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a hasznélati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznélatat, Ujrafeldolgozasat és
tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik. A miiszer hasznalata el6tt olvassa el a teljes
hasznalati utasitast. Ez vonatkozik a hasznalt tartozékok (adapter, fényvezetd, fényforrads) hasznalati
utasitasara is. A vonatkozd hasznalati utasitasban szereplé elGirasokat, biztonsagi utasitasokat és
figyelmeztetéseket be kell tartani és be kell tartani. A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Ujrafelhasznalhaté endoszkopjait és tartozékait nem sterilen szallitjak, és az els§ és minden tovabbi
hasznalat el6tt teljes Ujrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertGtlenités és sterilizalas) kell atesniuk.

.g A betegeket, a felhasznalokat vagy harmadik feleket fenyeget6 veszélyek minimalizélasa érdekében

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznélati utasitéds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrafelhasznélhaté endoszkopjaira
érvényes. (Lasd a cikkek listajat a jelen hasznalati utasitas utols6 bekezdésében).
Az endoszkdpok kiilonb6zé valtozatokban kaphatdk (kilonbozé hosszisagok / atmérdk /
latéiranyok).
A merev endoszképok termékcsoport jelenleg a kdvetkezé muiszereket foglalja magéban:

e Laryngoszkoépok,

o Otoszképok,

e Sinuszkopok.

MD

2 ELLENORZESEK

Az endoszkoépokat minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformaciok, sériilések
és mikodbképesség szempontjabdl. Az olyan terlleteket, mint a fed6lvegek, csatlakozasok, okularok stb.
kiilonésen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deformalddott, porézus vagy mas modon sériilt
mUszereket ki kell dobni. A kdvetkezd ellenérzéseket minden hasznalat el6tt el kell végezni:

Vizsga Eredmény
Minden feliiletnek siknak és fényesnek Az endoszkép tengelyén vagy a disztélis vagy proximalis végén Iévé
kell lennie (karcolasoktél és karcoldsok és horzsoldsok esetleges sériilésre utalhatnak.

karcoldsoktél mentesnek).

Az optikai rendszer karosodésa homalyos latast vagy teljes

Nappali fényben nézze at az endoszkdpot
ppattteny 2 z ZKOp képvesztést okozhat.

a proximalis végérdl, mikdzben a
hossztengelye korul forgatja.

A megfelel6 megvilagitas akkor biztositott, ha a kilépé fény a tavoli
végén egységes fénypontot képez, sotét teriiletek nélkdil.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja rendeltetésiiknek
megfelel6en. A kezel6orvos vagy a felhasznalo felel6s a miiszerek kivalasztasaért az adott alkalmazashoz
vagy sebészeti felhasznaladshoz, a személyzet megfelel6 képzéséért és a termékek kezelésében szerzett
tapasztalatért. Javasoljuk, hogy minden endoszkdpos alkalmazashoz mindig legyen készenlétben egy
tartalék endoszkoép. Ez csokkenti a m(itéti eljaras vagy a diagnosztikai eljarasok soran fellépé zavarok
kockazatat, és megel6zi az esetleges hibakat is.

4 RENDELTETES

4.1 Laryngoszképok
A gégetiikroket a gége mutétei soran torténd vizualizaciéra hasznaljak.
4.2 Otoszképok
Az otoszképokat a halléjaratokban végzett beavatkozdsok soréan torténd vizualizacidra hasznaljak.

4.3 Sinuszkopok
A sinuszkoépokat az arcliregek vizualizalasara hasznaljak.
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5 JAVALLATOK

Az optikat kilonboz6 eljarasokhoz hasznaljdk az embereken. Elsdsorban a mUitéti mez6 vagy az anatémiai
struktdrak vizualizélasara hasznaljak.

6 ELLENJAVALLATOK

Az endoszk6pok hasznalata altalaban ellenjavallt, ha mas sebészeti technikék alkalmazésa javallt, valamint
olyan egészségligyi allapotok esetén, amelyek gatoljak a gyégyulasi folyamatot, pl.:
e g vérellatds romlasa,
széls6séges mértéki elhizas,
akut és kronikus, lokalis vagy szisztémas fertézések,
mély vagy fellleti fertézések,
szisztémas megbetegedések vagy metabolikus funkcidézavarok,
a rehabilitacios programon val6 részvételt lehetetlenné tevd szellemi allapotok (Parkinson-kér,
alkoholizmus, kabitészer-fogyasztas stb.),
e ahasznalta anyaggal szembeni allergia vagy mas reakciok.
Ezenkiviil a kovetkezd esetekben ellenjavallt az alkalmazas:
e Jltalanos inoperabilitas esetén;
e abeteg részérdl hianyzo hajland6sag esetén;
e amennyiben a mdszaki feltételek nem teljesiinek.
Ezek a miszerek nem hasznalhatdk a sziven vagy a kdzponti ideg- és keringési rendszeren!
A felelés orvosnak kell a beteg altalanos allapota alapjan eldontenie, hogy az el6iranyzott alkalmazas
megtorténhet-e.

7 TARTOZEKOK

Standard tartozékok:

o Fénycsatlakozo adapter, Storz/Olympus, Wolf,

e Véddhively (minden 5 mm-nél kisebb tengelyatmérdji endoszk6phoz).
Nem szabvanyos tartozékok:

e CCD kamera és TV-adapter,

e Fényforras, hideg fénykabel, kiilénb6z6 adapterek,

e Trokar.

8 CELZOTT FELHASZNALOK / FELHASZNALOI CSOPORT

A termékeket csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja rendeltetésszer(en orvosi
szakterlleteken. A kezelSorvos vagy a felhaszndlé felelds a specialis alkalmazdsokhoz vagy sebészeti
felhasznalashoz sziikséges eszkdzok kivalasztaséért, a megfeleld képzésért és tajékoztatasért, valamint a
termékek kezeléséhez sziikséges megfelel6 tapasztalatért.

9 BETEGPOPULACIO

A jelen haszndlati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazéasoktél eltekintve nem éll fenn a
betegpopulaciéra vonatkozé korlatozas.
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10 TELEPITES

(2)
- [ ] (51 1 Fénycsatlakozé adapter Storz / Olympus
(37 — ' 2 Fénycsatlakozé adapter Wolf
) D 3 Fénycsatlakozé adapter ACMI
FP"—-Il 4 Miszercsatlakozas
[ T 5 Okularis tolcsér

Kamerakapcsolat:
Rogzitse az okulartolcsért a fényképezégép TV-adapterébe. Allitsa be a fokuszt és sziikség esetén a
kép méretét a TV-adapteren.

Fénycsatlakozas:
Az endoszk6p hideg fénykabelekkel csatlakoztathaté a piacon kaphato leggyakoribb fényforrasokhoz.
Ehhez a Storz / Olympus és Wolf hiivelyek kicsavarhaték a fénycsatlakozasbdl, és sziikség esetén
tovabbi fénycsatlakozasi adapterek allnak rendelkezésre.

& Vigyazat: A fény olyan energiat képvisel, amely a nagy fénys(rliség miatt felmelegiti az endoszkdpot.
A fényforras tipusatol fliggéen lehetséges, hogy a disztalis vég vagy a fénycsatlakozé hémérséklete
meghaladja a 41°C-ot. A magas fellileti h6mérséklet maradandé szévetkarosodast okozhat a
pdaciensnél vagy a hasznalonal. A szévetektdl vald biztonsagi tavolsagnak ezért legalabb 5 mm-nek kell
lennie.

Mechanikai igénybevétel, pl. az endoszkop disztalis végének leejtése vagy megfogésa, karosodast vagy
tonkremenetelt okozhat.

11 UJBOLI FELDOLGOZAS

A termék élettartamat els6sorban a kopas és a haszndlatbdl eredd karok hatarozzak meg. Az ismételt
Gjrafeldolgozas csak kis mértékben befolydsolja a termék élettartamat. A Tekno-Medical bizonyitotta az
endoszkdpok biztonsagos hasznalatat akar 50 Gjrafeldolgozasi ciklusig. Ennél sokkal tobb Gjrafeldolgozasi
ciklus is lehetséges. A termék élettartamanak végét altalaban az elhasznalédas és a hasznalatbél eredé
sériilések hatarozzak meg.

11.1 Elékészités az alkalmazas helyén

Kozvetleniil a hasznalat utéan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miszerekrdl. Ne hasznaljon fixald
hatdsu szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok régzlléséhez vezet, és negativ hatassal
lehet a tisztitas sikerességére. Az erés szennyezddéseket (koagulaciés maradvanyokat) oldja fel 3%-0s
H.O2-oldattal (hidrogén-peroxid), és tordlje le eldobhatd ruhaval. Ezutan alaposan o6blitse le demineralizalt
vizzel. Hasznalat utdn azonnal a lehet6 leggyorsabban dolgozza fel Gjra a m(szereket.

11.2 Szallitas

A miszerek biztonsagos tarolasa zéart tartalyban és szallitdsa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miiszerek
karosodasanak és a kdrnyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

11.3 Elékészités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott
termékekre vonatkozé speciélis Gtmutatokat). A miszereket a mosashoz megfeleld éllapotban, a
moségépekhez megfeleld miszertartékon kell tarolni. A miszertartok tulajdonsagainak nem szabad
hatranyosan befolydsolnia a rakovetkezd tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi
eljaras soran teriiletek maradnak ki.
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11.4 Manualis el6tisztitas

A mszereket legalabb 5 percig aztassa hideg ionmentesitett vizben. Ha lehetséges, szerelje szét a
mUszereket, és puha kefével hideg viz alatt tisztitsa meg 6ket, amig mar nem lathatéak maradvanyok.

Az endoszkdpokat nem szabad ultrahangos fiirdében tisztitani, kiilonben
megsérulhetnek!
115 Gépi tisztitas
Helyezze a mlszereket nyitott dllapotban a behelyezési kocsin 1év szitatarto talcara, és inditsa el a
tisztitasi folyamatot. A szétszedheté mUlszereket a lehetd legnagyobb mértékben szerelje szét az egyes

részekre.
Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas %
hat6idé 60 mp
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas ———
hat6idé 180 mp
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizminéség VArosi viz
Tisztitas hat6idé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlas 600 mp
tisztitdszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizmindség VArosi viz
Semlegesités hat6idd 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizmindség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 120 mp
11.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - - ~ p
fertétlenités V|zm!noseg teljesen sotalanitott viz
hatéidé 300 mp
A miszerek kiilsé felének széritasa a tisztitd- / fert6tlenitd késziilék széritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6dé kendével tovabba manuélis szaritas
végezhetd. A mszerek liregeit és csatornait steril s(ritett levegével kell kiszaritani.

11.7 Miikodésvizsgalat, allagmegévas
A termékeknek minden tisztitds utan makroszképosan tisztanak, azaz lathaté szennyezddésektdl
mentesnek kell lennidk.
A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és kiilonleges kezelésben kell részesiteni.
Hibak vagy sériilések esetén a termékeket azonnal ki kell valogatni.
Ha sériilés vagy deformacio jelei mutatkoznak, az eszk6zt semmilyen kériilmények kézétt nem
szabad Ujra hasznalni.
A mUszerek miikodési tesztelését és karbantartasat rendkiviil alaposan el kell végezni.

11.8 Csomagolas

Valassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld,
sterilizadland6 miiszerek csomagolasat.
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11.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 elGirdsai szerint) a
mindenkori nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hOmérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi id6: 20 perc

11.10 Théarolas

. A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5 °C-
T tol +40 °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A

;/.i\ mUszereket nem szabad vegyszerekkel egylitt tarolni. A padlé és a polc kozotti tavolsagnak legalabb
= 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi id6t maganak a felhasznalonak kell meghataroznia.

11.11 A feldolgozéas validaldsara vonatkozé informéacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkezd anyagok és gépek keriltek hasznalatra:

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgalati
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:

Tisztito- .

fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535 2327'7 / 232.78 / 23279

Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11.12 Kiegészité utasitasok

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalé felel6ssége, hogy folyamatéat
ennek megfelel6en validalja. A felhasznalo felel§ssége annak biztositasa, hogy a rehabilitaciés folyamat,
beleértve az eréforrasokat, az anyagokat és a személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények
elérésére. A technika alldsa és a nemzeti jogszabalyok megkdvetelik a validalt eljarasok kovetését.

Az Gjrafeldolgozas soran a miszerre alkalmazott hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

A gépi tisztitas és fert6tlenités elvileg mindig elénydsebb, mint a kézi tisztitas és fertStlenités. A gépi
tisztitassal és fert6tlenitéssel nagyobb biztonsagot nydjt a folyamat. Soha ne hasznéljon fémkefét,
fémszivacsot vagy suroldszereket a kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz. Az erds lagos tisztitoszerek karositjak
a mlanyagokat és az eloxalt rétegeket.

Ne hasznaljon maré hatasu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erdsen oxidalo tisztitdszereket. A semleges pH-
ertékd (7,0) szerek a legalkalmasabbak. A nemzeti jogszabalyokat és iranyelveket be kell tartani.

12TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfeleléen minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.
Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szdmon érhet el minket.
A szokasos munkaiddn kivil kérjik, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .
A sulyos incidenseket a helyszinilik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

13GARANCIA

A termékek kivalé minéségli anyagokbdl késziilnek, és kiszallitas el6tt minéségellendrzésen esnek éat.
Barmilyen hiba esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot ligyfélszolgalatunkkal.

A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak egy adott eljardshoz. Ezt a felhasznélonak
kell megallapitania. A Tekno-Medical nem vallal felelésséget a véletlen vagy kdvetkezményes karokért. A
Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha ezeket a hasznalati utasitdsokat bizonyithatéan megsértették.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeken hasznaljék, a Tekno-
Medical elharit minden felel6sséget az Ujrafelhasznalasért.
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14SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlileg javitani vagy modositani a terméket. Ez kizarélag a gyart6 hivatalos
személyzetének a felel6ssége. A hibas termékeken a teljes feldjitasi folyamatnak kell alavetni, mielétt
javitasra visszakiildenék 8ket. Visszakiildéshez kérjik, haszndlja az RMA igényl6lapunkat és a fertétlenitési
tanusitvanyunkat. A nyomtatvanyokat megtaldlod a honlapunkon:
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

15 JELOLESEK

A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimb6lumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a
kovetkezd jelentéssel birnak:

& Figyelem! d Gyart6
MD Orvostechnikai eszkoz &I A gyértas datuma
Nem steril [:EJ Kovesse a hasznalati utasitdsokat
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16 TERMEKLISTA
Nyomtatas datuma: 30.09.2024
Laryngoszképok Otoszkoépok

700-046 700-049 700-057 710-141 700-080 700-093 710-181

700-047 700-055 700-058 710-145 700-083 700-094 710-185

700-048 700-056 710-140 710-146 700-090 710-180 710-186

Sinuszkopok
700-350 | 700-355SF | 700-359 700-371 | 700-374SF | 710-165
700-351 700-356 | 700-359SF | 700-371SF | 710-150 710-166
700-352 | 700-356SF | 700-360 700-372 710-151 710-170
700-353 700-357 700-361 | 700-372SF | 710-155 710-171
700-354 | 700-357SF | 700-362 700-373 710-156 710-172
700-354SF | 700-358 700-363 | 700-373SF | 710-160 710-173
700-355 | 700-358SF | 700-370 700-374 710-161 710-174
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