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NP modellii hugycs6-hdlyagtiikr6z6 (cisztoszképos) készlet
Haszndalati utmutaté
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Szimbd6lumok magyarazata

Ebben az Utmutatéban az alabbi szimbolumokat hasznaljuk:

[ABRA: Felkialtéjelet tartalmazo, haromszég alaku figyelmezteté szimbdlum.] Figyelmeztetés:
potencialis veszélyt jelez, amelynek elkerlilése elmulasztasa esetén halal vagy sulyos kbvetkezmény
léphet fel.

[ABRA: Felkiltéjelet tartalmazo, haromszég alaku figyelmezteté szimbolum.] Vigyézat: potencialis
veszélyt jelez, amelynek elkeriilése elmulasztasa esetén kbzepes vagy enyhe sérilés léphet fel; nem
biztonsagos mdiveletre vagy potencialis veszélyre is figyelmeztet.

El6szo6

1) Kérjuk, vallalatunk hagycsé-holyagtikrozé készletének hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el a
hasznalati tmutat6t. Az Gtmutatdban szerepld utasitasok és figyelmeztetések be nem tartasa
sulyos kévetkezményekkel jarhat.

2) A termék kezel6je szakorvos legyen, vagy szakorvos felligyelete alatt dolgozé egészségiigyi
személyzet; teljes kord, specidlis klinikai képzésben kell részesiilnilik a higycs6-hélyagtikrozd
készlet hasznalatara vonatkozéan. Az dsszes hasznalati médszer és ellenjavallat csak
tajékoztato jelleg(.

3) Az endoszkép videorendszerrel és hidegfény-forrassal egyitt hasznalhat6 a testiiregek
allapotanak medgfigyelésére.



Helyes hasznalati médszer: El6sz6r gy6z6djon meg arrél, hogy az endoszkdpok hasznélat elétt
tisztitva, fert6tlenitve vagy sterilizalva vannak (a részleteket lasd a tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas
fejezetben). Vizsgalja meg az endoszkopot, ellenbrizze, hogy nincs-e rajta sériilés, és hogy
megfelel6en m(ikodik-e. Csatlakoztassa az endoszkdpot és a fénykabelt, a fénykabel masik végét
pedig a fényforrashoz. Ezutan a vonatkozé izemeltetési szabvanynak megfelel6en az endoszkép
bevezetési pontjat illeten tadjékozddjon a megfeleld orvosi szakirodalombdl.

1. A termék rendeltetése

Az NP modell(i hugycs6-hdlyagtiikrozd készlet urologiai hugycsémditétekhez, valamint
hélyagbetegségek diagnosztizalasahoz és kezeléséhez hasznalatos.

2. FO6 felépités és miiszaki adatok
A hugycs6-hélyagtikrozd készlet tipusa: NP modell.

A hugycs6-hélyagtikrozd készlet a kovetkez8kbdl all: endoszkdp, hiively (tubus), manipulator és
endoszkophid.

3. F6 jellemzék és dsszedllitas

3.1 F6 jellemzék és paraméterek

1. tdblazat - Az endoszkdp azonositasa és paraméterei

N —

Gyarto: Zhejiang Tiansong Medical Instrument Co., Ltd. Cim: No. 168 Jianduan Road, Tonglu
E&T Development zone, Hangzhou, Kina 311501

2 Név: hugycs6-holyagtiikr6z6 készlet; Azonositd szam: NP

A bevezetett rész maximalis szélessége: 2,7 mm; 2,9 mm; 4 mm. Munkahossz: 205 mm; 302
mm

A miszer munkacsatornajanak minimalis szélessége: /
Latasirany (8): 0°; 30°; 70°

Latoszog: 65°

Tervezett optikai munkatavolsag: 20 mm

A latomez6 kdzepének felbontasa (°): 3,0 C/(°)
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Az optikai kép érvényes mélységtartomanya: 3—-100 mm

Az ISO 10526:1999 CIE S 005 szabvany szerinti ,A” megvilagitasi spektrumot alkalmazva a
megvilagitd- és képalkotd rendszer utani szinvisszaadasi index (Ra): 89,7. Az 1ISO 10526:1999
CIE S 005 szabvany szerinti D65 megvilagitasi spektrumot alkalmazva a szinvisszaadasi index
(Ra): 88,9. A CRI jelentése: az endoszkdp leképezési hibajanak, felbontoképességének és
szinvisszaadasanak minéségét jellemzi. Minél magasabb az Ra, annal jobb a felbontoképesség
és a szinvisszaadas. Az optikai energia atviteli hatasfoka — effektiv fényerd: 1850 cd/m2/lm
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A latébmez6 alakjanak jellemzése a tervezett 20 mm-es optikai munkatavolsagnal (az endoszkop
munka-latomezdéjének alakja): Megvilagitd lencsetest-hatas a latdbmez8d 90%-anél: 0,60.
Szintetikus lencsetest-hatés a latdmez8d 90%-anél (SLeR): 0,35. Szintetikus peremhatas a
latbmezd 90%-anal (SLe-ZE): 0,17. Egyseégnyi relativ torzitdsszabalyoz6 egység a latébmezd6nél:
-18%. Szintetikus lencsetest-megvilagitasi hatas: az optikai lencse és a képalkot6 rendszer
hozzajaruldsanak kombinaciéja a peremfényhatashoz.
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12 A felhasznal6 altal cserélheté alkatrész nincs.

Professziondlis utészerviz. Cim: No. 168 Jianduan Road, Tonglu E&T Development zone,

13 Hangzhou, Kina 311501
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14 Az endoszkdpnak nincs nyilvanvaléan gyorsan kopé vagy térékeny alkatrésze.

15 Az endoszkdp bevezetett részét meghajlitani tilos.

16 Az endoszkdp nem rendelkezik olyan, specidlis rendeltetésl bevezetett résszel, amely
biztonsagi veszélyt okozhatna.

17 Az endoszkop folyadékvédelmi besorolasa: IPX7.

18 Az aramuités elleni védelmi szint szerint az endoszkop és a csatlakoztatott fénykabel BF tipusu

alkalmazott résznek minésdl.
A termék megfelel a GB 9706.1 és GB 9706.19 szabvanyok kdvetelményeinek.

3.2 A termék Osszeallitasa és abrai

2. tablazat - A termék Oosszedllitasa

Hugycs6-hoélyagtikrozd készlet endoszkop A0010 1db
endoszkop A0210 1db
endoszkop A0310 1db
endoszkop A0012 1db
endoszkop A0211 1db
endoszkop A0022 1db
endoszkop A0312 1db
endoszkép A0013 1db
endoszkop A0313 1db
hively (tubus) A1117/ A1102.1 1db
manipulétor A1118/A1105.1 1db
endoszkdphid A1119/A1106.1 1db

1) Az endoszkép abraja

[ABRA — Az endoszkdp éattekint6 rajza. Egy hosszu, vékony endoszkdp lathaté oldalnézetbél. A bal
oldali (disztalis) végén helyezkedik el az objektivlencse [1]; a k6zépss, egyenes szakasz az optika
tengelye [2]; a jobb oldali (proximélis) végén fellil egy felfelé kiéllé csonk az optikai kabelcsatlakozo [3],
a jobb szélen pedig a tolcsér alaku szemlencse (okular) [4].]

Jelmagyarazat: 1. objektivlencse 2. az optika tengelye 3. optikai kabelcsatlakozé 4. szemlencse
(okulér)

2) Az endoszkop latomez6-modellje

[ABRA — Az endoszkdp optikai latémezejének geometriai vazlata. A rajz egy oldalnézeti optikai sémét
mutat: bal oldalon egy ivelt felilet (gémbfelszin), amelybdl a 6 (théta) latész6g és a w segédszdg indul
ki; a vizszintes iranyban a ,,d” és ,e” tavolsagok jeldlik az optikai munkatavolsag ésszetevéit; jobbra fent
az ,,0” pont a gbmb kbézéppontjat jeldli. Tovabbi jeldlések: P — a latétengelyre merbleges referenciasik;
S — a ,d” sugart referencia-gémbfelszin; Z — az S gbmbfelszin és a sik kbzétti tartomany.]
Jelmagyarazat: 1. optikai lencse 2. a lencsetest fétengelye 3. disztalis vég 4. latétengely P —a

latétengelyre meréleges referenciasik S —,d” sugaru referencia-gémbfelszin Z —az S gémbfelszin és
a sik kézaotti fellilet O — a Z gébmbfelszin kbzéppontja



3) A hiively (tubus) abraja

[ABRA — A kiils6 hiively (tubus) oldalnézeti rajza. Egy hosszu, egyenes csészeri hiively lathato; a
disztalis (bevezetési) vége bal oldalon, a proximalis vége jobb oldalon, ahol a szelep és a miikédtet6é
gombok helyezkednek el.]

Jelmagyarazat: 1. hively 2. ellen6rzé gydirtG 3. hiivelytest 4. szelep 5. eliilsé perem 6. eliils6é gomb
2. abra — A klilsé hively rajza. Mértékegység: mm

[ABRA — Az obturétor (mandrin) oldalnézeti rajza. Egy vékony, egyenes rud lathaté, amelynek bal
végén a dugd (zardfej), jobb végén a fogantyu talalhato, a kett6 kdzotti szakasz a dugorad.]
Jelmagyarazat: 1. dugé 2. dugordad 3. fogantyd

3. &bra — Az obturétor rajza. Mértékegység: mm

4) A manipulator abraja

[ABRA — A manipulétor (munkaelem) oldalnézeti rajza. Egy hosszukés miszer lathaté; a proximalis
végén a miikodtetbtest a kézikerékkel, a szelepekkel és a zardgydirtivel, amelybbl a miikédtetécsé és a
katéter a disztalis vég felé nyulik.]

Jelmagyarazat: 1. dugo 2. mikddtetéecsé 3. katéter 4. mikddtetbtest 5. szelepcsatlakozo 6.
kézikerék 7. szelep 8. zarogydirl 9. zarégydiri-fogantyt

4. &bra — A manipulator rajza. Mértékegység: mm

5) Az endoszkophid abraja

[ABRA — Az endoszképhid oldalnézeti rajza. A hid f6testén a szelepcsatlakozo, a szelep és a
zardgydrd lathaté a zarogydrii-fogantydval, amely az endoszkop és a hively 6sszekapcsolasat
szolgalja.]

Jelmagyarazat: 1. a hid féteste 2. szelepcsatlakozd 3. szelep 4. zarogydir( 5. zarégydrd-fogantyu
5. abra — Az endoszkdphid rajza. Mértékegység: mm

4. Alkalmazasi teriilet

Az NP modellii hugycs6-hdlyagtikrézé készlet urologiai mtéti diagnosztikahoz és kezeléshez
hasznélatos.

5. Hasznalati modszer

5.1 Miitét elé6tti el6késziiletek (csak tajékoztato jelleggel)

* Vigyazat: A hugycs6-hélyagtikroz6 készlet hasznalata soran el6fordulhat az endoszkép
meghibasodasa (példaul a lencsetest homalyos képalkotasa) vagy valamely kiegészit§
berendezés meghibasodasa (példaul a hidegfény-izz6 vilagitdsanak kimaradasa), ami a
berendezés m(ikédésének elvesztését eredményezi. Ezért javasoljuk, hogy a mitét elétt
készitsen el6 tartalék berendezést és alkatrészeket minden eshetdségre.

1) Hatérozza meg a diagnosztikai sorrendet; a vizsgalatot végz6nek alaposan ki kell kérdeznie a
kértorténetet, teljeskoérlien meg kell vizsgélnia a testet a sziikséges vizsgalatokkal egydtt,
esetenként tovabbi sziikséges vizsgalatokat kell elvégezni.

2) Gondosan végezze el a miszer-el6készitést a kiilénbdz8 vizsgalatoknak megfelel6en: készitse
el6 a kilonboz6 tipusu és méretld endoszkopot és endoszkop-alkatrészeket. Lehet6ség szerint
készitsen el6 egy masik készletet is tartaléknak. Ellenérizze, hogy minden berendezés
megfelel§ allapotban van-e; a fert6tlenitett mdszert steril vizzel at kell ébliteni. Ken6anyagként
csak glicerin és glicerinkészitmény haszndalhatd, paraffinolaj nem.



5.2 Uzemeltetési lépések (csak tajékoztaté jelleggel)

1) A hively bevezetése: Ez a legfontosabb Iépés a sikeres hugycs6-holyagtiikrozéshez.
Csatlakoztassa az obturatort és a hivelyt, ellenérizze, hogy minden bevezetett rész siman
mozog-e, majd vigye fel a ken6anyagot (csak glicerin vagy glicerinkészitmény). Nyissa ki a
hively két végén lévé szelepkapcsolo6t; minden mveletet finoman kell végezni.

2) Amikor a hiivelyt és az obturatort bevezette a hdlyagba, vegye ki az obturéatort, ivegpohérral
gylijtse dssze a vizeletet a maradék ellenérzéséhez, és vizsgalja meg, hogy zavaros-e. Ha a
vizelet zavaros, el8szo6r dblitse at a hélyagot steril vizzel; amint kitisztul, egyszerre figyeljen és
Oblitsen, kerllve a tul sok levegé befecskendezését.

3) Csatlakoztassa a hiivelyt a manipulatorhoz vagy az endoszk6phidhoz, majd vezesse be az
endoszkopot, és a hiively bemeneti szelepét csatlakoztassa a pumpahoz a vizvezetéken
keresztil. Ezutan csatlakoztassa az endoszképot a fényforras kabeléhez és a forrashoz, majd
kapcsolja be a forrast; ellen6rizze, hogy minden csatlakozé rész régzitve van-e, nem lehetnek
lazak, hogy elkerilje a miiszer leesés okozta sérilését.

4) A hugycs6 vizsgalatakor valassza a 0°-0s endoszképot a hugycsdiireg teljes latoterének
megfigyeléséhez. A hélyag vizsgalatakor a megfigyelés sorrendjét agy allapitsa meg, hogy
minden részt teljeskorlien attekintsen; a hiively mozgatasaval, forgatasaval és a szdg
valtoztatasaval figyelije meg a hlgycsoé és a hdlyag minden részét.

5) Szikség esetén valaszthatdé a manipulator, és a megfelel6 miszeren keresztil flexibilis fogd
alkalmazhat6 biopszias vizsgélathoz.

6) A vizsgalat utan Uritse ki a holyagfolyadékot, majd évatosan hiizza ki a hiivelyt.

6. Figyelmeztetések

6.1 Figyelmeztetés és dvintézkedés

» Vigyazat: Az endoszkép a GB9706.19 szabvanynak megfelel6 kameraval és fényforrassal
hasznéalhato.

* Figyelmeztetés: Akar kozvetlen nézésnél, akar videocsatlakozasnal mindig a minimalis és
szilkséges fényerdsségre allitsa a fényforrast. Minél nagyobb az er6sség, annal nagyobb az
endoszkop végének héenergiaja.

« Vigyazat: A hugycs6-holyagtiikr6z6 sebészeti mlszer hasznéalata el6tt figyelmesen olvassa el az
Utmutatot és a tartozékok Gtmutatojat.

* Figyelmeztetés: A kezel6nek megfeleld képesitéssel kell rendelkeznie, a képzés elvégzése utan, j6
kezelési készséggel. A miitét el6tt olvassa el a vonatkozd dokumentumokat, beleértve a
technikat, a vonatkoz6 betegséget és a veszélyeket.

» Figyelmeztetés: Ha a sterilizalas nem teljes, a sterilizal6folyadék lejart, vagy a sterilizalas nem az
altalanos kovetelmények szerint tdrténik, az minden esetben keresztfert6zéshez vezethet.
Klléndsen fert6z6 és daganatos betegeknél idében fert6tleniteni kell!

» Megjegyzés: A helytelen Gjrahasznalat sulyosan karositja a m(iszert, és veszélyt okozhat.

« Vigyazat: Ellendrizze a higycs6-hdélyagtiikroz8 készlet bevezetett részét, hogy nincs-e érdes fellilet,
éles él vagy kiemelkedés a m(iszeren.

* Figyelmeztetés: A hugycs6-holyagtiikrozd készlet barmilyen rendellenességének észlelésekor
azonnal hagyja abba a haszndlatat, és lassan hdzza ki. Hibas higycs6-hdlyagtikrézé készlettel
végzett beavatkozas artalmas lehet a betegre.

* Riasztas: A hagycs6-hdlyagtiikréz6 készlet endoszkdpfejének hémérséklete elérheti a 41 °C-ot, és
a felllet hosszan tartd, 41 fokos h6mérséklete megégeti az érintkez6 szdvetet. Ezért a kezeld
valassza a minimalis megvilagitast, a legrovidebb id6t és a legmegfelelébb tavolsagot a
medfigyeléshez; kerlilje a régzitett pontd megfigyelést, és ne tartsa az endoszkdpot hosszan a
szovet kbzelében.



* Megjegyzés: A higycs6-hoélyagtiikrozd készlet nem elektromos m(ikodésd termék, de orvosi
elektromos termékekkel egyiitt kell hasznalni (orvosi endoszkdpos hidegfény-forras, kamera stb.).
A termék megfelel a GB9706.1 és GB9706.19 csatlakozasi kdvetelményeknek.

» Riasztas: Soha ne nézzen kdzvetlenll, szabad szemmel a hidegfény-forrasba, mert az karositja a
szemet.

* Vigyazat: A vizsgélati ellendrzés az lizemeltetési Utmutatd szerinti feltételek mellett végezhet6 el: ©
Ellen6rizze a terméket vizudlisan; gy6zddjon meg arrél, hogy nincs korrézid, lenyomat vagy
karcolas. @ Ellendrizze a képmindséget: a szoveg jol olvashaté az optikai vizsgalocsovon
keresztll az objektivvégtél 30 mm tavolsagban.

» Megjegyzés: A hugycs6-holyagtiikroz6 készlethez csatlakoztatott egyéb berendezéseknek meg kell
felelnilik az orvosi elektromos berendezésekre vonatkoz6 szabvanykovetelményeknek.

6.2 Tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas

6.2.1 Tisztitas

» @ Hasznélat utdn azonnal alaposan 6blitse at foly6 vizzel, tavolitsa el a maradékanyagokat,
példaul a vért és a vérrogot, majd torolje szarazra.
» (@ Szaritas utan aztassa az endoszkdpokat tébbenzimes oldatba.

« @ Alaposan 6blitse az endoszkop részeit; az Ureget vizsugarral kell atmosni, a szétszedhetd
részeket szét kell valasztani, és 5-10 percig ultrahangos tisztitéban kell mosni.

» @ A cs6 bels6 Uregét kefével kell tisztitani, de tigyeljen a felllet karcoldsanak elkertlésére.

» ® Specidlis tisztitbeszkdz vagy berendezés magyarazata: Az endoszkop kizarélag
endoszkophoz valé tisztitdgéppel tisztithatd; lasd a gép Gtmutatéjat.

« Vigyazat: Ha a fénykabel fellletén maradékanyag marad, az rontja a fényvezet6 tulajdonsagot,
ezért a maradékanyagot el kell tavolitani.

* Figyelmeztetés: A fénykabelbdl nagy teljesitmény( fény aramlik ki. A hémérséklet elérheti a 41 °C-
ot az endoszkdp végétél 8 mm tavolsagra. Ezért ne hagyja, hogy testszdvet vagy éghetd anyag
kdzvetlendl érintkezzen az endoszkdp végével. Ha kozeli tavolsdgban dolgozik, csdkkentse a
fényerdsséget.

* Vigyazat: A mikddés kdzbeni parasodas megel6zése érdekében dgyeljen arra, hogy a szemlencse
és az optikai képalkotd rendszer csatlakozofelillete szaraz legyen.

Az alkatrészek (fogantyu és endoszkop) szilard és biztonsdgos csatlakozdsa érdekében az
endoszkop és a fogantyu csatlakozo tomitési helye nem lehet szennyezett vagy sériilt.
6.2.2 Fertétlenités és sterilizalas

@ Fertotlenitési magyarazat

1) Az endoszkdp 2%-0s, endoszkophoz valé glutaraldehid-oldatban fert6tlenithetd.

karositja az endoszkopot.

2) Helyezze az endoszképot kiildon miianyag tartadlyba; a mianyag tartaly megel6zi az endoszkdp
karcolddasat és a kulonb6z6 fémek kozotti elektrolitikus korrdziét ugyanabban az oldatban. Az
endoszkdp karosodasénak elkeriilése érdekében ne dztassa egyiitt az endoszkdpot és a
miszereket.

3) Adjon aktivatort a glutaraldehidhez a glutaraldehid-oldat elkészitéséhez, razza fel, és
ellen6rizze, hogy a pH 8,2 és 8,9 kdzott van-e, hogy az aktivalt glutaraldehid-oldat a legjobb
antibakterialis hatast legyen. Jeldlje fel az aktivalas és a felbontas datumat a tartalyon.

* Vigyazat: A glutaraldehid-oldatra vonatkoz6 részletes informacidkért és utasitasokért forduljon a
glutaraldehid gyartéjahoz.

4) Bolyhmentes és steril kendGvel széritsa meg az endoszképot.



@ Sterilizalasi magyarazat
1) Etilén-oxidos sterilizalas
* a. Helyezze az endoszkdpot steril télcara.
* b. Minden sterilizalasi ciklusnak tartalmaznia kell egy el6kezelési ciklust.
» . A3.tablazatban szerepl6 EO-sterilizalasi adatok validaltak és hatékonyak.
3. tdblazat — Az etilén-oxidos (EO) sterilizalas érvényes paraméterei
Gazkeverék Etilén-oxid; tetrafluoretan
Hémérséklet 54,4 °C + 2,8 °C (130 °F + 5 °F)
Relativ paratartalom 60% + 20%
55,1 kPa — 68,9 kPa (8 psi — 10 psi)

Feldolgozasi id6 120 perc

EO-koncentracio 600 mg/L + 30 mg/L

A gazkeverék 10% etilén-oxidbdl és 90% tetrafluoretanbal all.

+ d. A folyamat barmely fiistelszivo filkében elvégezhet, 48,9 °C — 54,4 °C (120 °F — 130 °F)
hémérsékleten tartva, 12 6ran at.

2) GOzsterilizalas

Az ,AUTOCLAVE" felirattal ellatott endoszkép magas hémérsékletl és nagynyomasu
g6zsterilizalassal kezelhet6.

« Vigyazat: A hirtelen hémérséklet-valtozas az endoszkép tikoriveg-alkatrészeinek repedését
okozhatja. Az endoszkdpot ne tegye ki azonnal a levegének, amikor kiveszi az autoklav
kérnyezetbdl.

* Vigyazat: Az endoszkop nem hiithetd hideg, steril folyadékkal. Az erdltetett hiités sulyos karosodast
okozhat az endoszkoépban.

« Vigyazat: A nagynyomasu gdzsterilizalas el6tt minden endoszképot alaposan meg kell tisztitani, és
teljesen el kell tavolitani minden szerves anyagot, vért és tisztitdoldatot.

» Helyezze az endoszképot a sterilizalé talcara.

» Az elévdkuumos vagy nagyvakuumos sterilizalas négy alapvet6 szakaszbdl all: el6készitési
szakasz, kezelési szakasz, kifavatasi szakasz, szaritasi szakasz. A vakuum a leveg6
eltavolitasara szolgal, majd a berendezést behelyezik. Amikor a h6mérséklet eléri a 134 °C-ot, a
nyomaseérték pedig a 2 bart, a folyamat a masodik szakaszba 1ép, ami 4 percig tart. A kifavatasi
szakasz a kamraban |év6 6sszes g6z eltavolitasat jelenti. Végul ismét vakuumot szivnak, és a
berendezést kb. 20 percig vdkuumban szaritjak.

» Atélcéat ugy kell a sterilizalora helyezni, hogy biztositott legyen a g6z megfelel6 keringése, és
megszinjén a léegmozgas és a kondenzviz. A sterilizalt lazan pakolja meg a sterilizaloszer
legjobb hatasa érdekében.

e A gOzsterilizalasi ciklus utan ne érintse meg az endoszképot a megfelel6 leh(ilés el6tt.
3) Egyéb, az egészségiigyi minisztérium altal engedélyezett sterilizalasi médszer

* Vigyazat: Nyilt gocl betegség, hepatitis, AIDS-beteg vagy kérokozé-hordozé esetén specidlis
artroszkopos készletet kell hasznalni; a beteget és az artroszkopos készletet szigortan sterilizalni
kell, a sterilizalé edényt pedig szigordan kilon kell valasztani a tobbi betegtél. Ha a specidlis
artroszkopos készlet hasznélata nehézségbe Utkdzik, akkor is sterilizalni vagy magas szintd
fert6tlenitést kell végezni.

« Vigyazat: A vegyszeres sterilizaloval sterilizalt artroszkdpos készletet el6szor steril vizzel kell
megtisztitani a maradék fert6tlenitészer eltavolitasahoz.



Egyéb alkatrészek sterilizalasa és fertétlenitése

1)
2)
3)

4)

5)

6)

7

Az artroszképos készlettel egyltt hasznalt sebészeti mlszereket tisztitas utan sterilizalni kell.
Gézsterilizalas: hasznélati feltételei és mddszerei az endoszkép sterilizalasanal leirtak szerint.

Etilén-oxidos sterilizalas is alkalmazhat6; a médszereket és megjegyzéseket lasd az
artroszkopos készlet sterilizalasanal.

Sterilizalas 2%-o0s glutaraldehidben 10 6ran at aztatva; minden alkatrészt fertétlenitészerbe kell
aztatni, minden csatornat fel kell tolteni fertétlenitszerrel.

Az livegszélas optikai kabel és egyéb tartozékok 75%-os alkohollal atitatott kendével, mindkét
oldalon attorélve fertétlenithetbk, vagy egyszer hasznalatos steril mdanyag boritassal érhetd el
az izolacios fert6tlenités célja, de az érintkez§ részt akkor is alkohollal kell fertétleniteni.

Az egyéb, itt nem részletezett kérdéseket és konkrét modszereket lasd: <Az endoszkopok
tisztitdsanak és fert6tlenitésének miszaki izemeltetési szabalyzata (2004-es véltozat)> és
<Koérhazi fert6tlenitési mliszaki szabéalyzat>.

Az ebben a fejezetben felsorolt tisztito-, fertétlenitd- és sterilizaldoberendezések, valamint a
vegyszerekre vonatkozo lizemeltetési modszer, |épés és miiszaki paraméter csak tajékoztatd
jellegli. A részletes lizemeltetési mddszert, Iépést és paramétert a berendezés és a szer
Utmutatéjabdl kell venni.

7. Ellenjavallatok (csak tajékoztaté jelleggel)

Az ellenjavallatok szigoru betartasa nemcsak a felesleges fajdalmat csokkenti, hanem — ami
fontosabb — megel6zi a szévédmények kialakulasat.

1)

2)

3)
4)
5)
6)
7)

Szik hugycsé: killonésen a vizsgalatkor, ha nem veszik figyelembe a sz(ikiiletet, ellenallasba
Utkdzhet, és ha mégis erdltetik a bevezetést, a hlgycsd sérilését vagy perforaciojat okozhatja.

Ha a hdlyagkapacitas kevesebb mint 50 ml; ha a kapacitas nem ismert, a beavatkozas
folyamatos perforaciot okozhat. Ha a hélyagkapacitas tul kicsi, akkor — bar a beavatkozas nem
okoz traumét — a megfigyelés mégsem kielégitd.

Akut hugyauti fert6zésben szenvedd személy.

Altalanos vérzékenységi betegségben szenveddének keriilnie kell ezt a vizsgéalatot.
Akut, sllyos szisztémas fert6zés.

Menstrudlé és terhes nék.

Maganyos vesével, urémiaval és ériasi vesemedencével rendelkez8 betegeknél dvatosan kell
eljarni.

8. Karbantartas és javitas

» Megjegyzés: A terméket a vasarlé nem javithatja. Kérjik, ne szerelje szét, ne mddositsa és ne

prébalja karbantartani, mert az artalmas lehet a betegre vagy a kezelére, s6t karosithatja a
hagycsé-holyagtikrozé készletet.

A hugycs6-holyagtikrozé készletet Ovatosan és finoman kell hasznalni, keriilve a felulet sértlését.
Megfeleléen kell tarolni.

1)

2)

A beavatkozas befejezésekor id6ben tisztitsa meg és megfelel6en tarolja; a fertétlenitést is
szabalyosan kell végezni, nem szabad rendszertelendl fert6tleniteni. A sérulés elkerilése
érdekében a fertdtlenitést szigortian a szabalyozas szerint végezze.

Ha a hdgycs6-holyagtiikroz6 készletet hosszu ideig nem hasznalja, szaraz, szell6z6 helyen kell
tarolni, és egy-két hetente ellendrizni kell, igyelve a penészedés és a rozsdasodas elkertlésére.



3) Minden mdszert tisztitani kell hasznalat utan; minden csatlakozast ki kell nyitni, a belsejiket
vattapéalcaval vagy specialis tisztitdszerrel kell tisztitani. A mliszerek meneteit vagy hornyait
hossz, kis kefével vagy vattapéalcaval kell tisztitani. A nyithat6-zarhato részeket puha kefével
kell tisztitani. A miszerek tisztitdsa utdn gondosan vizsgalja meg, majd szaritsa meg, és
akassza fel a tartalyban készenléti allapotban.

4) Az endoszkOp merev; a bevezetett részt meghajlitani tilos, kildnben az endoszkép megsériil.

5) Magyarazat az EMC-rél (elektromagneses dsszeférhet6ség)

Ez a rendszer megfelel az IEC 60601-1-2 szabvany EMC-kdvetelményeinek. Hasznélat k6zben be
kell tartani a kdvetkez6 EMC-kdvetelményeket, és megfeleld dvintézkedéseket kell tenni. Az
endoszkoppal a véllalatunk altal elfogadott tartozékok hasznalhatok. Hordozhat6 vagy mozgathatd
tipusu, nagyfrekvencias kommunikacios berendezés nem hasznéalhat6 a rendszer kézelében, mert a
rendszer m(kodési zavarat okozhatja. A rendszer megfelel az A osztalyd mindsitésl sugarzasi
frekvencia hatarértékének. Mindazonaltal ez nem zarja ki a kdzeli nagyfrekvencias berendezések
(példaul TV vagy radid) okozta zavarokat. llyen zavar esetén forduljon vallalatunkhoz.

8) Szallitasi feltételek: Kornyezeti h6mérséklet: 5 °C — 40 °C; Relativ paratartalom: < 80%.

Tarolasi feltételek: Kornyezeti h6mérséklet: -20 °C — +60 °C; Relativ paratartalom: 10% — 80%;
Légnyomas: 500 kPa — 1060 kPa.

1) A hlgycs6-hdlyagtiikrézé készlet elektromos termék, nem dobhat6 ki a haztartasi hulladékkal
egyutt. Elettartamanak végén a torvényi és szabalyozasi kovetelmények szerint artalmatlanitsa.

9. Garancia

« @ A gyartas datumatél szamitva, ha a termék 12 hdnapon belll minGségi problémak miatt nem
mdkaodik, dijmentesen megjavitjuk, alkatrészt vagy terméket cseréliink, élethosszig tarté
karbantartassal.

* @ Ha a garancia ideje alatt emberi tényez6 okozta probléma meriil fel, vallalatunk fizetds
szolgéltatast nyuijt.

* ® Ha atermék a garanciaid6 utan valik hibassa, véllalatunk fizetds szolgaltatast nyujt.

* @ A javitott termékeket vallalatunk kdvetelményei szerint csomagolja és szallitsa.

» ® A javitott termékek atvételekor ellendrizze a minéséget; ha még mindig minéségi probléma
van, azonnal forduljon a szervizosztalyhoz. Ha harom napon belil (a csomag megérkezésének
datumatol szamitva) nincs visszajelzés, az a min6ség elfogadasanak minésuil.

Részletes informaciokért forduljon szervizosztalyunkhoz.
« Vigyazat: A szallitas el6tt gy6z6djon meg arrdél, hogy a termék fert6tlenitett.

A kovetkez6 esetek nem tartoznak a garancia korébe, ezekre fizetés szolgaltatast nyujtunk:

« Emberi tényez06k, pl. helytelen hasznalat, it6dés, rossz fertétlenitési moédszer és karbantartas
kivalasztisa.

o Torott lencse.
+ Onkényes szétszerelés.

A termékek mindegyike frissithet6 vagy tovabbfejleszthet6. Az 6sszeallitds megvaltozasa esetén
kérjik szives elnézését, hogy errdl nem kildink kilon értesitést.

10. Jeldlés és jelzések

1) Tian Song® — A vallalat bejegyzett markaja.
2) ,A0012" és igy tovabb — Termékkodszam.
3) NP — Termékmodell.



4) Milszer-sorozatkod: Az els6 két szam az év, a kovetkez6 kett§ a hdnap, majd a sorozatszam és
a munkaszam. Példaul: 100521426 jelentése: a gyartas datuma 2010. mjus, a sorozatszam
214, a munkaszam 26.

5) Endoszkdp-sorozatkdd: Az els6 két szam az év, a kdvetkez§ kettd a hdnap, majd a sorozatszam
és a munkaszam. Példaul: 10031010102 jelentése: a gyartas datuma 2010. marcius, a
sorozatszadm 101, a munkaszam 01, a mennyiségi szam 02.

Gyarté: ZHEJIANG TIANSONG MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Gyartasi cim: No. 168 Jianduan Road, Tonglu E&T Development zone, Hangzhou, Kina.
Bejegyzési cim: No. 168 Jianduan Road, Tonglu E&T Development zone, Hangzhou, Kina.
Szerviz: ZHEJIANG TIANSONG MEDICAL INSTRUMENT CO., LTD.

Szervizcim: No. 168 Jianduan Road, Tonglu E&T Development zone, Hangzhou, Kina.
Utoszerviz telefon: 0571-64241668; 64241158

Fax: 0571-64241918

IrAnyitdszam: 311501
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