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Annak érdekében, hogy a betegek, felnasznaldk vagy sziikség esetén harmadik felek kockazata a lehet6 le-
galacsonyabb legyen, a hasznalati utasitdsokat figyelmesen be kell tartani. A miszerek hasznalatat,
eldkészitését és tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik. A hangszer hasznélata elétt olvasd el az
‘/L\. egész hasznalati utasitast. Ez vonatkozik a kiegésziték hasznalati utasitésaira is (adapter, fényvezetd, fény-
forras). A hasznalati utasitédsok el8irdsait, biztonsagat és figyelmeztetéseit szigortian be kell tartani és be-
tartani.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrahasznalhaté rugalmas endoszképjai (ezelétti nevén "en-
doszkoépok") és kiegészitdik nem steril allapotban széllitottak, és az elsé és minden tovabbi hasznélat el6tt
teljes Gjrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas) kell atesnitik.

1 KITERJEDES

Ez az Gtmutat6 érvényes a kovetkezd Ujrahasznéalhaté rugalmas endoszképokra:
e Bronchoszképok,
MD| . ureterorenoszkoépok,

o Cisztoszképok.

(Lasd a cikklistat a kézikonyv utolsé bekezdésében.)
2 KEZELES

A rugalmas endoszkdépok haszndlata csak orvosi szakteriileteken torténd céljukra, kizarélag orvosi intézményekben,
valamint képzett, képzett orvosok (orvos, orvosi asszisztensek orvos felligyelete alatt) altal végezhetd. A kezelSor-
vos vagy a felhasznal6/kezeld felel8s a bizonyos alkalmazasokhoz vagy sebészeti célokra alkalmas mUszerek
kivalasztédsaért, a megfelel6 képzésért és informaciokért, valamint a megfeleld tapasztalatért a mdlszerek keze-
léséhez.

Az endoszképok és kiegésziték Ujrafeldolgozasa és sterilizélasa csak szakképzett szakemberek altal engedélyezett.
Javasoljuk, hogy mindig legyen egy p6tlé endoszkdp minden endoszkdpos alkalmazéshoz. Ez csokkenti a sebészeti
folyamat vagy a diagnosztikai kiildetések soran bekévetkez6 zavarok kockézatat, és megel6zi a lehetséges hibéakat.

3 CELOKRA

3.1 Bronchoszképok
Vizsgélat, diagndzis és/vagy endoszkdépos kiegészitSkkel egyiitt a kezelés soran rugalmas bronchoszképokat has-
zndlnak kizarélag a 1égcsé és a horgdk vizualizélasara.

3.2 Ureterorenoszképok
Vizsgalat, diagnézis és/vagy endoszkdpos kiegészitékkel egyiitt a kezelés sordn rugalmas ureterorenoszképokat
kizérdlag a fels6 hugyut, beleértve a higyut és a vesemedence vizualizacidjat szolgaljak.

3.3  Szisztoszkopok
Vizsgélat, diagnozis és/vagy endoszképos kiegészitékkel egyitt rugalmas cisztoszképokat hasznalnak kizarélag az
alsé hugyt, beleértve a higycsovet és a higyhdlyagot is vizualizalni.

4 JELZESEK

4.1 Bronchoszképok

A rugalmas bronchoszképok segit6knek vannak a [égcs6 és horgdk vizsgalatdban és vizualizacidjaban, beleértve a
tidédaganatok, idegen testek vagy a léglitok szikiilésének diagnosztizalasat, a horgémosast, biopszidkat vagy helyi
sugdrterapiat.

4.2  Ureterorenoszkopok

Rugalmas ureterorenoszképok ajanlottak a felsé higyut, beleértve a higyvezetékeket és a vesemedencét vizualizald
vizsgélatban és vizualizacidéban, beleértve a higycsuklast is, a hlgycslnyas és vesemedencedaganatok diag-
nosztizélasaban, a tisztazatlan hematdria tisztdzasara, valamint a higy- és vesekovek vagy kétormelékek el-
tavolitasara intra- vagy extracorporedlis I6késhulldm litotripszia utén.

4.3  Szisztoszkopok

Rugalmas cisztoszképok ajanlottak vizsgalatok és az alsé hlgyut, beleértve a hlgycsészet és hdlyag vizualizacidjat,
beleértve a diagnosztizalast és a feltételezett daganatokat, 6 idegen testet, higyutkdveket, fistula képzddését,
higycsoves szlkiilést, visszatérd vagy tartés higyhdlyagfertézéseket vagy higyuti fert6zéseket, hematuriat, tis-
zt4zatlan vizelettartési inkontinenciéat vagy daganat utékezelését.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 70-11-003_02_Flexible Endoskope_HOg?vzz.zd(c));:;

A) X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
§ bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EE Hasznalati utasitasok — kérjlik, olvasd el hasznalatel6tt 5/ 14
5 ELLENJAVALLATOK

5.1 Altalanos
A rugalmas endoszkdépok hasznalata altaldban ellenjavallott, ha méas sebészeti technikak alkalmazésa indokolt.
Ezen fellil 4ltaldban vannak ellenjavatok:
e altaldnos mikodésképtelenség esetén,
e ha a beteg nem hajlandé,
e ha a miszaki kovetelmények nem teljesiilnek,
e céltalan alkalmazasokhoz.
Nem a kozponti keringés és idegrendszer kezelésére, ahogy azt a rendelet meghatarozza.

5.2 Bronchoszkoépia
A rugalmas bronchoszkdpia esetén a kovetkezd ellenjavatok érvényesek:
e akut szivinfarktus,
e instabil hemodinamika aritmidval,
e sulyos véralvadasi rendellenesség,
e nem megfelel6 oxigénellatds vizsgalat soran / sulyos |égzési elégtelenség,
sllyos légcs6 szlkdlt, massziv endobronchidlis vérzés.

5.3 Ureterorenoszkoépia
A rugalmas ureterorenoszkoépia esetén a kovetkezé ellenjavatok érvényesek:

e hugyuti fert6zés, urosepsis,

e Ellenjavatok a kémetszési poziciéhoz,

o Antikoaguléciés vagy alvadasi rendellenességek:
- nincs ellenjavatés diagnosztikai URS esetén,
- kéterapia esetén relativ ellenjavat,
- tervezett biopszia (szOveteltavolitas) esetén abszollt ellenjavat.

5.4 Cisztoszképia
A rugalmas cisztoszképiara az albbi ellenjavatok vonatkoznak:

o akut ferté6zés vagy gyulladas a hagyutban,
e sllyos véralvadasi zavarok.

6 BETEGEK

A rugalmas bronchoszkdépok, ureterorenoszképok és cisztoszképok esetében nincs korlatozas vagy korlatozas a be-
tegpopuléciéra nézve, kivéve, ha legalabb egy ellenjavatlas létezik.

7 MEGSZABADULAS

Ertékes nyersanyagok kdrnyezetbarat hulladékkezeléssel visszanyerhetdk.
A terméket kornyezetbardt médon lehet megszabadulni a vonatkozé kérhazi irdnyelvek szerint.

8 KOMBINACIO

Az energetikailag mlkodtetett endoszképos kiegészité mellett fennall a tilzott fesziiltségek és dramok kockézata.
Biztositani kell, hogy a betegek szivargas dramldsat kombinalva minimalizaljék. A beteg és az eszkdz koz6tti elektro-
mos kapcsolodas elkeriilése érdekében a Tekno-Medical ajanlja a Tekno-Medical eszk6zok és kiegésziték has-
znalatat.
A rugalmas endoszképokat csak més orvosi eszk6zokkel lehet kombinalini, ha:

e a muikodési utasitdsokban megtervezett felhasznalas lehet6vé teszi ezt,

e a muikodési utasitdsokban szereplé miszaki adatok ezt lehet6vé teszik,

e a TV objektivek vagy kamerak szabvanya megfelel az ltaldnos szabvanynak.
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9 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

e Szerelje 0ssze vagy szedje szét a optikai szalas kapcsolatot az alabbi dbraz szerint.

o (Gy6z6dj meg réla, hogy a optikai kabelek adapterei megfeleljenek a rugalmas endoszkopok
adaptereivel. A megfelel6 csatlakozd rendszerek csak a tervezett adapterekhez illeszkednek. A
Storz® /Aesculap®/Olympus® és Wolf® optikai szalas kapcsolatokhoz adapterek alapfelszer-
eltségként elérhetdk.

e A m(tét soran az endoszkdp beparasodasanak elkerllése érdekében az optika proximalis
végeének teljesen szédraznak kell lennie, miel6tt a kamerat vagy a kamera adaptert igazitanak. Az
egyes alkatrészek szilard és biztonsagos csatlakozasa érdekében az endoszkép és az adapter
zarasa nem lehet koszos vagy sérlilt.

e Mindig tartsd a rugalmas endoszképot a f6 részhez vagy a szemtdlcsérhez. Ovatosan kezeld a
behelyezési csdvet, azaz ne nyomd vagy nyomd ossze.

o Ugyelj ra, hogy az iivegfeliiletek ne érintédjenek mas miszerekkel

Osszeszerelés
Optikai szélas kapcsolat:

Szétszerelése
Optikai szélas kapcsolat:

Adapter (1) vagy (2) Csavarja le az endoszképrél.

Adapter (1) vagy (2) Csavard ki.

Munkahelyi csatornakhoz, ha elérhetd:
e Huzd le a tomit6 kupakot.
e Csavard le a szeleptestet.
e Vedd le a szelepet.

Munkahelyi csatornékhoz, ha elérhetd:
e Uj szelepet helyezzen be.
e (Csavard be a szeleptestet.
e Tedd fel a tomitd kupakot.

(1) Storz®/Aesculap®/Olympus® adapter
(2) Wolf® adapter
(3) Az eszkdzhoz rogzitett ACMI® kapcsolat

10 ELLENORZES ES KARBANTARTAS

10.1 Altalanos ellenérzés (vizualis ellendrzés)

e Engedd, hogy az endoszkdpok és kiegésziték szobahémérsékletre hiljenek minden ellenérzés és karbant-
artas el6tt. Leszerelheté endoszkdpok és kiegésziték dsszeszerelése.

e Minden tisztitas és fertétlenités utan vizsgald meg a rugalmas endoszképokat és kiegészitéket fehérjema-
radvanyok és szennyez6dések szempontjabdl. Tisztitsd meg Ujra a szennyezett endoszképokat és
kiegészit6ket. A rugalmas endoszképok nem tartalmazhatnak tisztitoszerek és fertétlenitészerek marad-
vanyait.

e Minden sterilizacié el6tt és minden alkalmazas el6tt a rugalmas endoszképokat ellendrizni kell a tisz-
tasag, miikodés és karosodas szempontjabdl.

o Az egész endoszképon nem lehet sériilés, példaul laza, hajlitott, deformalt, torott, repedt, durva, torott
rész, kopott feliilet, éles él, hibas szigetelés stb.

e Rendezd ki és cseréld ki a sériilt, hibas, foltos vagy homalyos endoszképokat és kiegészitéket. A hibas
kabeleket azonnal ki kell cseréini.

o Gybzb6dj meg réla, hogy semmilyen alkatrész ne hidnyozzon vagy ne lazadjon (pl. zarégy(r(k), és hogy a
szerszamok ko6zotti rogziték megfelel6éen mikddnek.

o Az uvegfellletek vizualis vizsgalata: A fellleteknek tisztdnak és siménak kell lennitk.

e Ne hasznéljon kdrosodott optikai szalakkal, sériilt Gvegfellilettel vagy makacs lerak6dasokkal, amelyeket
tisztitdssal nem lehet eltavolitani.

e Ha a fentiek kozll barmelyik eltérés bekdvetkezik, az endoszkdpot nem szabad tovabb hasznalni, hanem
a gyartéhoz vagy egy hivatalos szervizkozponthoz kell kiildeni javitdsra vagy megfelel6en torténé el-
tavolitasra.
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10.2 Kézi szivargasvizsgalat
Szivargasvizsgalat mindenféle hasznalat, tisztitas, fert6tlenités, sterilizalas vagy egyéb bemeriilési eljaras el6tt elen-
gedhetetlen. A nyomasmérdvel ellatott szorossagmérdvel végzik, az alabbiak szerint:

e Biztosits tartalyt tiszta vizzel vagy tisztit6 oldattal.

o Ateszt csatlakozdsnak és a tesztcsatlakozé tomlének szaraznak kell lennie.

o Helyezd szildrdan a csatlakoz6 kupakot a szelepre, és forditsd el 90°-os ellentétes irdnyban. A tesztert
ezutén szildrdan csatlakoztatjdk az endoszképhoz, és nem lehet eltavolitani.

e Maximalis 160 mmHg tesztnyomast allits el6 a szivargdsmérdn, ami lathatd, ha enyhén felfdjod a
konyokgumit a disztalis konyokrészén.

e Ha a nyomasméré folyamatosan csokken, ne helyezze az endoszképot a folyadékba, mert az eszkoz
szivarog. Kérem, kildje be az eszkdzt javitasra.

e Ha szoros van, a szivargasteszternek még mindig csatlakoztatnia kell az endoszképhoz. A szivargdsmérét
nem szabad vizbe helyezni. Meriild be az endoszkdpot folyadékba, és figyeld meg a felemelkedd
buborékokat. Ha a buborékok (vagy buborékfolyamok) egyenletesen emelkednek tébb mint 1 perc alatt,
az szivargas jele. Kérem, kildje be az endoszképot javitasra.

o A kezdeti holyagos képzddés kiilsé fulkékbdl szarmazik, és nem jelent jelentéséget.

e Mindig figyelj a szivargdsmér6é nyomasmérdjére. Ha csokken a nyomaés, akkor szikség esetén noveld a
nyomast, kilénben fennall a vizkar veszélye.

o Asikeres tesztelés utén vegye ki az endoszkoépot a vizbdl, szelléztesse a rendszert, és valassza ki a
szivargasmérét.

e Pozitiv szivargas teszt esetén (= bizonyitott perforacio):

- Nyomas alatt tavolitsa el az eszkdzt az oldatbdl.

- Torold le a kiilsé dzsatot fertétlenitd oldattal (mikrojid kenddvel).

- Széraz légcsatornarendszerek és érintkez6k sdritett levegbvel.

- Tekerd be az endoszképot véddéféliafedélbe, csomagold be egy széllitédobozba, és kiildd ja-
vitasra azzal a megjegyzéssel, hogy "szivarog, nem fertétlenitve".

f Soha ne kévesd vagy kapcsold le a tesztert viz alatt!
Soha ne meritsd be az endoszko6pot folyadékba, ha cstékken a nyomas!

10.3 Kovetkezetesség tesztelése
Minden hasznalat, tisztitas, fert6tlenités és sterilizélas el6tt ellendrizni kell a munkacsatornat a folytonossag szemp-
ontjabdl:
e A m(kodé csatornat vizzel kell 6bliteni egy eldobhaté fecskendével.
o Figyelmet kell forditani a transzpenciara és a szorossagra.
o Ateszt kombindlhaté a kézi szivargasvizsgalattal

10.4 A hajlitasi mechanizmus tesztelése

e Lassan nyomd meg az artikulacids kart, hogy teszteld a funkciét.

e Ellendrizd, hogy teljes-e a hajlitas.

A hajlitasi lehetéségek korlatozasa jelezheti, hogy az endoszkdp hibdja van. Az endoszkép sulyos kéro-
sodasanak elkeriilése érdekében csak sima hajlitdssal hasznéld az endoszképot.

10.5 Optikai szalas tesztelés

Minden alkalmazas el6tt ellendrizni kell a képmindséget (tiszta és torzitdsmentes) és a fényateresztést az optikai
szélakon keresztiil:

e Iranyitsd az endoszkép distalis végét a fényzavartol mentes fény ellen, példaul egy fényes mennyezeti
lampa elé (nincs hideg fényforras), tartsd a fényvezetd csatlakozét kozel a szemekhez (10 cm-es
tévolsag), és mozgasd el6re-hétra.

o Arostok fényessége véaltozik. Ha az optikai szalak sotét foltként jelennek meg a disztélis végén, akkor az
optikai szélak eltérnek, és eléfordulhat, hogy mar nem biztosithaté a megfelelé megvilédgitas. Ha az egyes
rostok sotétek maradnak, az artalmatlan. A térési arany korilbeldl 10-20%-os esetén ajanlott az en-
doszképot bekildeni javitésra.

10.6 Karbantartas és javitas

e Arugalmas endoszképok és kiegésziték karbantartdsmentesek. Nincsenek benne olyan alkatrészek, a-
melyek a felhasznélé vagy a gyart6 karbantartédsat igényelnék.
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11 UJRAGYARTASI UTASITASOK

A rugalmas endoszképok nem steril dllapotban kapnak, és az elsé és minden tovabbi hasznalat el6tt tis-
ztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell.

A A rugalmas endoszképokat nem szabad ultrahangos flirdében tisztitani.
A rugalmas endoszképokat nem szabad gamma-sugarzasnak kitéve.
A rugalmas endoszkdpokat nem szabad autoklavézni vagy gézsterilizalni. A hdmérséklet > 60 °C nem
szabad tullépni.

11.1 Altalanos alkalmazasi utasitasok a biztonséagos uUjrafeldolgozashoz

Minden tisztitds/fert6tlenités utdn és minden hasznalat el6tt ellendrizni kell az endoszképot a tisztasag,
mukodés és karosodas szempontjabdl. Sérilt vagy hibas endoszkdpokat nem lehet hasznalni. A sérilt
egyes alkatrészeket azonnal ki kell cseréini eredeti pétalkatrészekre. A sérilt endoszképokat azonnal
meg kell javitani.

A szennyezett endoszképokat és kiegészitéket a lehetd leggyorsabban Gjradolgozzak.

Minden hasznalat utan kézi vagy gépi (automatikus) tisztitast és fert6tlentelenitést kell végezni. Tartsd be
a gyarté utasitasait (pl. adagolast).

Ne gyakorolj erds nyomast kézzel.

Ugyelj arra, hogy az endoszképok és a kiegészitk ne érintsék egymast a tisztitas soran.

Csak mososzereket hasznalj a fehérjék teljes feloldasahoz.

Kerild a fehérjék megfixalodasat a feldolgozas elétt és kdzben.

Ne hasznalj csiszolé tisztitét vagy fémkefét.

A tisztitoszer és fert6tlenitd gyartd altal meghatarozott koncentracié, hémérséklet, hasznalati idé és ex-
pozicié id6tartama paramétereit be kell tartani, és az automatikus adagolési eszk6zoknek szabalyoz-
hatonak kell lennitk.

Ha a vizben magas kloridkoncentracié van, a mlszereken goddredés és fesziiltségkorrézié repedések
jelentkezhetnek. Teljesen sémentesitett viz vagy llgos tisztitd szerek hasznalataval minimalizélhat6 az
ilyen korrézié.

A tisztitoszer és fert6tlenitd kivalasztasa a miszerek jellemzgin, valamint a nemzeti irdnyelveken és
ajanlasokon alapul.

Az alkalmazandé orszégspecifikus torvényeket és eléirdsokat mindig be kell tartani.

Ha korroziés anyagokkal érintkezik, azonnal tisztitson vizzel. Ha lehetséges, hasznalj teljesen deminerali-
zalt vizet (demineralizalt vizet).

A rossz tisztitas karokhoz vezethet.

Mindig géppel tisztitsd (automatikusan) a kévetkezd érintkezés utan:

Vér

Sebek
Belsé szdvet
Szervek

11.2 Milszerek el6készitése és elétisztitas

11.2.1 A hangszerek elokészitése a hasznalati ponton

A

A lathato mdtéti maradvanyokat és a fellileti szennyezddéseket a lehetd legteljesebben eltévolitja egy
tiszta, nedves és sz6szmentes kenddvel.
Mindig végezz szivargasvizsgalatot, miel6tt folyadékba helyeznéd.

Ne hasznaljon meleg vizet (> 40 °C) és ne rogzitse fert6tlenitészereket, mert ez a termék maradvéanya-
inak megkotédéséhez vezethet (a fehérjealvadas vagy denaturacio kockézata), ami befolyasolhatja a
kés6bbi kezelési l1épések sikerét.

11.2.2 Szallitas

A mlszerek vizes és széraz allapotban is szallithaték a megfeleld feldolgozd helyiségekbe.
Javasoljuk, hogy kijeldlt tarolérendszereket (pl. hulladékgydijté tartalyokat) haszndljunk biztonsagos és
zokkenémentes szallitads érdekében az Ujrafeldolgozashoz

A A maradék széaritasat mindenképpen kerulni kell!

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

A) X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
§ bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com

GebA 70-11-003_02_Flexible Endoskope_HU_v2.docx
09.12.2025



EE Hasznalati utasitasok — kérjlik, olvasd el hasznalat el6tt 9/ 14

11.2.3 Kaézi elétisztitas
Az el6tisztitast mindig el kell végezni mind kézi, mind mechanikus (automatikus) tisztitas el6tt:

e Szétszedhetd endoszkopokat és kiegészitket kilon részekre szedd szét. A rugalmas endoszkdpot amen-
nyire csak lehet, szedd szét. A feldolgozas el6tt tavolitsd el az 6sszes optikai szélas adaptert.

e A makacs szennyezédések eltavolitdsdhoz legalabb 5 percig aztatja a terméket hideg vizben (< 40°C).

e Hasznélj egy puha tisztitdecsetet (természetes ecseteket), hogy hideg, vérosi vizben (< 40°C) tisztitsd a
terméket, amig minden lathaté szennyez6dés el nem tévolodott.

o A iregeket, lumeneket, keskeny rések és réseket intenziven (> 30 méasodpercig) kell hideg varosi viz-
zel viznyomasos pisztollyal (vagy fecskenddével) obliteni.

N
@ MUkodé csatorna Luer-Lock csatlakozassal

N

o Hosszu tisztitokefét helyezz be a miikodé csatorndba, csak proximaltdl a distadlisig eré nélkiil.

o o Atisztitokefét csak egy irdnyba helyezze be a m(ik6dé csatornén (4), és csak akkor hlizza vissza,
ha a kefefej a disztalis végén kinyulik. Ne hlzd a tisztitokefét elére-hatra, mert az kart okozhat.

o Tisztitsd meg az optikai fellleteket (proximalis szemtdlcsér (okuldr), distal vég, optikai kabel csatlakozas)
sz0szmentes tisztitokenddvel, majd 6vatosan tisztitsd meg ket hideg, folyd varosi viz alatt (< 40°C). Ne
hasznalj tisztitokefét, mert karcolast okozhat. Az optikai minéséget ronté szennyezédések és karcolasok
lathatéva valhatnak a fényvisszaver6dések altal az optikai feliileten.

Ha tisztitds utan az optikai szalak felszinén még maradvéanyok maradnak, ezek a maradvanyok fényforras
A hasznalata soran beéghetnek a fellletbe, és igy ronthatjak a szaldtbocsatast (fényatbocsatast).

11.3 Manualis Gjrafeldolgozas

11.3.1 Kézi tisztitas

A Neodisher® MediClean forte ligos tisztitoszerrel validaltam.

o A muszereket teljesen behelyezd az alkdli tisztitéfirdébe (pl. 0,5% Neodisher® MediClean forte 5 percig).
Figyeld meg az expozicié idejét a gyart6 utasitasai szerint.

e Biztositani kell, hogy a tisztit6 oldat eljusson a miszer minden teriletére. A miszer mozgé részeit tobbs-
z6r (min. 3-szor) kell mozgatni a tisztitéfirdében. Hasznélj egy fecskendét (kanil nélkdil) a dreget, lu-
meneket, keskeny repedéseket és rések tobbszor 6blitésére és oblitéséhez egy tisztitd kadban (min. 3 x
20 ml).

e A sziikséges expozicié utan a miszereket folyo, hideg varosi viz (< 40 °C) alatt tisztitjdk puha kefével. A
uregeket, lumeneket, keskeny rések és hasitékokat Gjra oblitik viznyomasos pisztollyal (vagy fecs-
kendével) (min. 30 masodperc).).

e FEzutén Oblitsd le Gjra az endoszképokat hideg, folyd vérosi vizben (< 40 °C), és tisztitsd egy kefével,
hogy teljesen eltavolitsak a tisztitészert (minimum 30 mésodperc).).
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11.3.2 Kézi fertotlenités

Aldehidmentes fertStlenitével a Korsolex® Plus ellen validéalva

e Martsd be a miszereket egy RKI vagy VAH mindsitett fertStlenitd szerbe (pl. 3% Korsolex® plus 15 per-
cig). A fert6tlenitészer-gyartd utasitasait be kell tartani.

e Biztositani kell, hogy a fertétlenité a miszer minden terlletére eljusson. A miiszer mozgé alkatrészeit
tébbszor (min. 3-szor) kell mozgatni a fertétlenitd flirdében. Hasznalj fecskend6t (kaniil nélkil) a fert6t-
lenitd firdében tobbszor is oblitsd és obreszted le a ureget, a lumeneket, a sziik rések és hasadékokat
(minimum 3 x 20 ml).

e Az expozicié utadn 6vatosan Oblitse le a késziiléket hideg, demineralizélt vizzel (min. 30 masodperc.). A
lyukakat és a luminakat tobbszor (min. 3 x 20 ml) demineralizalt vizzel kell dbliteni fecskenddvel (kanil
nélkdl).

o A kézi szaritast szoszmentes, egyszer eldobhaté rongyal végzik. Annak érdekében, hogy a vizmarad-
vanyok a uregekben minél tovabb keriiljenek, ajanlott steril, olajmentes sdritett levegdvel fujni éket.

11.4 Mechanikus ujrafeldolgozas (automatikus tisztitas és termikus fertétlenités)

Ajanlott az RDG-E mosogép-fertétlenit hasznélata az ISO 15883 szabvéanysorozat kdvetelményeinek megfelelGen.
o A muszereket géphez kompatibilis miszerhordozékon kell helyezni, mosogatégép-baratsdgos modon.
e A muszerhordozdkat (pl. szitatalcékat) ugy kell tervezni, hogy a mosdogép és fertStlenitd eszkoz késébbi
tisztitdsat ne akadalyozzak a mosogatd arnyékai.
o A miszereket a tisztitokosarban kell régziteni, minimalis tavolsagot tartani egymastol.
o Az egymdssal atfedést kerdlni kell, hogy elkeriljik a miszerek karosodasat a tisztitas soran.
o A 60 °C hémérsékletet nem szabad meghaladni, hogy elkeriiljék a rugalmas endoszkép kérosodasat.
o A gyarté berendezésekre vonatkozé eldirdsait és tisztitdszer-gyartékat mindig be kell tartani.

Megfeleld pH-semleges vagy ligos tisztitékat kell hasznalni gépi tisztitdshoz. A Dr. Schumacher GmbH tisztitéol-
datat, a THERMOSHIELD® NR-t (kordbban THERMOTON® NR) ajénljuk, amelynek adagja 0,5% (a gyéarté endoszkép
Ujrafeldolgozési utmutatdja szerint).

Kémiai fert6tlenitéshez a Dr. Schumacher GmbH THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (kordbban THERMOTON® DES-
INFEKTANT) fertétlenitét ajanlunk.

Automatikus Ujrafeldolgozasi folyamatot Belimed WD 425 mosogép-fertétlenitvel, pH-semleges mosészerrel
(THERMOSHIELD®® NR-rel azonos Gsszetétel és Gsszetétel), fertétlenitd THERMOTON® DESINFEKTANT (azo-
nos O0sszetétel és 0sszetétel a THERMOSHIELD® DESINFEKTANT-tal):

o Kézi elbtisztitas.
Automatikus szivargasvizsgalat az RDG-E-ben.
3 perc el6tisztitas hideg varosi vizzel (< 40 °C)
5 perc tisztitds 55 °C-on + 2 °C-o0s 0,6% pH-semleges mosdszer (pl. THERMOSHIELD® NR)
1 perc koztes 6blités demineralizalt vizzel (< 40 °C)
5 perc kémiai fert6tlenités példaul 1% THERMOSHIELD® DEINFEKTANSSAL 55 °C-ndl + 2 °C-os vizzel
1 perc utolsé 6blités demineralizalt vizzel 55 °C + 2 °C
15 perc automatikus szaritds a mosogép és fert6tlenité automatikus szaritdsa szerint, 55 °C-+ 2 °C-nél
Ezt kdvetben kézi szaritds sz0szmentes rongyal vagy lumenek kifdjésa steril, olajmentes sdritett levegével
is elvégezhet6.

Géptisztitds utdn azonnal tavolitsa el az endoszképot a tisztitd eszk6zrél, hogy megakadalyozza a korréziét.
A A muszer gyorsitott hiitését kerilni kell.
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12 STERILIZALAS

A rugalmas endoszképok nem steril dllapotban kapnak, és az els6 és minden tovabbi hasznéalat elétt tisztitani,
fert6tleniteni és sterilizélni kell. Minden sterilizacié elétt az endoszképokat alaposan meg kell tisztitani (kézzel vagy
mechanikusan) és fertétleniteni. Minden sterilizacié elétt ellenérizd az endoszkdpokat a tisztasag, miikodés és karo-
sodas szempontjabdl.
o Sterilizélja az endoszkdpokat egyenként, megfeleld sterilizaciés edényekben.
o Gybz8dj meg rola, hogy az egész feliilet érintkezzen a sterilizal6 kdzeggel.
o Gybzbdj meg rola, hogy a régziték biztonsdgosan tartjak az endoszképokat.
e Az endoszképokat nem szabad mechanikai terhelésnek kitéve, mert ez karosithatja az érzékeny lencser-
endszereket.
e A sterilizalas befejezése utan az endoszképokat lassan szobahémérsékletre kell hiteni. Az endoszképot
nem szabad hideg vizzel vagy mas folyadékkal ledbliteni a hiités érdekében, mert az karosithatja az op-
tikakat

12.1 Sterilizaciés folyamat

Csak specialis termolabilis optikai eljarasokat alkalmazhatnak, amelyeket erre a célra teszteltek és jovahagytak.
A rugalmas endoszképokat nem szabad gamma-sugaraknak kitéve

& A rugalmas endoszképokat nem szabad gézzel sterilizélni vagy autoklavalni. A 60 °C hémérsékletet nem
szabad tullépni.

Ajanlott sterilizaciés moédszerek:

* Gazsterilizélas EtO-val (validalt paraméterek).

» Gazsterilizalas hidrogénperoxiddal a STERIS® V-PRO® eljarassal.

Vélassza ki a megfeleld sterilizacios eljarést a termikusan labilis eszk6z6kre a nemzeti jogi eléirdsoknak és

ajanlasoknak megfelel6en.

Lehetséges, hogy a kézikdnyvben nem felsorolt sterilizacids eljarasok is kompatibilisek az endoszképokkal. Ha a

kézikdnyvben igazolt, nem az eljardsok esetében a sterilitdsért felel8s az izemeltetd.

12.1.1 Etilén-oxiddal torténd sterilizalas (gazsterilizalas)

Végezze el az etilén-oxiddal torténd sterilizalast (gazsterilizacié) a DIN EN ISO 11135 el6irdsok szerint. Figyelembe
kell venni a vonatkozd nemzeti kdvetelményeket. Az EN 1422 szerinti validalt eljards szerint m(kddé EtO eszk6zok
biztonségos sterilizacidt és deszorpcidt biztositanak a gyarté elirasai szerint. Etilén-oxid gézzal torténd ste-
rilizalaskor kdvesse a nemzeti hatésagok, egészségiigyi hatdsagok, szakmai szervezetek és az On létesitményének
minden Gjrafeldolgozasi protokolljat, valamint a sterilizalé berendezés gyartdjanak utasitasait.

A sterilizaciés eredmény kiilonbodzd tényezéktél fligg, példaul arrél, hogyan csomagoljak vagy téaroljak a sterilizalt
eszkozt, vagy hogyan helyezkedik el a sterilizatorban. Ellenérizd a sterilizdcié mértékét bioldgiai vagy kémiai in-
dikatorokkal.

A Az etilén-oxid géz mérgez6, és karos lehet az egészségre. Kovesse az egészségvédelemre vonatkozd vonat-
koz6 elbirdsokat az eljardas megfelel6ségének megéllapitdsara.
o Gazsterilizalas el6tt alaposan tisztitsd és széaritsd meg a mlszereket. A vizmaradvanyok megakadéalyoz-
hatjak a sterilizaciot vagy kart okozhatnak az endoszképban.
e Sterilizélas el6tt rogzitse a nyoméskompenzacios kupakot (EtO kupak) az endoszkép csatlakozéjahoz
(l&sd az illusztraciét). Ha az EtO kupak nincs rogzitve az endoszk6phoz az etilén-oxid géz sterilizalas
soran, az endoszkdépban 1évé levegé kitagul, ami megrepedhet a ferde rész bevonatét, illetve karosithatja
a kanyatlé mechanizmust.

Hagyjuk, hogy a mlszerek megfelel6en kisiiljenek a sterilizacié utén, és megfeleléen széradjanak a sterilizécié utén,
hogy eltavolitsék az etilén-oxid gdz mérgezé maradvanyait.
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Validalt sterilizaciés paraméterek:

Hoémérséklet 55°C+3°C
Kamra nyomas 1,7 sév (0,17 MPa)
S g Relativ paratartalom 40 - 100 %
EtO sterilizacié e — ,
Expozicié ideje (expozicio 120 perc (2 6ra)
idétartama)
EtO koncentracio 7 -8,5 % EtO (2 260 mg/1) 91,5 - 93 % CO2
Kifoly6é gazok (desorpcié) | Minimalis > 6 6ra 52-58 °C-os hémérsékleten

Ha a megadott deszorpcios feltételek teljesiilnek, a felsorolt sterilizaciés paraméterekkel egyitt, a rugalmas en-
doszképok mentesek maradvanygaztél a DIN EN ISO 10993-7 altal meghatarozott hatarok értelmében.

12.1.2 Gazsterilizalas hidrogén-peroxiddal a STERIS® V-PRO® eljarassal

A hidrogénperoxiddal torténd gazsterilizalas egy masik alternativ médszer a termolabib, rugalmas endoszképok ste-
rilizaldsara. Ehhez a folyamathoz a hatékonysagot validaltak, és az anyagkompatibilitast 30 cikluson &t tesztelték.

A Tekno-Medical rugalmas endoszképjainak validalasa érvényes a kdvetkezé STERIS® V-PRO® alacsony
hémérsékletl sterilizaciés rendszerre:

Sterilizator (alacsony hémérsékleti sterilizacios Rugalmas ciklus
rendszer)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® 2. évados v

A rugalmas endoszképok hatékony sterilizaciéra alkalmassagéat egy fliggetlen, akkreditalt tesztlaboratérium bi-
zonyitotta. A sterilizacié elég hatékonynak szamit, ha az életképes mikroorganizmusok szamanak legalabb 106-szo-
ros csokkenése érhetd el (sterilitasi garancia szint (SAL): 10,

A csomagolasrdl és a sulykorlatozasokrol kérlek, kérjlk, a sterilizator gyartdja altal megadott informécidkat kérlek.

13 TAROLAS ES SZALLITAS

13.1 Tarolés / Tarolas és Csomagolas

e A gézsal vagy hasonlé médszerekkel sterilizalt rugalmas endoszkdpokat zart szekrényben kell tarolni, a-
mely a szennyezddéstdl védve a megfeleld desorpcié utén van.

e Tarolas elétt a rugalmas endoszképokat teljesen meg kell széritani.

e Arugalmas endoszképok csak egyenként tarolhaték és csomagolhaték.

e Tarold a rugalmas endoszkdépokat széraz, tiszta, pormentes és jol szell6z6 kornyezetben, valamint védett
helyen, szobahémérsékleten (korrodélé gézektdl mentesen). A kondenzatum kialakuldsénak elkertilése
érdekében elkerilni kell a jelentés hémérséklet-ingadozasokat.

e Arugalmas endoszképokat lehet6leg megfeleld tartékon légva taroljak egy speciélis zart endoszkop
szekrényben.

e Arugalmas endoszképok szallité csomagoldsa nem tisztitasra, sterilizdlasra és tarolasra valo, ezért a ru-
galmas endoszkoépokat ne taroljak a szallitdcsomagolasban.

e Legkésbbb 7 napos tarolds utén a rugalmas endoszképokat djra kell feldolgozni.

e Hasznélat el6tt, tarolas utan dorzsolje meg a kiils6 dzsekit mikroszer kenddvel, és Oblitse le a csatornakat
20 ml alkohollal 70%-kal.

13.2 Szallitads
e Szillitashoz a rugalmas endoszképot alkalmas, zart tartélyokban kell széllitani, amelyek védve vannak a
szennyez6déstél, hogy elkeriiljék az Gjraszennyezddést.

e Az endoszképok széllitdsa vizsgalathoz a szallitasi csomagoldsban nem engedélyezett. A szallitasi csoma-
golést csak a hibas eszkdz gyartéhoz torténd javitésra lehet felhasznaini.
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14 SZERVIZ ES JAVITAS

A rugalmas endoszképok miikodési biztonsdganak biztositasa érdekében:
o A javitdsokat kizarélag a megfeleld keresked6nél vagy a Tekno-Medical 4ltal engedélyezett képzett
ugyfélszolgalatnal végeztetni.
e Csak eredeti alkatrészeket hasznalj javitashoz.
e A garancidlis igény lejar olyan javitdsok esetén, amelyeket a Tekno-Medical hivatalos szervizkdzpontok
nem végeznek el.
o A javitasokrél és garanciakrol informéacio elérheté a Tekno-Medicaltol.

14.1 Elkuld

A hasznalt orvosi eszk6zok visszakiildése csak tisztitott és sterilizalt allapotban, irdsos igazolassal engedélyezett.
Mindig hasznalj eredeti széllitocsomagot visszakiildéskor. A csomagolasnak biztositania kell az endoszképok opti-
malis védelmét széllitas kdzben. A hibas termékeknek az egész Ujragyartési folyamaton at kellett mennitk, miel6tt
visszakiildték javitasra. A visszakiildésekhez hasznélja az RMA jelentkezési Urlapunkat és a dekontamindciés iga-
zolasunkat.

Urlapok a kdvetkezé cimen: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 ELETTARTAM

A rugalmas endoszképok Ujrahasznélhaté miszerek. A rugalmas endoszképok élettartama a hasznélat gyako-
risagatol, valamint a gondossagtol és a gondos kezeléstdl fligg. A rugalmas endoszképok az utasitdsok szerint 30
cikluson at hasznalhatdk és Gjragyarthatok karbantartas vagy torés nélkil. Minden hasznalat el6tt a rugalmas en-
doszkopot ellendrizni kell a tisztasdg, miikodés és karosodas szempontjabél.

Az élettartama végén sziikség esetén szakemberen kell eltavolitani a rugalmas endoszképokat.

16 MEGSZABADULAS

A kovetkezdket kell betartani az eltlintetéskor:
e Alaposan tisztitsd és sterilizalja a rugalmas endoszképot a megbiintetés el6tt.
e A csomagoldst és haszndlt alkatrészeket az orszagos elSirasoknak megfelel6en szabaduljak meg.
e Védd meg a rugalmas endoszképokat az engedély nélkili hozzaféréstdl.

17 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk&zdkrél sz6l6 (EU) 2017 /745-0s rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink kévetel-
j ményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

Munkaidében telefonon elérhet minket a +49 (0) 07461 / 1701-0 telefonszamon.
A normdl nyitvatartasi idén kivil kérjik, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com-nek.

A sulyos eseteket a helyi illetékes hatésagnak is be kell jelenteni.

18 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és a széllitas el6tt mindségellendrzésen esnek at. Ha hibak to-
vabbra is el6fordulnak, kérjik, vegye fel a kapcsolatot szolgaltatdsunkkal.

A Tekno-Medical nem garantalja, hogy a termékek alkalmasak az adott eljarasra. Ezt a felhasznalénak kell meg-
hatéroznia.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget a véletlen vagy bekdvetkezett karokért.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget, ha bizonyitjék, hogy ezeket a hasznalati utasitdsokat megsértették.

ii'-: Figyelem: A Creutzfeldt-Jakob kérban szenvedd betegeknél a mUszerek alkalmazésa esetén a Tekno-Medi-
cal nem vaéllal felel6sséget az Gjrahasznalatért.
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19 SZIMBOLUMOK

Az utasitasban és a cimkén hasznalt szimbélumok a kdvetkezd jelentéssel birnak a DIN EN ISO 15223-1 szerint:

& Figyelem! d Gyart6

MD Orvosi dl Készit

Nem steril [:El Kévesd a hasznélati utasitasokat
Y

Katalégus j/.@? Védj meg a napfénytdl

LOT Tétel megjeldlése T Széraz helyen téroljuk

Egyedi termékazonositas

CE jelzés értesitett testiilet szamaval:

C€ o483 mdc — orvosi eszkdzok tansitasa GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
- REF
20 TETELLISTA
Nyomtatés: 2024.11.04
Bronchoszképok
710-280 | 710-281
Ureterorenoszkopok
710-290
Szisztoszkopok
710-295 | 710-296
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