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A betegek, felhasznalok vagy potencialisan harmadik felek kockazatainak minimalizélasa érdekében
A a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznéalatat, Gjrafeldolgozédsat és
tesztelését csak képzett személyzet végezheti. A miszer hasznalata el6tt el kell olvasni a teljes
hasznalati utasitast. Ez vonatkozik a tartozékok (adapterek, optikai szalak, fényforrasok) hasznalati
utasitasaira is. A vonatkozé haszndlati utasitdsokban taldlhato specifikaciokat, biztonsagi
informéaciodkat és figyelmeztetéseket szigordan be kell tartani és kovetni kell.
‘ Az Gjrafelhasznalhatd, merev, munkacsatornas endoszképok (a tovabbiakban: , endoszképok ”)
& és tartozékaik nem steril allapotban keriilnek szallitasra, és az elsd, valamint minden tovabbi
hasznalat el6tt teljes Gjrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertStlenités és sterilizalas) kell atesniuk.

1 HATALY

Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical) kovetkezd,
munkacsatornas merev endoszkoépjaira érvényes:
Sebészeti hiszteroszkopok,

MD | e Sebészetilaparoszképok / sebészeti endoszképok,
e Nefroszképok,
e Sebészeti cisztoszképok.
(A tételek listajat lasd az utasitasok utolsd bekezdésében.)
2 KEZELES

Az endoszkopokat csak rendeltetésszeriien, megfelel6en képzett és mindsitett személyzet hasznalhatja. A
kezel6orvos vagy a felhaszndlé felelés a megfeleld eszk6zok kivalasztasaért az adott alkalmazasokhoz vagy
sebészeti beavatkozdsokhoz, a személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett
tapasztalatért. Javasoljuk, hogy minden endoszképos beavatkozashoz mindig legyen kéznél egy tartalék
endoszkdp. Ez csbkkenti a muitéti vagy diagnosztikai eljardsok soran fellépé zavarok kockazatat, és
megeldzi a lehetséges hibakat is.

3 CELRA VONATKOZO RENDELKEZESEK

3.1 Nefroszk6pok
Vizsgalat, diagndzis és/vagy endoszkoposan hasznalhat6 kezelési tartozékokkal egyutt a munkacsatornés
merev nefroszképok kizardlag a vesemedence és a vese vizualizéldséara szolgalnak.

3.2 Cisztoszképok
A munkacsatornds merev cisztoszkopok kizarélag az alsé hugyutak, beleértve a hagycsovet és a
higyholyagot is, vizualizdlasara szolgéalnak vizsgalat, diagnézis és/vagy endoszkdposan hasznalhaté
kezelési tartozékokkal egyiitt.

3.3 Hiszteroszképok
Vizsgalat, diagndzis és/vagy endoszk6posan hasznalhat6 kezelési tartozékokkal egyutt a munkacsatornés
merev hiszteroszképok kizarélag a méh és a méhnyak vizualizaldséara szolgalnak.

3.4 Laparoszkopok
Vizsgélat, diagnézis és/vagy endoszképosan hasznalhaté kezelési tartozékokkal egyitt a
munkacsatornaval ellatott merev laparoszképok kizarélag a hasilireg vizualizaldsara szolgélnak.

3.5 Sebészeti endoszkopok

A munkacsatornaval ellatott merev sebészeti endoszkopokat a torzs altalanos teriiletének vizualizaldsara
hasznaljak vizsgalat, diagnézis és/vagy endoszkdposan hasznélhaté tartozékokkal egyiitt kezelés céljabol.
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4 JAVALLATOK

4.1 Nefroszképok

A munkacsatornds merev nefroszképok segédeszkozként javallottak a vesemedence és a vese
vizsgdlatahoz és vizualizaldsdhoz, valamint perkutan nephrolitotomidahoz (PNL) vagy vesekdvek vagy
kStoredékek eltavolitasahoz intra- és extrakorporalis [0késhulldm-kézupszia utan.

4.2 Cisztoszk6pok

A munkacsatorndval ellatott merev cisztoszkdpok diagnosztikai célokra, valamint daganatok, idegentestek,
hagydti kovek, sipolyképzédés, hugycsé-sziikiletek, visszatérd vagy tartdés hiagyholyaggyulladas vagy
hagydti fertézések, vérvizelés, tisztazatlan eredetli vizeletinkontinencia vagy daganatkovetés gyandja
esetén javallottak vizsgalatok és az alsé hulgyutak, beleértve a higycsovet és a hlgyhdlyagot is,
vizualizacidjanak elésegitésére.

4.3 Hiszteroszkopok

A munkacsatornas merev hiszteroszképok vizsgalatok és a méhnyak vizualizadlasénak segédeszkdzeként
javallottak, tobbek kozott vérzési rendellenességek (menstruacidés zavarok) esetén lehetséges kéros
elvaltozasok tisztazésara, feltételezett rendellenességek esetén, vagy a sterilitdas és medddség
intrakavitaris okainak (pl. szinekhidk, submucosalis miémak, polipok vagy méhrendellenességek, példaul
szeptumok) kizarasara, daganatdiagnosztikara, chorionboholy mintavételre, transzcervikalis petevezeték-
sterilizalasra vagy elveszett méhen belili eszkoz eltavolitésara.

4.4 Laparoszkopok

A munkacsatornaval ellatott merev laparoszképok segédeszkdzként szolgalnak a haslireg, beleértve a hasi
szerveket is, vizsgalatdhoz és vizualizalasahoz akut, nem tisztazott hasi fajdalom, krénikus hasi és
medencei fajdalom, akut hasi trauma (pl. szlrt sebek), daganatos betegségek, sérvek, hasi és zsigeri
sebészeti beavatkozasok (pl. vakbélmditét, epehodlyag-eltavolitds), nbégydgyaszati betegségek (pl.
endometridzis, petefészekcisztdk, méhen kivili terhesség), majbetegségek (pl. zsirmaj, hepatitis,
majelégtelenség, majcirrdzis) vagy ascites (hasi folyadék) esetén.

45 Sebészeti endoszkdpok

A munkacsatornaval ellatott merev sebészeti endoszkdpok segédeszkdzként szolgalnak vizsgalatokhoz és
a torzs altalanos teriletének vizualizdldsédhoz, beleértve a daganatok vagy idegen testek diagnosztizalasat
és eltavolitasat, biopszidkat, gyulladasok, sériilések, (velesziiletett) rendellenességek vagy egyéb
rendellenességek diagnosztizalasat és lokalizalasat, illetve a diagnosztika kiegészitését.

5 ELLENJAVALLATOK

5.1 Altalaban
A munkacsatornaval rendelkezd merev endoszképok hasznalata altalaban ellenjavallt, ha méas sebészeti
technikak alkalmazasa indokolt.
Ezenkivil altaldaban vannak ellenjavallatok:
e 4ltaldnos mikodésképtelenség esetén,
e a beteg akaraténak hianya esetén,
e ha a miszaki kbvetelmények nem teljesiilnek,
e rendeltetésétdl eltérd alkalmazasokhoz.
Nem alkalmazhaté a rendeletben meghatéarozott kozponti keringési és idegrendszeri hatésokra.

5.2 Nefroszképia

A nefroszkdpia ellenjavallatai a kdvetkezdk:
e Véralvadasgéatl6 vagy véralvadasi zavarok,
e Anatémiailag nehéz hozzaférés a veséhez.
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5.3 Cisztoszkopia

A cisztoszképia ellenjavallatai a kovetkezok:

e A hulgyutak / hagyhdlyag / prosztata / mellékhere akut fertézése vagy gyulladasa
e Sdlyos véralvadasi zavar.

5.4 Hiszteroszképia
A hiszteroszkopiara a kovetkezé ellenjavallatok vonatkoznak:
o A kiils6 és bels6 nemi szervek akut vagy krénikus gyulladdsa, valamint kismedencei
hashartyagyulladas esetén
e Sllyos méhvérzés
e Terhesség

5.5 Laparoszképia

A laparoszképia ellenjavallatai a kovetkez6k:
e Sdlyos sziv- és érrendszeri és/vagy tiid6betegségek
e Keringési instabilitds vagy sokk
e Sllyos véralvadasi zavar
e A hasfal fert6zése
o Diffuz peritonitis (a hashartya gyulladasa)
o lleus (bélelzarédas)

5.6 Sebészeti endoszkopia
A sebészeti endoszkopok hasznélatara a kovetkezd ellenjavallatok vonatkoznak:
e sokk
e Akut miokardialis infarktus utan
e Hashartyagyulladas
e Akut perforacié
e Fulminéns vastagbélgyulladas

6 BETEGPOPULACIO

A munkacsatorndval ellatott merev endoszkopok esetében nincsenek korlatozasok a betegpopulaciéra
vonatkozoéan, kivéve, ha legaldbb egy ellenjavallat all fenn.

7 ARTALMATLANITAS

A javithatatlan vagy nem Ujrahasznosithaté termékeket a kérhazak szokasos hulladékkezelési eljarasai
szerint kell artalmatlanitani.
A hulladék elszallitdsakor a kovetkezékre kell figyelni:
e Az endoszképokat alaposan tisztitsa meg és sterilizalja artalmatlanitas el6tt.
e A csomagolast és a hasznélt alkatrészeket az orszagspecifikus eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.
e Védje az endoszkodpokat a jogosulatlan hozzaféréstél

8 KOMBINACIOK

Elektromos meghajtasl, endoszképosan hasznalhatéd tartozékokkal kombinélva hasznélva sériilésveszély
all fenn a talzottan magas fesziiltségek és aramok miatt. llyen kombinaciok esetén elengedhetetlen a beteg
szivargasi aramanak minimalizalasa. A beteg és a késziilék kdzotti elektromos 6sszekapcsolodas elkeriilése
érdekében a Tekno-Medical a Tekno-Medical eszk6zok és tartozékok hasznélatat javasolja.
A munkacsatorndval ellatott merev endoszképokat csak akkor szabad méas orvostechnikai eszkdzdkkel
kombindlni, ha:

e a kezelési vagy felhasznaloi kézikonyvekben leirt rendeltetésszerl hasznalat ezt lehet6vé teszi;

o a kezelési vagy felhasznaloi kézikonyvekben szereplé miszaki adatok ezt lehet6vé teszik;

e A tévéobjektivek vagy kamerak szabvanya megfelel az altalanos szabvanynak.
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9 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

Az endoszképot mindig a f6 részénél vagy a szemlencsénél fogja meg. Ugyeljen arra, hogy az tivegfeliiletek
ne érjenek hozzd mas eszk6zokhoz. A szennyezett endoszkdpok szétszerelésekor fertézésveszély all fenn.

9.1 Optikai kapcsolat

Szerelje fel vagy szerelje le az optikai csatlakozdt az abran lathaté modon.

ﬁ/ l$l

%L/ @ (3) Az eszkdzhdz rogzitett ACMI® csatlakozé
[ch)

(2) Wolf® - Adapter

=

Szétszerelés

Kozgyiilés

Optikai szélas kapcsolat:
Adapter (1) vagy ( 2 ) csavarja le az endoszképrél.

Optikai szalas kapcsolat:
Adapter (1) vagy ( 2 ) csavarja le.

M(ikodd csatornak esetén:
e Tavolitsa el a zarékupakot.
e (Csavarja le a szeleptestet.

MUkod6 csatornak esetén:
e Helyezzen be egy Uj szelepet.
e Csavarja fel a szeleptestet.

(1) Storz® /Aesculap® /Olympus® adapter

e Tavolitsa el a szelepet. e Rogzitse a zarékupakot.

Gy6z6djon meg arrol, hogy a széloptikai kabel adapterek kompatibilisek az endoszkép adapterekkel. A
megfelel§ csatlakozérendszerek csak a kijelolt adapterekbe illenek. A Storz® /Aesculap®/Olympus® és
Wolf® szaloptikai csatlakozdkhoz val6 adapterek alapfelszereltségként mellékelve vannak.

Az endoszkdép mltét kdzbeni beparasodasanak elkeriilése érdekében az optika proximalis végének teljesen
szaraznak kell lennie a kamera vagy a kameraadapter csatlakoztatasa el6tt.

Az egyes alkatrészek kozotti szilard és biztonsdgos csatlakozas biztositdsa érdekében az endoszkop és az
adapter zéréelemei nem lehetnek szennyezettek vagy sériiltek.

9.2 Kakasok

®

@ ((4) Kakas
( 5) Kakasfioka
(6 ) Rugdsapka

Szétszerelés Kozgyiilés

A korro6zié elleni védelem és a mikodSképesség megbrzése érdekében a
szelepdugét ( 5 ) minden sterilizalds el6tt kendanyaggal kell kezelni. A
szelepdugé ( 5 ) behelyezésekor... Gyéz8djon meg réla, hogy a vezetScsap
a vezetében fut, és hogy a kar nyitott allapotban a nyilds felé mutat.
Kakasfidka ( 5 ) a rugdsapkaval ( 6 ) Csavarozd 6ssze Gket. Ellendrizd a
csapok megfeleld mikodését.

A rugbsapkat (6 ), és
vegye ki a csapdugot (
5) acsapbdl (4).
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9.3 Miszerhid
(7 ) Recézett alkatrész
(8 ) Pecsét

Szétszerelés Kozgyiilés

Helyezzen be (j proximalis tomitést ( 8) .

a recézett alkatrész ( 7 ) segitségével.

Ellendrizze a mlszerhid biztonsagos illeszkedését

A recézett alkatrészt ( 7 ) és vegye le a
tomitést ( 8) .

10ELLENORZES ES KARBANTARTAS

10.1 Altalanos ellendrzés (vizualis ellenérzés)

e Minden ellen6rzés és karbantartds el6tt hagyja az endoszkdépokat és tartozékokat
szobahémérsékletdre hdlni.

e (Osszecsukhaté endoszképok és tartozékok dsszeszerelése.

e Minden tisztitds és fert6tlenités utédn ellenérizze az endoszképokat és tartozékokat
fehérjemaradvanyok és szennyez6dések szempontjabdl. Tisztitsa meg Ujra a szennyezett
endoszképokat és tartozékokat. Az endoszkédpoknak mentesnek kell lennilik minden tisztité- vagy
fertétlenitészer-maradvanytol.

e Minden sterilizadlds és minden hasznédlat el6tt ellendrizni kell az endoszkdpok tisztasagat,
mikodését és épségét.

o A teljes endoszképnak sériilésmentesnek kell lennie, példaul laza, gorbiilt, deformalédott, torott,
repedt, érdes, torott alkatrészektdl, kopott fellletektdl, éles szélektdl stb.

o A sériilt, hibas, elszinez6dott vagy zavaros endoszkdpokat és tartozékokat dobja ki és cserélje ki.

e Gy6z8djon meg arrol, hogy nem hidnyoznak vagy lazultak meg alkatrészek (pl. tomitégydirdk), és
hogy a mlszerek kozotti 6sszekoté elemek megfeleléen mikddnek.

o Az livegfellletek vizudlis ellendrzése: A fellleteknek tisztdknak és simaknak kell lennilk.

¢ Ne hasznélja a terméket, ha sériilt az optikai szal, sérilt az livegfelilet, vagy makacs lerakédasok
vannak rajta, amelyeket nem lehet tisztitadssal eltavolitani.

Ha a fent emlitett eltérések barmelyike eléfordul, az endoszképot tilos tovabb hasznalni, és javitasra
& vagy szakszerU artalmatlanitasra el kell kildeni a gyartéhoz vagy egy hivatalos szervizkdzpontba.

10.2 Folytonossagvizsgalat
A munkacsatorna atereszt6képességét minden hasznélat, tisztitds, fertétlenités és sterilizalas el6tt
ellendrizni kell:
e A munkacsatornat eldobhaté fecskenddvel vizzel kell atébliteni.
e Biztositsa a folytonossagot és a tomorséget.
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10.3 Széloptikai tesztelés

Minden hasznélat el6tt ellendrizni kell a képmindséget (tiszta és torzitdsmentes) és a fényateresztést az
optikai szalakon:

e Iranyitsa az endoszkdp disztalis végét tikroz6désmentes fény felé, pl. egy erés mennyezeti lampa
elé (ne hidegfényforras), tartsa a fényvezet6 csatlakozdjat a szeméhez kdzel (10 cm tavolsagra),
és mozgassa elére-hatra.

o A szdlak fényessége megvaltozik. Ha az optikai szalak sotét foltokként jelennek meg a disztélis
végén, akkor egyes szalak elszakadtak, és a megfelel§ megvildgitds mar nem garantélhaté. Ha az
egyes szalak sotétek maradnak, ez artalmatlan. Ha azonban a torési arany eléri a korilbeldl 10-
20%-ot, akkor ajanlott az endoszkopot javitasra kildeni.

10.4 Karbantartas és szervizelés
A munkacsatornaval és tartozékokkal elldtott merev endoszképok karbantartdsmentesek. Nem
tartalmaznak olyan alkatrészeket, amelyek karbantartést igényelnének a felhasznald vagy a gyarto részérdl.
e A csapokat minden tisztitads utan és minden sterilizélas elétt meg kell zsirozni.
o Kizarélag bizonyitottan biokompatibilitdsi kendanyagok hasznalhatok. A kendanyagnak
alkalmasnak kell lennie az adott alkalmazasra, és gézsterilizalasra jovahagyottnak kell lennie.
e Az optikai felliletek rendszeres tisztitdsa 70%-os alkohollal (etanol, izopropanol) megakadalyozza
a lerakédasok lerakédasat/odaégését.

11UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

Az endoszkopok nem steril allapotban kerlilnek széallitasra, ezért az elsd, valamint minden tovabbi hasznalat
elétt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizalni kell 6ket.
& Az endoszképokat tilos ultrahangos fiirdében tisztitani.
Az endoszképokat tilos gamma-sugaraknak kitenni.

11.1 Altalanos utasitasok a biztonsagos feldolgozashoz

e Minden tisztitas/fert6tlenités utan és minden hasznalat el6tt ellendrizni kell az endoszképok
tisztasagat, mikodését és karosodasat. A sériilt vagy hibas endoszkdpokat tilos hasznalni. A
sérilt alkatrészeket azonnal ki kell cserélni eredeti pétalkatrészekre. A sérilt endoszkdpokat
azonnal ki kell selejtezni.

e A szennyezett endoszképokat és tartozékokat a lehetd leggyorsabban ujra kell feldolgozni.

e Minden hasznalat utén kézi vagy gépi (automatikus) tisztitast és fertétlenitést kell végezni. Tartsa
be a gyart6 utasitasait (pl. adagolas).

¢ Ne alkalmazzon erds nyomast kézzel.

e Ugyeljen arra, hogy tisztitas kdzben az endoszképok és a tartozékok ne érjenek egyméshoz.

e Csak olyan tisztitészereket hasznéljon, amelyek teljesen feloldjak a fehérjéket.

o Keriilje a fehérjék barmilyen rogzitését a feldolgozas elétt és alatt.

¢ Ne hasznaljon sdrolészereket vagy fémkeféket.

o A tisztité- és fertétlenitészer gyartéja altal a koncentracidra, hémérsékletre, hasznalati
id6tartamra és expoziciés idére vonatkozéan megadott paramétereket be kell tartani, az
automatikus adagoléberendezéseknek pedig szabalyozhaténak kell lennitik.

e Ha a vizben magas a kloridkoncentracid, a miiszereken gédrésodés és fesziiltségkorrézid 1éphet
fel. Az ilyen korrézié minimalizalhaté desztillalt viz vagy llgos tisztitészerek hasznélataval.

o A tisztité- és fert6tlenitészer kivalasztdsa az eszk6zok tulajdonségaitol, valamint a nemzeti
iranyelvektdl és ajanlasoktdl fugg.

e Az adott orszagra vonatkozé torvényeket és eldirasokat mindig be kell tartani.

e Maré anyagokkal val6 érintkezés esetén azonnal tisztitsa meg vizzel. Lehet8ség szerint ioncserélt
vizet (DI) hasznaljon.

e A helytelen tisztitds kdrosodashoz vezethet.
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Az endoszképokat mindig mechanikusan (automatikusan) kell tisztitani, miutan érintkezésbe keriiltek a
kovetkezdkkel:

o Vér,

e sebek,

e bels6 szdvet,
Szervek.

11.2 Eszkozok elokészitése és elotisztitas

11.2.1 A miiszerek elokészitése a felhasznalas helyén

e A lathaté mdtéti maradvanyokat és a fellileti szennyez6déseket a lehetd legteljesebben tavolitsa
el egy tiszta, nedves, sz0szmentes ruhéaval.

Ne hasznaljon meleg vizet (> 40 °C ) vagy fixalé fertétlenitészereket, mivel ezek a maradvanyok
& terméken valé megkdtéséhez vezethetnek (fehérjekoagulacié vagy denaturalédas veszélye), ami
befolyasolhatja a kés6bbi feldolgozasi Iépések sikerességét.

11.2.2 Szallitas

e A miszerek nedvesen vagy szarazon is szallithatok a megfeleld Gjrafeldolgozd helyiségekbe.
o A feldolgozas soran a biztonsagos és zokkendmentes széllitds érdekében javasoljuk a kijeldlt
tarolérendszerek (pl. hulladéktarol6k) hasznalatat.

A A maradvanyok kiszaradasat mindenképpen kerilni kell!

11.3 Kézi eldtisztitas

Az el6tisztitast mindig el kell végezni mind a kézi, mind a gépi (automatikus) tisztitas el6tt:

e Szerelje szét az endoszkopokat és tartozékokat az egyes részeikre. Szerelje szét az endoszképot
amennyire csak lehetséges. Ujrafeldolgozas el6tt tavolitson el minden optikai adaptert és
elzarécsapot.

e Makacs szennyezédések fellazitdsahoz aztassa a terméket hideg csapvizbe ( <40°C ) legalabb 5
percig .

e Puha tisztitdkefével (természetes sortékkel) tisztitsa meg a terméket foly6 hideg varosi viz alatt (
< 40°C ), amig az 6sszes lathatd szennyez6dés el nem tiinik.

e legalabb 30 masodpercig ) kell 6bliteni hideg varosi vizzel , vizsugérral ellatott pisztoly (vagy
fecskendd) segitségével .

e A munka- és oblitécsatorna tisztitasa:

- Helyezzen be egy hosszl tisztitékefét a csatornaba proximalistol disztalisig erdltetés nélkdil.

- A tisztitokefét csak egy iranyba vezesse a csatornén keresztiil, és csak akkor hdzza ki, ha a
kefefej mar kijott a disztalis végén.

- Ne hUzza elére-hatra a tisztitokefét, mert ez kart okozhat benne.

e Tisztitsa meg az optikai fellleteket (proximalis szemlencse, disztalis hegy, optikai szalas
csatlakozd) szdoszmentes tisztitokenddvel, majd dvatosan Oblitse le hideg, folyd csapviz alatt (
<40°C ). Ne hasznaljon tisztitokefét, mert az karcolasokat okozhat. Az optikai minéséget rontéd
szennyez6dések és karcolasok az optikai fellileten 1évé fényvisszaver6déseken keresztil
lathatdak lehetnek.

e Ha tisztitds utdn maradvanyok maradnak az optikai szalak feliiletén, ezek a maradvanyok
fényforras haszndlatakor raéghetnek a feliiletre, ezaltal rontva a szal atereszt6képességét

(fényateresztés).
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11.4 Manualis feldolgozas

11.4.1 Kézi tisztitas

Neodisher® MediClean forte lGgos tisztitdszerrel validalva:

e Meritse a mlszereket teljesen a llgos tisztitéfiirdébe (pl. 0,5%-0s Neodisher® MediClean forte 5
percre). Tartsa be a gyarto utasitasai szerinti behatasi id6t.

e Biztositani kell, hogy a tisztitéoldat a miszer minden teruletére eljutson. A miszer mozgoé részeit
tobbszor ( legaldbb 3-szor ) mozgatni kell a tisztitéflird6ben. A tisztitofiirdében 1évé liregeket,
lumeneket, keskeny réseket és hasadékokat alaposan és ismételten ( legaldbb 3 x 20 ml ) at
kell obliteni fecskenddvel (td nélkil).

o A sziikséges behatési id6 elteltével a miszereket ismét megtisztitjuk folyd, hideg csapviz ( < 40
°C ) alatt egy puha kefével. Az iiregeket, lumeneket, keskeny réseket és hasadékokat legalabb
30 masodpercig viznyomasos pisztollyal (vagy fecskenddvel) oblitjik .

e Ezutén oblitse le ismét az endoszképokat folyd, hideg csapviz alatt ( < 40 °C ), és tisztitsa meg
Gket kefével a tisztitdszer teljes eltavolitasdhoz ( min. 30 masodperc ).

11.4.2 Kézi fertétlenités

Aldehidmentes BODE Bomix® Plus fertétlenitészerrel validalva

e Meritse a miiszereket RKl vagy VAH éltal listazott fert6tlenitészerbe (pl. 1%-0s BODE Bomix® Plus
15 percre). Kdvesse a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.

e Biztositani kell, hogy a fertétlenit6szer a miszer minden teriletére eljutjon. A miszer mozgd
részeit tobbszoér ( legalabb 3-szor ) mozgatni kell a fert6tlenitéfirdében. Az (regeket,
lumeneket, keskeny repedéseket és réseket tébbszor ( legalabb 3 x 20 ml-rel ) ki kell 6bliteni
és at kell dbliteni a fertétlenitéfiirdében fecskenddvel (td nélkdl).

e Az érintkezésiidd letelte utan puha kefével tisztitsa meg a miiszert, majd alaposan 6blitse le hideg
ioncserélt vizzel (min. 3 perc). Az liregeket és lumeneket tébbszor ( min. 3 x 20 ml ) ioncserélt
vizzel kell 6bliteni fecskenddvel (td nélkail).

e A Kkézi széritdst szoszmentes, eldobhaté kendd segitségével végezzik. A vizmaradvanyok
tregekben val6 elkerllése érdekében ajanlott azokat steril, olajmentes sdritett levegdvel kifajni.

11.5 Automatizalt feldolgozas (automatikus tisztitas és termikus fertétlenités)
Kizarélag specialis, erre a célra tesztelt és jovahagyott optikai eljarasokat szabad alkalmazni.
(pl. termikus fert6tlenités). Javasolt a DIN EN ISO 15883-1 szabvanysorozat kovetelményeinek megfeleld
mosod-fertétlenitd (WD) hasznéalata. Gépi tisztitashoz megfelel§ pH-semleges vagy lugos tisztitoszereket kell
hasznalni.
o A miszereket mos6gépben moshatd miszertalcakra kell helyezni, mosasra alkalmas modon.
e A miszerhordozokat (pl. szlrétalcakat) ugy kell kialakitani, hogy a tisztité- és
fertétlenit6berendezésben torténd késdbbi tisztitast ne akadalyozzak az 6blité arnyékok.
o A miszereket a tisztitokosarban minimalis tavolsagra kell régziteni egymastél.
o A tisztitds soran keriilni kell az atfedést, hogy elkertiljik a miiszerek karosodasat.
e A berendezés és a tisztitdszer gyartdjanak utasitasait mindig be kell tartani.
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Miele G7835 CD tisztit6- és fertétlenits egységgel, "Des-Var-TD" programmal, neodisher® MediClean forte
ligos tisztitdszerrel és neodisher® Z semlegesitdszerrel validalt automatikus djrafeldolgozasi folyamat:

o El6tisztitads 1 percig hideg csapvizzel ( < 40 °C).

o \Vizelvezetés

o Elébtisztitas 3 percig hideg csapvizzel ( < 40 °C).

o Vizelvezetés

e 5 perces tisztitds 55 °C +/- 2 °C -on ligos tisztitészerrel (pl. 0,5%-0s neodisher® MediClean
forte)

o Vizelvezetés

e 3 perces semlegesités (pl. 0,1%-0s neodisher® Z) meleg csapvizzel ( 40°C +/- 2°C))

o Vizelvezetés

e Oblitse 2 percig meleg, dsvanymentesitett vizzel ( 40 °C +/- 2 °C)

e Automatikus termikus fert6tlenités a tisztito- és fert6tlenitéegységben, figyelembe véve az AO-
értékre vonatkoz6 nemzeti el6irdsokat (pl. > 90 °C ( A0 3000 ), 5 perc)

e Automatikus szaritas a tisztit6- és fert6tlenitGberendezés automatikus széritasi folyamatanak
megfeleléen (pl. 90 °C +/- 2 °C, 30 perc).

e Sziikség esetén manualisan szarithatdé szészmentes ruhaval, vagy a lumenek steril, olajmentes
sUritett levegdvel kifujhaték.

Gépi tisztitas utan az endoszképokat azonnal ki kell venni a tisztitéberendezésbdl a korrézio

megel6zése érdekében. Keriilni kell a miiszer gyorsitott leh(lését!

12STERILIZACIO

Az endoszképok nem steril allapotban kerlinek szallitasra, ezért az elsé hasznalat elétt, valamint
& minden tovabbi hasznéalat el6tt meg kell tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell éket. Minden

sterilizalas el6tt az endoszkdpokat alaposan meg kell tisztitani (manualisan vagy gépileg) és

fertStleniteni kell.

Minden sterilizalas el6tt ellendrizze az endoszkopok tisztasagat, mikodését és sériiléseit.

e Az endoszképokat egyenként sterilizélja megfeleld sterilizalé tartalyokban.

o (Gy6z48djon meg réla, hogy a teljes felllet érintkezik a sterilizal6 kdzeggel.

o (Gy6zE8djon meg arrdl, hogy a rogzitéelemek biztonsagosan régzitik az endoszkdpokat.

e Az endoszképokat nem szabad mechanikai igénybevételnek kitenni, mivel ez kérosithatja az
érzékeny optikat.

e Az endoszkop hegye nem érintkezhet kdzvetlenil a fém tartéllyal. Ellenkezd esetben a tartély héje
kozvetlenil az endoszképra keriil, ami karosithatja az optikat.

o A sterilizélasi folyamat befejezése utdn az endoszkdépokat lassan szobah&mérsékletlre kell
hiteni. Az endoszkopot nem szabad hideg vizzel vagy mas folyadékkal obliteni hiités céljabol,
mivel ez karosithatja az optikat.

12.1 Sterilizalasi folyamat
e Kizardlag olyan eljarasokat szabad alkalmazni, amelyeket erre a célra teszteltek és jévahagytak.

e Az endoszképokat az altalanosan elfogadott kérhdazi eljarasoknak megfeleléen sterilizalja.
e Kovesse a hasznalt segédeszkozok gyartéjanak utasitasait.

& Az endoszkdépokat tilos gamma-sugaraknak kitenni!

Ajanlott sterilizalasi modszer (validalt eljaréas):
Gdzsterilizalas / autoklavozés (validalt paraméterek).

Lehetséges, hogy az ebben az utasitasban fel nem sorolt sterilizdlasi médszerek is kompatibilisek az
endoszkoépokkal.
Amennyiben a jelen utasitasokban validaltként felsorolt eljarasoktdl eltérd eljarasokat alkalmaz, a
kezel6 felelds a sterilitasért.
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12.2 Gézsterilizalas (autoklavozas)

A sterilizalast a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint kell elvégezni. Vegye figyelembe a vonatkoz6 nemzeti
eléirasokat.

A sterilizadlas eredménye szamos tényez6tdl fligg, példaul a sterilizalt eszk6z csomagoldsanak vagy
tarolasanak modjatol, vagy az autoklavban valo elhelyezésétdl. Ellendrizze a sterilizalas mértékét megfeleld
indikatorokkal.

Validalt sterilizalasi paraméterek:

GoOzsterilizalas frakcionalt vakuumtechnologiaval (sterilizal6 tartalyban) és a termék megfeleld szaritasaval
a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint:

Frakciondlt el6vakuum lépések 3
hémérséklet 134 °C (273 °F)
Tartasi idd 5 perc
Szaradasi id6 20 perc
Csomagolas Sterilizal6 félia

13TAROLAS, CSOMAGOLAS ES SZALLITAS

13.1 Tarolas

e Az endoszképoknak tarolas elétt teljesen szaraznak kell lenniiik.

e Az endoszképokat kiilon-kilon tarolja és csomagolja.

e Az endoszképokat szaraz, tiszta, csiramentes, pormentes és jol szell6z6 kornyezetben, védett
helyen, szobahémérsékleten (korroziv g6zokt8l mentesen) tarolja.

e A paralecsapodas elkertlése érdekében kerilni kell a nagy hdmérséklet-ingadozédsokat.

e Atérolasi idét a felhasznéldnak kell meghatéroznia.
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13.2 Csomagolas

e A munkacsatornaval rendelkezd merev endoszképokat mindig egyszer haszndlatos sterilizald
csomagolasban, steril csomagolasban vagy gdzsterilizalasra alkalmas sterilizalé tartalyokban kell
feldolgozni és tarolni (megfelel6 hémérséklet-allésag, levegb- és gbézateresztd képesség; a DIN
EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és DIN EN 868-8 szabvanyok szerint).

e A csomagoléasnak biztositania kell a steril endoszképok optimélis védelmét szallitds és tarolas
kozben.

e Az Gjrafelhasznélhaté sterilizalé tartalyokat a gyarté utasitasainak megfeleléen kell karbantartani.
Az endoszkodpokat biztonsdgosan rogziteni kell benniik, és védeni kell a sériilésektdl.

e Az endoszkdpok széllitasi csomagolasa nem tisztitasra, sterilizélasra és tarolasra szolgal; ezért
ne tarolja az endoszképokat a szallitdsi csomagolasban.

13.3 Szallitas

e Szillitdshoz az endoszképot megfeleld, zart tartalyokban kell széllitani az Gjraszennyez6dés
elkertiilése érdekében.

e Kilsd vizsgalatokhoz endoszképokat eredeti csomagolasukban szallitani tilos. A csomagolast
csak hibas eszkoz gyartéhoz térténd kiildésére szabad hasznalni javitasra.

14JAVITAS ES SZALLITAS

14.1 Javitasok

Az endoszkopok Uzembiztonsdganak biztositdsa érdekében:

e Javitdsokat csak az illetékes kereskedd vagy a Tekno-Medical altal felhatalmazott szervizkdzpont
végezhet.

e Javitashoz csak eredeti alkatrészeket hasznaljon.

o A jotéllas és a garancia érvényét veszti, ha a javitdsokat nem a Tekno-Medical altal engedélyezett
szervizkdzpontok végzik.

o A javitédsokkal és garancidkkal kapcsolatos informacidkért forduljon a Tekno-Medicalhoz.
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14.2 Szallitas

Hasznalt orvostechnikai eszk6z6k visszakiildése csak akkor engedélyezett, ha azokat megtisztitottak és
sterilizaltak, és irdsos bizonylattal kell ellatni. Visszakiildéshez mindig az eredeti széllitdsi csomagolést
hasznélja. A csomagoléasnak biztositania kell az endoszkdpok optimalis védelmét széllitas kozben. A hibas
termékeknek a javitdsra valé visszakiildés el6tt at kell esniiik a teljes Ujrafeldolgozasi folyamaton.
Visszakiildéshez kérjlk, haszndlja az RMA kérelmezddrlapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyt.

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

15ELET

A munkacsatornds merev endoszképok Ujrafelhasznélhatd eszkozok. Elettartamuk a hasznélat
gyakorisagatdl, valamint a karbantartastol és a gondos kezeléstdl fligg. Rendeltetésszerl hasznalat esetén
a merev endoszkopok 100 cikluson keresztil hasznalhaték és Ujrafelhasznalhatok karbantartas vagy torés
nélkil. Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell az endoszkép tisztasagat, megfeleld miikddését és sériléseit.
Eletciklusanak végén az endoszkdpot szilkség esetén megfeleléen artalmatlanitsa.

16 GARANCIA

A termékek kivalé min6ségl anyagokbdl késziilnek, és kiszallitads el6tt minéségellenérzésen esnek at.
Barmilyen hiba esetén kérjik, vegye fel a kapcsolatot szerviziinkkel. A Tekno-Medical nem garantalja, hogy
a termékek alkalmasak barmilyen adott beavatkozasra. A Tekno-Medical nem véllal felel6sséget a véletlen
vagy kovetkezményes karokért. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha ezeket a haszndlati
utasitasokat bizonyithatéan megsértették.
Figyelem : Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kdérban vagy annak varidnsaiban (vCJD,
BSE, TSE) szenvedd betegeken hasznaljdk, a Tekno-Medical elharit minden felelésséget az
Ujrafelhasznalasért.

17TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozé (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfeleléen minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

Munkaid6ben telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szamon érhet el minket.

A szokasos munkaiddn kivil kérjik, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

A sulyos incidenseket a helyszinlk szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

18SZIMBOLUMOK

Az ebben az Utmutatéban és a cimkén hasznélt szimbdlumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a
kovetkezd jelentéssel birnak:

A Veszély!

MD Orvostechnikai eszkéz

Nem steril
Katal6gusszam

LOT Kéteg megnevezése

Egyedi termékazonositd

CE-jelolés a bejelentett szervezet szamaval:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Gyart6

Gyértasi datum

) 3

Kovesse a hasznélati utasitast.

Ovja a napfénytdl

N

I\\f,

Széraz helyen tarolandé

.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_01_Starre Endoskope mit AK_HU_v5.docx
- Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 13.07.2026
f bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
cERmMANY Tel.: +49 (0] 7461 1701-0 Fasx: +49 [0} 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com


https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
mailto:safety@tekno-medical.com

[13]

Haszndlati utasitas — kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el

19CIKKEK LISTAJA
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REF

Nyomtatva: 13.07.2026

Hiszteroszképok

700-084 700-226
700-088 710-235 710236
Laparoszképok / Endoszképok
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257
Nefroszképok
700-211 700-232 700-241 710-205 710-214 710-221
700-212 700-236 700-242 710-206 710-215 710-222
700-213 700-237 700-245 710-210 710-216 710-225
700-214 700-238 710-200 710-211 710-217 710-226
Cisztoszkobpok
700-235 710-238
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