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Koszonjiik, hogy megvésarolta a Leica sebészeti mikroszkoprendszerét.
Rendszereink fejlesztése sordn nagy hangsulyt fektettiink az egyszerd, magétol
értet6dd mikodésre. Ennek ellenére javasoljuk, hogy tanulmanyozza t részletesen
ezt a haszndlati Gtmutatot, hogy Uj sebészeti mikroszkdpjénak minden el6nyét ki
tudja hasznalni.

A Leica Microsystems termékeivel és szolgaltatésaival kapcsolatos értékes
informéciokért és a Leica Onhoz legkézelebbi képviseljének ciméért ldtogassa
meg webhelyiinket:

www.leica-microsystems.com

Koszonjiik, hogy termékeinket valasztotta. Reméljiik, hogy élvezni fogja a Leica
Microsystems sebészeti mikroszkop mindségét és teljesitményét.

Leica Microsystems (Schweiz) AG
Max-Schmidheiny-Strasse 201
(H-9435 Heerbrugg

Tel.: +4171726 3333

Jogi nyilatkozat

Minden specifikacid el6zetes értesités nélkiil megvaltozhat.

Az Gtmutatdban taldlhatd informécid kozvetleniil a berendezés kezelésére
vonatkozik. Az egészségiigyi dontések meghozésa tovabbra is az orvos feleldssége.
A Leica Microsystems mindent megtett annak érdekében, hogy egy teljes és
vildgos haszndlati Gtmutatét adjon, amely kiemeli a termék hasznélatanak
legfontosabb teriileteit. Amennyiben a termék hasznalataval kapcsolatban tovabbi
informdcidkra van sziikség, forduljon a Leica helyi képviseletéhez.

Soha ne haszndlja tgy a Leica Microsystems orvostechnikai termékeit, hogy nem
ismeri és érti teljes kortien a termék hasznalatat és szolgaltatasait.

Feleldsség

A mi feleldsségiink ismertetését a szokdsos értékesitési feltételek kozott talalja. A
jogi nyilatkozatban szerepld informdcidk egyike sem korldtozza semmilyen
feleldsségiinket a vonatkozd torvények ltal nem engedélyezett modon, és nem
zérja ki semmilyen felel6sségiinket, amelyek kizarasara a vonatkozo torvények
nem adnak lehetdséget.
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Bevezetés

1 Bevezetés

1.1 Errél az atmutatérédl

Ez az Gtmutatd elmagyardzza, hogyan kell a Leica berendezéseket
tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni.

A berendezések hasznalataval kapcsolatos informacid
A mellett ez a haszndlati itmutato fontos biztonségi

informdciét is tartalmaz (lasd a cim(i fejezetet).

> A berendezés haszndlata el6tt figyelmesen olvassa
el ezt a haszndlati itmutatét.

1.2 A hasznalati itmutatoban
szerepld szimbolumok

A haszndlati Gtmutatdéban hasznalt szimbdlumok jelentése a
kovetkezd:

Szimbo- Figyelmezteté Jelentés
lum kifejezés

A\

Figyelmeztetés Potencidlisan veszélyes szitudciot vagy
nem megfelel§ hasznélatot jeldl, amely
stlyos személyi sériiléshez vagy halalhoz
vezethet.

Olyan, potencialisan veszélyes helyzetet
vagy nem megfelel§ hasznalatot jeldl,
amely, ha nem keriilik el, enyhe vagy
kozepes sériilést okozhat.

A Vigyazat

Megjegyzés Potencialisan veszélyes szituaciot vagy
nem megfelel§ haszndlatot jeldl,
amelyet ha nem keriil el, észlelhetd
anyagi, pénziigyi vagy kornyezeti kart
okozhat.

A hasznélattal kapcsolatos informdcio,
amely segitséget nyujt a felhasznalonak
a berendezés miiszakilag helyes és
hatékony hasznalatahoz.

> Beavatkozas sziikséges; ez a szimbdlum
azt jelzi, hogy egy adott miveletet vagy
miveletsort kell végrehajtania.

- Meniik megnyitasa ebben a sorrendben

Orvostechnikai eszkoz

2 Megjegyzések az djra
sterilizalhat6 termékek
ujrafeldolgozdsdhoz

2.1 Altalanos

2.1.1 Termékek

A Leica Microsystems (Schweiz) AG altal biztositott
Gjrafelhasznalhaté termékek (példaul forgé gombok, objektivvédd
livegek és lezarg elemek).

2.1.2 Az ujrafeldolgozasra vonatkozé korlatozas

* A Creutzfeldt-Jakob-kérban (CJD) szenvedd vagy CJD vagy CJD-
véltozat gyanuja esetén haszndlt orvostechnikai eszkozok
esetében a helyi jogszabalyi kovetelményeknek kell megfelelni.
A betegek e csoportjanal hasznalt, altalaban jra sterilizalhat6
termékeket kockdzat nélkiil, égetéssel kell megsemmisiteni.

* Munkahelyi biztonsdg és egészségvédelem Kiilonds figyelmet
kell forditani a szennyezett termékek eldallitasaért felelgs
személyek munkahelyi biztonsdgéra és egészségvédelmére.

+ Atermékek el6készitése, tisztitasa és fertGtlenitése soran be kell
tartani a kérhazi higiénia és a fertzésmegeldzés érvényben
|év6 szabalyozasait.

* A gyakori tjrafeldolgozas kevés hatdssal van ezekre a termékek-
re. A termék életciklusanak végét altalaban az elhasznalddas és
a hasznalat soran bekovetkez6 kdrosodds hatarozza meg.

A fedeleket 100 ciklusos ujrafeldolgozds utan a kovetkez6
eljdrasokkal és paraméterekkel vizsgaltak:

Automata tisztitas / fertotlenités

« El6zetes tisztitds
+ 5 percszonikacié 35-47 kHz-es frekvencidn csapvizzel,
< 45 °Ch6émérsékleten és 0,5%-o0s neodisher Mediclean
forte tisztitéoldattal (Dr. Weigert, Hamburg)
+ Automata tisztitds / fert6tlenités
2 percel6tisztitas hideg csapvizzel (10 °C- 25 °C)
» Leeresztés
+ 10 perc tisztitas 55 °C-os ionmentesitett vizzel és 0,5%-0s
neodisher Mediclean forte tisztitéoldattal (Dr. Weigert,
Hamburg)
» Leeresztés
2 perc 6blités hideg ionmentesitett vizzel (10 °C- 25 °C)
* Leeresztés
5 perces termikus fert6tlenités 90 °C-os ionmentesitett
vizzel
» Leeresztés
+ 15 perc szaritds (115 °C)
* Leeresztés
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A tisztitasra és fertGtlenitésre vonatkozo altalanos rendelkezések

Sterilizalas: frakcionalt elévakuum

Hémérséklet: 134 °C
+ Tartdsiidd: 18 perc
» Szaritasi idd: 20 perc

Ezért legfeljebb 100 ciklusos hasznalatot ajanlunk.

3 A tisztitasra és
fertotlenitésre vonatkozo
altalanos rendelkezések

3.1

A feldolgozast végz6 személy felelds az ujrafeldolgozas soran
alkalmazott berendezésekért, anyagokért és személyekért, illetve
az Ujrafeldolgozas kivant eredményének eléréséért.
Altaldnossagban ez a folyamat ellendrzését és rutinszerii figyelését
koveteli meg.

A megadott utasitasoktol valé minden eltérést szintén alaposan ki
kell vizsgalnia a feldolgozast végzd személynek a hatékonysdg és az
esetleges hatranyos kovetkezmények meghatarozasa érdekében.

3.2 Kellékek

FelelGsség

3.2.1 Manudlis tisztitas

viz, tisztitdszer, alkohol, mikroszalas kendé.

3.2.2 Automatikus tisztitas

Tisztito-/fert6tlenitGeszkoz.

MEGJEGYZES

Az optikai alkatrészeket tartalmazo termékeket nem javasolt
tisztitd/fertdtlenitd eszkozzel megtisztitani.

Az optikai alkatrészek tovabba a karosodas megel6zése érdekében
nem tisztithatok ultrahangos fiirdében.

3.3 Munkaterulet

> A feliileti szennyezGdést eldobhaté kenddvel/papirtorldvel
tavolitsa el.

3.4 Tarolas és szallitas

Nincs specialis kovetelmény.
+ A termék ujrafeldolgozdsat kozvetleniil a hasznalat utan
javasolt elvégezni.

3.5 ElOkészités tisztitasra

» Tdvolitsa el a terméket a sebészeti mikroszkoprol.

3.6  Eljaras

» Oblitse le a termékré| a feliileti szennyezédéseket (hémérséklet
< 40 °C). Haszndljon valamilyen 6blitGszert a szennyezddés
mértékétdl fiiggben.

> Az optika tisztitasahoz alkoholt is hasznalhat, ha azon makacs
szennyez6dés (példdul ujjlenyomat vagy zsir) taldlhaté.

> Szdritsa meg a termékeket (az optikai alkatrészek kivételével)
eldobhat6 kenddvel vagy papirtorlével.

> Szdritsa meg az optikai feliileteket mikroszalas kenddvel.

3.7 Fert6tlenités

A ,Mikrozid, Liquid” alkoholos fert6tlenité oldatot a cimkén
taldlhaté utasitasok szerint kell hasznalni.

MEGJEGYZES

> Afert6tlenités utan az optikai feliileteket alaposan at kell
obliteni friss ivévizzel, majd friss ioncserélt vizzel.

> Atermékeket a kovetkezd sterilizalas el6tt alaposan meg kell
szdritani.

3.8 Karbantartas

Nincs specialis kovetelmény.

3.9 Vezérlési és miikodési teszt

Ellendrizze a forgatdgombok, fogantyuk és steril fedelek
bepattanaskor tapasztalhato viselkedését.

3.10 Csomagolas

Egyénileg: Szabvanyos PE tasak hasznalhaté. A zsaknak elég
nagynak kell lennie a termék szdmdra, hogy a zards ne legyen
feszes.

3.11 Sterilizalas

Lasd a sterilizalasi tablazatot.

3.12 Tarolas

Nincs specidlis kovetelmény.

3.13 Tovabbi informacié

Nincs

3.14 A gyart6 kapcsolattartasi adatai

A Leica Microsystems (Schweiz) AG ellendrizte, hogy a termék
el6készitésére vonatkozo fenti utasitasok alkalmasak annak
Gjrafelhasznaldsara.
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Berendezések

4  Berendezések

4.1 MyVeo

4.1.1 Karbantartési utasitasok

Tisztitas
* Ha nem haszndlja a tartozékokat, pormentes helyen tartsa
azokat.

* A port pneumatikus gumi pumpéval és puha kefével tavolitsa el.

+ Tisztitsa meg a szemlencséket specidlis optikai tisztitokenddvel
és tiszta alkohollal.

+ Védje a Leica MyVeo berendezést nedvesséqtdl, g6zoktél,
savaktol, ligoktdl és maré hatdsu anyagoktdl.

 Aberendezés kozelében ne tartson vegyi anyagot.

+ Védje a Leica MyVeo berendezést a helytelen kezeléstdl.

+ Védje a Leica MyVeo berendezést az olajtol és a zsirtél.

* Avezetdfeliileteket és a mechanikai alkatrészeket soha ne
olajozza vagy zsirozza meg.

A Leica MyVeo fert6tlenitéséhez a kovetkezd hatéanyagokat
tartalmazé, a feliileti fertdtlenitdszerek csoportjaba tartozé
vegyiileteket hasznéljon:

* aldehidek,
+ alkoholok,
+ kvaterner ammadniumvegyiiletek.

Az anyagok potencidlis kdrosodasa miatt soha ne hasznéljon az
alabbiakon alapuld termékeket:
+ halogénhasité vegyiiletek,
« erds szerves savak,

* oxigénhasit6 vegyiiletek.

> Kovesse a fert6tlenit6 gyartéjanak utasitdsait.

> Tisztitsa meg a Leica MyVeo berendezést és alkatrészeit
alkoholos torlékenddvel.

» Az optikai lencse feliiletén csak lencsekenddt vagy lencsetorlé
papirt haszndljon.

> Haszndljon s(iritett leveg6t a felgyiilemlett por eltavolitdsahoz.

> Ne tegyen tiszta tisztitdszert kozvetleniil a Leica MyVeo
feliiletére.

> Ne alkalmazzon semmilyen sterilizalasi vagy tisztitdsi eljardst,

amely tilzott h6t vagy paratartalmat hasznal, mivel az kdrositja

a steril fedeleket (lasd a 4.1.3. fejezetet).
> Soha ne meritse az optikdt semmilyen folyadékba.

> A berendezés barmely részének nem megfelel§ tisztitészer vagy

tisztitasi eljards hasznalataval torténd karositasa altal minden
garancia érvényét veszti.

» Adurva tormeléket megnedvesitett, eldobhaté kendédvel
tavolitsa el.

n Javasoljuk, hogy kdsson szervizszerzdést a Leica szervizzel.

Fertdtlenités

> Fert6tlenitse a Leica MyVeo berendezést kérhazban
engedélyezett ferttlenitdszerrel, a cimkén szerepld biztonsdgi
ovintézkedések és haszndlati utasitasok szerint.

> A torzskonyvezett korhazi fertGtlenitGszerre vonatkozé dsszes
cimkéken taldlhatd utasitast be kell tartani. Ha a felhasznalé a
kérhazban engedélyezett fertdtlenitdszer cimkéjén szerepldktdl
eltérd expoziciés feltételeket valaszt, a felhaszndlé vallalja a
felelgsséget a cimkén kiviili haszndlathél eredd esetleges
sériilésekért.

> Biztositsa, hogy a Leica MyVeo berendezést legalabb akkor,
amikor ldthatéan szennyezett, és rendszeresen fertétlenitse
(példaul minden egyes betegnél torténd hasznalat utan).

4.1.2  Steril fedelek tisztitasa

> A steril fedeleket fiigg6leges helyzetben helyezze a
mosogatdgépbe, hogy a tisztitds megfelelGen elvégezhet
legyen.
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Berendezések

4.1.3  Tisztitasi eljaras
Az aldbbi folyamatleirdsok a Leica MyVeo steril fedelére (bal és jobb oldali) vonatkoznak.

Tisztitasi lépés Leiras

Kézi / el6tisztitds / Ultrahangos fiird6 < Alkalmazasi idd: 5 perc
+ Mosészer: 0,5% neodisher Mediclean forte csapvizben.
- Oblitse le a mintakat 1 percig csapvizzel.
* Hoémérséklet: 40 °C
* Frekvencia: 35-47 kHz

Automatizalt tisztitas és fert6tlenités < 2 percel6tisztitas hideg csapvizzel*

+ Leeresztés

5 perctisztitas 55 °C-os deionizalt vizzel és 0,5%-0s neodisher Mediclean forte tisztitéoldattal
(Dr. Weigert, Hamburg)

+ Leeresztés

2 perc dblités hideg ionmentesitett vizzel*

+ Leeresztés

5 perces termikus fert6tlenités 90 °C-os ionmentesitett vizzel

+ Leeresztés

15 percszaritas (115 °C)

+ Leeresztés

* A'megadott h6mérsékletek a mosd- és fertGtlenit6gép vizbevezetésére vonatkoznak. A mosé- és fertGtlenitégépen beliili tényleges
hémérsékleteket az alabbi naplézasi diagram mutatja.
* Hideg csapviz hmérséklete: 10 °C - 25 °C
* lonmentesitett csapviz h6mérséklete: 10 °C - 25 °C

4.1.4  Sterilizalasi eljaras

Sterilizalasi lépés Leiras

Sterilizalas A sterilizalashoz a kovetkez6 programot alkalmaztuk: frakcionalt elévakuumozas
«  Homérséklet: min. 132 °C, max. 138 °C
*  Elévdkuum fézisok: 3
+ Tartasiid6: min. 3
*  Szaritésiidd: 20 perc
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Berendezések

4.2 ARveo 8

42.1 Karbantartési utasitasok

+ Afékek miikodtetése kozben helyezzen porvédét a
berendezésre.

+ Hanem haszndlja a tartozékokat, pormentes helyen tartsa
azokat.

* A port pneumatikus gumi pumpaval és puha kefével tavolitsa el.

« Tisztitsa meg az objektiveket és a szemlencséket specialis
optikatisztitd kenddvel és tiszta alkohollal.

* A sebészeti mikroszkopot védje a nedvesséqgtél, g6zoktél, savtdl,
ltgtol és korroziv anyagoktol.

+ Aberendezés kozelében ne tartson vegyi anyagot.

+ Védje a sebészeti mikroszkopot a helytelen kezelést6l. Csak
akkor szereljen be mds eszkozaljzatokat, illetve csavarja ki az
optikai rendszereket és a mechanikus alkatrészeket, ha erre a
jelen hasznalati Gtmutatdban kifejezetten utasitast kap.

+ Védje a sebészeti mikroszkopot az olajtél és a zsirtél.

Soha ne olajozza vagy zsirozza a vezet6feliileteket vagy a
mechanikus alkatrészeket.

* Adurva tormeléket megnedvesitett, eldobhatd kendével
tavolitsa el.

* A sebészeti mikroszkop fertdtlenitéséhez hasznaljon a
feliiletfertdtlenité csoportba tartozo, az aldbbi aktiv
o0sszetevokon alapuld vegyiileteket:

« aldehidek,
« alkoholok,
* kvaterner ammadniumvegyiiletek.

MEGJEGYZES
Az anyagok lehetséges kdrosodasa miatt soha ne hasznéljon az
alabbi vegyiileteken alapul6 termékeket:

+ halogénhasité vegyiiletek,

 erGs szerves savak,

+ oxigénhasito vegyiiletek.

> Kovesse a fert6tlenit6 gyartéjanak utasitdsait.

n Javasoljuk, hogy kdsson szervizszerz6dést a Leica szervizzel.

4.2.2  Tisztitasi eljaras

Az érintdpanel tisztitasa

> Az érintépanel tisztitasa el6tt kapcsolja ki az ARveo 8-at, és
vélassza le a tapellatasrol.

> Az érintépanel tisztitasdhoz hasznaljon puha, nem szdsz616d6
kendét.

> Atisztitészert ne kozvetleniil az érintéképernydre, hanem a
tisztitokenddre vigye fel.

» Az érint6panel tisztitdasahoz hasznéljon kereskedelmi
forgalomban kaphatd iiveg-/szemiivegtisztitot, illetve
mianyagtisztitot.

> Atisztitas kozben ne fejtsen ki nyomast az érint6képernydre.

n Javasoljuk, hogy kosson szervizszerz6dést a Leica szervizzel.

MEGJEGYZES

Az érintdpanel megsériilhet.

> Az érint6panelt kizdrélag az ujjaival kezelje.
Soha ne hasznéljon kemény, éles vagy hegyes, fabol, fémbdl
vagy miianyaghol késziilt targyakat.

» Soha ne tisztitsa az érintépanelt olyan tisztitészerekkel,
amelyek stroldszereket tartalmaznak. Ezek az anyagok
megkarcolhatjak a feliiletet, és tompava tehetik azt.

A tartozékok tisztitasanak elokészitése

> Vegye ki a terméket az ARveo 8 sebészeti mikroszkopbal.

Tisztitas: kézzel

« Eszkozok: folydviz, tisztitdszer, alkoholok, mikroszalas kend6

Eljaras

» Oblitse le a termékrdl a feliileti szennyezédéseket (hémérséklet
< 40 °C). Haszndljon valamilyen oblitGszert a szennyez6dés
mértékétdl fiiggben.

» Az optika tisztitasdhoz alkoholt is hasznélhat, ha azon makacs
szennyezddés (példaul ujjlenyomat vagy zsir) taldlhato.

> Az optikai alkatrészek kivételével szdritsa meg a termékeket

eldobhatd kenddvel/papirkenddvel. Szaritsa le az optikai
feliileteket mikroszélas kenddvel.

Tisztitas: automatikusan

* Eszkozok: tisztitd/fertdtlenitd eszkoz

Nem ajanlott az optikai alkatrészeket tartalmazo termékeket
tisztitd/fertdtlenitd berendezéshen tisztitani. Ezenkiviil az optikai
alkatrészeket nem szabad ultrahangos fiird6ben tisztitani a
kdrosodas elkeriilése érdekében.

Fertotlenités

A ,Mikrozid, Liquid” alkoholos fert6tlenit6 oldatot a cimkén
taldlhatd utasitasok szerint kell hasznalni.

Felhivjuk figyelmét, hogy fert6tlenités utan az optikai feliileteket
friss ivévizzel alaposan le kell 6bliteni, majd friss ioncserélt vizzel. A
termékeket a késdbbi sterilizalas el6tt alaposan meg kell szaritani.
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