
anyag-0sszeférhetéségi szempontbdl ajanlott

> Avegyszer gyartdjanak minden alkalmazasi
eldirasat — hémérséklet, koncentracioé és
hatoidé tekintetében — be kell tartani

> Ne hasznaljanak olyan folyamatvegyszereket,
amelyek mianyagok fesziltségi repedését
okozhatjak vagy rideggé valashoz vezethetnek

4.2 Személyzet képesitése

Az orvostechnikai termékek hasznalataban jartas
személyzettel szemben tamasztott mindségi
kévetelményeket szamos orszag térvényben
szabalyozza.

Az orvostechnikai termékek regeneralasat csak a
sziikséges szakismeretekkel rendelkez6 szakképzett
személyzet végezheti.

A szakismeret szakmai tovabbképzé tanfolyamon vagy
szakképesités és gyakorlat alapjan, szlikség esetén
megfeleld tovabbképzéssel kiegészitve szerezheté meg.

4.3 Validalt eljaras

Az lizemeltet6
felel6ssége

A dokumentum altal leirt eljaras

] Kézi tisztitas és fertétlenités
[ ] Gépi tisztitas és termikus fert6tlenités
m  Goézzel végzett sterilizalas

m  Alacsony hémérsékletl plazma sterilizacio
(STERRAD® 100S, NX, 100NX)

hatasukat tekintve igazoltak.
Az Uzemeltetd felelssége, hogy bevezessen,

dokumentaljon, alkalmazzon és fenntartson egy igazolt
regeneralasi eljarast.

Ugyeljen r4, hogy a regeneralas soran hasznalt
késziilékek szakszer(i karbantartasa biztositott legyen.
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4 Regeneralas

4.4 Az elvégzésre és annak menetére vonatkozo el6irasok

4.4 Az elvégzésre és annak menetére vonatkozo6 eléirasok

Elétisztitas

Munkalépések

Gépi tisztitas
és sterilizalas
g6zben

Torvények és

szabvanyok

Regeneralas
minden hasznalat
elétt

www.a-k-i.org

A termék eldkészitése a regeneralashoz rogton
hasznalat utan kezdédik az el6tisztitassal.

Az elbtisztitas végrehajtasanak maédja itt olvashato:
metszet 3.5.

A dokumentum altal leirt termék regeneralasi eljaras a
kovetkezokbdl all:

m  ROgton a hasznalat utani el6tisztitas
m  Tisztitas és fertétlenités (kézi vagy gépi) és

] Sterilizalas

A regeneralas legjobb, legbiztosabb eredményét a gépi
tisztitas és fertétlenités, majd végul a gézben torténd
sterilizalas adja a frakcionalt vakuumos eljarasban.

A regeneralasra vonatkozdan vegye figyelembe a
nemzeti torvényi eléirdsokat, a nemzeti és nemzetkdzi
szabvanyokat és az intézményben a regeneralasra
vonatkozé higiéniai szabalyokat.

A gyairi Uj és javitasbol visszaérkezd termékeknek
a teljes regeneralasi fazison at kell menniuk, hogy
hasznalatba vehet6k legyenek.

Kulénbozé regeneralasi eljarasok valtakozva torténd
alkalmazasa a termék korai 6regedését okozhatja.

Tovabbi részletes tudnivalok talalhatdk a higiéniai
szempontbdl biztonsagos, anyagkimél és
értékmeg0rz6 ujraregeneralassal kapcsolatban a
www.a-k-i.org cimen.

4.5 Tisztito- és fertétlenité szer

Tartsa be
a gyartoi
eléirasokat!

A kézi tisztitasra validalt anyag:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

A kézi fertotlenitésre validalt anyag:

m Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

A gépi tisztitasra validalt anyag:

™ neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Lehetbleg csak ezeket a tisztito és fertétlenité szereket
hasznalja.

Hasznalat el6tt olvassa el a gyarté felhasznaloi
tajékoztatojat és tartsa be a koncentracio, a
hémérséklet, a hasznalati idétartam, a vizmennyiség és
a behatasi id6 elbirasait.
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4 Regeneralas

4.6 Kézi tisztitas és fertétlenités

4.6 Kézi tisztitas és fertétlenités
4.6.1 Attekintés
- . Hémérséklet 1d6 . Tistito-es
Fazis Munkalépés o jo Vizminéség fertétlenitészer
(°C/I°F) (perc)
oldat
Gyartoi —
I Tisatitas = eldirasok = 2-5  Csapviz | Cn2matikus
) tisztitéoldat
szerint
. 2x .
1. 2 X mosas <45/113 >1 Csapviz -
Gyartoi Fertétlenitd
Ill. iFert6tlenités: elirasok 12 - oldat (higitas
szerint nélkuli)
. 2x .
IV. | 2x mosas <45/113 > 1 Csapviz -
V. Befeje-jzo <45/113 > 1 Ioncs’erelt i
mosas viz
VI. Szaritas - - - -

Tablazat 4-1: Kézi

tisztitas és fertétlenités attekintés.

4.6.2 Végrehajtas

2-5 perc aztatas

Mossa le és
kefével tisztitsa
meg a kulsé
fellleteket

I. fazis végrehajtasa: tisztitas

A tisztito és fert6tlenitd oldatot a gyartdi utasitasok
szerint készitse el.

Tegye a kdvetkezét:

ERTESITES! Sériilés dvatlan kezelés
kévetkeztében. Ovatosan banjon a termékkel. Ne
{isse és ne hajlitsa meg. Ovatosan tegye le az
eszkozt.

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet.
Leddrzs6l6dés veszélye. Ne hasznaljon
fémkeféket, fémbdol késziilt targyakat vagy
surolészereket. Az optikai fellileteken talalhato
szennyezddéseket csak a tisztitdszeres oldattal
atitatott tamponokkal tavolitsa el.

Meritse a teljesen szétszerelt termék elemeit
kett6-6t percre a tisztitéoldatba.

Gondoskodjon réla, hogy minden hozzaférheté
felllet a tisztitas teljes ideje alatt a tisztitoldatba
merdljon.

Az oldatban 1évé terméket puha kendével vagy
puha kefével tisztitsa addig, amig minden lathat6
maradvany el nem tiinik a fellletrol.

Az oldatban lév6 terméket ezutan tisztitsa meg
egy puha, sz0szmentes ruhaval vagy puha kefével
legalabb egy percig.
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4.6 Kézitisztitas és fertétlenités

2, egyenként
legalabb 1 perces
mosasi menet

legalabb 12 perc
fert6tlenités

2 mosasi menet,
egyenként min.
1 perc

Legalabb 1
percig, ioncserélt
vizben

Szemrevételezéses
ellenérzés

Il. fazis elvégzése: oblités

Tegye a kdvetkezét:

Meritsen minden részt teljes egészében
csapvizbe (< 45°C / 113°F), és mosson at minden
hozzaférhet6 felliletet alaposan két mosasi
menetben, egyenként legalabb egy percen at.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.

Hagyja jol lecs6pdgni a maradék vizet.

lll. fazis elvégzése: fertotlenités

Tegye a kdvetkezét:

1.

Legalabb tizenkét percig meritsen minden részt
fert6tlenitd oldatba.

Tavolitson el a felliletr6l minden ratapadt
légbuborékot.

Gondoskodjon réla, hogy minden hozzaférhetd
fellletet a fert6tlenités teljes ideje alatt a
fertétlenitéoldatba merdljon.

IV. fazis elvégzése: oblités

Tegye a kdvetkezét:

1.

Meritse a terméket teljes egészében csapvizbe (<
45°C / 113°F), és mosson at minden hozzaférheté
fellletet alaposan legalabb két mosasi menetben
egyenként egy percig.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.

Hagyja j6l lecs6pdgni a maradék vizet.

V. fazis elvégzése: végso oblités

Tegye a kdvetkezét:

1.

Meritse a terméket teljes egészében ioncserélt
vizbe (< 45°C / 113°F), és mosson at minden
hozzaférhet6 felliletet alaposan legalabb egy
percen at.

Hagyja jol lecs6pdgni a maradék vizet.

VI. fazis elvégzése: szaritas

Tegye a kdvetkezét:

1.

Puha, sz6szmentes térl6kendével vagy OP-
kendével torélje szarazra az endoszkopot vagy
max. 0,5 bar orvosi sritett levegét hasznaljon.

Szaradas utan j6 megvilagitas mellett végezzen
vizudlis ellendrzést (lasd metszet 3.3.1) és
gy6z6djon meg réla, hogy a termék tényleg
sértetlen és lathaté maradvanyoktél mentes.

Haszndljon nagyitéiiveget. Sziikség esetén
ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Azonnal selejtezze le a sérilt termékeket.

E Befejez6dott a kézi tisztitas és fertétlenités.
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4 Regeneralas

4.7 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités

4.7 Gépi tisztitas és termikus fert6tlenités
4.71 Attekintés
- . Homérséklet Ids . |SHitoszeres
Fazis Munkalépés oo Vizminéség oldat /
(°CI°F) (perc) . )
Megjegyzés
. Elémosas < 25/77 2 Ivéviz
Luagos
tisztitoszer, pl.
N - 0,5 % neodisher®
1. Tisztitas 55/131 10 Ivéviz MediClean forte
(5mliL),
pH>10
1. I. mosas > 10/50 1 Ivéviz
Teljesen
IV. Il. mosas > 10/50 1 s6mentesitett -
viz*
Termikus Teljesen
V. et o >90/194 5 sémentesitett Ag-érték > 3000
fert6tlenités o
viz
VI. Szaritas - - - -

Tablazat 4-2: Gépi tisztitas és fertétlenités attekintése.

*loncserélt viz = ioncserélt viz (dsvanyi anyagok nélkiili, alacsony csiratartalmu,
max. 10 csira/ml és alacsony endotoxin-tartalmu, max. 0,25
endotoxin egység/ml)

Megjegyzés: Eloxalt szines vagy miianyag
alkotéelemeknél (pl.: sorgyrd,
okulartdlcsér) a gépi regeneralas
kifakulassal jarhat.
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4 Regeneralas

4.7 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités

4.7.2 Elvégzés

Szemrevételezéses
ellendrzés

Gépi tisztitas és termikus fertétlenités végrehajtasa

Csak olyan termékeket sterilizaljon termikus
fertétlenitéssel, amelyeken megtalalhaté az
autoklavozhatdsagra utalo jeldlés.

Igazolt hatasu tisztité-/fertétlenitékésziléket hasznaljon,
amely megfelel az ISO 15883-1, ill. az adott orszagban
érvényes valtozat szerinti kévetelményeknek.

A gépi tisztitdshoz ajanlott eléz6leg szaraz
artalmatlanitast végezni.

Nedves artalmatlanitas esetén nem habzé tisztitészert
hasznaljon, és a gépi tisztitas el6tt alaposan oblitse le a
termékeket.

A termikus fert6tlenitéshez ioncserélt vizet hasznaljon.

Tegye a kdvetkezét:

1. Atisztito-/fert6tlenit6késziléket a validalt
berakodasi mintanak megfeleléen toltse fel. Vegye
figyelembe a készlilék gyartéjanak utasitasait és
hasznalati utmutatojat.

Ugyeljen arra, hogy ne alakuljanak ki mosasi
vakfoltok.

2. Atisztitasi/sterilizal6 ciklust a késziilék gyartoi
utasitasainak és hasznalati utasitasanak
megfeleléen inditsa.

VIGYAZAT! Az elmosott eszkdzok kivételekor
égési sérlilések veszélye all fenn. Viseljen
keszty(t.

3. Vegye ki a regeneralé kosarat és az
endoszkdpokat a tisztito-/fertétlenitékésziilékbol.

4. Szaradas utan j6 fényviszonyok mellett nézze
at a terméket, és gy6z6djon meg arrol, hogy a
termékek szarazak, sértetlenek, valamint nem
lathatok rajtuk maradvanyok.

Hasznaljon nagyitdiveget. Sziikség esetén
ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Azonnal selejtezze le a sérilt termékeket.

m Befejez6ddtt a gépi tisztitas és fertétlenités.
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4 Regeneralas

4.8 Sterilizalas

4.8 Sterilizalas
4.8.1 Gozzel végzett sterilizalas

Sterilizalas végzése goézzel

Csak olyan termékeket sterilizaljon gézzel, amelyeken
megtalalhat6 az autoklavozhatdsagra utalo jeldlés.
Az EN 285 kdévetelményeinek eleget tevé ioncserélt
tapvizet hasznaljon.

A VIGYAZAT! A tisztitoszer maradvanyok és a szerves
anyagok hatranyosan befolyasolhatjak a sterilizalas
eredményét. Csak az el6irasok szerint alkalmas, szaraz
terméket sterilizaljon.

Tegye a kdvetkezét:

1. Ellenérizze, hogy a kézi vagy gépi tisztitas és
fert6tlenités véget ért.

2. Helyezzen minden alkatrészt regeneralé kosarba.

3. Csomagolja be a kosarat két rétegben az
engedélyezett sterilizalé kendével.

A VIGYAZAT! A sterilizal6 késziilékbe rakodas
kdzben égésveszély all fenn. Viseljen megfelelé
kesztydt.

4. A sterilizal6 készulék megrakodasanal kdvesse a
validalt behelyezési mintat.

Tartsabe 5. A sterilizalasi ciklust a sterilizalo készilék gyartdja
agyartdi altal megadott adatoknak és a késziilék hasznalati
eléirasokat! i P
utmutatdjanak megfeleléen inditsa.

A gbzsterilizadlashoz a kdvetkezd validalt
paramétereket hasznalja:

Ciklustipus Frakcionalt vakuumeljaras
Impulzus 4
Hémérséklet 134 °C (273 °F)

Hatoidé legalabb 3 perc
(effektiv sterilizalasi id6)

Megjegyzés: Az lizemeltet6 feleléssége annak
biztositasa, hogy a hasznalt
sterilizator a fent megadott
paramétereket betartsa.

A VIGYAZAT! A sterilizalt eszkézok kivételekor égési
sérllések veszélye all fenn. Viseljen megfelelé
kesztydt.

ERTESITES! Utésérzékeny felmelegedett
termékek. Kertlje az uUtéseket és razkddasokat.

ERTESITES! Gyors hdmérsékletvaltozas okozta
sérilés. A termékeket tovabbi hiités nélkil hagyja
szobahdmeérsékletre lehdlini.

6.  Vegye ki a sterilizalt eszkdzoket a sterilizald
késziilékbol.

Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan
megd&rzédjon.

E A sterilizalas ezzel befejez6dott.
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4 Regeneralas

4.8 Sterilizalas

4.8.2 STERRAD® sterilizalasi eljaras (100S, NX, 100NX)

Tartsa be
a gyartoi
el6irasokat!

Az Advanced Sterilization Products (ASP) nevi

cég STERRAD®-rendszere alacsony hémérsékletii
plazmatechnolégiat hasznal hidrogén-peroxid

gazzal a megtisztitott, elmosott és megszaritott djra
felhasznalhaté orvosi eszkdzok végsé sterilizalasahoz.

Vegye figyelembe a STERRAD®-eszkdz haszndlati
utmutatdjat és az ASP cég STERRAD® sterilizalasi
utmutatéjat (SSG) a www.sterradsterilityguide.com
weboldalon, vagy vegye fel a kapcsolatot ASP
ligyfélszolgalatunkkal.

Sterilizalas végrehajtasa

ERTESITES! A STERRAD®-sterilizalasi eljaras
alkalmazasa termékein olyan kozmetikai valtozasokat
okozhat, amelyek a miikddést nem sziikségszeriien
befolyasoljak.

ERTESITES! Minden terméket gondosan meg kell
szaritani, miel6tt a STERRAD® sterilizalo készilékbe

helyezik. A nedvesség megszakithatja a sterilizacios
ciklust.

Tegye a kovetkezét:
1. Helyezzen minden alkatrészt regeneralo kosarba.

Helyezzen egy STERRAD® indikatorcsikot minden
kosarba.

Csomagolja be a kosarat két rétegben az
engedélyezett sterilizalé kenddvel.

2.  Helyezze az attekert kosarat a sterilizald
késziilékbe.

Ugy helyezze el a kosarat, hogy a plazma hatasa
minden oldalrdl biztositott legyen. Gondoskodjon
réla, hogy egyetlen rész se érintkezzen a sterilizalé
készulék falaval.

3. A sterilizalasi ciklust a sterilizal6 készulék gyartoja
altal megadott adatoknak és a készilék hasznalati
utmutatdjanak megfeleléen inditsa.

A STERRAD® sterilizalasi eljarast a kdvetkezd
ciklusok tekintetében validaltak:

m  STERRAD® 100S révid ciklus
] STERRAD® NX standard ciklus

m STERRAD® 100NX standard ciklus

4. Vegye ki a sterilizalt eszkdzoket a sterilizald

késziilékbaol.

Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan
megdérzédjon.

Iz] A sterilizalas ezzel befejez6dott.
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5 Helyredllitas és javitas

5.1 Eljaras zavar esetén, zavartablazat

5 Helyreallitas és javitas
5.1 Eljaras zavar esetén, zavartablazat

Zavar

Lehetséges ok

Megoldas

Kép homalyos

Uvegfeliiletek
szennyezettek

Kézi tisztitds a metszet 4.6
szerint, majd regeneralas,
vizmin8ség-vizsgalat

Tomitetlen, hibas
lencserendszer

Endoszkép javitasra
klldése

Kép tal sétét,

Uvegfeliiletek

Kézi tisztitas a metszet 4.6

tal gyenge szennyezettek szerint, majd regeneralas,
megvilagitas vizmin8ség vizsgalat
Nem megfeleld optikai Megfeleld optikai szal
szal hasznalata
Optikai kabel Optikai kabel helyének
nincs helyesen az ellendrzése
endoszkdpra helyezve
Szaloptika hibas Szaloptika ellen6rzése
metszet 3.3
Optikai kabel vagy Optikai kabel és fényforras
fényforras hibas ellenérzése
Kép sargas Szaloptika szennyezett | Kézi tisztitds a metszet 4.6

szerint, majd regeneralas,
vizmin8ség vizsgalat

Optikai kabel
szennyezett vagy
hibas

Ellenérizni kell az optikai
kabelt (példaul fehér
fellletre vilagitas)
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5 Helyredllitas és javitas

5.2 Javitas
Zavar Lehetséges ok Megoldas
Korrozio, Nem megfeleld Kézi tisztitds a metszet 4.6
foltosodas, tisztitas (pl. szerint, szilkség esetén

elszinezédések

fehérjemaradvanyok) alapos ledorzsoélés, majd
regeneralas

A regeneralasi A regeneralasi szakaszok
szakaszok kozotti, kozott megfelel6 mosas
kiléndsen a sterilizalas
elétti nem megfeleld

mosas

Tul magas Vizmin8ség vizsgalata
kloridkoncentracio

Az asvanyi anyagok Vizmindség vizsgalata,
(pl. mész) vagy sziikség esetén ioncserélt
szerves anyagok tul viz hasznalata

magas koncentracidja

Nehézfém ionok Vizmin6ség vizsgalata,
és/vagy szilikatok, szlikség esetén ioncserélt
megndvekedett viz hasznalata

vas-, vorosréz-,
mangantartalom
a vizben vagy a
sterilizalé gézben

Szennyezett, Tisztito- és fert6tlenitészer
tul gyakran oldat rendszeres cseréje
hasznalt tisztitd- és
fertétlenitészer oldat

Idegen rozsda, Ellatérendszerek

pl. rozsdatartalmu ellenérzése, egylttes
g6z, egylttes regeneralas esetén
regeneralas sérilt Ugyelni kell az anyag-
vagy nem rozsdaallé Osszeférhetéségre, az
miszerekkel elézetesen mar fennallé

karosodasokra, és
kertlni kell a kélcsonds
érintkezést

Kontaktkorrézio Kerdlni kell az érintkezést
mas termékekkel

Tablazat 5-1: Eljaras zavar esetén.

5.2 Javitas

/2N

Ha valamikor szlkségessé valna a termék javitasa,
forduljon mlszaki szerviziinkh6z.

Bekildéskor lehet6leg mellékeljen pontos hibaleirast is.

& FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék
Fert6zésveszély

> Aterméket elkiildése el6tt el6irasszerlien
regeneralni kell (fejezet 4)

Csak rendeltetésszeriien regeneralt termékeket kildjon
el.

Szdllitasra lehet6leg az eredeti csomagolast hasznalja.
Jeldlje a kiils6 csomagolason a regeneralasi allapotot.

Fenntartjuk a jogot, hogy elutasitsuk azoknak a
termékeknek az atvételét, amelyek nincsenek
megfelelden jeldlve, és a terméket visszakiildjik.
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6 Termékadatok

6.1 MUszaki adatok

Termékadatok
Miszaki adatok

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezetd rész kiilsé atméréje

Transzmisszio

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezet6 rész kiilsé atmérdje

Transzmisszio

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezet6 rész kiilsé atmérdje

Transzmisszié

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezet6 rész kiilsé atméréje

Transzmisszié

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezet6 rész kiilsé atmérdje

Transzmisszio

11.0031a

0°

Széles latdészog
344 mm

10 mm

lathato fény

11.0041a

45°

Széles latdszog
344 mm

10 mm

lathato fény

11.0043a

30°

Széles latdszog
344 mm

10 mm

lathatd fény

11.0055a

0°

Széles latdszog
312 mm

5 mm

lathaté fény

11.0057a

30°

Széles latészog
312 mm

5mm

l4thaté fény

Endoszképok, 4K/UHD-val torténé hasznalatra

optimalizalva:

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezet6 rész kiilsé atméréje

Transzmisszié

Cikksz.

Nézetirany

Nyilasszog

Munkahossz

Bevezet6 rész kiilsé atméréje

Transzmisszié

11-0231a

0°

Széles latdszog
344 mm

10 mm

lathaté fény

11-0243a

30°

Széles latészog
344 mm

10 mm

l4thaté fény
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6 Termékadatok

6.1 MUszaki adatok

Endoszképok, NIR-fluoreszcencias képmegjelenitésre
alkalmas NIR-képmegjelenité rendszerekkel torténé
hasznalatra optimalizalva:

Cikksz. 11-0131nir
Nézetirany 0°

Nyilasszbg Széles latoszog
Munkahossz 344 mm

Bevezet6 rész kiilsé atméréje 10 mm

Transzmisszio lathato és kozeli
infravords fény

Cikksz. 11-0143nir
Nézetirany 30°

Nyilasszog Széles latészog
Munkahossz 344 mm

Bevezetd rész kiilsd atméréje 10 mm

Transzmisszio lathato és kozeli
infravords fény

6.2 Kornyezeti feltételek

Szallitasi és tarolasi feltételek

Hémérséklet -20 °C és +70 °C kozott
Relativ paratartalom 5%-95%
Légnyomas 70 kPa - 106 kPa

A regeneralt termékeket szennyez6déstél védve,
szaraz, jol szell6z6, pormentes, fénytdl védett,
egyenletesen temperalt helyen tartsa.

A kozvetlen napfény, a magas hémérséklet, a magas
paratartalom és a sugarzas karosithatja a terméket vagy
fert6zés kockazatat jelenti.

Tarolas kdzben ugyeljen arra, hogy a termék ne
sérllhessen meg mas miszertdl. Emiatt legjobb, ha
kilon, vagy olyan taroléban tartja a terméket, amelyben
az rogzithetd.

Uzemi kériilmények

Hémérséklet +15 °C és +37 °C kozott
Relativ paratartalom 5%-95%
Légnyomas 70 kPa - 106 kPa

A VIGYAzZAT

A kornyezeti feltételek figyelmen kiviil hagyasa

Visszafordithatatlan széveti karosodas vagy

nemkivanatos koagulacié, a kezeld sériilése, anyagi

kar

> Ugyeljen az lizemi kériilményekre, valamint a
szallitasi és tarolasi feltételekre is
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6 Termékadatok

6.2 Kornyezeti feltételek

6.3 Potalkatrészek és tartozékok

Csak eredeti potalkatrészeket és tartozékokat
hasznaljon

Abra Megnevezés Cikkszam

Optikai kabel adapter | 05.0114z
m Storz rendszer

Optikai kabel adapter | 05.0116b
Wolf rendszer

Tablazat 6-1: Potalkatrészek és tartozékok.
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7 Leselejtezés

7 Leselejtezés

& FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

@ Fert6zésveszély
> Termék leselejtezés elétti regeneralasa

(fejezet 4)

A termék és komponensei artalmatlanitasaval és
Ujrahasznositasaval 6sszefliggésben vegye figyelembe
a nemzeti elirasokat.
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