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93/42/EEC direktiva szerinti megfelel6ség

Szandékolt hasznalat

Ez a m(iszer orvosi célra, minimalisan invaziv hasi sebészeti eljarasok soran torténd
felhaszndlasra készilt.

valamint megfelel6 elektrosebészeti vagokészilékre vald csatlakoztatassal
alkalmas szovetek koaguladlasara, amennyiben ezen m(itéti eljarasok valamelyikét
a sebész adott esetben megfelelének itéli.

Az orvos sajat megitélése szerint dont arrdl, hogy milyen tipust és méretli mdszert
alkalmaz az egyes beavatkozasok sordn.

Szandékolt felhasznalok

Az eszkozt csak endoszkdpos technikdkban jartas sebész hasznalhatja.

Kontraindikaciék

Abszolut kontraindikacidk:

» Sulyos szivbetegség.

» Vérzékenység.

» Bélelzardédas.

Relativ kontraindikaciok:

» Tobb korabbi nagyobb m(itét.

» Morbid elhizés.

» 5 hdnapos terhességi kor felett.
» Anesztéziai komplikacidk esetén.

» Rosszindulatu daganat esetén.

Biztonsagos kezelés és elGkésziiletek
Figyelmeztetések:

»

<

Biztositani kell, hogy a terméket és annak tartozékait csak olyan személyek
haszndljdk és kezeljék, akik rendelkeznek a megfelel§ tuddssal és
tapasztalattal.

Olvassa el és tartsa be a hasznalati utasitasokat.

M

» Csak a szandékolt haszndlatnak megfelel6en hasznalja az eszkozt, lasd a
,Szandékolt hasznalat” leirasat.

<

Tavolitsa el a szallitdsi csomagoldst, majd kézi vagy gépi mddon tisztitsa meg
az Uj eszkozt a kdrhazban 1évé érvényes szabalyozas szerint.

Az eszkoz tarolasi és szallitasi hémérséklete: -10 °C és +50 °C. Taroljon minden

<

Uj vagy haszndlatlan terméket egy szaraz, tiszta és biztonsagos helyen

M

A haszndlatot megel6z6en minden alkalommal vizsgdlja meg a terméket, és

gy6z6djon meg annak sérllésmentességérdl (azaz nincsenek laza, hajlott,
repedt, torott, kopott, roncsolt alkatrészek), hianytalansagardl.

» Minden sériilt Osszetevét cseréljen ki eredeti cseredsszetevével, ha ilyen
rendelkezésére all. Amennyiben nem all rendelkezésre, 1épjen kapcsolatba a
gyartoval.

<

Ne haszndlja a terméket, ha az sérilt vagy hibas. A sérilt, hibas terméket
elkilondlten kell tarolni.
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» Ugyeljen arra, hogy hasznélat kdzben a miszerdsszetevék ne sériilhessenek
meg: pl. 6vatosan illessze be a terméket a trokarba.

Gyulékony gazok gyulladasabdl vagy robbandasabdl eredd
sériilések kockazata!
Szikrak keletkezhetnek, amikor NF készliléket hasznalnak.

» Tartsa be a biztonsagi elGirasokat a NF késziilék gyartéjanak
hasznalati utasitasa szerint.

Miiszer karosodas és égési sériilések kockazata!

» Allitsa be az NF késziiléket annak megfelelen, hogy a
kimeneti csucsfesziiltsége ne haladja meg az eszkozre
jellemzé névleges fesziiltség értéket.

Allitsa be a NF kimend teljesitményt (és adott esetben az argon gazaramlast) a

M

beavatkozas végrehajtasahoz. Vegye szamitdsba a klinikai tapasztalatokat
vagy referenciaértékeket.

» Mindig valassza a még effektiv, de a lehetd legalacsonyabb NF teljesitmény
értéket.

» A ml(itét soran térekedjen arra, hogy a termék aktiv érintkezd feliileteit tisztan
tartsa. Szennyez6dés esetén egy nedves kend@vel tavolitsa el a
szovetdarabokat vagy testnedveket a termékrél.

Az eszkdz a kdvetkezd NF-csatlakozdval van ellatva: csatlakozétiiske, @4mm.

Kompatibilis kabelek kivalasztdsahoz kérjiuk, hasznalja a katalégusainkat vagy
|épjen kapcsolatba a gyartéval vagy a forgalmazdval.

Az eszkOz névleges feszlltség értéke: 4 000 Vp.

Az eszkoz szigetelésére jellemzd névleges fesziltség értékének meg kell haladnia,
vagy meg kell egyeznie a vele egyutt hasznalt HF készilék alkalmazott
Uzemmadjanak kimeneti cstcsfesziiltségével (lasd EN 60601-2- 2).
NF égés elkerilése:
» Mindig tartsa a termék aktiv végét a latdmez6ben, amikor az NF késziléket
aktivalja.
» Miel6tt aktivalna az NF késziléket, ellenérizze, hogy a termék aktiv vége nem
érintkezik semmilyen elektromosan vezet&képes tartozékkal.

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze vizualisan a terméket: nincs-e sériilés vagy
feliileti elvaltozas a szigetelésen.

» Soha ne helyezze a terméket a paciensre vagy annak kdzvetlen kozelébe.

» Tartsa be az NF készlilék hasznalati utasitdsait.

Biztonsagos hasznalat

Sériilés és/vagy meghibasodas kockazata!
» Mindig végezzen funkciondlis ellendrzést, miel6tt
hasznalna a terméket.

Sérilés kockazata meriilhet fel, amikor a terméket a
latémez6n kiviil hasznalja!

» Csak vizualis kontroll alatt hasznalja a terméket.

» Gy6zEdjon meg a fejmozgatd mechanika miikodésérSl: Nyissa és zérja a
pofakat/pengéket a nyél nyitasaval és zardsaval.

Osszeszerelés

» Helyezze a m(iszerbetétet a tubusba, majd tolja bele iitkbzésig (A1).

X

Forditsa el a m(iszerbetétet a tubusban az éramutaté jarasaval megegyezé
irdnyba Utkozésig (A2).

<

ELI-H3 nyéllel szerelt eszk6zoknél (zarszerkezettel ellatott): Nyissa ki teljesen a
nyél zarszerkezetét (A3).

» A nyél mozgd-szaran elhelyezett fém gombot nyomja be, majd nyissa szét
teljesen a nyél szarait (A4).

A tubust megfogva a tubust a betéttel egyitt tolja bele a nyélbe (A5).

<

Ugyelien ra, hogy a betét fejei teljesen nyitott allapotban legyenek.
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(Megjegyzés: a tubust a betéttel egylitt nem lehet teljesen a nyélbe betolni,
lasd a kovetkezd 1épést).

» Zarja Ossze teljesen a nyél szérait (A6). Ennek hatasara a nyél behlzza a tubust
és a betétet a végleges pozicidba.

» Gy6z6djon meg a helyes szerelésrél. Ellendrizze az eszkéz mikodését: az
ujjgy(irls nyél dsszezarasa illetve kinyitasa alkalmaval a pofak akadalytalanul

zarodnak illetve nyilnak szét.

Szétszerelés

M

ELI-H3 nyéllel szerelt eszk6zoknél (zarszerkezettel ellatott): Nyissa ki teljesen a
nyél zérszerkezetét (B1).

» A nyél mozgd-szaran elhelyezett fém gombot nyomja be, majd nyissa szét
teljesen a nyél szarait (B2). Ennek hatdsara a nyélbdl kiugrik a tubus és a
betét.

M

A tubust megfogva a tubust a betéttel egyltt huzza ki a nyélbdl (B3).

M

Forditsa el a mf(iszerbetétet a tubusban az dramutatd jarasaval ellentétes
irdnyban Utk6zésig (B4), majd huzza ki beléle (B5).

TFS: tisztitasi — fertGtlenitési - sterilizalasi eljaras

Altalanos biztonsagi elGirasok

Kovesse az érvényes nemzeti torvényes szabalyozdsokat, a nemzeti és nemzetkozi
szabvanyokat és direktivakat, és a helyi és klinikai higiénids utasitdsokat a TFS
eljarasnal.

Creutzfeldt-Jakob betegséggel (CID) rendelkezé betegeknél, CID-gyanus vagy CJD
lehetséges vdltozatai gyanuja esetében kovesse a tdrgyhoz tartozd nemzeti
szabalyozast a termékek TFS eljarasaval kapcsolatban.

Csak akkor lehet biztos a termék sikeres TFS eljarasaban, ha az eljarast elGszor
validaltdk (érvényesitették). Ezért az Uizemeltetd a felelSs.

Altalanos informaciok

Az eszkoz tisztitasat a mitéti eljaras utan 30 percen beliil meg kell kezdeni.
Raszédradt vagy rdragadt szovetmaradvanyok, és egyéb szennyezddések
nehezebbé vagy hatastalanna tehetik a tisztitast és korrézidhoz vezethetnek.

A tul témény vegyszer kémiai reakcidba Iéphet és/vagy elhalvényithatja és akar
olvashatatlannd teheti a rozsdamentes feliiletek |ézergravirozott jelzéseit.

A rozsdamentes acél felileteken maradd vegyszer-, so6- szOvet-,
gyogyszermaradvanyok pontkorréziot okozhatnak, ezért a miszereket desztillalt
vizzel alaposan 4tobliteni, majd szaritani / szarazra torolni sziikséges.

A termék megsériilhet, ha helyteleniil valasztjdk meg a
tisztitd/ fertStlenits szert és/vagy a h6mérsékletet!

» Merev endoszképos eszkozokre engedélyezett

vegyszereket alkalmazzon.

» Ugyeljen az el&irt koncentracié, hémérséklet és behatasi
id6 betartasara.

A kovetkezék a gyarté altal validalt tisztitasi/ferttlenitési eljarasok. Ha a
felhaszndl6 mas vegyszereket vagy az altala alkalmazott tisztitogép mas
fazisokat és/vagy paramétereket hasznal, akkor a felhasznal6 felelGssége, hogy a
tisztitasi/fertStlenitési eljarast validalja.

Gépi tisztitas/fertStlenités

Az eszkozt csak teljesen szétszerelt llapotban lehet tisztitani!

A hasznalt moso-fert6tlenité gép felelien meg az ISO 15883-2 szabvany
elGirasinak.

- - Hém. 1d6 P
Fazis Lépés r°c] [percig] Viz minéség Vegyszer
1. Mosds 80 30 loncserélt Neodisher Septo
Clean
2. Semlegesités 30 10 loncserélt Neodisher Z
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3. Oblités 30 10 loncserélt viz -

4. Szaritds 40

EllenSrzések és vizsgalatok

»

Hagyja, hogy a termék szobahémérsékletre lehiljon.

»

Minden egyes tisztitas, fert6tlenités és szaritdsi ciklus utan ellenérizze, hogy
az eszkOz szdraz, tiszta, miikodGképes és sérilésmentes (nem észlelhet§ pl.
torott szigetelés, korrodalt, laza, hajlott, torott, repedt vagy horpadt
alkatrész).

<

Szaritsa meg a terméket, ha az nedves vagy nyirkos.

<

Ismételje meg a termék tisztitdsat és fertStlenitését, ha az szennyezett
maradt.

» Szerelje 6ssze a terméket, lasd ,Osszeszerelés”.

<

Ellendrizze, hogy a termék helyesen mikodik.

» Tegye félre a sérilt vagy miikodésképtelen terméket, és kiildje vissza 6ket a
gyartéhoz.

Csomagolas
o Gondoskodjon az eszkoz finom alkatrészeinek (pl. miszerfejek) megdvasardl.
o A mlszerfejeket és a nyelet nyitott allapotbantarolja.

o Helyezze a terméket egy megfelel6 miszertalcara. Gy6z6djon meg réla, hogy
minden vago él védettlegyen.

e Csomagolja be a talcat a szandékolt sterilizalasi eljarasnak megfeleléen.

e Gy6zE6djon meg arrdl, hogy a csomagolas megfelel§ védelmet nyujt a termék
Ujraszennyezddése ellen a tarolas idejealatt.

Sterilizalas
Az eszkOz csak szétszerelve és teljesen nyitott allapotban sterilizalhatd!

Validalt sterilizalasi eljards: autoklavozas elvakuumos eljarassal.

Fazis Médszer Sterilizalasi ciklus Szaritas

1. El6vakuum 121°C 20 perc 30 perc

Az autoklav feleljen meg az EN 285 szabvanynak és legyen validalva az EN 1SO
17665 szabvany szerint.

Amikor tobb eszkozt egyitt sterilizdl az autoklavban, gy6z6djon meg réla, hogy a
sterilizalé berendezés gyartdja altal elGirt maximum toltési kapacitasat nem
haladja-e meg.

Ha a felhasznalé a fent leirt eljarastdl eltérét alkalmaz, akkor a felhasznald
feleléssége, hogy validaltja azt.

A gyartd tesztelte a terméket és igazolja, hogy barmilyen kdrosodas nélkiil ellenall
min. 300 sterilizalasi ciklusnak. Klinikai gyakorlatban a termék élettartama az
egyéni hasznalattdl és a kérhaz altal alkalmazott TFS technoldgiatdl fugg.

Szervizelés
I Sériilés és/vagy meghibasodas kockazata!
H » Ne moédositsa a terméket.

Javitdssal kapcsolatos igényekkel kérjlk, Iépjen kapcsolatba a gyartdval.

Ha a késziiléket a gyartd altal arra fel nem hatalmazott személy megbontja,
javitja, vagy azon barminem{ moddositast végez, akkor a gyarté nem vallal
tovabbi felelésséget a készllékért, és a garancia/j6tallas azonnali hatéllyal
megszinik.
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Artalmatlanitas, selejtezés

Az érvényes nemzeti szabdlyozasoknak megfelel6en jarjon el, amikor
leselejtezi, vagy Ujra hasznositja a terméket, annak alkatrészeit vagy
csomagolast.

Leselejtezés vagy Ujrahasznositas el6tt sterilizélja a terméket!

"@

emd

u EMD Endoszkép Miiszer Gyarto és Kereskedelmi Kft.

Cim: H-4031 Debrecen, Bartdk Bélau. 113/B.
Tel.: +36 52 486034

Email: info@emd.hu

Web: www.emd.hu
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