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A betegeket, a felhasznalokat vagy harmadik feleket fenyegetd veszélyek minimalizéldsa érdekében a
.-_“: hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, djrafeldolgozasat és tesztelését csak

képzett szakemberek végezhetik. A miszer haszndlata el6tt olvassa el a teljes haszndlati utasitast. Ez
vonatkozik a hasznalt tartozékok (adapter, fényvezetd, fényforrés) hasznalati utasitasara is. A vonatkozd
hasznalati utasitasban szerepld eléirasokat, biztonsagi utasitédsokat és figyelmeztetéseket be kell tartani és be
kell tartani.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrafelhasznalhaté endoszkdpjait és tartozékait nem sterilen szallitjak,

és az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt teljes Gjrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertStlenités és
sterilizalas) kell atesniik.

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasités a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrafelhasznéalhat6é endoszképjaira érvényes.

(Lasd a cikkek listajat a jelen haszndlati utasitas utolsé bekezdésében).

MD Az endoszképok kulonbdzé véltozatokban kaphatdk (kilonb6z8 hosszisagok / atmérdk / latdiranyok; HD /
4K felbontésra alkalmasak; félreflex; autoklavozhaté vagy behelyezhetd).

2 ELLENORZESEK

Az endoszképokat minden egyes hasznalat elétt ellendrizni kell torések, repedések, deformaciok, sérilések és
mikoddképesség szempontjabdl. Az olyan terileteket, mint a feddlivegek, csatlakozasok, okularok stb. kilondsen
gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deformalédott, porézus vagy mas médon sériilt miszereket ki kell
dobni. A kdvetkezé ellenérzéseket minden hasznélat elétt el kell végezni:

Vizsga Eredmeény
Minden feliletnek siknak és fényesnek Az endoszkép tengelyén vagy a disztélis vagy proximalis végén |évé
kell lennie (karcolasoktdl és karcolasok és horzsolasok esetleges sériilésre utalhatnak.

karcolasoktél mentesnek).

Az optikai rendszer kdrosodasa homalyos latast vagy teljes
képvesztést okozhat.
A megfelel6 megvilagitas akkor biztositott, ha a kilép6 fény a tavoli
végén egységes fénypontot képez, sotét teriiletek nélkdil.

Nappali fényben nézze at az endoszkopot
a proximalis végérdl, mikdzben a
hossztengelye korl forgatja.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet hasznélhatja rendeltetésiiknek megfeleléen.

A kezel6orvos vagy a felhasznalé felel6s a miszerek kivélasztasaért az adott alkalmazashoz vagy sebészeti
felhasznalashoz, a személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatért.

Javasoljuk, hogy minden endoszképos alkalmazéshoz mindig legyen készenlétben egy tartalék endoszkép. Ez
csokkenti a mutéti eljaras vagy a diagnosztikai eljardsok soran fellépd zavarok kockazatat, és megel6zi az esetleges
hibéakat is.

4 RENDELTETES

Az endoszképok a test belsejének lathatéva tételére szolgald precizids optikai eszk6zok, amelyeket az endoszképos
Gton végzett, minimaélisan invaziv diagnosztikai és/vagy sebészeti eljardsokhoz terveztek.

5 JAVALLATOK
Az endoszképokat a test kiilénb6z6 részeinek /terlleteinek megtekintésére hasznaljak.

Megnevezés Alkalmazési terulet
Artroszkép iziiletek
Bronchoszkép Trachea, horgék
Cisztoszkop Hélyag, prosztata
Hysteroszkdép Méh, hiively
Laparoszkép Peritonealis szervek
Oesophagokop Nyel6csé
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6 ELLENJAVALLATOK
Az endoszképok hasznalata altaldban ellenjavallt, ha més sebészeti technikak alkalmazasa javallt, valamint olyan
egészséglgyi allapotok esetén, amelyek gatoljak a gyogyulasi folyamatot, pl.:
e a3 vérellatds romlasa,
szélsGséges mértéki elhizas,
akut és krénikus, lokalis vagy szisztémas fertézések,
mély vagy fellleti fert6zések,
szisztémas megbetegedések vagy metabolikus funkciézavarok,
a rehabilitaciés programon vald részvételt lehetetlenné tevd szellemi allapotok (Parkinson-kér,
alkoholizmus, kébitészer-fogyasztés stb.),

e ahasznélta anyaggal szembeni allergia vagy mas reakciok.
Ezenkivil a kévetkezd esetekben ellenjavallt az alkalmazés:
e altalanos inoperabilitas esetén;
e abeteg részérdl hianyzo hajlandésag esetén;
e amennyiben a miszaki feltételek nem teljesilnek.
Ezek a miszerek nem hasznélhatok a sziven vagy a kozponti ideg- és keringési rendszeren!
A felel6s orvosnak kell a beteg altalanos allapota alapjan eldontenie, hogy az el8iranyzott alkalmazads megtorténhet-e.

7 JELOLESEK
Az endoszképokon a kovetkezd tovabbi jelolések lehetnek:

Jeldlés Magyarazat
Autoclavable 134°C/273°F G&zzel sterilizélhaté 134°C-on vagy 273°F-on
HD HD kamerarendszerekhez alkalmas
4K 4K kamerarendszerekhez alkalmas
0°, 30°,70° ... Néz6pont
z6ld =0°
P fekete = 12°/15°/20° /45°
Szinkodolas a N :
3 , Megtekintési irany piros = 30°
fénycsatlakozason )
sarga=70°
kék = 90°
Semiflex A tengely nagyobb elhajlasat lehet6évé tevé endoszkdpok

8 TARTOZEKOK
Standard tartozékok:

e  Fénycsatlakoz6 adapter, Storz/Olympus, Wolf,

e Vé&dohiively (minden 5 mm-nél kisebb tengelyatméréjl endoszkdphoz).
Nem szabvényos tartozékok:

e CCD kamera és TV-adapter,

e Fényforrés, hideg fénykabel, kiilonbz6 adapterek,

e  Trokér.

9 BETEGPOPULACIO

A jelen haszndlati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem all fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.

10 ARTALMATLANITAS

Ha a miiszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus eléirdsoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.
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11 TELEPITES

IjI '—_':1J
|1 )
: 2 — — 1 Fénycsatlakozé adapter Storz / Olympus
) | 3 5 ) 2 Fénycsatlakoz6 adapter Wolf
(3 ) | 3 Fénycsatlakoz6 adapter ACMI
] e ]B. 4 M(szercsatlakozas
llr—‘—{ / 5 Okuléris tdlcsér
e— |
Y

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

Fénycsatlakozas:
Az endoszkép hideg fénykabelekkel csatlakoztathat6 a piacon kaphaté leggyakoribb fényforrdsokhoz. Ehhez a
Storz / Olympus és Wolf hiivelyek kicsavarhatok a fénycsatlakozasbdl, és szlikség esetén tovabbi
fénycsatlakozési adapterek allnak rendelkezésre.
Vigyézat: A fény olyan energiat képvisel, amely a nagy fénys(rlség miatt felmelegiti az endoszképot. A

& fényforras tipusatol fliggben lehetséges, hogy a disztélis vég vagy a fénycsatlakozé hémérséklete meghaladja a

41°C-ot. A magas fellileti hémérséklet maradandé szovetkarosodast okozhat a paciensnél vagy a hasznalonal. A
szOvetektdl vald biztonsagi tavolsadgnak ezért legaldbb 5 mm-nek kell lennie.

Mechanikai igénybevétel, pl. az endoszkdp disztélis végének leejtése vagy megfogasa, karosodast vagy

tonkremenetelt okozhat.

12 UJBOLI FELDOLGOZAS

A termék élettartamat els6sorban a kopéas és a hasznalatbél eredd kdrok hatdrozzak meg. Az ismételt Gjrafeldolgozés
csak kis mértékben befolydsolja a termék élettartamat. A Tekno-Medical bizonyitotta az endoszkdpok biztonsagos
hasznalatat akar 50 Ujrafeldolgozasi ciklusig. Ennél sokkal tobb Gjrafeldolgozasi ciklus is lehetséges. A termék
élettartamanak végét altaldban az elhasznal6dés és a hasznalatbél eredd sérilések hatadrozzak meg.

12.1 Elo6készités az alkalmazas helyén
Kdzvetlenil a hasznalat utan tvolitsa el a durva szennyez6déseket a mdlszerekrél. Ne hasznéljon fixalé hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogzliléséhez vezet, és negativ hatdssal lehet a tisztitas
sikerességére.
Az er8s szennyez6déseket (koagulaciés maradvanyokat) oldja fel 3%-0s H2O,-oldattal (hidrogén-peroxid), és tordlje
le eldobhaté ruhdval. Ezutan alaposan 6blitse le demineralizalt vizzel.
Hasznélat utédn azonnal a lehetd leggyorsabban dolgozza fel Gjra a mlszereket.

12.2 Szallitas

A mlszerek biztonséagos tarolasa zart tartalyban és szaéllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
kérosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

12.3 Elbkészités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfeleld allapotban, a mosdgépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A mlszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rékdvetkez6
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosdsi eljarés sorén teriiletek maradnak ki.

12.4 Manuadlis elotisztitas

A mUszereket legaldbb 5 percig 4ztassa hideg ionmentesitett vizben. Ha lehetséges, szerelje szét a mlszereket, és
puha kefével hideg viz alatt tisztitsa meg 6ket, amig mar nem lathatéak maradvanyok.

& Az endoszképokat nem szabad ultrahangos fiirdében tisztitani, kiilénben megsériilhetnek!
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12.5 Gépi tisztitas

Helyezze a miszereket nyitott allapotban a behelyezési kocsin 1év6 szitatarto talcara, és inditsa el a tisztitasi
folyamatot. A szétszedhet6 muiszereket a lehetd legnagyobb mértékben szerelje szét az egyes részekre.

Lépés Paraméterek
" . mosasi h6mérséklet + vizminéség hideg véarosi viz
Elémosas =
hat6idé 60 mp
" . mosasi hdmérséklet + vizmindség hideg véarosi viz
Elémosas =
hat6idé 180 mp
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizmindség Varosi viz
Tisztitas hat6idé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlas 600 mp

tisztitoszer

Neodisher Medizym

7110

koncentracio 0,50%
mosasi h6mérséklet 40 °C
vizminéség VArosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi h6mérséklet 40 °C
Utobmosas vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 120 mp
12.6 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus

vizmindség teljesen sotalanitott viz

hat6idé 300 mp

A muszerek kiilsé felének szaritasa a tisztito- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa
altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovabba manuélis szarités
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril slritett levegével kell kiszaritani.

fertotlenités

Szaritas

12.7 Mikodésvizsgalat, allagmegovas
A termékeknek minden tisztitds utan makroszképosan tisztanak, azaz lathaté szennyezédésektsl mentesnek kell
lennidk.
A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és kildnleges kezelésben kell részesiteni.
Hibak vagy sériilések esetén a termékeket azonnal ki kell valogatni.
Ha sériilés vagy deformacid jelei mutatkoznak, az eszkdzt semmilyen korilmények kézétt nem szabad Ujra
hasznalni.
A mUszerek miikodési tesztelését és karbantartdsat rendkiviil alaposan el kell végezni.

12.8 Csomagoléas
Valassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizaland6
mUszerek csomagoldsat.

12.9 Sterilizalas

A termékek sterilizdlasa frakciondlt el6vdkuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el8irésai szerint) a mindenkori
nemzeti kévetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hOmérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido6: 20 perc

12.10 Téarolas

A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagoldsban, széraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandd paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
vegyszerekkel egyitt tarolni. A padlé és a polc koz6tti tdvolsdgnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
-i,\i'i id6t maganak a felhasznalonak kell meghataroznia.
- Ovd a napfénytdl!
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12.11 A feldolgozas validalasara vonatkozé informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kdvetkezd anyagok és gépek kertiltek hasznalatra:

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

Tisztito- .

fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535 2327'7 / 232?8 / 23279

G6z autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12.12 Kiegészit6 utasitasok

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo felel6ssége, hogy folyamatéat ennek
megfeleléen validalja. A felhasznald feleléssége annak biztositasa, hogy a rehabilitacios folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, az anyagokat és a személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika alldsa és a
nemzeti jogszabalyok megkdvetelik a validalt eljarasok kovetését.

Az Gjrafeldolgozas sorén a muiszerre alkalmazott h6mérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

A gépi tisztitas és fertétlenités elvileg mindig elénydsebb, mint a kézi tisztitas és fertStlenités. A gépi tisztitassal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonsagot nydjt a folyamat. Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy surolészereket
a kézi tisztitashoz/elbtisztitdshoz. Az erds lagos tisztitdszerek kérositjadk a mianyagokat és az eloxalt rétegeket.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erésen oxidalé tisztitdszereket. A semleges pH-értékd (7,0)
szerek a legalkalmasabbak. A nemzeti jogszabalyokat és iranyelveket be kell tartani.

13 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE
j Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszerlink

kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.
Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szamon érhet el minket.

A szokasos munkaidén kivil kérjik, kiildjén e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .
A sllyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

14 GARANCIA

A termékek kivalé mindségl anyagokbodl készilnek, és kiszallitas elétt minéségellendrzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot Ugyfélszolgalatunkkal.

A Tekno-Medical nem garantélja, hogy a termékek alkalmasak egy adott beavatkozasra. Ezt a felhasznalonak kell
eldéntenie. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget a véletlen vagy kovetkezményes karokért.

A Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha bizonyithatd, hogy ezeket a haszndlati utasitasokat megsértették.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-Medical
elharit minden felelésséget az Gjrafelhasznalasért.

15 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlleg javitani vagy mddositani a terméket. Ez kizérdlag a gyartd hivatalos személyzetének
felel6ssége és rendeltetésszerl hasznélata.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton kell atesniiik, mielétt javitadsra visszakildenék &ket.
Visszakiildéshez kérjlik, hasznélja az RMA igénylélapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyunkat.

A nyomtatvanyokat megtaldlja honlapunkon: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

16 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznélt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

Figyelem! Gyart6

Orvostechnikai eszkoz

A gyartas datuma

= L E

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Véd a napfénytél

A

Katal6gusszam

s

Tétel megnevezése Szarazon téarolni

.Y

5] [&| & B> 5] >

Egyértelm( termékazonositas

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
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17 TERMEKLISTA REF
Nyomtatéds datuma: 11.03.2025
Laparoscopes
700-000 700-029 700-301 700-453 710-027 710-047NIR
700-001 700-029NIR 700-312 710-010 710-030 710-050NIR
700-002 700-030 700-414 710-011 710-031 710-051NIR
700-003 700-033 700-420 710-012 710-032 710-052NIR
700-004 700-203 700-423 710-015 710-035 710-055NIR
700-011 700-204 700-424 710-016 710-036 710-056NIR
700-012 700-205 700-430 710-017 710-037 710-057NIR
700-013 700-275 700-433 710-020 710-040NIR
700-020 700-275SF 700-440 710-021 710-041NIR
700-023 700-276 700-443 710-022 710-042NIR
700-024 700-276SF 700-444 710-025 710-045NIR
700-028 700-300 700-450 710-026 710-046NIR
Artroszképok
700-098 700-110 700-128 700-196 710-092 710-112
700-099 700-110SF 700-130 700-197 710-093 710-113
700-100 700-113 700-130SF 700-198 710-096 710-116
700-100SF 700-113SF 700-133 700-199 710-097 710-117
700-101 700-117 700-133D* 710-080 710-100 710-120
700-103 700-120 700-133SF 710-081 710-101 710-121
700-103SF 700-120SF 700-134 710-084 710-104 710-122
700-105 700-123 700-134SF 710-085 710-105 710-123
700-106 700-123SF 700-137 710-088 710-108
700-107 700-127 700-137SF 710-089 710-109
Bronchoszképok
700-150 700-153 700-155 700-157 700-158
Hiszteroszképok
700-060 700-063SF 700-072SF 700-081 700-220 710-063
700-060SF 700-067 700-073 700-082 700-221 710-070
700-062 700-070 700-073SF 700-084 710-060 710-071
700-062SF 700-070SF 700-077 700-085 710-061 710-072
700-063 700-072 700-077SF 700-088 710-062
Esophagoscopes
700-140 700-143

C€ o483
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Cisztoszk6pok
700-059 700-066 700-075 700-270 700-274
700-061 700-068 700-075SF 700-270SF 700-277
700-064 700-068SF 700-078 700-271 70000130258
700-064SF 700-069 700-078SF 700-272
700-065 700-074 700-079 700-273
700-065SF 700-074SF 700-079SF 700-273SF
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