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0 Fontos megjegyzések a dokumentumrdl

0.1 Ervényességi teriilet, azonositas, cél

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

A hasznalati utmutat6 a kdvetkezé termékre érvényes:

Cikkmegnevezés: NIR FI Full HD Zoom kamerafej
Cikkszam: 95-3908

A hasznalati itmutato a termék elvalaszthatatlan része, és minden informaciot
tartalmaz, amelyekre a felhasznalénak és az Gzemeltetdnek a biztonsagos és
rendeltetésszer(i hasznalathoz sziiksége van.

0.2 Célcsoport

A hasznalati utasitds orvosoknak, asszisztenseknek, gyégyaszati technikusoknak
és a steril termékekrdl gondoskodé dolgozdéknak szdl, akiket a termék
telepitésével, kezelésével, karbantartasaval, Gzemben tartasaval és
regeneralasaval megbiztak.

0.3 A dokumentum hasznalata és mego6rzése

Kijelolt helyen tartsa a hasznalati utasitast és gondoskodjon réla, hogy a nevezett
célcsoport szamara barmikor hozzéaférhetd legyen.

A termék elidegenitése vagy hasznalati helyének megvaltozasa esetén adja at a
hasznalati utasitast is a kdvetkez6 tulajdonos részére.

0.4 Kiegészité dokumentumok

Hasznalati Gtmutatd A kamerafejgombok hasznalata és kiosztasa, tovabba a vonatkozo opcidk és
a kameravezérld . , . , " .
egységhez  lehetSségek tekintetében vegye figyelembe az alkalmazott kameravezérl6 egység

hasznalati utasitasat (95-3981, 95-3985).
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1 Altalanos termékinformaciok

1.1 A szallitott termék tartalma

1 Altalanos termékinformaciok
1.1 A szallitott termék tartalma

A termék szallitasi tartalma:

m  Kamerafej

= 1 db hasznalati utasitas

EIIe'ﬂg’iriz,ze te: Kézhezvételt kdvetben ellendrizze a szallitmany teljességét, sértetlenségét a
Szallimany™  szallitslevel alapjan.
Cégunktdl a szallitmany kifogastalan allapotban kerl kiszallitasra. Ha valamilyen
okbdl mégis reklamalni szeretne, forduljon a termék forgalmazoéjahoz. Az
elérhet6ségi adatok a dokumentum hatoldalan talalhatok.
1.2 Termékleiras
1.2.1 Teljesitménybeli jellemz6k és miikodési méd

Hasznalhaté
vezérléegységek

CMOS-kamera

NIR-fluoreszcencia

Full HD - 1080p

A kamerafejen [évé
gombok

Parfokalis zoom

Ez a kamerafej az alabbi cikkszamu vezérléegységekhez csatlakoztathatd, és
csak ezekkel hasznalhaté: 95-3981, 95-3985.

A kamerafej és a kameravezérl6 egység egyuttesen egy CMOS-technikan alapuld
kamerat képeznek, amely valés idejl, endoszkdpos videdkat jelenit meg egy
monitoron.

A kamerafej a lathat6 és a kozeli infravords spektrumban érzékeny, hogy a kdzeli
infravords fényt a NIR-fluoreszcens képmegjelenités szamara lathatova tegye.

Alkalmas képerny&vel dsszekapcsolva a kamera nativ Full HD képfelbontast ad
progressziv képmegjelenitéssel (1080p).

A kamerafej harom tetsz8legesen konfiguralhaté kamerafejgombbal rendelkezik,
amelyek a képalkotas szabalyozasara, kép- és videdfelvételek készitésére,
valamint a kameravezérl6 egység konfiguraciés menujében lévé bedllitdsok
kozotti navigalasra és a beallitasok megvaltoztatasara szolgalhatnak.

A kamerafej 14,25 - 28 mm-es, manualisan beallithaté gyujtétavolsagot tesz
lehetévé, ami kétszeres zoomnak felel meg.

A beépitett objektiv parfokalisan van kialakitva, ennek készénhetéen zoomolaskor
a kép éles marad.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.2 Termékleiras

1.2.2 Attekintés

Abra 1-1: ,NIR FI Full HD Zoom” kamerafej-modell.

Zoom-gyri
Fokuszalé gy(ri
Retesz az okularhoz

Biztositas a retesz véletlen kinyitasa ellen

A kamerafejen |évd gombok
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1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.3.4

1.3.5

Felhasznalasi cél

Célmeghatarozas

Indikaciok

A kamerafej egy kameravezérl6 egységgel és egy endoszkoppal kombinalva
valos idejl videoképeket kdzvetit endoszkdposan elvégzett diagnosztikai vagy
terapias beavatkozasok kézben.

A kamerafej tamogatja az intraoperativ, megfeleld fluoreszkalo6 (elsésorban
indocianinzold) anyaggal végzett fluoreszcens képmegjelenitést a kozeli
infravords tartomanyban, és ezzel fluoreszkalé kameraképet tesz lehet6vé.

A kamerafejet olyan sebészeti endoszképos beavatkozasoknal torténé
alkalmazasra tervezték, amelyeket az orvos a beteg szamara megfelelének tart,
ha az intraoperativ képmegjelenitéshez kamera sziikséges.

Az endoszkopos beavatkozas elvégzésére vonatkozé dontés a kezelborvosra
harul, és a beteg allapotatdl flgg.

A biztonsagos alkalmazas érdekében be kell tartani azokat a szabvanyokat/
irdAnyelveket, melyeket hivatalos szervek, pl. az endoszképos sebészet
tudomanyos tarsasagai publikaltak.

Kontraindikaciok

Hasznalata kontraindikalt, ha az endoszkdpos eljaras is barmilyen okbdl
kontraindikalt.

Nem ismertek olyan kontraindikaciok, amelyek kdzvetlenlil az eszkdzokre
vonatkoznanak.

Az alkalmas és hasznalhaté fluoreszkal6 szinez&anyagokra vonatkozé felsorolt
orvosi kontraindikaciok vannak érvényben.

Minden beavatkozas esetén a felel6s orvosnak a beteg altalanos allapota és
egyéni kockazat-haszon-mérlegelés alapjan kell eldontenie, hogy az eszkéz
tervezett alkalmazasa a szakmai standardok alapjan engedélyezett-e.

Felhasznaléi profil

Az egészséglgy professzionalis intézményében (korhaz) képzett orvosi
szakszemélyzet altal torténd hasznalatra tervezték.

Kompatibilitas HF sebészeti eszk6zokkel

Az eszkdz HF sebészeti eszkdzdkkel torténd alkalmazédsa engedélyezett. A
rendeltetésszer(i hasznalat feltételei a HF-sebészet soran nem valtoznak.
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1 Altalanos termékinformaciok

1.3 Felhasznalasi cél

1.3.6 A miikodtetéshez sziikséges elemek

A kamerafej az alabbi cikkszamu kameravezérlé egységekhez csatlakoztathato,
és csak ezekkel kompatibilis:

= NIR FI CCU Full HD (95-3981)
= NIRFI CCU 4K (95-3985)

A NIR-fluoreszcens képmegjelenitéshez hasznalt kamera alkalmazasa soran
az elérni szandékozott eredmények megjelenitéséhez sziikséges teljes
rendszerfeltételekhez vegye figyelembe a fényforrashoz (05-0761nir) mellékelt
hasznalati atmutatét.

1.4 Megfelel6ség
1.41 Szabvanyok és iranyelvek

A vezérlbegységhbdl és kamerafejbdl allé termék megfelel a kbvetkezé
alkalmazhat6 szabvanyok kdvetelményeinek:

m  |EC 60601-1 Gyodgyaszati villamos készulékek - 1. rész:
Alapvetd biztonsagi és mikddési kdvetelmények

m  |EC 60601-1-2 Gyogyaszati villamos készulékek - 1-2. rész:
Elektromagneses 6sszeférhetdség

= |EC 60601-2-18 Gyogyaszati villamos késziilékek - 2-18. rész:
Endoszképias készilékek alapvetd biztonsagi és lényeges miikddési
kovetelményei

1.4.2 Aramiités elleni védelem

] ' ! A termék a kameravezérld egységgel kombinalva az aramités elleni védelem

tekintetében teljesiti a defibrillacié elleni CF tipusu védettség IEC 60601-1
szabvanyban foglalt feltételeit, és kdzvetlendl a sziven alkalmazott betegoldali
alkatrészekkel torténd hasznalatat engedélyezték.

143 Orvostechnikai termékek osztalyozasa

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

1.5 Jelolés

1.5 Jelolés

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

Tartsa be a hasznalati utmutatod el8irgsait
CE-jeldlés

Cikkszam

Sorozatszam

Orvostechnikai eszk6z

Gyarto

Gyartasi datum

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

Nem hasznalhaté magnesrezonancias kornyezetben

Az IEC 60601-1 szabvany szerinti defibrillatorvédett CF tipusu paciensoldali rész
Kioldas

Reteszelés

Megengedett tarolasi és szallitasi hémérseklet

Megengedett relativ paratartalom tarolas és szallitas kézben

Megengedett Iégnyomas tarolas és szallitds kdzben

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

Elektromos és elektronikus selejtkészulékek elkuldnitett gydijtése
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1 Altalanos termékinformaciok

1.5 Jelolés

1.5.2 Piktogramok a dokumentumban

A dokumentumban hasznalt piktogramok jelentése.

Altalanos figyelmeztets jelzés

Figyelmeztetés elektromos fesziltségre
Figyelmeztetés biologiai veszélyeztetésre, fertbzésveszélyre

1.6 Kapcsolat a miiszaki szervizzel

A termékiinkkel, a termék telepitésével vagy hasznalataval kapcsolatos kérdések,
tovabba szervizigény esetén forduljon a forgalmazoéhoz.

Az elérhet6ségi adatok a dokumentum hatoldalan talalhatok.

1.7 Jelentéstételi kotelezettség sulyos esetekben

értesités a felhasznald és/vagy a beteg szamara arrdl, hogy az eszkozzel
kapcsolatban eléfordulé sulyos varatlan eseményeket jelenteni kell a gyarténak
és a felhasznalo 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 informaciék
21 Figyelmezteté6 megjegyzések megjelenitése
211 Figyelmeztet6 megjegyzések a fejezet elején

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

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztet6 jelzés jelz8szdja fejezi ki.

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

Figyelmeztetés haldlos kimenetelli vagy sulyos sérilés veszélyére:

A FIGYELMEZTETES

A/ i A sérilésveszély fajtaja és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sérilés veszélyére:

A VIGYAZAT

A/ i A sérilésveszély fajtaja és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kdvetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések

Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES
Dologi karveszély jellege és forrasa

A figyelmen kivil hagyas kovetkezményei

> Veszélyelharitd intézkedések
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.1 Figyelmezteté megjegyzések megjelenitése

21.2 Figyelmeztetd jelzések a szovegben

Az alabb leirt figyelmeztett jelzések a miveleti Utmutatdkban kdzvetlenll azon
miveleti Iépések elbtt talalhatok, amelyek végzése veszélyeket rejthet magaban.

A lehetséges veszély sulyossagat a figyelmeztets jelzés jelz6szoja fejezi ki.

Olvassa el figyelmesen a figyelmeztetd jelzéseket és tartsa be a veszélyelharitd
intézkedéseket.

Figyelmeztetés halalos kimenetell vagy sulyos sériilés veszélyére:

FIGYELMEZTETES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas
kévetkezményei. Veszélyelharité intézkedések.

Figyelmeztetés enyhe foku és kbzepesen sulyos sérilés veszélyére:

VIGYAZAT! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas kévetkezményei.
Veszélyelharité intézkedések.

Figyelmeztetés lehetséges dologi karokra:

ERTESITES! Veszély jellege és forrasa. A figyelmen kiviil hagyas
kovetkezményei. Veszélyelharit6 intézkedések.

2.2 Termékbiztonsag
221 Alapvet6 biztonsagi el6irasok

Veszélyek - a
legmagasabb minéség
ellenére is

Termékeinket a legmagasabb mindségi igények szerint fejlesztjik és gyartjuk.

Bar a jelen termék megfelel a technika mai allasanak, tzembe helyezése,
hasznalata kdzben vagy regeneralasaval és karbantartasaval 0sszefliggésben
keletkezhetnek veszélyek.

Olvassa el ezért figyelmesen ezt a hasznalati atmutatoét. Vegye figyelembe és
kovesse a dokumentum figyelmezteté megjegyzéseit.

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

Orizze meg az eredeti csomagolast. A terméket csak eredeti csomagolasaban
szallitsa, tarolja és ezt hasznalja szervizelésre visszakuldéshez is.

Tajékoztasson bennunket haladéktalanul, ha zavart vagy hibas mikddést
tapasztal.

FIGYELMEZTETES! Veszély keletkezik a termék dnhatalmu valtoztatasabdl.
Sulyos személyi sérllések keletkezhetnek. Ne végezzen semmiféle dnhatalmu
valtoztatast.

FIGYELMEZTETES! Komponensek miikddésének kimaradasa beavatkozas
kdzben. A paciens veszélyeztetése. Hasznalatra kész tartalék készenlétben
tartasa.
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2 Altalanos biztonsagi informaciok

2.2 Termékbiztonsag

> &

> &

A

FIGYELMEZTETES! Az elrendezés, a telepités, a kombinalas kockazatai
vagy a kérnyezeti vagy kapcsolt miiszerek vagy berendezések tulajdonsagai.
Vegye figyelembe az érintett termékek hasznalati utasitasat. Végezzen
kockazatfelmérést.

FIGYELMEZTETES! Fulladasveszély. Ugy érizze meg a csomagoléanyagot,
hogy gyermek ne férhessen hozza.

FIGYELMEZTETES! Az él6 kép elektromagneses zavarok okozta
mindéségromlasa (fehér fényl és NIR-fluoreszcens képmegjelenitési izemmaod).
A beteget a kdvetkezd dolgok veszélyeztethetik: a mddosult képmegjelenités,

az Fl-képmegijelenitési izemmodban zart rendszer, az él6 kép megsziinése (pl.
késleltetés, lefagyott kép), a képzavarok (pl. a kép villogasa, csikok a képen)
vagy a médosult képtajolas. Tavolitson el minden zavarforrast. Tartsa be az
elektromagneses dsszeférhetéségre vonatkoz6 utmutatasoknak megfeleld,
javasolt minimalis tavolsagokat. Biztositani kell, hogy az él6kép megfelelé médon
jelenjen meg a monitoron. Biztositani kell, hogy az é18 kép helyes tajolasban
jelenjen meg (ne tikrozve).

FIGYELMEZTETES! Magnesrezonancias tomografia (MRT). Magneses eréhatas,
elektromagneses kolcsdnhatasok, fémrészek melegedése. Ne hasznalja a
terméket MR-tomograf kdzelében.

FIGYELMEZTETES! Hasznalat defibrillator kisiilése kdzben. Személyek
veszélyeztetése A terméket kislilés el6tt tavolitsa el az operaciés mezdrol.

VIGYAZAT! Ovatlan kezelés. Paciens veszélyeztetése sériilt termékkel.
Ovatosan banjon a termékkel. Ne térje meg, csipje be vagy hajlitsa meg erésen
a kamerakabelt. Ne haszndlja a terméket er6s mechanikai behatas utan vagy
azutan hogy leesett, és atvizsgalas céljabdl kildje vissza a gyartéhoz.

FIGYELMEZTETES! A szakszer(itlen hasznalat és fenntartas, valamint a nem
rendeltetésszer(i hasznalat kockazatot okoz a paciensnek, a felhasznalénak,
harmadik személyeknek, és a termék idd el6tti kopasahoz vezet.

222 Személyzet képesitése

Vegye figyelembe
a képesités
kdvetelményeit

A telepitéshez, kezeléshez és karbantartashoz kildnleges képesités szikséges.
Vegye figyelembe a dokumentum mindenkori fejezeteiben elSirt személytettel
szemben tamasztott képesitési kbvetelményeket.
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3 Hasznalat

3.1 Biztonsagi utasitasok

3 Hasznalat
3.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES

Nem steril anyagok hasznalata

Fert6zésveszély a paciens szdmara

> Kizarélag szabalyosan regeneralt endoszkop és endoszképos tartozékok
hasznalhaték

> Hasznalat elétt vizualis ellen8rzést kell végezni

A FIGYELMEZTETES

A/ i Rogzitett kép kijelzése él6kép helyett

A péciens veszélyeztetése

> Folyamatosan biztositani kell, hogy az endoszkdpos kamera éléképe
megjelenjen a képernydn

A FIGYELMEZTETES

A/ i Egyszerre hasznalt miiszerek kolcsonhatasai (pl. Iézer, nagyfrekvencias

sebészet)

A paciens és a felhasznalo6 veszélyeztetése, képzavarok, a termék
sérllésveszélye

> (Gondoskodjon réla, hogy a hasznalatban 1évd 6sszes késziilék eleget
tegyen az IEC 60601-1 szabvany szerinti BF, illetve CF tipusu védelem,
illetve CF tipusu defibrillacié elleni védelem kévetelményeinek

> Vegye figyelembe a felhasznalt mlszerek jeldlését és hasznalati utasitasat

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

> Ne aktivélja a HF elektrodakat égést el6segité gazok vagy folyadékok
jelenlétében

> A robbandképes gazkeveréket és folyadékot el kell szivni HF-miszerek
hasznalata el6tt
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3.2 Kamerafejgombok

3.2 Kamerafejgombok

3.21 Altalanos ismertet6 és kiosztas kiszallitasi allapotban

Minden kamerafej gomb révid vagy hosszi megnyomassal csak egyetlen,
meghatarozott funkciét képes kivaltani

A menliben a gombok tetszélegesen oszthatdk ki a kdvetkezd korlatozasokkal:

= A menu lekérése nem valtoztathato;

®m  Bizonyos funkcidkat (pl. White balance (Fehérkiegyenlités), Light
source on/off (Fényforras be/ki), Advanced Views és Noise reduction
[ZajcsOkkentés]) csak az 1-es és a 2-es gombokra lehet kiosztani,
hasznalatuk pedig a gombok hosszabb ideig tarté megnyomasaval
kezdeményezhet6.

A gyari beallitas szerinti kamerafej gombkiosztas:

1. gomb

2. gomb

3. gomb

Roviden
megnyom

A fényforras be
van kapcsolva:

Képmegjelenitési
Uzemmad valtasa

A fényforras ki
van kapcsolva:
Fényforras aktivalasa

Videofelvétel
start/stop

Fényképfelvétel

Hosszan
megnyom

A NIR-FI-méd be
van kapcsolva:

Kozvetlen visszatérés
a fehér fényl
képmegjelenitéshez

A fehér fényii
képmegjelenités
be van kapcsolva:
Fényforras inaktivalasa

Fehérkiegyenlités

Menut lekér

Téblazat 3-1: A kamerafej gombok gyari bedllitéasa.
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3 Hasznalat

3.2 Kamerafejgombok

3.2.2

A

A gombok funkciéinak megvaltoztatasa

v

M

A kamerafejgombok funkcidojanak megvaltoztatasa

Navigaljon a nyilgombokkal a meniben és a menl gombbal erésitse meg
kivalasztasat.

A kovetkez6k példa jelleggel ismertetik a 3-as gomb kiosztasat
élmeghatarozashoz.

Tegye a kdvetkez6t:

1. Nyomja meg a kamerafejen talalhaté Menii gombot kb. 2 masodpercig.
> Megnyilik a fémenl a képernyén.
2. Navigaljon az Options (Opcidk) menlpontra és ersitse meg.

3. Navigaljon a Button function (Fungsi tombol) menipontra, és erésitse meg
a kivalasztast.

4. Navigaljon az M short (M réviden) menupontra és er8sitse meg.
5. Navigaljon Edge enhancement (Elkiemelés) meniipontra és erésitse meg.

> A kivalasztott tétel fehér betlkkel jelenik meg.
> A 3-as gombbal most iranyithatja az él emelkedését.

/] A gombfunkciok megvaltoztatdsa megtortént.

Navigacio a kameravezérlo egység meniijében a kamerafejgombokkal

Belépés a menube: Nyomja meg és tartsa nyomva a 3-as gombot.
Felfelé a menilben: 1-as gombot réviden megnyom.
Lefelé a menlben: 2-as gombot réviden megnyom.

Meniben kivalasztas megerésitése: 3-as gombot roviden megnyom.

Kilépés a menubdl: Nyomja meg és tartsa nyomva a 3-as gombot.
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3.3 Szemrevételezéses ellen6rzés

3.3 Szemrevételezéses ellendrzés

Tisztak az
Uvegfeliiletek?

Beallité gyrik
hasznalatkészek?

Ep a kabel?

Szaraz és ép a
csatlakozo dugo?

Ep a burkolat?

Vizudlis ellendrzést elvégez
Minden beavatkozas el6tt végezzen vizudlis ellendrzést.

Tegye a kdvetkez6t:

1. Ugyeljen ra, hogy ne legyen szennyezettek az livegfeliiletek.

Ehhez a kamerafejet iranyitsa fehér, tiszta feluletre. Az Gvegek
szennyezettek, ha a képernydn olyan folt vagy arnyék lathaté, amely nem
lathato a fellleten.

ERTESITES! Karcok az ivegen. Ne hasznaljon kefét, hanem helyette
szalmentes, puha kendét.

70 %-os ethanollal tisztitsa meg a szennyezett Gvegeket.

2. Gondoskodjon réla, hogy hasznélhato allapotuak legyenek a beallité gydrik.
Minden gylriinek akadas nélkil kell forognia.
Minden gyiriinek forgas kézben enyhe, azonos ellenallasba kell titkdznie.
Ne hasznalja a kamerafejet, ha forgas kdzben akad a beallité gylri vagy
forgas kozben jatéka van.

3. Ugyeljen ra, hogy ép legyen a kamerakabel.
Ne hasznalja a kamerafejet, ha megtort, elszakadt vagy megcsavarodott a
kamerakébel.

4. Gondoskodjon réla, hogy a kamerakabel 6sszek6té dugodjanak érintkezdin ne
legyen nedvesseég és szennyezddes.
Ne hasznalja a kamerafejet, ha nedvesség van a dugéban vagy
szennyezettek az érintkez8k.

5. Ugyeljen ra, hogy ne legyen kiilsd sériilés a burkolaton.
Ne hasznalja a készulléket, ha kilsd sértilés van a burkolaton.

[/] Befejez6dott a vizudlis ellenbrzés.

34 Csatlakoztatas a kameravezérlé egységhez

Kamerafej csatlakoztatasa a kameravezérlé egységhez

ERTESITES! A kamerakabel sériilése megtdréstél, becsipddéstd| vagy erds
meghaijlitastdl. Ne tdrje meg, csipje be vagy hajlitsa meg er6sen a kamerakabelt.

Tegye a kovetkez6t:

1. Csatlakoztassa kattanasig a csatlakoz6dugét a kameravezérlé egység
csatlakozodaljzataba.

> A csatlakoztatott kamerafejmodell neve megjelenik a képernyén.

[/l A kamerafej csatlakoztatva van.
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3.5 Endoszkép csatlakoztatasa

3.5 Endoszkop csatlakoztatasa
Endoszkop csatlakoztatasa

Minden ACMI-kompatibilis okularral rendelkez6é endoszkép csatlakoztathaté a
kamerafejre.

Tegye a kovetkez6t:
1. Szlkség esetén rdgzitsen steril huzatot az endoszkdpra.

Vegye figyelembe a steril huzatra vonatkoz6 esetleges hasznalati

utasitasokat.

Megjegyzés: A steril gat fenntartasa minden esetben a felhasznalo feladata.

2. Egyszerre nyomja meg az endocsatolo két reteszelbjét ugy, hogy
szétfesziljenek a tartékapcsok.

3. Helyezze be az endoszképot az okulartdlcsérrel egyltt, és engedje el a
reteszeket.

‘ ) ¢ ) Q 4. Biztositsa az endoszképot véletlen kinyitas ellen. Ehhez zarja az endocsatold
biztositojat.
5. Adott esetben hlzza at a steril huzatot a kamerafejen és a kamerakabelen a
kameravezérl§ egységhez addig, amig teljesen kisimul a huzat.

[/l Az endoszkép csatlakoztatva van.

Hasznalati utmutatd | 21 - Feb - 2022 | Version: 0 Oldal 20 / 40



3 Hasznalat

3.6 A kép élesre allitasa és zoomolas

3.6 A kép élesre allitasa és zoomolas
Allitsa élesre és zoomolja a képet

Tegye a kdvetkez6bt:

1. A hats6 zoomgylr( segitségével allitsa be a kivant képméretet.

2. lgazitsa az endoszkopot munkatavolsagban 1évé, élesen kirajzolodo
strukturara.

3. Forgassa a kamerafejet az els6 fékuszald gylirlin addig, amig a kép éles nem
lesz.
Parfokalis Ha kész az élesre allitas, a kép zoomolas kdzben is éles marad.

[/] A kép beallitasa kész.

3.7 A hasznalat befejezése és elbtisztitas
Hasznalat befejezése

Megjegyzés: Az endoszkdp csatold fixen csatlakozik a kamerafejhez, és nem
szerelhet6 le rola.

Tegye a kovetkez6t:

1. Szilkség esetén vegye le a steril huzatot és artalmatlanitsa azt.
2. Csatolja le az endoszkdpot és az optikai kabelt.
3. Csatolja le a kamerafejet a kameravezérl6 egységrol.

4. Szikség esetén lehetbleg teljes mértékben tavolitsa el a lathaté mitéti
maradvanyokat nedves, nem csepegd, szalmentes kendével.

5. Kapcsolja ki az elektromos miszert.
[/ A hasznalat és az el6tisztitas befejez6dott.
3.8 Tarolasi és szallitasi eléirasok
Portdl védve, szaraz, jol szell6z6 és egyenletes hédmérsékletl helyiségben tartsa
a terméket.

Tarolas vagy koztes tarolas kézben lgyeljen ra, hogy a termék ne sérilhessen
meg a kérnyezetétdl.

A sérilés megeldzésére védje a terméket kdzvetlen napfénytdl, radioaktivitastol
és er@s elektromagneses sugarzastol.

A szallitasi, tarolasi és lizemeltetési kornyezetre vonatkozo feltételeket a
metszet 5.2 tartalmazza.
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3.9 Eljaras izemzavar esetén, Uzemzavarok tablazata

3.9

Eljaras Uzemzavar esetén, lizemzavarok tablazata

Zavar

Lehetséges ok

Megoldas

A keép tul sotét,

A kamerafej Gvedfeliiletei

Tisztitsa meg az uvedgfelileteket (fejezet 4)

csatlakozokabel

tul gyenge a szennyezettek
megvilagitas
Makacs lerak6dasok vannak | Tavolitsa el a lerakddasokat (fejezet 4)
az Uvegfellleteken
Meghibasodott az optikai Csatlakoztasson Uj optikai kabelt. Kildje el az eszkdzt
kabel javitasra
A kamerakontraszt beallitasa  Allitsa vilagosabbra a kamera kontrasztjat
tul sotét
Meghibasodott az Ha a kép kamera nélkil is tul s6tét, kuldje el javitasra
endoszkopoptika az eszkozt, és hasznaljon masik endoszkopot.
A megvilagitas tul sététre van | Novelje a megvilagitast a fényforrasnal
beallitva
Nincs kép a Nincs csatlakoztatva Csatlakoztassa a kamerafejet a vezérl6egységre.
monitoron vagy meghibasodott a Gy6z6djon meg arrdél, hogy a csatlakozédugasz nem

nedves. Kildje el javitasra a sértlt kabelt.

Tablazat 3-2: Uzemzavarok tablazata.
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3.10 Javitas

3.10 Javitas

Ha javitani kell a terméket, forduljon barmelyik kirendeltségiinkhéz. Az
elérhet6ségi adatok a hasznalati utasitas hatoldalan talalhatok.

Mellékeljen a kildeményhez lehetbleg pontos hibaleirast és tiintesse fel a
szallitdlevélen a termék cikkszamat és sorozatszamat. Az adatok a tipustablan
talalhatok.

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

Fert6zésveszély
> A terméket elklldése elbtt elSirasszerlien regeneralni kell (fejezet 4)

> Szennyezett termékek jeldlése

Csak gondosan megtisztitott terméket kildjon javitasra.

Szallitasra lehetdleg az eredeti kartondobozt hasznalja. Jeldlje a kulsé
csomagolason a regeneralasi allapotot.

Fenntartjuk a jogot, hogy elutasitsuk azoknak a termékeknek az atvételét,
amelyek nincsenek megfeleléen jeldlve, és a terméket visszakuldjik.
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4.1 Biztonsagi utasitasok

4 Regeneralas
4.1 Biztonsagi utasitasok

A FIGYELMEZTETES
Z j 5 A termék Creutzfeldt—Jakob-betegség kérokozéival val6 érintkezésének
gyanuja esetén a fert6zott termék regeneralasa nem lehetséges
Keresztfert6z6dés veszélye a hasznalat és a regeneralas soran
> Fert6zésgyanus termékek regeneralasa tilos

> A fertézésgyanus termékeket ki kell selejtezni

A VIGYAZAT

A Szakszeriitlen tisztitas és fertotlenités

Paciens veszélyeztetése a termék nem megfeleld tisztitasa, fertétlenitése,
sérllése kdvetkeztében

> Az ISO 15883-1 kovetelményeinek eleget tevd tisztitd- és
fertétlenitdkészulék hasznalandd

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

> Szakszerlien végezzék el a miszer karbantartasat
Csak a termékhez jovahagyott tisztito- és fertétlenitészert hasznaljanak

> A terméken kdzvetlenll hasznalat utan elbtisztitast kell végezni, és a
terméket 6 6ran bellil regeneralni kell

> El6tisztitasra ne hasznaljon fixalé hatasu, >45 °C hédmérsékletet

> El6tisztitaskor ne alkalmazzon fixalé hatasu tisztito- és fertétlenitészereket
(hatdanyagbazis: aldehid, alkohol)

ERTESITES

Szakszeriitlen sterilizalas

Sérilhet a mlszer

> Kizardlag jovahagyott eljarast szabad alkalmazni
> Vezérlbegységet nem kell sterilizalni

> A kamerafejet nem szabad gézben vagy autoklavban sterilizalni
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4.1 Biztonsagi utasitasok

ERTESITES

Nem alkalmas tisztitoszer és folyamatvegyszer

Korrézidkarok, id6 elétti elhasznalddas és optikai anyagelvaltozasok

> Csak a termékhez jovahagyott tisztito- és fertétlenitészert hasznaljanak

> Csak olyan folyamatvegyszereket hasznaljanak, amelyeket a vegyszer
gyartoja anyag-6sszeférhetéségi szempontbdl ajanlott

> A vegyszer gyartdjanak minden alkalmazasi el6irasat be kell tartani
(hémeérséklet, koncentracio és hatéidd)

> Ne hasznaljanak olyan folyamatvegyszereket, amelyek fesziiltségbdl
szarmazo berepedezéseket okozhatnak a miianyagoknal vagy rideggé
tehetik azokat

> KerUlni kell a kloridtartalmu oldatokkal torténé érintkezést

> Kloridtartalmu oldattal tértént érintkezés utan béséges ioncserélt vizzel le
kell mosni a termékeket, és teljesen meg kell szaritani azokat

ERTESITES
Ultrahangos fiird6 alkalmazasa

A termék sérlilése

> A terméket nem szabad ultrahangos fiird6be tenni

4.2 A személyzet képesitése

Az orvostechnikai termékek hasznalataban jartas személyzettel szemben
tamasztott minéségi kdvetelményeket szamos orszag térvényben szabalyozza.

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

A szakismeret szakmai tovabbképz8 tanfolyamon vagy szakképesités és
gyakorlat alapjan, sziikség esetén megfeleld tovabbképzéssel kiegészitve
szerezhet6 meg.
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4.3 Validalt eljaras

4.3 Validalt eljaras
Ha nem steril huzattal dolgoznak, akkor alkalmazni kell a regeneralasi eljarast.
A regeneralasi eljaras a kdvetkez6kbdél all

m  Elbtisztitas kdzvetlenll a hasznalat utan
m  Tisztitas és fert6tlenités (kézi vagy gépi) és
m  Sterilizalas
A dokumentumban ismertetett eljarasok hatasossagat validaltak.

Az Gzemeltet6 ~ Az Uzemeltetd feleléssége, hogy bevezessen, dokumentaljon, alkalmazzon és

felolBssd
elelossege fenntartson egy igazolt regeneralasi eljarast.
Ugyeljen ra, hogy a regeneralas soran hasznalt késziilékek szakszer(i
karbantartasa biztositott legyen.
4.4 Tisztito- és fertétlenitd szer

A kézi tisztitasra validalt anyag:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)
A kézi fertétlenitésre validalt anyag:

m  Cidex® OPA (Johnson & Johnson)
A gépi tisztitasra validalt anyag:

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

Lehetdleg csak ezeket a tisztitd és fertdtlenité szereket hasznalja.
Tartsa be a gyartéi ~ Hasznalat el6tt olvassa el a gyarto felhasznaléi tajékoztatojat és tartsa be a

eléirasokat! f s o AT . s
koncentracid, a h6mérséklet, a hasznalati idétartam, a vizmennyiség és a
behatasi id6 el6irasait.
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4.5 Kézi tisztitas és fertétlenités

4.5 Kézi tisztitas és fertétlenités
4.51 Attekintés
L. L. Hémérséklet 1d6 . Tisztito-és
Fazis Munkalépés Viz-mindség . o
(°C/°F) (perc) fertétlenitéoldat
Enzimatikus tisztitoszer:
T Cidezyme®/Enzol®,
o Gyartoi el6irasok i A
I Tisztitas szerint 2-5 Csapviz a gyart6 altal megadott
adatoknak megfeleléen
elkészitve
Koztes mosas i
Il 20-30 / 68-86 2x21 Csapviz -
2db
0,55 % orto-ftalaldehid-
TR oldat: Cidex® OPA,
L Gyartoi el6irasok o
1] Fert6tlenités szerint 12 - a gyart6 altal megadott
zeri
adatoknak megfelel6en
elkészitve
v Befejez6 mosas 20-30/ 68-86 3x=1 loncser. viz* -
\Y, Szaritas - -
Tablazat 4-1: A kézi tisztitas és fert6tlenités attekintése.
*loncser. viz = ioncserélt viz (asvanyi anyagok nélkiili, alacsony csiratartalma, max. 10 csira/ml és
alacsony endotoxin-tartalmu, max. 0,25 endotoxin egység/ml)
4.5.2 Végrehaijtas

I. fazis végrehajtasa: tisztitas

Tegye a kdvetkez6bt:

ERTESITES! Sériilés 6vatlan kezelés kovetkeztében. Ovatosan banjon a
termékkel. Ne isse, nyomja dssze vagy hajlitsa meg. Ovatosan tegye le az

eszkozt.

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Korrézidveszély. Ne hasznéljon
fémkeféket, fémbdl készilt targyakat vagy surolészereket. Az optikai
feliletek szennyez6édése csak alkoholtartalmu szerrel vagy semleges hatasu
tisztitdszerrel atitatott kend6vel tavolithaté el.

Megjegyzés: Az endocsatolo fixen ssze van kapcsolva a kamerafejjel, és

nem tavolithato el réla.

1. A beavatkozas végén szalmentes, benedvesitett, de nem csép6g6
torlékenddével attorolve tisztitsa meg a kamerafejet, a kabelt és a
csatlakozddugdt is beleértve.
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2-5 perc aztatas

Engedje ki a
légbuborékokat

Mossa le és kefével
tisztitsa meg a kilsé
fellleteket

Legalabb 1 percig tartd
torlés vagy kefével vald
tisztitas

A mozgathaté
komponensek
mozgatasa

Mosas

2 mosasi menet,
egyenként min. 1 perc

A mozgathaté
komponensek
mozgatasa

A felliletek lemosasa

12 percig hagyja
bemeritve

3.

A kendd megnedvesitéséhez hasznaljon a gyart6 altal megadott adatoknak
megfelel6en elkészitett enzimatikus oldoszeres oldatot (Cidezyme®/Enzol®).

Addig térdlje a terméket, amig mar nem lesznek rajta lathaté maradvanyok,
de legalabb egy percen keresztil.

Meritse a terméket kett6—0t percre teljesen a gyarto altal megadott adatok
alapjan elkészitett tisztitboldatba.

Gondoskodjon arrél, hogy a tisztitbéoldat a tisztitas teljes ideje alatt
benedvesitsen minden hozzaférhetd fellletet, és a termék végig teljesen
belemerljén az oldatba. A kamerafejet ugy helyezze az oldatba, hogy a
levegb teljesen eltavozzon a takart résekbdl.

Az oldatban fekvé terméket ezt kbvetden tisztitsa meg puha, tiszta,
szalmentes kend&vel vagy puha kefével.

Legalabb egy percig tordlje vagy kefével tisztitsa, ill. addig, amig mar nem
lesznek rajta lathaté maradvanyok.

Tisztitas k6zben mozgassa a tisztitdoldatba teljesen bemeritett termék
mozgathaté alkatrészeit minden irdnyban haromszor utk6zésig.

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Korrozidveszély. Ne hasznaljon
fémkeféket, fémbdl készllt targyakat vagy suroloszereket.

4.

A termék fellletén talalhato, takarasban lévé réseket vagy komplex
geometrigju részeket a tisztitdoldattal legalabb 6tszér gondosan mossa ét.
Hasznaljon 50 ml-es egyszer hasznalatos fecskendét.

Il. fazis elvégzése: kdztes oblités

Tegye a kovetkez6t:

1.

A terméket teljes egészében meritse ivovizbe (20-30 °C / 68-86 °F). Két
menetben mosson at minden hozzaférhet6 feliiletet legalabb egy-egy percig.

Mosas kbzben mozgassa a mozgathaté alkatrészeket minden iranyban
haromszor Utkdzésig.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.

A termék fellletén talalhato, takarasban |évé réseket vagy komplex

geometriaju részeket legalabb haromszor gondosan mossa at ivovizzel.
Hasznaljon 50 ml-es egyszer hasznalatos fecskendét.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.

Hagyja jol lecs6pdgni a maradeék vizet.

lll. fazis elvégzése: fertétlenités

Tegye a kdvetkez6bt:

1.

Helyezze a terméket a fert6tlenitoldatba legalabb tizenkét percre ugy, hogy
telijesen elmertljén benne.
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Légbuborékok
eltavolitasa

A termék lemosasa
és kefével valo
megtisztitasa

A mozgathaté
komponensek
mozgatasa

3 mosasi menet,
egyenként min. 1 perc

A mozgathato
komponensek
mozgatasa

A felliletek lemosasa

Szemrevételezéses
ellendrzés

A

Gondoskodjon réla, hogy minden hozzéaférhet6 felllet a fertStlenités teljes
ideje alatt a fert6tlenitéoldatba meruljon.

Tavolitson el a fellletr6l minden ratapadt Iégbuborékot.

2. Ateljesen az oldatban Iévé terméket ezt kdvetben puha, tiszta, szalmentes
kenddvel tordlje le vagy puha kefével kefélje le.
Legalabb egy percen keresztiil tordlje vagy kefével tisztitsa.
Gondoskodjon arrél, hogy minden rugalmas feliiletet érjen fertétlenitészer

ugy, hogy a mozgé komponenseket minden iranyban haromszor (itk6zésig
mozgatja.

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Korrézidveszély. Ne hasznaljon
fémkeféket, fémbdl készult targyakat vagy suroldszereket.

3. A termék fellletén talalhato, takarasban lévé réseket vagy komplex
geometrigju részeket legalabb 6tszér gondosan mossa at. Hasznaljon 50 ml-
es egyszer hasznalatos fecskendét.

IV. fazis elvégzése: végso oblités

Tegye a kdvetkez6t:

1. Meritse a terméket teljes egészében ioncserélt vizbe (20-30 °C / 68-86 °F), és

mosson at minden hozzaférhetd fellletet alaposan harom mosasi menetben
egyenként egy percig.

Mosas kdzben mozgassa a mozgathaté alkatrészeket minden iranyban
haromszor Utkdzésig.

2. Atermék feluletén talalhatd, takarasban 1évd réseket vagy komplex
geometriaju részeket legalabb haromszor gondosan mossa at sémentesitett
vizzel. Hasznaljon 50 ml-es egyszer hasznalatos fecskendét.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.
Hagyja jol lecs6pOgni a maradék vizet.
V. fazis elvégzése: szaritas
Tegye a kovetkez6t:
1. Puha, szalmentes torl6kenddvel térélje szarazra a terméket.

A ruhaval el nem érhet6 helyeket max. 0,5 bar nyomasu orvosi siritett
levegbvel szaritsa meg.

2. Gondoskodjon arrol, hogy a termék tiszta és ép legyen. Sziikség esetén
ismételje meg a tisztitasi és fertdtlenitési folyamatot.

Ha sérilést észlel, azonnal selejtezze le a terméket.

[/] Befejez6dott a kézi tisztitas és fertbtlenités.

FIGYELMEZTETES! A termék a kézi tisztitas és fertStlenités utan nem steril.
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4.6 Gépi tisztitas és termikus fertétlenités

4.6.1 Kézi elémosas

10-30 perc aztatas

Engedije ki a
Iégbuborékokat

Mossa le és kefével
tisztitsa meg a kiils6
fellleteket

2 mosasi menet,
egyenként min. 1 perc

Kézi elémosas végrehajtasa
A gépi tisztitas és fertStlenités elbtt végezzen kézi eld6mosast.

Tegye a kovetkez6t:

ERTESITES! Sériilés 6vatlan kezelés kovetkeztében. Ovatosan banjon a
termékkel. Ne iisse, nyomja dssze vagy hajlitsa meg. Ovatosan tegye le az
eszkozt.

ERTESITES! Karcolasra érzékeny feliilet. Korrézidveszély. Ne hasznaljon
fémkeféket, fémbdl készilt targyakat vagy surolészereket. Az optikai
fellletek szennyez6dése csak alkoholtartalmu szerrel vagy semleges hatasu
tisztitoszerrel atitatott kend6vel tavolithaté el.

Megjegyzés: Az endoszkdp csatold fixen csatlakozik a kamerafejhez, és nem

szerelhetf le rola.

A beavatkozas végén szalmentes, benedvesitett, de nem cs6po6gd
torlékenddbvel attorolve tisztitsa meg a kamerafejet, a kabelt és a
csatlakozédugét is beleértve.

A kendd megnedvesitéséhez hasznaljon a gyart6 altal megadott adatoknak
megfelel6en elkészitett enzimatikus oldoszeres oldatot (Cidezyme®/Enzol®).

Addig térdlje a terméket, amig mar nem lesznek rajta lathaté maradvanyok,
de legalabb egy percen keresztiil.

Meritse a teljesen szétszerelt terméket tiz—harminc percre teljesen a gyarto
altal megadott adatok alapjan elkészitett lugos tisztitdoldatba (neodisher®
MediClean forte).

Gondoskodijon arrdl, hogy a tisztitdéoldat a tisztitas teljes ideje alatt
benedvesitsen minden hozzaférhetd feliletet, és a termék végig teljesen
belemeriiljdn az oldatba. Ureges testeket ugy helyezzen az oldatba, hogy a
levegb teljesen eltavozzon a takart résekbél.

Az oldatban fekv® termék minden kiils6 fellletét ezt kbvetben tisztitsa meg
puha, tiszta, szalmentes kend6vel vagy puha kefével.

Legalabb egy percig torolje vagy kefével tisztitsa, ill. addig, amig mar nem
lesznek rajta lathaté maradvanyok.

Mozgassa a tisztitdoldatba teljesen bemeritett termék mozgathaté alkatrészeit

minden iranyban legalabb haromszor (tkozésig.

A termék minden részét teljes egészében meritse ivovizbe (20-30 °C / 68-86
°F). Két menetben mosson at minden hozzaférhetd fellletet legalabb egy-
egy percig.

Mosas kdzben mozgassa a mozgathaté alkatrészeket minden irdnyban
haromszor Utkdzésig.

Minden mosashoz friss vizet hasznaljon.
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[/] Befejez6dott a kézi elbtisztitas.

Hagyja jol lecs6pOgni a maradék vizet.

4.6.2 Attekintés
Hémeérséklet 1d6
Fazis Munkalépés Vizmindéség Tisztitéoldat
(°CI°F) (perc)
I El&oblités hideg 2 Csapviz -
Lagos tisztitoészer:
neodisher® MediClean
Il Tisztitas 55/131 10 - forte, a gyarto altal
megadott adatoknak
megfeleléen elkészitve
A készilékgyarto
1 Koztes mosas 1 normal ciklusa 1 Csapviz -—-
szerint
A készulékgyartd
Y, Kdztes mosas 2 normal ciklusa 1 Csapviz ---
szerint
Termikus loncserélt viz
v o 90/194 5 o
fertétlenités (Ao-érték: > 3000)
Vi Szaritas magas (98,8/210) 30 - -
Tablazat 4-2: Gépi tisztitas és termikus fert6tlenités attekintése.
Megjegyzés: Eloxalt szines vagy mlanyag alkotéelemeknél a gépi regeneralas
kifakulassal jarhat.
4.6.3 Végrehajtas

Gépi tisztitas és termikus fertétlenités elvégzése

Olyan tisztito-/fertétlenitékésziiléket hasznaljon, amelynek hetékonysaga
validalva van. A késziléknek meg kell felelnie az ISO 15883-1 szabvanyban,
ill. az egyes orszagokban mindenkor érvényes valtozataban foglalt
kdvetelményeknek.

A gépi tisztitashoz ajanlott elé6zéleg szaraz artalmatlanitast végezni.

Nedves artalmatlanitas esetén nem habzd tisztitoszert hasznaljon, és a gépi
tisztitas el6tt alaposan 6blitse le a termékeket.

Csak gépi tisztitashoz és termikus fert6tlenitéshez jovahagyott regeneralo
kosarakat hasznaljon. Tartsa be a gyarté hasznalati utasitasat.

Hasznalati utmutatd | 21 - Feb - 2022 | Version: 0

Oldal 31 /40



4 Regeneralas

4.7 Sterilizalas

Tegye a kovetkez6t:

1. Helyezze a regenerald kosarat* a tisztito-/fertétlenitberendezésbe.

Tartsa be a gyartoi Vegye figyelembe a készlilék gyartéjanak utasitasait és hasznalati
elbirasokat! , cire . . . -
utmutatoéjat. Ugyeljen arra, hogy ne alakuljanak ki mosasi vakfoltok.

2. A tisztitasi/sterilizal6 ciklust a készlilék gyartéi utasitasainak és hasznalati
utasitasanak megfeleléen inditsa.

Szemrevételezéses 3. Szaradas utan jo6 fényviszonyok mellett nézze at a terméket, és gy6z6djon
ellen6rzés . . . . . . .
meg arrol, hogy a termékek szarazak, sértetlenek, valamint nem lathatok
rajtuk maradvanyok.
Hasznaljon nagyitélveget. Szikség esetén ismételje meg a tisztitasi és
fertétlenitési eljarast.
Azonnal selejtezze le a sérilt termékeket.
A VIGYAZAT! A gépbdl torténs kirakodas soran égési sériilések veszélye all
fenn. Viseljen keszty(it.
4. \Vegye ki a terméket a gépbél.

[/] Befejez6dott a gépi tisztitas és termikus fertétlenités.

* a gépi tisztitas és a termikus fertétlenités validalasahoz a kamerafejet
kereskedelmi forgalomban kaphaté szokasos regeneralé kosarba (OM-1002-
SY) helyezték.

4.7 Sterilizalas

471 STERRAD?® Sterilizalé eljaras 100S, NX, 100NX
Sterilizalas végrehajtasa
ERTESITES! A STERRAD®-sterilizalasi eljaras alkalmazasa termékein olyan
kozmetikai valtozasokat okozhat, amelyek a miikédést nem sziikségszeriien
befolyasoljak.
ERTESITES! A terméknek teljesen szaraznak kell lennie, miel6tt a STERRAD®
sterilizalé készulékbe helyeznék. A nedvesség megszakithatja a sterilizacios
ciklust.
ERTESITES! Sériilés dvatlan kezelés kovetkeztében. Ovatosan banjon a

termékkel. Ne lisse, nyomja dssze vagy hajlitsa meg. Ovatosan tegye le az
eszkozt.

Az Advanced Sterilization Products (ASP) nevii cég STERRAD®-rendszere
alacsony hémeérsékleti plazmatechnolégiat hasznal hidrogén-peroxid gazzal a
megtisztitott, elmosott és megszaritott Ujra felhasznalhatd orvosi eszk6zok végsd
sterilizalasahoz.

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

Csak a STERRAD?® fertétlenitéshez jovahagyott regeneral6 kosarakat hasznaljon.
Tartsa be a gyartd hasznalati utasitasat.
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Tegye a kovetkez6t:

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

2. Helyezzen egy STERRAD® indikatorcsikot a regenerald koséarba.
Csomagolja be a kosarat* két rétegben jévahagyott sterilizalé kendével.

3. STERRAD® 100S és STERRAD® 100NX: allitsa a koérbetekert kosarat a
sterilizalé kamra felsé rekeszébe. Az alsé rekesznek Gresen kell maradnia.
STERRAD® NX: allitsa a koérbetekert kosarat a sterilizalé kamra alsé
rekeszébe. A felsé rekeszt el kell tavolitani.

Ugy helyezze el a kosarat, hogy a sterilizalészer hatasa minden oldalrdl érje.
Gondoskodjon réla, hogy egyetlen rész se érintkezzen a sterilizalé készuilék
falaval.

Tartsa be agyartoi 4. A sterilizalasi ciklust a sterilizalé készulék gyartdja altal megadott adatoknak
eldirasokat! A i a s iz P
és a készilék hasznalati utmutatéjanak megfeleléen inditsa.

A STERRAD? sterilizalasi modszert a kdvetkezd ciklusok tekintetében
validaltak:

m  STERRAD® 1008 révid ciklus (kizarolag fels6 rekesz)

»  STERRAD® NX standard ciklus (kizardlag alsé rekesz)

m  STERRAD® 100NX standard ciklus (kizarolag felsé rekesz)

5. Vegye ki a sterilizalt eszk6zoket a sterilizalo készulékbdl.
Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan megérzédjén.

/] A sterilizélas ezzel befejez6dbtt.

* a sterilizalas validalasahoz a kamerafejet kereskedelmi forgalomban
kaphatd szokvanyos regeneral6 kosarba (OM-1002-SY) helyeztiik, amelyet
két réteg polipropilén fliz csomagoléanyaggal (Kimguard® KC400 Sterilization
Wrap, Kimberly Clark, PC 68248) tekertlink korbe.

4.7.2 STERIS sterilizalasi eljaras V-PRO®
Sterilizalas végrehajtasa
ERTESITES! A STERIS sterilizalasi eljaras alkalmazasa esztétikai valtozasokat
idézhet el6 a terméken, amelyek a termék mikodését nem sziikségszeriien
befolyasoljak.
ERTESITES! A terméknek teljesen szaraznak kell lennie, mielétt a STERIS
sterilizalé készulékbe helyeznék. A nedvesség megszakithatja a sterilizacios
ciklust.
ERTESITES! Csak olyan kosarakat hasznaljon, amelyeket a STERIS jévahagyott
a hidrogén-peroxid gazzal t6rténd sterilizalasi eljarasok elvégzéséhez.
Validalt, alacsony hémérsékleten végzett STERIS sterilizalasi eljarasok: V-PRO®,
V-PRO® 1, V-PRO® 1 Plus, V-PRO® maX, V-PRO® maX 2, V-PRO® 60, V-PRO®
s2.

A STERIS cég V-PRO®-rendszere alacsony hémérsékletli plazmatechnolégiat
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hasznal hidrogén-peroxid gazzal a megtisztitott, elmosott és megszaritott Ujra
felhasznalhato orvosi eszkdzok végs6 sterilizalasahoz.

Kévesse az On altal alkalmazott STERIS-eszkdzhdz tartozé hasznalati
utmutatéban foglaltakat, vagy vegye fel a kapcsolatot a STERIS cég
ugyfélszolgalataval.

Csak a STERIS alacsony hémérsékletii fert6tlenitéshez jovahagyott regenerald
kosarakat hasznaljon. Tartsa be a gyarté hasznalati utasitasat.

Tegye a kdvetkez6t:
1. Ellenérizze, hogy a kézi vagy gépi tisztitas és fertétlenités véget ért.

2. Helyezzen egy indikatorcsikot a regeneral kosarba.
Csomagolja be a kosarat* két rétegben jovahagyott sterilizald kendével.
Tartsa be a gyartéi 3. Helyezze a betdltott kosarat validalt betoltési minta szerint a sterilizaloba,
el6irasokat! . fsix P
ezzel kapcsolatban tartsa be a sterilizator gyartojanak el6irasait.

4. A gyartdi eléirasok szerint inditsa el a STERIS alacsony hémérséklet
sterilizalasi folyamatot.

5. Vegye ki a sterilizalt eszk6zoket a sterilizalo készulékbal.
Ugyeljen arra, hogy a sterilitds a regeneralas utan megdérzédjon.

[/] A sterilizalas ezzel befejez6dott.

* a sterilizalas validalasahoz a kamerafejet regeneral6 kosarba (OM-1002-SY)
helyeztik, amelyet két réteg polipropilén fliz csomagoldéanyaggal (HALYARD*
H600 ONE-STEP*) tekertiink korbe.
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4.7.3 STERIS sterilizalasi eljaras SYSTEM 1°/ SYSTEM 1E®

Tartsa be a gyartéi
eléirasokat!

Sterilizalas végrehajtasa

ERTESITES! A STERIS sterilizalasi eljaras alkalmazasa esztétikai valtozasokat
idézhet el6 a terméken, amelyek a termék mikodését nem sziikségszeriien
befolyasoljak.

Validalt STERIS sterilizalasi eljarasok: SYSTEM 1E® Liquid Chemical Sterilant
Processing System, SYSTEM 1° endo Liquid Chemical Sterilant Processing
System, SYSTEM 1° sterilizalé rendszer, SYSTEM 1° PLUS sterilizalé rendszer.

A STERIS cég 1°/1E® rendszere a perecetsavval (S40™ sterilkoncentratum)

végzett sterilizalason alapszik.

Kévesse az On altal alkalmazott STERIS-eszkdzhdz tartozé hasznalati
utmutatéban foglaltakat, vagy vegye fel a kapcsolatot a STERIS cég
ugyfélszolgalataval.

Csak a STERIS System 1/1E sterilizalashoz jévahagyott edényeket hasznaljon.
Tartsa be a gyartd hasznalati utasitasat.

Tegye a kdvetkez6bt:

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

2. Helyezzen egy indikatorcsikot a regenerald edénybe*. Tartsa be a gyartéi
el6irasokat.

3. Helyezze az edényt validalt betdltési minta szerint a sterilizaléba, ezzel
kapcsolatban tartsa be a sterilizator gyartojanak elbirasait.

4. A gyartdi el6irasok szerint inditsa el a STERIS System 1/1E sterilizalasi
folyamatot.

5. Vegye ki a sterilizalt eszk6zoket a sterilizalo készulékbal.
Ugyeljen arra, hogy a sterilitas a regeneralas utan megérzédjon.

ERTESITES! A terméket kdzvetleniil a sterilizalast kdvetéen ismételten fel
kell hasznalni, mivel nem létezik semmilyen steril raktarozasi lehetéség az
elhelyezéséhez.

/] A sterilizélas ezzel befejez6dott.

* a sterilizalashoz a kamerafejet specialis regeneralo edénybe helyeztiik
(STERIS alkatrészszamok: C1220E, C1140E, C1160E, C1220S1, C1140S1,
C1160S1, C1220INT, C1140INT vagy 1160INT).
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4 Regeneralas

4.7 Sterilizalas

4.7.4 Gaz alapu sterilizalas etilén-oxiddal
Sterilizalas gazzal

A készuléket validaltak etilén-dioxidos gaz alapu sterilizalasra, és az itt megadott
parameéterekkel ezen a modon sterilizalhatod és atszelléztethetd. Tartsa be a
sterilizald készilék hasznalati utmutatdjaban foglaltakat, valamint az 6sszes
intézményi, helyi és orszagos elbirast.

Csak etilén-oxidos gaz alapu sterilizalashoz jovahagyott regeneral6 kosarakat
hasznaljon. Tartsa be a gyarté hasznalati utasitasat.

Tegye a kovetkez6t:
1. Ellenérizze, hogy a kézi vagy gépi tisztitas és fertbtlenités véget ért.

2. Csomagolja be a kosarat* két rétegben jovahagyott sterilizald kendével.
Tartsa be a gyartéi 3. Helyezze a betdltott kosarat validalt betoltési minta szerint a sterilizaloba,
eldirasokat! . f s P
ezzel kapcsolatban tartsa be a sterilizator gyartojanak el6irasait.

4. A gyarté el6irasainak megfeleléen inditsa el az etilén-oxidos gaz alapu
sterilizalast a kdvetkezd validalt paraméterekkel:

Eldkezelés

Hémérséklet 55 °C (131 °F)
Relativ paratartalom 70%

Vakuum elbirt értéke 0,09 bar (9 kPa)
Behatasi id6 30 perc
Sterilizalas

Hémérséklet 55 °C (131 °F)
Relativ paratartalom 70%
Koncentracio (100% EO) 735 mgl/l
Behatasi id6 3h
Szell6ztetés

Szellbztetés idétartama 12h
Hémérséklet 50 -57 °C (122 - 135 °F)

A FIGYELMEZTETES! Mérgezé etilénoxid-maradvanyok. Embereket érinté
veszély. A szellbztetési idét be kell tartani.

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

Megjegyzés: Az etilén-oxidos gazsterilizalas alkalmazasa esztétikai
valtozdsokat idézhet el a termékeken, amelyek azok
mikodését nem sziikségszeriien befolyasoljak.
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4 Regeneralas

4.7 Sterilizalas

5. Vegye ki a sterilizalt eszk6zoket a sterilizalo készulékbal.

Ugyeljen arra, hogy a sterilitds a regeneralas utan megdérzédjon.

/] A sterilizélas ezzel befejez6dott.

* a sterilizalas validalasahoz a kamerafejet regeneral6 kosarba (OM-1002-SY)

helyeztik, amelyet két réteg polipropilén fliz csomagoldéanyaggal (HALYARD*
H300 ONE-STEP*) tekertiink korbe.
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5.1 MUszaki adatok

5 Termékadatok
5.1 Mlszaki adatok

Méretek endocsatoléval egylitt (sz x ma x mé) 45 x 46,5 x 149 mm

Endocsatolé kiilsé atmérdje
Tdmeg endocsatoloval egyutt
Képfelvevd szenzor
Felbontas

Fékusztavolsag

Kamerakébel hossza
Védelem tipusa

IEC 60601-1 szerinti paciensoldali rész

5.2 Kornyezeti feltételek

Szallitasi és tarolasi feltételek
Hémérséklet
Relativ paratartalom

Légnyomas

Uzemi feltételek
Hémeérséklet
Relativ paratartalom

Légnyomas

52,1 mm

330 g kabel nélkiil

1/3“ CMOS, progressive scan
1920 x 1080 pixel

14,25 - 28 mm

3,5m

IP X7

CF-tipusu defibrillacio elleni
védelem

-20 °C és +70 °C kozott
5%-95%
50 kPa - 106 kPa

+10 °C és +35 °C kozott
5%-95%
70 kPa - 106 kPa

A VIGYAZAT

A/ i A kornyezeti feltételek figyelmen kiviil hagyasa

Visszafordithatatlan szdveti karosodas vagy nemkivanatos koagulacioé, a

kezeld sérlilése, anyagi kar

feltételekre is

> Ugyeljen az Gizemi kériilményekre, valamint a szallitasi és tarolasi
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6 Leselejtezés

6 Leselejtezés

A FIGYELMEZTETES

Szennyezett termék

Fert6zésveszély

> Termék leselejtezés elbtti regeneralasa (fejezet 4)

A termék és komponensei artalmatlanitasaval és Ujrahasznositasaval
Osszefliggésben vegye figyelembe a nemzeti eldirasokat.

A termék csomagolasa polipropilén (PP) miianyag tartddobozbdl (0,5 kg), egyéb
Osszetevoéi: poliuretan (PU) puhaszivacs betét (0,12 kg), polietilén (PE) tasakok
(0,02 kg), valamint hulldmpapirlemez-kartonbdl (0,54 kg) all.

Az ilyen jellel jeldlt terméket szelektiven, az elektromos és elektronikus
hulladékkészulékekkel egyitt kell gydijteni. Az artalmatlanitast az Eurépai Unidn
belll a gyartd dijmentesen végzi.

I
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