Hasznalati Gtmutaté az asap endoszképhoz

Szimbolumok

Az alabbiakban csak az ISO 15223-1 szabvanyban nem szerepl6 szimbdlumok
keriilnek ismertetésre. Az dsszes tobbi hasznalt szimbdlumot lasd az ISO 15223-1
szabvanyban.

Szimbélum Magyarazat

Jelzi, hogy az eszkdz vénykoteles. Az Egyesiilt

B{ Allamokban a szévetségi torvények szerint ezt az
Only eszkozt csak orvos altal vagy orvosi rendelésre

lehet értékesiteni (csak az Egyesiilt Allamokban).

Meghatarozott hémérsékleten = 132 °C-on
autoklavozhaté terméket jelol.
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Nézetirany a fénycsatlakozashoz képest 90°-kal

(TSOR) (T180) jobbra / 180°-kal elforgatva

A csomagoléanyagra vonatkozé Ujrahasznositasi
& kovetelményt jelzi az anyag szamaval és
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Ujrahasznositasahoz
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RACCOLTA CARTA Ujrahasznositashoz
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RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Termékleiras és rendeltetés

Az asap endoszkopok a test belsejének megjelenitésére szolgalé preciziés optikai
eszk6zok, amelyeket minimalisan invaziv endoszkoépos diagnosztikai és/vagy mitéti
eljarasokhoz terveztek.

Az asap endoszkdpok kiilénb6z6 valtozatokban kaphatdk (kiilonbézé
hosszusagok/atmérék/nézetiranyok; HD/4K felbontasra alkalmasak; Semiflex;
autoklavozhaté vagy aztathato).

Endoszkép megnevezése Alkalmazasi terilet

Artroszkép iziiletek
Bronchoszkop Légcs6, bronchusok
Laparoszkop Peritonealis szervek
Ozofagoszkdép Nyel6csd
Thorakoszkop Mellkas

Human gyogyaszati beavatkozasokhoz az asap endoszkdpot kivétel
nélkil csak szakképzett orvosok hasznalhatjak, és csak
aszeptikus/steril kdrnyezetben.

Az alkalmazas melletti dontés — fliggetlenill a szakterilettd! (lasd a
fenti tablazatot) — végsd soron a beteget kezel6 szakorvos
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Jelolések
Jelolés Magyarazat
asap Gyarto
autoclave L i . o . o
134 °C/273 °F Gézzel sterilizalhatd 134 °C-onill. 273 °F-on
soakable Kizardlag aztathato
HD Alkalmas HD kamerarendszerekhez
4K Alkalmas 4K kamerarendszerekhez
0°, 30°, 70° .. Nézetirany
Nézetirany:
z6ld =0°
Szinkddolas a fekete =12°/15°/20°/45°
fénycsatlakozason | piros =30°
sarga =70°
kék =90°
Semiflex A szar nagyobb elhajlasat lehetévé tevé endoszkopok
Tartozékok

Alapvetd tartozékok:

e Fénycsatlakoz6 adapter Storz/Olympus, Wolf

e Védohively (minden 5 mm-nél kisebb szaratméréjli asap endoszkdphoz)
Nem alapvet6 tartozékok:

e CCD kamera és TV adapter

e Fényforras, hidegfénykabel, kiilonbdzé adapterek

e Trokar
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/ N @ Storz/Olympus fénycsatlakozé
adapter

(2) Wolf fénycsatlakozo6 adapter
— (3) ACMI fénycsatlakozo6
n \ || @ Miiszercsatlakozo

— (5) Okulartélcsér

Kameracsatlakozé:

Régzitse az okulartdlcsért a kamera TV-adapterébe. Allitsa be a kép élességét és
adott esetben a képméretet a TV-adapteren.

Fénycsatlakozo:

Az asap endoszkdp hidegfénykabelek segitségével csatlakoztathaté a kereskedelmi
forgalomban altalaban kaphaté fényforrasokhoz. Ebbdl a célbdl a Storz/Olympus és
Wolf hiivelyek lecsavarhaték a fénycsatlakozordl, és szilkkség esetén mas
fénycsatlakozé adapterek is rendelkezésre allnak.

A fény energiat hordoz, amely a nagy fénysriiség miatt felmelegiti az
endoszkopot. A fényforras fajtajatol fliggéen lehetséges, hogy a
disztalis vég vagy a fénycsatlakozas hémérséklete meghaladja a
& 41 °C-ot. A magas fellleti h6mérsékletek maradandé
szovetkarosodast okozhatnak a betegnél vagy a felhasznalonal. A

feleléssége. A e s ] . .
szOvettdl valo biztonsagi tavolsagnak ezért legalabb 5 mm-nek kell
Az asap endoszkdp hasznalata a beteg altalanos allapotatdl is fligg, lennie.
ezért a felelés orvosnak minden egyes hasznalat elétt kritikusan
értékelnie kell azt.
Ne haszndlja a kdzponti idegrendszeren vagy a keringési rendszeren!
Ne hasznalja a sziven!
Az orszagspecifikus torvényeket és rendeleteket be kell tartani. Tovabbi
informaciokért kérjlik, olvassa el az aktualis szakirodalmat.
Ellenjavallatok
BSE - szarvasmarhak szivacsos agyvelébantalma, ugynevezett ,kergemarhakor”
CJD - Creutzfeldt-Jakob-kér
TSE - fert6z6 szivacsos agyvel6bantalom
VCJD - a Creutzfeldt-Jakob-kér valtozata
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Hasznalati Gtmutaté az asap endoszképhoz

Hasznalat el6tt

Ellenérizze az asap endoszkop miikodését és esetleges sériiléseit kdzvetleniil az
eszkozatvételekor és minden hasznalat el6tt:

elétt tisztitsa meg és sterilizalja/fertétlenitse az eszkodzt az

j Az asap endoszkop nem sterilen kerdl kiszallitdsra. Minden hasznalat
Ujrafeldolgozasi utasitdsoknak megfeleléen.

A szondan vagy a disztalis vagy
proximalis végen |év6 karcolasok és
bevagasok esetleges sériilésekre
utalhatnak.

Minden felliletnek egyenletesnek és
simanak kell lennie, karcolasok és —
bevagasok nélkul.

Nappali fényben nézzen at az
endoszkopon a proximalis vége
feldl, és forgassa azt a
hossztengelye kordil.

Az optikai rendszer karosodasa
— | homalyos latast vagy a kép teljes
elvesztését okozhatja.

A megfelel6 megvilagitas akkor
biztositott, ha a disztalis végen kilép6
fény egyenletes fénypontot képez, sotét
teriiletek nélkdl.

Csatlakoztassa a hidegfénykabelt
az endoszkop fénycsatlakozojahoz, | —
és kapcsolja be a fényforrast.

Kiilonleges hasznalati utasitasok

Az asap endoszképok megfelelnek a legmagasabb szintli minéségi szabvanyoknak.
Az asap endoszkoépot mindig a legnagyobb gondossaggal kezelje.

A mechanikai igénybevétel, pl. az endoszkép disztalis végének
A leesése vagy megfogasa karosodashoz vagy tonkremenetelhez
vezethet.

Az asap endoszkopokat csak szakképzett személyzet hasznalhatja.

A szakszeritlen hasznalat fertézésekhez és a betegek sériiléséhez
vagy az endoszkop karosodasahoz vezethet.

Javasoljuk, hogy minden endoszkdpos beavatkozashoz mindig legyen készenlétben
egy tartalék endoszkop. Ez csokkenti a miitéti vagy diagnosztikai eljarasok soran
fellépd Uzemzavarok kockazatat, és megel6zi a lehetséges hibakat is.

Az asap endoscopic products GmbH nem vallal felelésséget az asap endoszképok
hasznalati utasitasanak figyelmen kiviil hagyasabol, szakszeriitlen kezelésébdl vagy
helytelen hasznalatabdl eredd karokért vagy kdvetkezményes karokért.

UJRAFELDOLGOZASI UTMUTATO

Altalanos figyelmeztetések

Az asap endoszkopokat nem steril allapotban szallitjak,
azokat az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt meg
kell tisztitani és sterilizalni kell.

Az alabbi utasitasokat az orvostechnikai eszkdz gyartoja
az orvostechnikai eszkoz ujrafelhasznalasra vald
elékészitésére alkalmasnak mindsitette. Az
Ujrafeldolgozo felelés azért, hogy az ujrafeldolgozé
létesitményben hasznalt berendezésekkel, anyagokkal
és személyzettel ténylegesen elvégzett Ujrafeldolgozas
elérje a kivant eredményt. Ehhez ellendrzésre és/vagy
validalasra és a folyamat rutinszer(i nyomon kovetésére
van sziikség.

A keresztszennyezddés elkerlilése érdekében az
endoszkopokat nem szabad mas eszkozokkel és
miszerekkel egyitt szallitani. Csak akkor kezelheték
ugyanabban a tartalyban, ha mindegyik endoszkép
kulén-kiloén van rogzitve, és azok nem érintkeznek
egymassal.

A nem megfeleld tisztitas/sterilizalas fertézésekhez
vezethet vagy karosithatja az endoszkopot.

A ,soakable” jeldléssel ellatott asap endoszkopokat nem
szabad autoklavban gézzel sterilizalni!

Ezenkivil az Ujrafeldolgozasi utasitasok megfeleld
helyén talalhatok specialis figyelmeztetések, amelyek
a figyelmezteté szimbdélummal vannak jeldlve.

Korlatozasok az ujrafeldolgozas soran

A termék élettartamat alapvet&en a hasznalat okozta kopas és karosodas hatarozza
meg. Az ismételt tjrafeldolgozasnak csak minimalis hatasa van a termék
élettartamara. Az asap bebizonyitotta, hogy az endoszképok akar 50
Ujrafeldolgozasi ciklusig is biztonsagosan hasznalhatok. Sokkal nagyobb szamu
Ujrafeldolgozas lehetséges. A termék élettartamanak végét végsé soron a
LKarbantartas, ellen6rzés és tesztelés” szakaszban leirt intézkedések hatarozzak
meg.

—

asap

El6kezelés a felhasznalas helyén
e Valassza le az endoszkdpot a TV-adapterrél és a fénycsatlakozoérol

A korro6zié és a maradvanyok raszaradasanak megel6zése érdekében az
endoszképot hasznalat utan azonnal

o Oblitse le hideg vizzel
o torolje tisztara

e a korrozio elkeriilése érdekében soha ne aztassa az endoszkopot
konyhasdoldatban, és ne &blitse le vele

fehérjefixalo tisztitészerekben (pl. alkoholok, aldehidek), mivel ez

j Ne &ztassa és ne Oblitse az endoszkdpot forré vizben (> 40 °C) vagy
a maradvanyok fixalédasat és a tisztitbhatas romlasat okozhatja.

» Az endoszkoppal Iépjen a tovabbi tisztitasi folyamatra. Ha ez nem lehetséges,
aztassa az endoszkdpot legfeljebb 60 percig hideg vizben.

Tisztitas el6tti elokészités

Viseljen védokesztyiit és véddszemiiveget a fertézés elleni védelem
érdekében

« Alaposan oblitse le az endoszkdpot hideg folydviz alatt
e Tavolitsa el az endoszkopon 1évé makacs lerakddasokat puha kefével

Kézi tisztitas
A kézi tisztitas nem alkalmazhaté az asap endoszkopok esetében!

Gépi tisztitas

Az asap endoszkdépokat nem szabad ultrahangos fiirdében tisztitani,
mert az endoszkép megsériilhet!

Az asap endoszkdpok alkalmasak az ISO 15883 szabvanysorozat szerinti moso- és
fert6tlenitégépekben torténd gépi tisztitasra, és ilyen eszkdzzel validaltak ket.

e Helyezze az endoszkopot a betdltétartoba
o Kezdje el a tisztitasi folyamatot

. El6oblités — Kbzeg: Vezetékes viz / hémérséklet: 10-30 °C /
Idétartam: 1 perc / Viz leszivattylzasa

. Tisztitas — Kozeg: Vezetékes viz / tisztitdszer: neodisher MediClean
forte / adagolas 0,5% / hémérséklet: 55 °C /
Idétartam: 10 perc / Viz leszivattyuzasa

. Semlegesités — Kozeg: Vezetékes viz / hémérséklet: 10-30 °C /
Idétartam: 2 perc / Viz leszivattylizasa

. Oblités — Kézeg: Vezetékes viz / hémérséklet: 10-30 °C /
Idétartam: 1 perc / Viz leszivattylzasa

Fertétlenités

o Termikus fert6tlenités — Kézeg: Teljesen demineralizalt viz / hémérséklet:
90-93 °C / Id6tartam: legalabb 5 perc / Viz leszivattylizasa

* Vegye figyelembe az AO értékre vonatkozo orszagspecifikus eléirasokat!
Szaritas
e Szaritas — hémérséklet: 95-100 °C / Id6tartam: min. 25 perc

Hagyja az endoszkdpot szobahémérsékleten kih(lni. A siritett
levegével torténé gyorsabb leh(ités karosithatja az endoszkdpot!

Ellenérzés és karbantartas

Csak alaposan megtisztitott és fertétlenitett kézzel érintse meg az endoszkédpot és
az alkatrészeket.

* Az alabbiak szemrevételezéses vizsgalata

. Maradvanyszennyezés

. Tisztitdszerek maradvanyai

. Kérosodas

. Eles élek

. Laza vagy hianyz6 alkatrészek

. Durva felliletek vagy karcolasok

. A feliratok olvashatésaga

. Lerakodasok az optikai fellileteken (objektiv, okular, fényvezetd

csatlakozo). Ezeket a sterilizalas elétt el kell tavolitani, mivel
maskilonben nagyon nehéz lehet az eltavolitasuk. A lerakédasok
desztillalt vizbe vagy 70%-os izopropanolba aztatott tiszta
vattakoronggal tavolithatok el.
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Hasznalati Gtmutaté az asap endoszképhoz

o Mikodési teszt elvégzése

. Tartsa a disztalis véget a fény felé, és ellendrizze a szalmez6t
a fényvezet6 csatlakozonal — a szalmezé legfeljebb 1/3-a lehet sotét
(a szal torése miatt)

. Tartsa a disztalis véget a fény felé, és nézzen at az okulartdlcséren —
a képen nem szabad, hogy zavarossag, szennyezddés vagy mas
rendellenesség legyen lathaté

Csomagolas

* Csomagolja az endoszkopot megfeleld sterilizaléo csomagolasba (pl. sterilizald
félia, merev, Ujrafelhasznalhato tartaly)

Sterilizalas

Soha ne sterilizaljon tisztitatlan endoszkopokat! A sterilizalas sikere
a korabbi tisztitasi allapottdl fligg!

Az asap endoszkdpok az ISO 17665 szabvanysorozatnak megfeleléen alkalmasak
nedves hével torténd sterilizélasra (gézsterilizalas), és megfelelé autoklavval
validaltak éket.

Az egyéb sterilizalasi eljarasokat az asap nem validalta! Mas sterilizalasi eljarasok
alkalmazasaért a felel6sség az Ujrafeldolgozot terheli!

Az eljaras leirasa:

o Elévakuum 3x

e Hémérséklet: min. 132 °C — max. 137 °C

o Hoémérséklettartasi id6: min. 4 — max. 30 perc
e Szaritas: min. 10 perc

* Hagyja a sterilizalt endoszképokat a steril csomagolasban szobahémérsékleten
kihtlni. Kertlje a hidegnek valo kitettséget.

Tarolas
A sterilizalt endoszkopokat a steril csomagolasban, nedvességtél, hémérséklet-
ingadozastdl, portdl és kézvetlen napfénytdl védve tarolja.

Jotallas

Gyartasi vagy mindségi hibak esetén teljes kori jotallast vallalunk. Hibas gyartasbol
vagy hibas anyagok hasznalatabol eredd nyilvanvalé hibak esetén a termékeket
ingyenesen javitjak vagy cserélik.

A szakszeritlen kezelés, példaul mechanikai behatas, leesés stb. altal okozott karok
esetén a garancialis igény kizarasra kerll. Az illetéktelen személyek altal végzett
javitasok minden garancialis igényt érvénytelenitenek.

Javitas/ visszakiildés
» Az asap endoszkdpokat csak az asap vagy az asap altal felhatalmazott
szakcégek javithatjak!
* A munkatarsak védelme érdekében az endoszkopokat ujra fel kell dolgozni,
miel6tt a javitokdzpontba kiildik 6ket.

Az endoszkopokat megfelelé védécsomagolasban, lehetbleg az eredeti
csomagolasban kildje el

Artalmatlanitas

Az Osszes asap endoszkop a szokasos korhazi hulladékkal egyiitt artalmatlanithato,
figyelembe véve az érvényes higiéniai kévetelményeket. A vonatkozd
orszagspecifikus torvényeket és iranyelveket be kell tartani.

A nem javithat6 asap endoszképokat tisztitott és sterilizalt/fert6tlenitett allapotban,
az artalmatlanitasrol szol6 irasos igazolassal egylitt, ,Javitas” feliratd, elére kifizetett
csomagban lehet visszakiildeni a gyartonak.

Ha tovabbi kérdései vannak, forduljon a helyi forgalmazéhoz.

asap

endoscopic products GmbH
Stockmatten 19 0124

79224 Umkirch, Németorszag
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