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A betegek, felhasznalok vagy potencialisan harmadik felek kockézatainak minimalizélédsa érdekében

& a hasznélati utasitdst gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, Gjrafeldolgozésat és

tesztelését csak képzett személyzet végezheti. A miiszer haszndlata elétt el kell olvasni a teljes

hasznalati utasitast. Ez vonatkozik a tartozékok (adapterek, optikai szalak, fényforrasok) hasznalati

utasitasaira is. A vonatkozé haszndlati utasitdsokban taldlhaté specifikacidkat, biztonsagi
informéaciokat és figyelmeztetéseket szigorian be kell tartani és kévetni kell.

. Az Gjrafelhasznalhat6 ureterorenoszképok (a tovabbiakban: , endoszkopok ”) és tartozékaik nem

A steril allapotban keriilnek kiszallitasra, és az elsd, valamint minden tovabbi hasznalat el6tt teljes
Gjrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas) kell atesnitk.

1 ERVENYESSEG

Ez a haszndlati utasitas a kovetkez6 termékekre érvényes: a hasznélati utasitast lasd a terméklistaban.

Ez a hasznalati dtmutaté a termékcsomag része, és tartalmazza a felhasznalok és kezel6k szamara a
biztonsagos és rendeltetésszerl hasznélathoz sziikséges 0sszes informacidt.

Ez a hasznalati utasitds nem irja le az endoszképos eljarasok vagy technikak alkalmazasat orvosi
beavatkozéas soran.

Ez a hasznalati utasitas orvosoknak, orvosi asszisztenseknek és steril eszkozoket ellaté személyzetnek szol,
akik a termékek mikodtetésével, kezelésével és el6készitésével vannak megbizva.

A hasznélati utasitést tartsa kijelolt helyen, és gondoskodjon arrdl, hogy a célkdzénség mindig
hozzaférhessen.

2 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az ureterorenoszkdépok a higycsé, a higyhdlyag, a hlgyvezeték és a vesemedence anatémiai struktirdinak
vizualizalasara szolgalnak minimalisan invaziv beavatkozasok soran, a természetes hulgycsényilason
keresztll. Az ureterorenoszképok lehetévé teszik a munkaeszk6zok behelyezését az integrélt
munkacsatornan keresztdil.

A mUszerhidak segitségével a mlszerek behelyezheték az ureterorenoszkép integralt munkacsatornajaba,
valamint 6blit6tartozékok csatlakoztathatok és oblitéfolyadékok athaladhatnak. Az EMS k6zUzé adapterek
is csatlakoztathatok a mdszerhidakhoz.

A membranok és témitékupakok megakadalyozzak a folyadékok szivargdsat a test belsejébdl, és
fenntartjak a nyomast az anatémiai strukturékon beldl.

3 JAVALLATOK

Az endoszkopos beavatkozas indikacidja a beteg allapotatdl és a kezel6orvos egyéni kockazat-haszon
értékelésétdl figg.

4 ELLENJAVALLATOK

A munkacsatornaval rendelkezé merev endoszképok hasznalata altaldban ellenjavallt, ha mas sebészeti
technikék alkalmazésa indokolt.
Ezenkiviil dltaldban vannak ellenjavallatok:

e dltaldnos mikddésképtelenség esetén,

e abeteg akaratanak hianya esetén,

e ha a miszaki kévetelmények nem teljesiilnek,

e rendeltetésétdl eltérd alkalmazasokhoz.
Az ellenjavallatok a beteg 4&ltaldnos egészségi allapotdn vagy specifikus egészségiigyi allapotan
alapulhatnak. Az endoszképos beavatkozas elvégzésérdl a kezelborvos dont, és azt egyéni kockazat-haszon
értékelés alapjan kell meghozni.
Nem alkalmazhaté a kozponti keringési és idegrendszeri teriileteken az orvostechnikai eszkdzokrél sz61é
(EU) 2017 /745 rendelet meghatarozésa szerint.
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5 TERMEKLEIRAS

5.1 Kombinaciok

5.1.1 Védelmi osztély

A termék olyan orvosi elektromos berendezésekkel egyiitt hasznédlhatd, amelyek megfelelnek legaldbb a
BF feltételeknek (a DIN EN 60601-1 szabvany szerint) az aramiités elleni fokozott védelem érdekében.

Ez az izolacids gat megvaldsithaté magukkal az eszk6zokkel vagy az endoszképhoz csatlakozé kabelekkel,
és minden egyes, az endoszkop és a csatlakoztatott eszk0zok kozotti csatlakozashoz léteznie kell.

R A BF feltételeknek megfelel6 eszkdzoket vagy csatlakozékabeleket a mellette
lathatd szimbdlum jeldli.

A CF kovetelményeknek megfelel6 eszkdzok vagy 0sszekoté kabelek még
' nagyobb védelmet nyUdjtanak. Az oldalt lathaté szimbolummal vannak jeldlve, és a
sziv kdzvetlen alkalmazéasara jovahagyassal rendelkeznek.

. A defibrillator impulzusainak ellendlldo eszk6zdk vagy csatlakozdkabelek is
JR F 4.k kompatibilisek. Szigetelésiiknek megfeleléen a bemutatott szimbélumok
egyikével vannak jeldlve.

5.1.2 Tovabbi eszkozok

Az endoszkdépos beavatkozdsok elvégzéséhez tovabbi eszkdzokre van sziikség. A beavatkozast végzd orvos
felel6ssége az endoszkdpos beavatkozdshoz sziikséges eszkdzok dsszeszerelése és elGkészitése.

Megjegyzés :_Ennél az orvosi alkalmazasnal kérjiik, tartsa be az 6sszes vonatkozd nemzeti torvényt és
iranyelvet. Példaul az urolitiazis kezelésére vonatkozéan olvassa el az Eurdpai Uroldgiai Tarsasag ( EAU)
urolitidzisra vonatkozé iranyelveit.

5.1.3 Ajanlott optikai k&belek

A haszndlhat6 optikai szélak specifikacidi a kdvetkezék:
o aktiv 4tméré 3,5 és 4,8 mm kozott,
e Hosszlsag akar 300 cm.

5.2 Jellemzoék és funkcidk

A jelen dokumentum hatdlya ala tartozé ureterorenoszképok félig flexibilis endoszképok, amelyek a m(téti
terllet vizudlis abrdzoldsara szolgalnak a higyutakban és a vesékben végzett sebészeti beavatkozasok
soran.

5.2.1 Szerkezet és funkcio

Egy félig flexibilis endoszkop optikai szélakbdl és egy érzékeny képatviteli rendszerbdl all, amely egy
okularral van ellatva. Az optikai szalak fényt juttatnak a testbe. Az endoszkép proximalis végén talalhaté a
fényvezet6 csatlakozéja, amely a fényforrashoz csatlakozik. A fényvezetd csatlakoztatdsdhoz sziilkséges
adapterek is benne vannak. Az endoszkdp disztélis végén egy objektivlencse talalhatd, amelybe a test
belsejébdl szarmazd kép vetil. A kép ezutan a képatviteli rendszeren keresztiil tovabbitédik az okularhoz.
Az okular egy endocsatolégéphez csatlakozik, amely a képet egy kamerdhoz tovabbitja. A kamera
vezérldegysége atalakitja a jelet a monitoron valé megjelenitéshez.

5.2.2 Hasznalja hangszerhiddal

Az endoszképot mlszerhiddal valé haszndlatra tervezték, amely lehet6vé teszi a miszerek, szondak és
oOblitéfolyadék adagolasat az eljaras soran.
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5.3 Attekintés
5.3.1 Ureteroszkép

(1) Ureteroszkép

(2) Mdszerhid

(3) Adapter Storz tipusG optikai szélak
csatlakoztatasahoz

(4) Wolf tipust optikai szélak csatlakoztatdsédhoz
szlikséges adapter

(5) Széloptikai kapcsolat (ACMI)

(6) Szemlencse

5.3.2 Milszerhid

? ? ((1) Csatlakozéelem
' _ (6] (2) Menetfaré anyak
E h ? ] ? ? (3) Csapok az oblitécsatorndkhoz és a
sy A '=2$ mUszercsatorndhoz
@} o = (4) Kioldokar

./‘ 4 .
$ «‘ e \,& (5) Membranfelvétel
\6/ - (6) Haromréses membran
é (7) Mdszertarté (standard)
(8) Zarékupak

5.3.3 Adapter az EMS Swiss Lithoclast 1 késziilékhez

(1) Miszeres felvétel
(2) EMS Swiss Lithoclast 1 adapter

5.3.4 Adapter az EMS Swiss Lithoclast 2-h6z

(1) Rogzitécsavar
(2) EMS Swiss Lithoclast 2 adapter

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_HU_v1.docx
— Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
f bi EKNO 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 utasitas — kérjlik, hasznalat el6tt olvassa el 8/19
6 BIZTONSAGI UTASITASOK

Bér ez a termék megfelel a jelenlegi technoldgiai szabvanyoknak, az lizembe helyezés, hasznalat, illetve az
el6készités és karbantartas soran veszélyek merilhetnek fel. Ezért kérjiik, figyelmesen olvassa el ezeket
az utasitasokat. Tartsa be és kovesse a dokumentumban taldlhaté figyelmeztetéseket.

A terméket csak kifogastalan allapotban, a rendeltetésének és a haszndlati utasitasnak megfeleléen
hasznalja. Minden hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a termék és minden tartozéka sértetlen és
megfelel6en mikaodik.

Orizze meg az eredeti csomagoldast, és hasznéalja azt visszakiildéshez szervizelési problémak esetén.
Kérjik, tartsa be a termék alkalmazasaval kapcsolatban hasznalt 6sszes eszk6z és muszer hasznalati
utasitasat.

Veszély: Veszély a terméken végzett jogosulatlan moddositasok miatt. Sulyos személyi sériilések
torténhetnek. Ne végezzen jogosulatlan modositasokat.

Veszély: Alkatrész meghibdsodasa beavatkozas kozben. A beteg biztonsaga veszélyben van. Tartson kéznél
egy haszndlatra kész cserealkatrészt.

Veszeély: Nagy intenzitasu fényforras. Szemkarosodas veszélye. Ne nézzen kdzvetlendl a fényvezetd szabad
végébe vagy az endoszkop fénykilépési pontjaba.

Veszély: Magneses rezonancia képalkotads (MRI). Magneses erék, elektromagneses kolcsdnhatasok, fém
alkatrészek felmelegedése. Ne hasznalja ezt a terméket MRI szkennerek kozelében.

Veszély: Durva banasmod. A sériilt termék veszélyeztetheti a beteget. Ovatosan kezelje a terméket. Ne
hasznéalja a terméket er6s mechanikai behatas vagy leejtés utan; kiildje vissza a gyarténak
ellendrzésre.

Figyelem: A nem megfelel6 kezelés és apolas, valamint a visszaélés kockazatot jelenthet a beteg és a
felhasznalé szdmara, vagy a termék idé el6tti elhasznalédasat okozhatja.

Veszély: Motoros endoszképok és motoros endoterapias eszkdzok hasznalata esetén a betegek szivargasi
aramai 0sszeadddhatnak. A teljes beteg szivargasi aram minimalizalasa érdekében, kiilondsen CF
tipusd motoros endoszkdépok hasznélata esetén, lgyeljen arra, hogy azokat CF tipusd motoros
endoterapias eszk6zokkel egyltt hasznaljak.

7 MUVELET

7.1 Biztonsagi utasitasok
Kodlcsonhatasok egyidejlileg hasznalt eszk6zokkel (pl. 1ézerek, k6zuzé késziilékek):
o Kockazat a beteg és a felhasznél6 szamara, képtorzuldsok, termékkarosodas
& e Gy6z6djon meg arrél, hogy minden hasznalt berendezés megfelel legaldbb a BF feltételeknek az
IEC 60601-1 szabvany szerint.
e Tartsa be a hasznalt berendezések cimkézését és kezelési utasitasait.

Felvétel megjelenitése él6kép vagy modositott képtajolas helyett:

o Veszélyezteti a beteget,
A e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az endoszképos kamera él6 képe megjelenik a monitoron.

e Gy6z6djon meg arrdl, hogy az éI6 kép a megfeleld tajolassal jelenik meg (nem tikrozotten).

Nem steril alkatrészek hasznélata:
e Fertézésveszély a beteg szamara,

e Kizardélag megfelel6en elékészitett endoszkdpokat és endoszkdpos tartozékokat hasznaljon.
e Hasznalat el6tt készitse el6 a nem steril tartozékokat (pl. haromréses membran és zarékupak).
& e Hasznalat el6tt végezzen vizualis ellendrzést.
o Rogzitse az optikai kabelt a mdtéti terlleten, és biztositsa elcslszas ellen, ligyelve a
fesziltségmentesitésre.
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Nem megfelel6é kezelés miatti Gjraferté6zédés:
f o A beteg fert6zésének kockazata
e Tartsa be a higiéniai eléirasokat

Magas hémérsékletek fényforradsokkal kombinalva:
o Visszafordithatatlan szOvetkarosodas vagy nem kivant koagulacio, felhasznalé sérilése, anyagi kar,
Hasznaljon megfelel6 fényvezetdt az endoszkophoz.
Kerllje az intenziv fény hosszan tarté hasznéalatat.
Vélassza ki a lehetd legkisebb megyvilagitast a célteriilet megvilagitasahoz,
Ne érintse meg a lampa kozelében 1évd fényforrast.
Ne érintse meg az optikai kabeles csatlakozasokat
Ne engedje, hogy az endoszkép disztalis vége érintkezzen a beteg szbveteivel, gyulékony vagy
héérzékeny anyagokkal.
o Ne Iépje til a fényforrds maximalisan megengedett kérnyezeti h6mérsékletét.

A\

Lézersugarak endoszképba vald bekotése:
f e Szemkadrosodas kozvetlenil a szemlencsébe nézve
e Viseljen Iézervéd6 szemiiveget

7.2 Személyzeti képesitések

A terméket csak olyan orvosok és orvosi asszisztensek kezelhetik, akiket betanitottak a hasznalatara, és
akik megfelelnek az alkalmazott endoszképos eljards alkalmazasi helyén érvényes képzési vagy
tovabbképzési, szakértelem- és gyakorlati tapasztalati kévetelményeknek.

7.3 Vizualis ellendrzés

Minden hasznalat el6tt végezzen vizuélis ellenérzést :

o Kiilsé sériilés : Gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkdp és az 6sszes hasznélt alkatrész mentes
a kilsé sérilésektdl. Ne haszndlja a terméket, ha éles sarkok, szélek, kiallé részek vagy durva
fellletek vannak rajta, amelyek sériilést okozhatnak a betegnek.

e Sértetlen optikai szalak: Gy6z6djon meg arrdl, hogy az endoszkop optikai szélai épek. Tartsa a
disztalis végét egy erds fényl ldmpa (ne hideg fényforras) felé, a szaloptikai csatlakozét pedig a
szeme felé. Ovatosan mozgassa az endoszkdpot elére-hatra, és figyelje meg a szélak fényességét.
Ne hasznalja az endoszkdpot, ha a szalak tébb mint 20%-a s6tét marad. Ebben az esetben kiildje
el az endoszképot javitasra.

e Tiszta és sima felllletek: Gyézédjon meg arrdl, hogy az endoszkdp iivegfeliiletei és optikai
szalas végfellletei tisztak és simak. Ne hasznélja az endoszkopot, ha barmelyik felilet szennyezett
vagy karcos. Ebben az esetben dobja ki az endoszképot.

e Tiszta, vilagos, teljes kép: Gy6z4djon meg arrdl, hogy tiszta, vilagos és teljes kép lathato.
Nézzen at a szemlencsén, és értékelje a képmindséget. Ne hasznélja az endoszképot, ha a kép
sargas, soOtét, foltos vagy levagott. Ebben az esetben dobja ki az endoszkopot.

e Kompatibilis sebészeti eszk6zok: Gyéz6djon meg arrdl, hogy a beavatkozéshoz tervezett
eszk6z6k kompatibilisek egymassal. Csak akkor hasznélja a sebészeti eszkdzoket, ha az dramiités
elleni védelemre szolgalo szigetel6réteg megfelel legalabb a BF kdvetelményeinek .
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7.4 Funkcionadlis teszt
Minden eljaras el6tt végezze el egy funkcionélis teszt.
o (satlakoztasson egy kamerat és egy monitort.
o Kapcsolja be az 6sszes olyan rendszerdsszetevdt, amelyet a beavatkozashoz hasznalni kivan.
e Iranyitsa a kamerafejet egy targyra a szobaban, és fokuszalja a képet.
o (Gy6z6djon meg réla, hogy éles, vildgos és jo mindségli képet lat.
Ne hasznalja a rendszert, ha savosodast, szineltolddast vagy a kép vibralasat észlel, illetve ha nem tud éles,
vilagos és j6 minGségl képet elballitani.

8 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

8.1 Szerelje fel a miiszerhidat

Figyelem: Nem steril, egyszer haszndlatos, haromréses membranok és zarékupakok.
Fert6zésveszély a beteg szamara! Hasznalat el6tt sterilizélja a haromréses membranokat és a
zarokupakokat, és ne hasznalja fel Ujra.
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A hangszerhid el6készitése:
e Helyezze be a csapdugokat, és csavarja fel ket a csapanyakkal. Ellendrizze, hogy a csapok
szabadon mozognak-e, majd nyissa ki 6ket teljesen.
Helyezzen egy haromréses membrant a membrantartoba.
Csavarozza fel a miiszertartot (standard) a miszerhidra.
Helyezzen egy zarokupakot a miszertartéra (standard).
Rogzitse a miszerhidat az ureterorenoszkoépon.
Megjegyzés: A megfeleld tomités érdekében a csatlakozéelemnek tisztanak és zsirmentesnek kell lennie.
Ne zsirozza be a csatlakozdelemet!

K(] Igazitsa az endoszk6p miszerhidjanak csatlakozddarabjat dgy, hogy a nyilak egymassal szemben
legyenek.

Nyomja a csatlakozddarabot az endoszkép aljan talalhatd foglalatba, amig az hallhatéan a helyére nem
kattan.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy a miszerhid biztonsagosan rogzitve van az endoszképhoz.

8.2 EMS Swiss Lithoclast 1 adapter
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Csavarozza a muszertartét (adaptert) a mlszerhidra a standard miszertarté helyére. Hizza meg kissé az
adaptert a mdszertartéra (adapterre).
Megjegyzés: Ne csavarja fel tul szorosan az adaptert, kiilonben késébb nehéz lesz eltavolitani!
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8.3 EMS Swiss Lithoclast 2 rogzité adapter

A

/"’“’ S kY
il
i —-4&"'&——“ /
' / 5. o . L '
,«(,_* et 4 § £ P L]

__% \— : )y -

v
J

Hlzza meg teljesen az adapter rogzitécsavarjat. Cslsztassa az adaptert a bemélyedéseivel egy vonalban
teljesen a mdszerhidra Ggy, hogy a rogzitécsavar alatti oldalsé bemélyedések illeszkedjenek a miiszerhidon
Iévé mosdcsap csapjaihoz. Rogzitse az adaptert a rogzitécsavarral, lgyelve arra, hogy az beillesszen a
mUszerhid bemélyedésébe.

8.4 Optikai kabel csatlakoztatasa
A hasznélt optikai kabel tipusatol fliggden kilonbozd adapterekre lesz sziiksége az endoszkdphoz vald
csatlakoztatashoz.

e (Csavarja fel a megfelel§ adaptert az endoszkép optikai csatlakozéjara, és ha sziikséges, az optikai
kabelre.
o (satlakoztassa az optikai kabelt az optikai csatlakozéhoz.

8.5 Szétszerelés és elotisztitas
Hasznalat utédn azonnal végezze el az elGtisztitast:
e Valassza le az endoszkoépot az endocoplerrdl, és tavolitsa el a fényvezetét.
e Veszély: A szemlencse t6lcsére nem levehetd.
e Tavolitsa el a mlszerhidat az endoszkoprol, és hlzza ki az adaptereket a szaloptikai csatlakozébdl.
[ ]

Szerelje szét a mlszerhidat az egyes alkatrészeire, és dobja ki az eldobhaté tomitékupakot és a
haromréses membrant.

Téavolitsa el a miszertartét és ha van, a Lithoclast adaptert a mdszerhidrél.

A lathato6 sebészeti maradvanyokat a lehetd legteljesebben téavolitsa el egy enzimes tisztitéoldattal
megnedvesitett sz6szmentes ruhaval.

Oblitse ki az 6sszes alkatrész lumenét csapvizzel. Hasznéaljon 20 ml-es eldobhaté fecskendét.
Szaritsa meg a terméket puha, sz6szmentes ruhaval.

Helyezze az 6sszes alkatrészt egy szaraz hulladéktarol6 edénybe, és zérja le.

Gondoskodjon az Ujrafeldolgozasrol, és gondoskodjon arrol, hogy a termék minden alkotéeleme 6
oran bellil Gjrafeldolgozasra keriljon.

9 ELKESZITESI UTASITASOK

9.1 Biztonsagi utasitasok

Figyelem : Amennyiben a miiszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy annak varidnsaiban (vCJD,
BSE, TSE) szenvedd betegeken hasznaljdk, a Tekno-Medical elhdrit minden felel6sséget az
Gjrafelhasznéalasért.

Hélyagrakos betegek érintkezése Cidex OPA-val: Anafilaxids reakcidé lehetséges!
Hoélyagrakban szenvedd betegek nem érintkezhetnek Cidex OPA-val fertétlenitett termékekkel;
sziikség esetén gépi tisztitast és termikus fert6tlenitést kell alkalmazni.
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Nem megfelel6 tisztitas és fertétlenités
o Beteg veszélyeztetése a nem megfeleld tisztitds és fertétlenités, valamint a termék karosodasa
miatt
e Hasznéljon olyan moso6-fertétlenité automatdt (WD), amely megfelel a DIN EN ISO 15883-5
szabvany kovetelményeinek.
e Ugy pakolja be a késziiléket, hogy minden elmosandé targy teljesen ledblitddjon és megtisztuljon
(nincsenek ,,0blitéarnyékok™).
o A lumenekkel és csatornakkal ellatott mosando targyakat kdzvetlenll a feldolgozokosar kijeldlt
csatlakozéihoz csatlakoztassa.
Tavolitsa el az 6sszes ledgazast és a miiszertartét a mlszerhidrél.
A termékeket hasznalat utan azonnal eld kell mosni, és 6 6ran belil Gjra kell kezelni.
Az el6tisztitds soran ne hasznaljon 45 °C feletti fixalasi h6mérsékletet.
Az elGtisztitas soran ne hasznaljon fixalé tisztito- és fertStlenitészereket (hatéanyag bazis: aldehid,
alkohol).

Erintkezés kloridtartalmd oldatokkal

Kerilje a kloridtartalmu oldatokkal vald érintkezést, példaul a sebészeti maradvanyokban, tinktarakban,
gybgyszerekben és sdéoldatokban taldlhatokkal. A kloridtartalmi oldatokkal valé érintkezés utén alaposan
Oblitse le a termékeket ioncserélt vizzel, és teljesen szaritsa meg.

Ultrahangos fiird6é alkalmazasa
Ne tegye ki az endoszkopot ultrahangos fiirdének!

9.2 Személyzeti képesitések

Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozasaval megbizott személyzet képesitési kovetelményeit szdmos
orszagban torvény szabdlyozza. Az orvostechnikai eszkdzok Ujrafeldolgozdsat minden esetben csak a
szikséges szakértelemmel rendelkezd, képzett személyzet végezheti.

9.3 Validalt eljarasok

A jelen dokumentumban meghatarozott kézi tisztitasi és fertStlenitési, gépi tisztitasi, valamint termikus
fertGtlenitési és sterilizalasi eljarasok hatékonysaguk szempontjabdl validalva lettek.

A kezel6 feleléssége a validalt Gjrafeldolgozasi eljaras végrehajtdsa, dokumentéldsa, alkalmazésa és
fenntartasa. Biztositsa a Ujrafeldolgozéshoz hasznalt berendezések megfeleld karbantartasat.

9.4 Eljarasi és végrehajtasi utasitasok

Elétisztitas : A termék el6készitése az Ujrafeldolgozasra kdzvetlendl hasznélat utan kezdédik az
el8tisztitassal.
Az ebben a dokumentumban leirt termékfeldolgozasi eljaras a kovetkezdkbdl all:

e Hasznélat utani elbtisztitas

e Tisztitas és fertStlenités (kézi vagy gépi)

e  Sterilizacio.
A felhasznaléknak személyi véd6ruhdzatot kell viselnilik az Ujrafeldolgozas soran.
A terméket az Ujrafeldolgozas megkezdése el6tt alaposan meg kell tisztitani. Lényeges, hogy a sterilizald
kozeg a termék minden részébe eljusson. A legjobb és legbiztonsagosabb Ujrafeldolgozasi eredményeket
gépi tisztitassal és fertétlenitéssel, majd gézsterilizalassal, frakcionalt vakuumos eljarassal érik el.
Tartsa be az alkalmazand6 nemzeti jogszabalyokat, a nemzeti és nemzetkdzi szabvanyokat és iranyelveket,
valamint a Iétesitményében érvényes higiéniai elbirdsokat az Ujrafeldolgozas tekintetében. Az (j
termékeknek és a javitasbol visszakiildott tételeknek a teljes Ujrafeldolgozasi folyamaton kell atesniiik,
mielétt felhasznalhatok lennének.
A kilonb6z8 feldolgozédsi modszerek valtakozdsa a termék idé el6tti Oregedéséhez vezethet. A
tisztitdszerek tlladagolasa karosithatja a terméket és a lézerjeldlés elhalvanyulasat okozhatja.
A higiénikusan biztonségos, anyagbaréat és értékmeg6rzé Gjrafeldolgozésrol tovabbi részletes informéacidkat
a www.aki.org weboldalon talal.
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9.5 Tisztitészer

kézi tisztitas és fertotlenités a kdvetkezokkel végezhetd:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

A gépi tisztitas a kovetkezéd modokon végezhetd el:
e neodisher Mediclean forte 0,5% (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Amikor csak lehetséges, csak ezeket a tisztitd- és fertStlenitészereket hasznalja. Hasznalat el6tt
figyelmesen olvassa el a gyarté utasitasait, és kovesse a koncentraciora, hémérsékletre, hasznalati
idGtartamra, vizmennyiségre és behatéasi id6ére vonatkoz6 iranyelveket.

9.6 Manudlis feldolgozés

9.6.1 Kézi tisztitas

Neodisher® MediClean forte ligos tisztitészerrel validalva:

o Meritse a miszereket teljesen a ligos 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 teriletére eljutson. A miszer mozg6 részeit
tobbszor ( legaldbb 3-szor ) mozgatni kell a tisztitéflird6ben. A tisztitofiirdében 1évé liregeket,
lumeneket, keskeny réseket és hasadékokat alaposan és ismételten ( legalabb 3 x 20 ml) at kell
obliteni fecskenddvel (td nélkaiil).

o A szikséges behatési idé elteltével a mlszereket ismét megtisztitjuk folyd, hideg csapviz ( < 40
°C ) alatt egy puha kefével. Az Giregeket, lumeneket, keskeny réseket és hasadékokat legalabb
30 masodpercig viznyomasos pisztollyal (vagy fecskenddvel) 6blitjik .

e Ezutan oblitse le ismét az endoszkdépokat folyd, hideg csapviz alatt ( < 40 °C ), és tisztitsa meg
6ket kefével a tisztitdszer teljes eltavolitasdhoz ( min. 30 masodperc ).

9.6.2 Kaeézi fertétlenités

Aldehidmentes BODE Bomix® Plus fertétlenitészerrel validalva

o Meritse a miiszereket RKI vagy VAH &ltal listazott fertétlenitészerbe (pl. 1%-os BODE Bomix® Plus
15 percre). Kdvesse a fertétlenitészer gyartéjanak utasitasait.

e Biztositanikell, hogy a fert6tlenitészer a miiszer minden teriletére eljutjon. A mdszer mozg6 részeit
tobbszor (legaldbb 3-szor) mozgatni kell a fert6tlenitd firdében. Az lGregeket, lumeneket, keskeny
repedéseket és réseket alaposan ki kell 6bliteni és tobbszor (legaldbb 3 x 20 ml) &t kell 6bliteni a
fert6tlenitd firdében fecskenddvel (td nélkiil).

o Az érintkezési idd letelte utadn puha kefével tisztitsa meg a mdszert, majd alaposan &blitse le hideg
ioncserélt vizzel (min. 3 perc). Az liregeket és lumeneket tobbszor (min. 3 x 20 ml) ioncserélt vizzel
kell obliteni fecskenddvel (td nélkdl).

e A kézi szaritdst szOszmentes, eldobhaté kendd segitségével végezziikk. A vizmaradvanyok
tregekben val6 elkerllése érdekében ajanlott azokat steril, olajmentes siritett levegével kifajni.
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9.7 Automatizalt feldolgozas (automatikus tisztitas és termikus fertétlenités)

Kizarélag specidlis, erre a célra tesztelt és jévahagyott optikai tisztitasi eljarasok (pl. termikus fertétlenités)
alkalmazhatok. A DIN EN ISO 15883-1 szabvanysorozat kovetelményeinek megfelel6 mosoé-fertétlenitd
(WD) haszndlata ajanlott. Gépi tisztitashoz megfelel6 pH-semleges vagy ldgos tisztitdészereket kell
hasznalni.

e A muszereket mosdgépben moshaté mdszertalcakra kell helyezni, mosésra alkalmas médon.

o A milszerhordozokat (pl. szlr6talcakat) ugy kell kialakitani, hogy a tisztité- és

fert6tlenitberendezésben torténd késdbbi tisztitast ne akadalyozzak az oblitd arnyékok.

o A miszereket a tisztitékosarban minimalis tavolsagra kell régziteni egymastol.

o A tisztitas soran kertlni kell az atfedést, hogy elkeriiljik a miszerek karosodasat.

o A berendezés és a tisztitdszer gyartéjanak utasitasait mindig be kell tartani.
Automatikus Ujrafeldolgozasi folyamat, Miele G7835 CD tisztité- és fert6tlenité egységgel, "Des-Var-TD"
programmal, neodisher® MediClean forte lUgos tisztitdszerrel, neodisher® Z semlegesitészerrel validalva:

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

e Vizelvezetés

o El6tisztitas 3 percig hideg csapvizzel (< 40 °C).

o Vizelvezetés

e 5 perces tisztitds 55 °C +/- 2 °C -on lugos 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, 4svanymentesitett vizzel ( 40 °C +/- 2 °C)

e Automatikus termikus fert6tlenités a tisztito- és fert6tlenitéegységben, figyelembe véve az AO-

értékre vonatkozé nemzeti elirdsokat (pl. > 90 °C ( A0 3000 ), 5 perc)
e Automatikus szdritds a tisztitd- és fertétlenit6berendezés automatikus szaritasi folyamaténak
megfeleléen (pl. 90 °C +/- 2 °C, 30 perc).
o Sziikség esetén manualisan szérithaté szészmentes ruhdval, vagy a lumenek steril, olajmentes
sdritett leveg6vel kifujhatok.
A Gépi tisztitds utdn az endoszkdpokat azonnal ki kell venni a tisztitéberendezésbdl a korrézié
megel6zése érdekében. Keriilni kell a miiszer gyorsitott lehdlését!

9.8 sterilizacio

Csak olyan termékekkel végezzen gézsterilizalast, amelyek autokldvozhatéként vannak |AUTOCLAVE |
jeldlve. - -
Az endoszkdépok nem steril allapotban keriilnek szallitasra, ezért az els6 hasznélat el6tt, valamint
& minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani, fertétleniteni és sterilizélni kell 6ket. Minden
sterilizdlas elétt az endoszképokat alaposan meg kell tisztitani (manudlisan vagy gépileg) és
fert6tleniteni kell.
Minden sterilizalas el6tt ellendrizze az endoszképok tisztasagat, mikodését és sériléseit.
o Az endoszképokat egyenként sterilizalja megfeleld sterilizald tartalyokban.
o Gybz48djon meg rola, hogy a teljes feliilet érintkezik a sterilizal6 kdzeggel.
o Gy6z48djon meg arrél, hogy a rogzitéelemek biztonsagosan rogzitik az endoszkdpokat.
e Az endoszképokat nem szabad mechanikai igénybevételnek kitenni, mivel ez karosithatja az
érzékeny optikat.
o Azendoszkép hegye nem érintkezhet kdzvetlenil a fém tartallyal. Ellenkezd esetben a tartaly héje
kozvetlenil az endoszképra kerll, ami karosithatja az optikat.
e A sterilizélasi folyamat befejezése utédn az endoszkopokat lassan szobahdémérsékletlire kell
hiteni. Az endoszk6pot nem szabad hideg vizzel vagy mas folyadékkal obliteni hités céljabdl,
mivel ez karosithatja az optikat.
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9.8.1 Sterilizalasi folyamat

e Kizérolag olyan eljarasokat szabad alkalmazni, amelyeket erre a célra teszteltek és jévahagytak.
o Az endoszkopokat az altalanosan elfogadott kérhazi eljarasoknak megfelel6en sterilizélja.
o Kovesse a hasznalt segédeszkdzok gyartdjanak utasitasait.

& Az endoszkdpokat tilos gamma-sugaraknak kitenni!

Ajanlott sterilizaladsi modszer (validalt eljaréas):
GOzsterilizélas / autoklavozas (validalt paraméterek).
Lehetséges, hogy az ebben az utasitasban fel nem sorolt sterilizdlasi mddszerek is kompatibilisek az
endoszképokkal.
Amennyiben a jelen utasitdsokban validaltként felsorolt eljarasoktdl eltéré eljarasokat alkalmaz, a
kezeld felelés a sterilitasért.

9.8.2 Gozsterilizalas (autoklavozas)

A sterilizélast a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint kell elvégezni. Vegye figyelembe a vonatkoz6 nemzeti
eléirdsokat.

A sterilizédlds eredménye szamos tényezétdl fiigg, példaul a sterilizalt eszkdz csomagoldsanak vagy
taroldsanak modjatol, vagy az autoklavban val6 elhelyezésétdl. Ellendrizze a sterilizalas mértékét megfeleld
indikatorokkal.

Validalt sterilizalasi paraméterek:
GOzsterilizalas frakcionalt vakuumtechnologiaval (sterilizald tartalyban) és a termék megfelel§ szaritasaval
a DIN EN ISO 17665 szabvany szerint:

Frakcionalt elévakuum lépések 4
hémérséklet 134 °C (273 °F)
Tartasi idé 5 perc
Széradasi idd 30 perc
Csomagolas Sterilizal6 félia

10 KORNYEZETI FELTETELEK

10.1 Szallitasi és tarolasi feltételek

o H6émérséklet: 20°C és +70°C kozott
e Relativ paratartalom: 5% és 95% kozott
e Légnyomés: 70 kPa és 106 kPa kozott

A feldolgozott termékeket széraz, jél szell6z6, pormentes, fénytdl védett és egyenletesen szabalyozott
hémérsékletd helyen kell tarolni az Ujraszennyezddés elkeriilése érdekében.

A kdzvetlen napfény, a magas hémérséklet, a magas pdratartalom vagy a sugarzas karosithatja a terméket,
vagy fertézésveszélyt jelenthet.

A termék tarolasakor lgyeljen arra, hogy mas eszk6zok ne sérthessék meg. Ezért a legjobb, ha kiilon
tarolja, vagy olyan tartalyokban tarolja, amelyekben biztonségosan tarolhaté.

10.2 Uzemeltetési feltételek
e Homérséklet: +15°C és +32°C kozott

e Relativ paratartalom: 30% és 85% kozott
e Légnyomas: 70 kPa és 106 kPa kozott
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11 ELJARAS MEGHIBASODAS ESETEN

Zavaras Lehetséges okok jogorvoslat
Kézi tisztitads, majd Gjrafeldolgozas,
Ellendrizze a vizmindséget

Elmosédott Uvegfeliiletek piszkosak

kép Szivargé, hibas
lencserendszer

Endoszkop bekildése javitasra

Kézi tisztitas, majd Ujrafeldolgozas,
Ellendrizze a vizmindséget

Nem megfeleld optikai szal | Hasznaljon megfeleld optikai kabelt
Az optikai kabel nincs

Uvegfeliiletek piszkosak

Kép ide megfeleléen csatlakoztatva | Ellenérizze a fényvezeté helyzetét
sotét az endoszképhoz

Ellenérizze az optikai kabeleket, sziikség esetén

Optikai szalak hibasak cserélje ki 6ket.

Optikai szal vagy fényforras Ellendrizze a fényvezet6t és a fényforrast

hibas
Ké Az optikai szalak | Kézi tisztitas, majd Ujrafeldolgozas,
°p szennyez8dnek Ellendrizze a vizmindséget
sargas ——— ; p ——— .
. Az optikai szal szennyezett | Ellendrizze a fényvezet6t (pl. irdnyitson egy fehér
arnyalat " i g
vagy hibas fellletre fényt)
Nem megfeleld tisztitas .| Kézi tisztitas, szlikség esetén alapos torlést is
(pl. maradek beleértve, majd feldjitas
fehérjemaradvanyok) »Ma) Jitas.
Nem megfelel6 Oblités a
feldolgozési fazisok kozott, | Alaposan oblitse le a feldolgozési fazisok kdzott.
kilondsen sterilizalas el6tt
Tulzott kloridkoncentracio Ellendrizze a vizmindséget
Asvanyi k (pl. mé .
svanyi anyagok (pl. mész) Ellendrizze a viz minéségét; szikség esetén csak
vagy  szerves anyagok | . . . -
. S asvanymentesitett vizet hasznaljon.
tulzott koncentréacioja
Korrézio, Nghe;fem ionok ) és/vagy
szilikdtok, megnodvekedett e I .
foltok, .| Ellen6rizze a viz minGségét; szlikség esetén csak

vas-, réz- és
mangantartalom a vizben
vagy a sterilizal6 g6zben
Szennyezett, talzottan
hasznalt tisztito- és
fert6tlenitéoldat

Idegen rozsda, pl. rozsdat
tartalmazé g6zbdl, sérilt
vagy nem rozsdaallé

Elszinezddés asvanymentesitett vizet hasznaljon.

Rendszeresen cserélje ki a  tisztité- és
fert6tlenit6oldatot.

Ellenérizze az elldtérendszereket, lgyeljen az
anyagok kompatibilitdsara és a meglévé sériilésekre
a hézagfeldolgozéds soréan, és keriilje a kolcsénds

eszkozokkel torténd | . L
. . « érintkezést.
illesztésekbdl
Kontakt korrézid Keriilje a mas termékekkel valé érintkezést
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12 ALKATRESZEK ES TARTOZEKOK

Kizarélag eredeti alkatrészeket és tartozékokat hasznaljon.

abra Kijeldlés Cikkszam
'g Adapter az EMS Swiss Lithoclast 1 késziilékhez 790-384
- g . Adapter az EMS Swiss Lithoclast 2-h6z 790-404
Haromréses membran, nem steril, eldobhat6é cikk, 10 700-402
darabos csomag
Zarokupakok, nem steril, eldobhato cikk, 10 darabos 700-413
csomag
— o Csirkecsirkék, acél, 12 darabos csomag
(4x déramutatd jardsdval megegyezden, 8x dramutatd 790-403
jarasaval ellentétesen)
f: Storz optikai adapterrendszer 700-997
——
— Wolf optikai adapterrendszer 700-998
S W
e Mdszerhid 790-382*
URS Ujrafeldolgoz6 kosar 707-654

13 JAVITAS ES SZALLITAS

13.1 Javitasok

Az endoszko6pok lizembiztonsdganak biztositdsa érdekében:
e Javitasokat csak a Tekno-Medical altal felhatalmazott szakképzett személyzet végezhet.
e Javitashoz csak eredeti alkatrészeket hasznaljon.

e A j6tallas és a garancia érvényét veszti, ha a javitasokat nem a Tekno-Medical altal engedélyezett
szervizkbzpontok végzik.

o A javitdsokkal és garancidkkal kapcsolatos informaciékért forduljon a Tekno-Medicalhoz.
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13.2 Szallitas

Hasznalt orvostechnikai eszk&z6k visszakildése csak akkor engedélyezett, ha azokat megtisztitottak és
sterilizaltak, és irdsos bizonylattal kell ellatni. Visszaklldéshez mindig az eredeti szallitasi csomagolast
hasznélja. A csomagolasnak biztositania kell az endoszképok optimalis védelmét szallitas kozben. A hibas
termékeknek a javitdsra vald visszakiildés el6tt at kell esnitik a teljes ujrafeldolgozasi folyamaton.
Visszakiildéshez kérjlk, haszndlja az RMA kérelmezéirlapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyt.

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

14 ELET

Az endoszképok Ujrafelhasznélhatd eszkozok. Elettartamuk a hasznalat gyakorisagatdl, valamint a
megfelel6 apolastol és kezeléstdl fligg. Rendeltetésszerl hasznalat esetén az endoszképok 100 cikluson
at hasznélhaték és Ujrafelhasznalhaték karbantartds vagy torés nélkiil. Minden hasznalat el6tt ellendrizni
kell az endoszkép tisztasagat, megfelel6 miikodését és sériiléseit.

Eletciklusanak végén az endoszkdpot sziikség esetén megfelelden artalmatlanitsa.

15 ARTALMATLANITAS

A javithatatlan vagy nem Ujrahasznosithaté termékeket a kérhdzak szokasos hulladékkezelési eljarasai
szerint kell artalmatlanitani.
A hulladék elszéllitasakor a kovetkezékre kell figyelni:
e Az endoszkdpokat alaposan tisztitsa meg és sterilizalja artalmatlanitas el6tt.
e A csomagolast és a hasznalt alkatrészeket az orszagspecifikus el8irasoknak megfelel6en
artalmatlanitsa.
e Védje az endoszkopokat az illetéktelen hozzaféréstol.

16 GARANCIA

A termékek kivald mindségl anyagokbdl késziilnek, és kiszallitds el6tt mindségellendrzésen esnek &t.
Barmilyen hiba esetén kérjiik, vegye fel a kapcsolatot szerviziinkkel. A Tekno-Medical nem garantélja, hogy
a termékek alkalmasak barmilyen adott beavatkozasra. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget a véletlen
vagy kovetkezményes karokért. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha ezeket a hasznalati
utasitdsokat bizonyithatéan megsértették.
Figyelem : Amennyiben a miiszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy annak varidnsaiban (vCJD,
BSE, TSE) szenvedd betegeken hasznaljdk, a Tekno-Medical elhdrit minden felelésséget az
Ujrafelhasznéalasért.

17 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk6zokre vonatkozd (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 nyitvatartasi id6n kivil kérjik, kiildjon egy e-mailt a kdvetkezd cimre:
safety@tekno-medical.com .
A sulyos incidenseket a helyszinik szerint illetékes helyi hatdsagnak is jelenteni kell.
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18 SZIMBOLUMOK

Az ebben az Gtmutatéban és a cimkén hasznalt szimbolumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a
kovetkezd jelentéssel birnak:

A Veszély! d
MD Orvostechnikai eszk6z dl Gyartasi datum

Nem steril
Katalégusszam

Gyarto

Kovesse a hasznalati utasitast.

2

&
/N

Ovja a napfénytél

)

LOT Kéteg megnevezése T Szaraz helyen taroland6
Megjegyzés az
Egyedi termékazonositd AUTOCLAVE autoklavozhatésaggal

kapcsolatban

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

19 CIKKEK LISTAJA

Nyomtatva: 06.11.2025

710-190 710-192 | 710-196 790-380 | 790-390
710-191 710-195 | 710-197 790-381 790-391
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