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0 Fontos megjegyzések a dokumentumrél
1.2 Termékbiztonsag

0 Fontos megjegyzések a dokumentumrél

0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

A hasznalati utmutaté a kdvetkez6 termékekre érvényes:

41-0152a, 41-0152a-FX

A rendeltetésszer(i felhasznalok az orvosok, az egészségugyi asszisztensek és a steril ellatasban dolgozok.

Ez a hasznadlati utmutatd nem foglalkozik az orvosi beavatkozas soran alkalmazott endoszkopias eljarasokkal, technikakkal.

0.2 A dokumentum hasznalata és meg6rzése
Tartsa kijel6lt helyen a hasznalati utmutatét és gondoskodjon réla, hogy a nevezett célcsoport szamara barmikor hozzaférheté legyen.

A termék elidegenitése vagy hasznalati helyének megvaltozasa esetén adja at a hasznalati utasitast is a kovetkez6 tulajdonos részére.

1 Altalanos biztonsagi informaciok

1.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

A veszély sulyossagat a kdvetkez6 figyelemfelhivo szavak jelzik:
FIGYELMEZTETES - A veszély halalt vagy stlyos sériilést okozhat.

VIGYAZAT - A veszély kisebb vagy kozepesen stilyos személyi sériilést okozhat.
ERTESITES - A veszély anyagi karokat okozhat.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetéseket és vegye figyelembe azokat az érintett miiveletek végrehajtasa soran.

1.1.1 Figyelmeztetések a fejezet elején

Az alabb leirt figyelmeztetd jelzések 6sszegylijtve a fejezetek elején talalhatdk. A teljes munkafolyamat soran fennallo veszélyeket
ismerteti.

A fejezet elején 1év6 figyelmeztetések a kdvetkez6képpen éplilnek fel:

4 FIGYELMEZTETES

Veszély jellege és forrasa.
Veszélyeztetés kdvetkezményei.

» Veszélyelharitd intézkedések.

1.1.2 Figyelmeztet6 jelzések a szévegben
Az alabb leirt figyelmeztetd jelzések a miveleti sorrendben kdzvetlenll azon miveletek el6tt talalhatok, amelyeknél veszély all fenn.
A szdvegben |év6 figyelmeztetések a kdvetkez6képpen éplilnek fel:

A VIGYAZAT! Veszély jellege és forrasa. Veszélyeztetés kdvetkezményei.

» Veszélyelharité intézkedések.

1.2 Termékbiztonsag
1.21 Alapvetd biztonsagi el6irasok
A termék életciklusanak minden szakaszaban veszélyek léphetnek fel.

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

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

Minden, a termék alkalmazasaval kapcsolatban hasznalatra keril6 eszkdz és miszer hasznalati utasitasat vegye figyelembe.

1.2.2 Veszélyforrasok

Veszély jellege és forrasa. Nyilatkozat Veszélyelharité intézkedések

Sérllésveszély a terméken végzett A termék jogosulatlan médositasai A terméken tilos jogosulatlan modositasokat

jogosulatlan médositasok miatt befolyasoljak a termékbiztonsagot végezni.

A paciens veszélyeztetése a A komponensek a beavatkozas kdzben Hasznalatra kész tartalék készenlétben

komponensek meghibasodasa miatt meghibasodhatnak tartasa.

Paciens veszélyeztetése sérult A szakszer(tlen kezelés karosithatja a Banjon 6vatosan a termékkel.

termékkel terméket Ne hasznalja a terméket er6s mechanikai
igénybevétel utan, vagy ha leejtette.
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1 Altalanos biztonsagi informaciok
1.2 Termékbiztonsag

Veszély jellege és forrasa.

Nyilatkozat

Veszélyelharité intézkedések

Kdildje be ellendrzésre a terméket terhelés
utan, vagy ha leejtette.

A beteg veszélyeztetése a helytelen
hasznalat miatt

A beteg, a felhasznald és harmadik felek
veszélyeztetése, valamint a termék id6 el6tti
kopasa.

A terméket kizardlag a rendeltetésének
megfeleléen hasznalja.
Olvassa el a hasznalati Gtmutatot.

Fulladasveszély a csomagoléanyag
miatt

A gyerekek megfulladhatnak a
csomagoléanyagtol

Tartsa a csomagoldéanyagot gyermekektdl
elzarva.

Sérllésveszély elektromagneses
kélcsénhatasok miatt

A magneses rezonancias képalkotas (MRI)
soran elektromagneses kdlcsdnhatasok
|épnek fel. Ez a fém alkatrészek
felmelegedését okozhatja.

Ne hasznalja a terméket MR-tomograf
kozelében.

Sérulésveszély a nem megfelel
koérnyezeti feltételek miatt

Nem megfelel6 kdrnyezeti feltételek esetén
fennall a visszafordithatatlan szovetkarosodas
vagy nemkivanatos koagulacio, a kezel®
sérilésének, valamint az anyagi karoknak a
veszélye

Ugyeljen az iizemi kériilményekre, valamint a
szallitasi és tarolasi feltételekre.

Fert6zésveszély nem steril szallitas
miatt

A terméket és a tartozékokat nem steril
allapotban szallitjuk

Regeneralja a terméket és a tartozékokat az
elsé hasznalat el6tt.

Szemkarosodas veszélye a nagy
sugarzasi teljesitményl fény miatt

A fényforras altal biztositott fény nagy
sugarzasi teljesitménye szemkarosodast
okozhat.

Ne nézzen kdzvetlenll az optikai kabel
szabad végébe vagy az endoszkopbdl kilépd
fénybe.

Allitsa a fényforrast a lehetd legkisebb
fénymennyiségre, vagy hasznalja az
automatikus fénymennyiség-szabalyozast.

Eletveszély aramiités kdvetkeztében

Aramiités veszélye defibrillator hasznalata
esetén

Kislilés el6tt tavolitsa el a terméket az
operacios mezorél.

Eletveszély aramiités kdvetkeztében

Az aram alatt 1év6 endoszkop arammal
ellatott endoterapias eszkdzzel térténd
alkalmazas esetén a beteget ért szivargo
aramok 6sszeadodhatnak.

A beteget ért szivargd aram minimalizalasa
érdekében, kildndsen az aram alatt 1évé CF-
tipusu endoszkopok alkalmazasa esetén
vegye figyelembe, hogy ezt aram alatt 1évo
CF-tipusu endoterapias eszkodzzel egydtt kell
hasznalni.

Reakcidk a felhasznalt anyagokra

A termék kobalt tartalmu fémotvozeteket
tartalmazhat

Vegye figyelembe a csomagolas cimkéjén
talalhaté szimbolumot.

A termék karosodasa szakszer(tlen
kezelés miatt

A termék érzékeny optikai alkatrészeket
tartalmaz

Ne Usse oda semmihez, és ne ejtse le a
terméket.

Helyezze le 6vatosan a terméket.

Kertlje el a felllet karcolédasat, sérilését.

A miszereket 6vatosan huzza vissza a mitéti
teruletrél.

1.2.3 A személyzet képesitése

Vegye figyelembe a dokumentum adott fejezeteiben foglalt, a személytettel szemben tamasztott képesitési kdvetelményeket.

2
2.1 Szallitasi terjedelem

A termék szallitasi terjedelme:

Altalanos termékinformaciok

m 1db endoszkdp, benne (az endoszképra elbre felszerelve):
— endoszkép-optikaikabel-adapter, Wolf-rendszer(i
— endoszkép-optikaikabel-adapter, Storz-rendszer(

m 1 db hasznalati itmutato

m 1 .db védbcsd (csak szallitashoz)

Ellenérizze a szallitmany hianytalansagat és épségét.

Oldal6/18
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2 Altalanos termékinformaciok
2.3 Felhasznalasi cél

2.2 Termékleiras
221 Teljesitménybeli jellemzdk és miikodési mod

A cisztoszkopok a hugycsd, valamint a hugyhodlyag vizualis megjelenitésére szolgald merev endoszképok urolégiai endoszképos
beavatkozasok elvégzése kdzben.

A merev endoszkdépok szaloptikabdl és érzékeny, okularral felszerelt képatviteli rendszerbdl allnak.

A szaloptika segitségével vezetik a fényt a test belsejébe. Az endoszkop proximalis végén talalhato az optikai kabel csatlakozoja, amely a
fényforrashoz torténé csatlakoztatasra szolgal. A sziikséges endoszkoép-optikaikabel-adapterek a csomag részét képzik.

Az endoszkdp disztalis végén objektiv lencse talalhatd, amelybe a test belsejébdl érkezd kép kerdl. A képet a képatviteli rendszer viszi az
okularra.

Az okulartdlcsér endoszkop csatolora csatlakoztathatd, amely a képet a kamerara tovabbitja.

Megjegyzés: Az ilyen tipusu gydgyaszati alkalmazas esetén vegye figyelembe az orszagos hatalyu jogszabalyi el6irasokat,
iranyelveket.

2.2.2 Attekintés
Cisztoszkop

Abra 2-1: Cisztoszkop.

1  Okulartolcsér

Optikaikabel-csatlakozas (ACMI)
Endoszkop-optikaikabel-adapter, Storz-rendszer(
Endoszkoép-optikaikabel-adapter, Wolf-rendszer(

Endoszkopszar

o g A~ W N

Endoszkoéphegy

2.2.3 Sziikséges tartozék

A miszereknek csupan a bevezet6 rész maximalis szélessége és a munkahossz alapjan torténé kivalasztasa nem garantélja, hogy ezek
egymassal kombinalva is kompatibilisek lesznek.

A cisztoszképias beavatkozasok elvégzéséhez kompatibilis szarak és munkadarabok sziikségesek. Olyan szarakat és munkadarabokat
hasznaljon, amelyek a hasznalati Utmutatéban szerepl6 gyartéi utasitasok értelmében kompatibilisek a cisztoszképokkal. Ehhez vegye
figyelembe a metszet altal tartalmazott miszaki adatokat a rendszerkompatibilitdsra, a munkahosszra, a bevezetérész kilsé atméréjére
és a nézdiranyra vonatkozoan.

2.3 Felhasznalasi cél

2.3.1 Célmeghatarozas

A cisztoszkopok endoszkopos, diagnosztikai és terapias sebészeti beavatkozasok elvégzésére szolgalnak.

A termékek alkalmazhatok példaul vizualizalasra, illetve - amennyiben a sebész szikségesnek latja - a szoveteken végzett miveletekre.

A cisztoszkopokat az uroldgiai sebészetben térténd alkalmazasra tervezték. A minimalisan invaziv bejutas egy természetes testnyilason
keresztul torténik.

A termékek olyan gyogyaszati elektromos késziilékekkel hasznalhatok egyutt, amelyek az aramiités elleni fokozott védelem tekintetében
legalabb az IEC 60601-1 szabvany szerinti BF-feltételeket teljesitik.

Ezzel a szigeteléssel rendelkezhet maga az eszkdz vagy az endoszkophoz futd csatlakozo vezetékek, és a szigetelésnek az endoszkép
és a csatlakoztatott eszkdzok valamennyi csatlakozasanal fenn kell allnia.

Cisztoszkop Oldal 7 /18



2 Altalanos termékinformaciok
2.3 Felhasznalasi cél

A BF- vagy a szigorubb CF-feltételeket teljesitd csatlakozovezetékeket az itt 1athato jellel jeldlik.

° Ezen kivul a defibrillator impulzusaival szemben ellenallé eszkdzdkkel vagy csatlakozo vezetékekkel
1 R F 4 . F szintén kompatibilisek. Szigetelésiiktdl fliggéen az itt lathaté szimbdlumok valamelyikével vannak
jeldlve.

2.3.2 Indikaciok

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

Az ilyen tipusu gyogyaszati alkalmazas esetén vegye figyelembe az orszagos hatalyu jogszabalyi eléirasokat, iranyelveket.

2.3.3 Kontraindikaciok

Ellenjavallat lehet indokolt a paciens altalanos allapota vagy specifikus betegségképe esetén.

A végrehaijtasrél szol6 dontés a kezelborvos feladata, amelyet 6 az egyéni kockazat-haszon mérlegelés alapjan hoz meg.
A sulyossagtol és a mértéktdl fliggéen a cisztoszkopia a kdvetkez6 klinikai allapotok esetén ellenjavallott:

m  Akut urethritis
m  Akut cystitis
m  Hugycsésérilés

m  Akut csipdgyulladas

2.4 Jeldlés
Vegye figyelembe a terméken és a csomagolason talalhaté szimbolumokat.

A nemzetkdzi szabvanyok szimbolumain kivil a kovetkezd szimbdlumokat hasznaljuk:

AUTOCLAVE A termék autoklavban térténé sterilizalasra alkalmas
@ Teljesen felujitott termék (,refurbished device")

on Iy A jelen termék orvos altali értékesitésére vagy felirasara az Egyesiilt Allamok szévetségi térvényeinek
korlatozasai vonatkoznak

A terméken, a csomagolason és a dokumentacioban hasznalt 6sszes szimbolum listaja megtalalhaté az interneten:
https://ifu.schoelly.de
EfAE

=

2.5 Kapcsolat a miiszaki szervizzel

A termékeinkkel, a telepitéssel vagy a hasznalattal kapcsolatos kérdéseivel, illetve szervizelés esetén forduljon valamelyik
kirendeltséglinkhéz.

Az elérhetéségi adatok a dokumentum hatoldalan talalhatok.

2.6 Jelentéstételi kotelezettség sulyos esetekben

értesités a felhasznald és/vagy a beteg szamara arrél, hogy az eszkdzzel kapcsolatban eléforduld sulyos varatlan eseményeket jelenteni
kell a gyarténak és a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedési helye szerinti tagallam illetékes hatésaganak

3 Kezelés
3.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES

Egyszerre hasznalt miiszerek kdlcsonhatasai (pl. Iézer, nagyfrekvencias sebészet)
A paciens és a felhasznalo veszélyeztetése, képzavarok, a termék sérilésveszélye

> Gondoskodjon réla, hogy a hasznalatban Iévé 0sszes készilék legalabb az IEC 60601-1 szabvany szerint BF-
tipusuként besorolt, alkalmazott részekre vonatkozé kdvetelményeknek megfeleljen

> Vegye figyelembe a felhasznalt miszerek jelolését és hasznalati utasitasat

> Kerllje az endoszkdp és a vezetbképes részek kdzvetlen érintkezését aktivalt HF-elektrodakkal

Oldal 8 /18 Cisztoszkop



3 Kezelés
3.3 Hasznalat el6tti miszaki felllvizsgalat

* Az eszkdz

A

A FIGYELMEZTETES

Nem steril alkatrészek hasznalata és ujraszennyezédés
Fert6zésveszély a paciens szamara

> Kizardlag szabalyosan regeneralt endoszkdp és endoszkopos tartozékok hasznalhatok

> A sterilizalas nélkul szallitott tartozékokat hasznalat el6tt regeneralni kell

> Hasznalat el6tt vizualis ellendrzést kell végezni

> Optikai kabel régzitése a miitéti mez6ben és biztositasa elcsiszas ellen, huzétehertdl mentesités biztositasa

> Tartsak be a higiéniai el6irasokat

A FIGYELMEZTETES

Cidex® OPA-val val6 érintkezés hélyagrakos betegeknél
Anafilaxias reakcié eléfordulhat

> Olyan betegek, akiknek a kérel6zményében hélyagrak szerepel, nem érintkezhetnek Cidex® OPA szerrel fertétlenitett
termékekkel

> Sziikség esetén gépi tisztitas és termikus fertétlenités alkalmazasa

A VIGYAZAT

Fényforrassal kombinalva magas hémérséklet*
Visszafordithatatlan széveti karosodas vagy nemkivanatos koagulacio, a kezel6 sérilése, anyagi kar

> Az endoszkoppal kompatibilis optikai kabelt kell hasznalni
> Csak szarral egyutt hasznaljak az endoszkopot

> A célterllet megvilagitasahoz a lehetd legalacsonyabb fényerét valassza, és a lehet6 legrovidebb ideig hasznaljon
intenziv fényt

Ne szabad az optikai kabel csatlakozasaihoz érni
Az endoszkop disztalis vége ne érjen a beteg testének szoveteihez, éghet6é vagy hére érzékeny anyagokhoz

Az endoszkdp kornyezeti korilményei szempontjabol megengedett maximalis értékeket tilos tullépni

Vv V V V

Az endoszkop szarat olyan szituacidokban, amelyekben az kdzvetlen kapcsolatba kerilhet a testszovettel (pl. szlk
anatomiai terekben), ne hagyja tovabb (> 10 percnél) egy-egy poziciéban

IEC 60601-1 szabvanynak megfelel6, hasznalatban Iévé része > 41 °C és 48 °C kodzotti hdmérsékletet érhet el.

A VIGYAZAT

Lézersugar becsatolasa az endoszképba

Szemsérilést okoz az okularba nézés

> Viseljenek [ézervédd szemuveget

3.2 A személyzet képesitése

A terméket csak orvosok és orvosi asszisztensek kezelhetik, akik a termék hasznalatara vonatkozdan oktatast kaptak és a hasznalat
helyén a hasznalt endoszkodpiai eljarasra vonatkozdan a végzettségre, tovabbképzésre, szaktudasra és gyakorlati tapasztalatra
vonatkozé el6irasoknak megfelelnek.

3.3 Hasznalat el6tti miiszaki felulvizsgalat
3.3.1 Vizudlis ellendrzést elvégez

Minden hasznalat el6tt végezzen vizudlis ellendrzést.

Ellendrzés Kizarasi kritériumok

Az endoszkop és az 6sszes komponens kiilsd sériilésektdl mentes nincsenek rajtuk éles sarkok vagy élek,
kiemelkedések vagy érdes feluletekre, amelyek
sérulést okozhatnak a paciensnek.

Ep a szaloptika A szalak tébb mint 20%-a sétét marad

Cisztoszkop
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3 Kezelés
3.3 Hasznalat elétti miszaki feltlvizsgalat

Ellenérzés Kizarasi kritériumok
Tartsa a disztalis véget vilagos lampa (hideg fényforras) felé és az optikai kabel
csatlakozojat a szeme felé. Ovatosan mozditsa meg az endoszkdpot, és figyelje
meg a szalak kontrasztjat.

Az endoszkdp Uvegfellletei és szaloptikas végfellletei tisztak és simak Szennyezett vagy karcos fellletek

tiszta, vilagos és teljes kép lathato Sarga, sotét, foltos vagy vagott kép
Nézzen az okularba és itélje meg a képmindséget.

A tervezett berendezés kompatibilis, és az esetleges reteszelés mikodéképes Inkompatibilis berendezés, a reteszelés nem
mikodik

Tablazat 3-1: Szemrevételezéses ellenérzés

3.3.2 Miikodési teszt elvégzése

Minden beavatkozds el6tt végezzen miikbdésprobat.

1. Csatlakoztassonegy kamerat.

2. Gy6z6djon meg réla, hogy a kamerafej és az endoszkodp biztonsagosan és jo erésen dssze van-e kapcsolva egymassal.
3. Kapcsolja be a beavatkozashoz hasznalni kivant valamennyi rendszerkomponenst.

4. lIranyitsa a kamerafejet a szobaban egy kozeli objektumra és allitsa élesre a képet.

Bizonyosodjon meg réla, hogy jo minéségd, vilagos képet kap és a képtajolas megfeleld.

Ne hasznalja a rendszert, ha csikokat, szineltolodasokat és képvillogast tapasztal vagy nem lehet j6 képmindségl, éles, vilagos képet
beallitani, vagy ha a képtajolas nem megfeleld.

3.4 Az optikai kabel csatlakoztatasa

A hasznalhato optikai kabelek miszaki adatai:

m  Szalkoteg 3,5 mm atmérdvel
m  Hossz 3000 mm-ig

A hasznalt optikai kabeltdl fliggben az endoszkopra csatlakoztatashoz kiilénb6zé optikaikabel-adapterekre van sziikség.

g

]

]

Abra 3-1: Szerelje fel az endoszkép optikaikabel-adapterét.

1. Csavarozza a megfelel6 optikaikabel-adaptert az endoszkop optikaikabel-csatlakozéjara és szikség esetén az optikai kabelre.

2. Csatlakoztassa az optikai kabelt az optikai kabel csatlakozéjahoz.

3.5 A hasznalat befejezése és az el6tisztitas elvégzése
Az elbtisztitast kézvetleniil a hasznalat utan végezze el.
1. Szikség esetén vegye le és artalmatlanitsa a steril huzatot.
2. Csatolja le az endoszkopot az endoszkdpkamerardl.
3. Szerelje le az optikai kabelt és minden leszerelhet6 alkatrészt (példaul az optikaikabel-adaptert).

ERTESITES! Az okulartdlcsér nem szerelhetd le.

4. Végezzen elbtisztitast a terméken szészmentes, nedves, de nem csopogd kenddvel attorélve, amig mar nem lathato rajta
semmilyen maradvany.

5. Puha, sz0szmentes tori6kendével tordlje szarazra a terméket.

Ugyeljen ra, hogy a termék regeneralasa 6 éran beliil megtorténjen.

4 Regeneralas
4.1 Biztonsagi utasitasok

Oldal 10/ 18 Cisztoszkop



4 Regeneralas
4.2 Személyzet képesitése

A FIGYELMEZTETES

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

Keresztfert6z6dés veszélye a felkészités soran

> Afertézésgyanus termékeket ne regeneralja, hanem kdzvetlenul artalmatlanitsa

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen tisztitas és fertotlenités
A paciens veszélyeztetése a kildndsen tisztitas és fertétlenités, a termék karosodasa miatt

> Az ISO 15883-1 szabvany kévetelményeinek eleget tevd tisztito- és fertétlenitd miszer hasznalata
> Regeneraljon minden leszerelhetd alkatrészt (példaul az optikaikabel-adaptert, Iasd metszet 2.2.2)

> Ugy téltse meg a berendezést, hogy a tisztitandd anyagot teljesen at lehessen mosni és tisztitani (ne legyenek
,mosasi vakfoltok”)

V

A tisztitandd rakomanyt ugy kell elhelyezni, hogy a lumenek és csatornak kdzvetlenil a felkészité kosar e célra
szolgalé csatlakozoira legyenek csatlakoztatva.

A tisztitand6 rakomanyrél minden oblitécsapot le kell szerelni
A tisztito- és fertétlenitékészilék szakszeriien kell karbantartani

Csak a termékre jovahagyott tisztito- és fertétlenitészert hasznaljon

vV V. V V

Az eltisztitas soran ne alkalmazzon 45 °C feletti hdmérsékletet, mert ezzel a szennyezédéseket rogzitheti a
terméken

\%

Az elétisztitashoz ne hasznaljon olyan tisztito- és fertétlenitdszereket (hatdanyagbazis: aldehid, alkohol), amelyek
szennyez&déseket rogzithetnek a terméken

ERTESITES
Erintkezés klorid tartalmu oldatokkal

A termék korrodal és tdnkremegy

> Kerdlni kell a klorid tartalmu oldatokkal valo érintkezést, amelyek megtalalhatok példaul a mitéti hulladékokban,
tinktarakban, gyogyszerekben, konyhaso oldatokban és tisztito-/fertétlenitészerekben

> A terméket kloridtartalmu oldattal torténd érintkezés utan alaposan 6blitse at ioncserélt vizzel és teljesen szaritsa
meg

ERTESITES
Ultrahangos fiird6 alkalmazasa
Az endoszkop sérilése

> Az endoszképot nem szabad ultrahangos fiirdébe tenni

Nem alkalmas tisztitoszer és folyamatvegyszer
Korrézidkarok, id6 elétti elhasznalédas és optikai anyagelvaltozasok

> Csak a termékre jovahagyott tisztito- és fert6tlenitészert hasznaljon

> Csak olyan folyamatvegyszereket hasznaljanak, amelyeket a vegyszer gyartdja anyag-osszeférhetéségi szempontbol
ajanlott

> A vegyszer gyartéjanak minden alkalmazasi el6irasat be kell tartani (hémérséklet, koncentracié és hato6idd)

> Ne hasznaljanak olyan folyamatvegyszereket, amelyek fesziltségb&l szarmazo berepedezéseket okozhatnak a
mianyagoknal vagy rideggé tehetik azokat

4.2 Személyzet képesitése

Az orvostechnikai termékek regeneralast csak a sziikséges szakismeretekkel rendelkezé szakszemélyzet végezheti.
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4 Regeneralas
4.3 Validalt eljaras

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

4.3 Validalt eljaras
A dokumentumban ismertetett regeneralasi eljarasok hatasossagat validaltak.
Az lizemeltetd felel6ssége, hogy bevezessen, dokumentaljon, alkalmazzon és fenntartson egy igazolt regeneralasi eljarast.

Ugyeljen ra, hogy a regeneralas soran hasznalt késziilékek szakszer(i karbantartasa biztositott legyen.

s

4.4 Az elvégzésre és annak menetére vonatkozo eléirasok
A termék regeneralashoz torténd elékészitése kdzvetlendl a hasznalat utan elkezd6dik az elétisztitassal. Lasd metszet 3.5.
A dokumentum altal leirt termék regeneralasi eljaras a kdvetkez6kbdl all:

m  Rogtén a hasznalat utani elbtisztitas
m  Tisztitas és fert6tlenités (kézi vagy gépi)
m  Sterilizacio
A felhasznalénak a regeneralas soran személyi védéfelszerelést kell hordania.

A terméket a regeneralas kezdetén alaposan meg kell tisztitani. Elengedhetetlen, hogy a sterilizalé kzeg a termék minden részét elérje.

A regeneralas legjobb, legbiztosabb eredményét a gépi tisztitas és fertbtlenités és az azt kdveté gbzsterilizalas adja frakcionalt vakuumos
eljarasban.

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

A gyari Uj és javitasbol visszaérkez6 termékeknek a teljes regeneralasi fazison at kell mennilk, hogy hasznalatba vehetdk legyenek.
Kulénb6zé regeneralasi eljarasok valtakozva torténd alkalmazasa a termék korai 6regedését okozhatja.
A semlegesit6 szerek és tisztitdszerek tuladagolasa kart tehet a termékben és elhalvanyodhat a lézeres felirat.

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

4.5 Tisztito- és fertétlenitészerekés segédeszkozok
Kézi tisztitasra a kdvetkez6 anyag jovahagyott:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Kézi fertétlenitésre a kdvetkezd anyag jévahagyott:

m  Cidex® OPA (ASP)

Gépi tisztitasra a kdvetkez6 anyag jovahagyott:

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

Lehetdleg csak ezeket a tisztito- és fert6tlenitészereket hasznalja.

Hasznalat el6tt olvassa el a gyarté felhasznaloi tajékoztatojat, és tartsa be a koncentraciora, a hémérsékletre, a hasznalati idétartamri, a
vizmennyiségre és a behatasi idére vonatkozé el6irasokat.

Segédeszkozok

Hasznalja a kdvetkezd segédeszkdzoket:
m  Torlékendok: tiszta, puha és sz6szmentes

m  Kefe: puha sortéji
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4 Regeneralas
4.6 Kézitisztitas és fert6tlenités

4.6 Kézi tisztitas és fertotlenités
4.6.1 Attekintés

Tisztito- és
Fazi Munkalépé Hémérséklet (°CI°F 1dé Vizminésé

azis unkalépés 6mérséklet (°C/°F) 6 (perc) izminéség fertétlenitdszer oldat

I. Tisztitas Gyartoi eldirasok szerint 2-5 Ivéviz Enzimatikus tisztitdoldat

IR 2 x mosas <45/113 2x =1 Ivéviz -
Fert6tlenitd oldat

M. Fert6tlenités Gyartoi eldirasok szerint 12 --- e'o’ 'em ? o"d.a
(higitas nelkali)

V. 2 x mosas <45/113 2x 21 Ivoviz -

V. Befejez6 mosas < 45/113 > 1 'O”Siszfre't

VI. Szaritas

Tablazat 4-1: Kézi tisztitas és fertbtlenités attekintés.

* loncserélt viz = joncserélt viz (asvanyi anyagok nélkiili, alacsony csiratartalmu, max. 10 csira/ml és alacsony
endotoxin-tartalmd, max. 0,25 endotoxin egység/ml)
4.6.2 Kaézi tisztitas és fertotlenités végzése
I. fazis végrehajtasa: tisztitas

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Leddrzsolédés veszélye. Ne hasznaljon fémkeféket, fémbo| készillt targyakat vagy
suroloszereket. Az optikai fellleteken talalhatd szennyez&déseket csak a tisztitdszeres oldattal atitatott tamponokkal tavolitsa el.

Megjegyzés: Minden 6blitéshez hasznaljon friss vizet, és hagyja, hogy a maradék viz megfeleléen lecsépogjon.

1. Meritse a teljesen szétszerelt termék mindegyik hasznalt alkatrészét 2-5 percre teljesen a tisztitdoldatba.
Gondoskodjon réla, hogy minden hozzaférhet6 felllet a tisztitas teljes ideje alatt a tisztitooldatba mertljon.
2. Az oldatban lévé terméket puha kend&vel vagy puha kefével tisztitsa addig, amig minden lathaté maradvany el nem tlnik a felUletrdl.

3. Azoldatban Iévé terméket ezutan tisztitsa legalabb 1 percig egy puha, szészmentes kendével vagy egy puha kefével.

Il. fazis elvégzése: oblités

1. Meritsen be teljesen minden alkatrészt csapvizbe (< 45 °C / 113 °F), és &blitsen &t minden hozzéaférhetd fellletet alaposan 2 mosasi
menetben, egyenként legalabb 1 percen keresztil.

lll. fazis elvégzése: fert6tlenités

1. Legalabb 12 percig meritsen minden alkatrészt fertétlenité oldatba.

2. Tavolitson el a fellletrél minden ratapadt Iégbuborékot.

Gondoskodjon réla, hogy minden hozzaférhet6 felllet a fert6tlenités teljes ideje alatt a fertétlenitéoldatba mertljon.

IV. fazis elvégzése: oblités

1. Meritse be a terméket teljesen csapvizbe (< 45 °C / 113 °F), és oblitsen at minden hozzaférhetd fellletet alaposan 2 mosasi
menetben egyenként legalabb 1 percen keresztil.

V. fazis elvégzése: végsoé oblités

1. Meritsen be teljesen minden alkatrészt ioncserélt vizbe (< 45°C / 113°F), és &blitsen at minden hozzaférheté felliletet alaposan
legalabb 1 percen keresztul.

VI. fazis elvégzése: szaritas

1. Puha, szészmentes térl6kendével vagy OP-kendével tordlje szarazra az endoszképot vagy max. 0,5 bar orvosi siritett leveg6t
hasznaljon.

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

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

Azonnal selejtezze le a sériilt termékeket.
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4 Regeneralas
4.7 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités

4.7 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités
4.71 Attekintés

Hoémérséklet
Fazis Lépés or(r:gos:) € 1d6 (perc) Tisztitooldat / vizminéség
I Elémosas hideg 2 Ivéviz
1. Tisztitas 60/140 10 Lugos tisztitdéoldat
A készlilékgyarto

1. Koztes mosas fasz.u cexgya 0_ 1 Ivéviz

normal ciklusa szerint
[\ Kdztes mosas A kfesz.ulekgyarto' 1 Ivéviz

normal ciklusa szerint

. el e x loncserélt vagy tisztitott

\Y Termikus fertétlenités 90/194 5 viz (A-6rték: > 3000
VI. Szaritas 99/210 30

Tablazat 4-2: Gépi tisztitas és termikus fertbtlenités attekintése.

Megjegyzés: Eloxalt szines vagy mlianyag alkotéelemeknél (pl.: sorgy(rd, okulartdlcsér) a gépi regeneralas kifakulassal jarhat.

4.7.2 A gépi tisztitas és a termikus fertétlenités elvégzése

Olyan engedélyezett tisztito-/fertStlenitékésziiléket hasznaljon, amelynek hatékonysaga validalva van. A késziiléknek meg kell felelnie az
ISO 15883-1 szabvanyban, ill. az egyes orszagokban mindenkor érvényes valtozataban foglalt kbvetelményeknek.

A gépi tisztitashoz a gyarto az el6zetes szaraz artalmatlanitast javasolja.
Nedves artalmatlanitas esetén ne hasznaljon habzd tisztitoszert, és a gépi tisztitas el6tt alaposan bblitse le a termékeket.

Csak jovahagyott, a gépi tisztitasra és magas hémérsékleten térténé fertétlenitésre alkalmas regenerald kosarakat hasznaljon. Tartsa be
a kosar hasznéalati utmutatojat.

1. Helyezzen minden alkatrészt a regeneral6 kosarba.

2. Zarja le a kosarat.

3. Helyezze a kosarat a tisztité/fertétlenité berendezésbe.

Ehhez alkalmazzon validalt toltésmintat.

Ugyeljen arra, hogy ne alakuljanak ki mosasi vakfoltok.

4. Atisztitasi/sterilizalo ciklust a készulék gyartoi utasitasainak és hasznalati utasitasanak megfelel6en inditsa.
5. Vegye ki a regeneralt terméket a tisztitd/fertétlenité berendezésbdl.

6. Szaritas utan végezzen szemrevételezéses ellendrzést j6 kdrnyezeti megvilagitas mellett. Gyéz6djon meg rola, hogy a termékek
szarazak, sértetlenek és lathatéan nem maradtak rajtuk maradvanyok.

Hasznaljon nagyitélveget.
Szlkség esetén ismételje meg a tisztitasi és fertétlenitési eljarast.

Azonnal selejtezze le a sérilt termékeket.
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4 Regeneralas
4.8 Sterilizalas

4.8 Sterilizalas

4.8.1 Gozsterilizalasi eljaras elvégzése

Az EN 285 szabvany kévetelményeinek megfelel6 ioncserélt ivovizet hasznaljon.

Csak olyan jévahagyott regenerald kosarakat hasznaljon, amelyek alkalmasak gdézsterilizalasra autoklavban. Tartsa be a kosar hasznalati
utmutatojat.

1. Gondoskodjon rola, hogy a manualis vagy gépi tisztitas és fert6tlenités befejez6djon, és a termék megfeleléen meg legyen tisztitva
és meg legyen szaritva.

Helyezzen minden alkatrészt a regenerald kosarba.

Zarja le a kosarat.

Csomagolja be a kosarat két rétegben az engedélyezett sterilizalé kendével.

o k> 0N

A becsomagolt kosarat egy validalt betoltési mintanak megfeleléen helyezze a sterilizal6 készilékbe. Tartsa be a sterilizald készllék
gyartéjanak utasitasait.

6. A gyart6 el6irasainak megfelel6en inditsa el az autoklavos gézsterilizalast a kovetkez6 paraméterekkel:

Ciklustipus Frakcionalt vakuumeljaras

Impulzus 4

Hémérséklet 134 °C (273 °F)

Hatéidé legalabb 3 perc (effektiv sterilizalasi id6)

ERTESITES! Utésérzékeny felmelegedett termékek. Keriilje az (itéseket és razkodasokat.
ERTESITES! Gyors hémérsékletvaltozas okozta sériilés. A termékeket tovabbi hiités nélkiil hagyja szobahémérsékletre lehiini.

7. Vegye ki a terméket a sterilizalé késziilékbdl.

Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan megérzédjon.

1. Ellendrizze, hogy a kézi vagy gépi tisztitas és fertétlenités véget ért.
Helyezzen minden alkatrészt a regenerald kosarba.

Zarja le a kosarat.

L

Csomagolja be a kosarat két rétegben az engedélyezett sterilizalé kendével.
A VIGYAZAT! A gépbe torténd berakodas soran égési sériilések veszélye all fenn. Viselien megfeleld kesztyiit.

5. A becsomagolt kosarat egy validalt betoltési mintanak megfelel6en helyezze a sterilizald készllékbe. Tartsa be a sterilizal6 készllék
gyartéjanak utasitasait.

6. A gyarto el6irasainak megfeleléen inditsa el az autoklavos gézsterilizalast a kovetkezd paraméterekkel:

Ciklustipus Frakcionalt vakuumeljaras
Impulzus 4
Hémérséklet 134 °C (273 °F)
Hatoidd legalabb 3 perc (effektiv sterilizalasi id6)
Megjegyzés: Az Uzemeltet felel6ssége annak biztositasa, hogy a hasznalt sterilizal6 készlilék betartsa a fent megadott
paramétereket.
A VIGYAZAT! A gépbél térténé kirakodas soran fennall az égési sérillések veszélye. Viselien megfeleld keszty(it.

ERTESITES! Utésérzékeny felmelegedett termékek. Keriilje az iitéseket és razkodasokat.
ERTESITES! Gyors hémérsékletvaltozas okozta sériilés. A termékeket tovabbi hiités nélkiil hagyja szobahdmérsékletre lehdilni.

7. Vegye ki a terméket a sterilizalé készllékbdl.

Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan megérzédjon.
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5 Helyreallitas és javitas
5.1 Eljaras Gzemzavar esetén

5 Helyreallitas és javitas
5.1 Eljaras lizemzavar esetén

Zavar

Lehetséges ok

Megoldas

Gyenge
képmindség, pl.
homalyos, sarga
szin{ kép, tul sotét
vagy tul gyenge

Uvegfelilletek szennyezettek

Kézi tisztitas a fejezet 4 szerint, majd regeneralas,
vizmin&ség vizsgalat

Tomitetlen, hibas lencserendszer

Kduldje el javitasra az endoszkopot

Nem megfeleld optikai kabel

Megfelel6 optikai szal hasznalata

elszinez6dések

megvilagitas
Az optikai kabel nincs helyesen az endoszkdpra Optikai kabel helyének ellenérzése
helyezve
Szaloptika szennyezett Kézi tisztitas a fejezet 4 szerint, majd regeneralas,
vizmin&ség vizsgalat
Az optikai kabel vagy a fényforras szennyezett Az optikai kabel és a fényforras ellenérzése (pl. fehér
vagy hibas fellletre vilagitas)
Szaloptika hibas Szaloptika ellen6rzése. metszet 3.3
Korrézio, Nem megfelel6 tisztitas (pl. fehérjemaradvanyok) | Kézi tisztitas a fejezet 4 szerint, sziikség esetén alapos
foltosodas, leddrzsdlés, majd regeneralas

A regeneralasi szakaszok kozotti, kilonésen a
sterilizalas el6tti nem megfelel6 mosas

A regeneralasi szakaszok kozott megfelelé mosas

Tul magas klorid, asvanyi anyagok (pl. mész),
szilikatok, (nehéz)fémek vagy szerves anyagok
koncentracidja

Vizmindség vizsgalata, szilkség esetén ioncserélt viz
hasznalata

Szennyezett, tul gyakran hasznalt tisztito- és
fertétlenitészer oldat

Tisztito- és fertétlenitészer oldat rendszeres cseréje

Idegen rozsda (pl. rozsdatartalmu g6z) egyittes
regeneralas sérult vagy nem rozsdaallé
mUszerekkel

Ellatérendszerek ellenérzése, egylittes regeneralas
esetén Ugyelni kell az anyag-6sszeférhetéségre, az
el6zetesen mar fennallo karosodasokra, és kertlni kell a
kolcsonos érintkezést

Kontaktkorrozié

Kerulni kell az érintkezést mas termékekkel

Tablézat 5-1: Uzemzavarok tablézata.

5.2 Javitas

Ha valamikor szlikségessé valna a termék javitasa, forduljon miszaki szerviziinkhoz.

Bekiildéskor lehetéleg mellékeljen pontos hibaleirast is.

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék
Fertézésveszély

> A terméket elkuldése el6tt regeneralni kell (fejezet 4)

Szallitasra lehetbleg az eredeti csomagolast hasznalja.
Jeldlje a kiils6 csomagolason a regeneralasi allapotot.

Fenntartjuk a jogot, hogy elutasitsuk azoknak a termékeknek az atvételét, amelyek nincsenek megfeleléen jeldlve, és a terméket
visszakuldjuk.

6 Termékadatok
6.1 Miszaki adatok
Cikksz. DoV
41-0152a / 41-0152a-FX  0°

FoV WL (mm)

113

@ (mm)
2,7

standard

Tablazat 6-1: Miiszaki adatok
Cikksz. = cikkszam

FoV = nyilasszog

@ = bevezet6 rész kiilsé atmérdje

DoV = nézetirany
WL = munkahossz
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6 Termékadatok
6.3 Potalkatrészek és tartozékok

Factory Exchange [FX] (gyari csere)
Cisztoszkop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

A FX* végl cikkszammal ellatott eszk6zoket megjavitottak vagy fellilvizsgaltak, hogy megfeleljenek az eredeti termékspecifikacidknak.

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 szennyezédéstél védve, szaraz, jol szell6z8, pormentes, fénytél 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 sérilhessen meg mas muiszertdl. Emiatt legjobb, ha kulén, vagy olyan taroléban tartja a
terméket, amelyben az régzithetd.

Uzemi kériilmények

Hémérséklet +15 °C és +40 °C kozott
Relativ paratartalom 10 % - 95 %
Légnyomas 70 kPa - 106 kPa

A VIGYAZAT

A kornyezeti feltételek figyelmen kiviil hagyasa
Visszafordithatatlan szoveti karosodas vagy nemkivanatos koagulacio, a kezel6 sérllése, anyagi kar

> Ugyeljen az tizemi kériilményekre, valamint a szallitasi és tarolasi feltételekre is

6.3 Potalkatrészek és tartozékok

Csak eredeti pétalkatrészeket és tartozékokat hasznaljon

Abra Megnevezés Cikkszam

—
—

Endoszkdép-optikaikabel-adapter, Storz-rendszer( 05.0114z

Endoszkdép-optikaikabel-adapter, Wolf-rendszeri 05.0116b

Tablazat 6-2: Potalkatrészek és tartozékok.
7 Leselejtezés
A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék
@ Fert6zésveszély

> Termék leselejtezés el6tti regeneralasa (fejezet 4)

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