Hasznalati utasitas
Rhino laryngoszképok

Video tipusok:
RS1-PAL / RS1-NTSC / RX1 / RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

FS2 szaloptikai endoszkop

RS1-PAL / RS1-NTSC

RSX-USB / RSX-P / RSX-HD
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1 Kockazatok és veszélyre vonatkozé figyelmeztetések

1. Kérjilk, el6szor ellendrizze a csomagolast, a Rhino laryngoszképot és a tartozékokat, hogy minden
megvan-e, és nincs-e szallitasi sériilés. Sérilés esetén jegyezze fel a karokat, és értesitse forgalma-
zojat vagy a gyartot.

2. Minden kezelés el6tt készitsen probaképet egy ismert targyrol, hogy
meggy6z6dhessen a megfelelé képmindségrél, a helyes képorientaciérol (még a
szdgallitd egység mozgasa esetén is) és a Rhino laryngoszkép megfelelé mikddésérdl. Kilondsen
figyelni kell a szinhelyességre is.

3. A Rhino Laryngoszkdpot kizardlag rendeltetésszerlien, az MPDG, illetve az MDR el6irasainak, az
altalanosan elismert miiszaki szabalyoknak, valamint a hatalyos munkavédelmi és balesetmegel6zési
eléirasoknak megfeleléen haszndlja.

4. A Rhino laryngoszkdp hasznalata elétt szemrevételezéssel gy6z6djon meg annak mikodeési bi-
ztonsagarol és megfeleld allapotardl. A Rhino laryngoszkdp egy kivald mindségi, finommechanikai,
optikai és elektronikus mUiszer, ezért 6vatosan kezelje.

Vi

Figyelem:
Ne hasznalja a Rhino laryngoszkopot, ha olyan hibak lathatok rajta, amelyek veszélyt jelenthetnek a be-
tegekre, a felhasznaldkra vagy harmadik személyekre, példaul sérilések miatt kialakult éles élek.

A\

Figyelem:
Ne haszndlja a Rhino laryngoszképot, ha szivarog. (Lasd a ,Szivargasvizsgalat” cimi részt.) Ellenkezd

esetben sulyos fertézések I1éphetnek fel.

A

Figyelem:
Az RSX-USB / RSX-P / RSX-HD tipusu videds rhinolaringoszképpal kizarélag a DIN EN 60601-1 vagy az

IEC 60601-1 szabvany szerint vizsgalt eszkdzoket (PC, tablet, laptop) hasznaljon. Ellenkezé esetben
kedvezétlen korilmények kozott a beteg vagy a felhasznalod veszélybe kertilhet.

A

Figyelem:

A Rhino Laryngoszkop kbzelében hegyes vagy éles targyakkal, példaul szikékkel vagy tlikkel évatosan
banjon, hogy ne okozzon mechanikai sériiléseket a laryngoszkoépon, és féként ne a rugalmas beve-
zet8csbvon. Ez kildndsen igaz a fertétlenitéflird8be vald meritésre is.

A\

Figyelem:
Ne nézzen kdzvetlenll a distalis végén lévé fénykibocsatd nyilasba. A belsé fényforrasok energiaja

szemkarosodast okozhat. Kildndsen fontos, hogy a rino-laryngoszképot ne haszndljak a rendeltetésétdl
eltér6 mdédon szemvizsgalatokhoz.

A

Figyelem:
Az FS2 Rhino Laryngoszkép hasznalata soran: Semmilyen korilmények kozoétt ne nézzen bele a csatla-

koztatott fényvezetébe!




A

Figyelem:
A Rhino laryngoszkopot kizardlag olyan személyek hasznalhatjak, akik képzettséguk, ismereteik és gya-
korlati tapasztalataik alapjan garantaljak a késziilék megfelel6 kezelését.

A

Figyelem:

A Rhino laryngoszkép hosszabb ideig tarté hasznalata soran a distalis vége akar 9 °C-kal is felmeleged-
het

szobah&mérséklet felett.

A\

Figyelem:
Kerllje a kdzvetlen napfényt, a rontgensugarzast, a hirtelen, er6s hémérséklet-ingadozasokat vagy a 60

°C feletti felmelegedést, valamint a mechanikai terheléseket, példaul az erds Utéseket és a bevezett csé
meggorbulését.

A

Figyelem:

Az orvostechnikai eszkdz miikddési biztonsaga és hasznalhatésaga nemcsak az On szakértelmétdl, ha-
nem a készullék apolasatdl is fiigg. Ezért rendszeres tisztitasi és apolasi munkalatokra van sziikség (lasd
a ,Tisztitas, apolas és fertétlenités” cimi fejezetet).

Vi

Figyelem:
A szakszer( szervizelés és az eredeti potalkatrészek hasznalata garantalja, hogy az orvostechnikai es-
zkdz miikédési biztonsaga, hasznalhatésaga és értéke megmaradjon.

A\

Figyelem:

Hosszabb ideig tarté vagy nem megfeleld hasznalat (a rugalmas bevezet6csé éles meghajlitasa) esetén
a fényvezettk kdrosodasa (torés) miatt csdkkenhet a megfigyel6tér megyvilagitdsa. A megvilagitési képes-
séget ezért idénként a vizsgalatokon kivll is ellenérizni kell ( fehér papirlap megvilagitasa ).

Megjegyzés: A videoé-rhinolaringoszképokhoz mellékelt Orlview képmegjelenité programot az opcio-
nalisan kaphaté Panel PC-n tesztelték. Kilonb6zé szoftvervaltozatok vagy mas programok telepitése e-
zen a szamitogépen a kép megjelenitésében zavarokat okozhat.

Az orlvision ilyen meghibasodasok esetén semmiféle garancialis szolgaltatast nem vallal. Javasoljuk,
hogy ne médositsak a Panel PC-t.

Gy6z8djon meg arrél, hogy az aktualis vizsgalatok elvégzése kézben
elvégzésre kerulnek.



2 Rendeltetésszeri hasznalat

e Az RS1/RX1/RSX-USB/RSX-P/RSX-HD / FS2 tipusu Rhino laryngoszképok az emberi fll-
orr-gégeészeti endoszkopos vizsgalatokhoz szolgalnak. A hajlékony Rhino laryngoszképokkal az
orr, a garat és a gége, valamint az orrlreg és az orrgarat vizsgalhaté. A videos tipusok esetében
a vizsgalt terlletek egy (panel) PC-n keresztil nagy felbontasu képernydkon jelenitheték meg. Az
FS2 szalas tipusnal a kép kdzvetlenll az okularon lathaté.

e Arrino-laryngoszkép nem alkalmas az orrmellékiiregek és a gége alsé részének vizsgalatara.

¢ A Rhino Laryngoszkopot kizarolag orvosi rendelékben és klinikakon, a laryngoszképok keze-
Iésére specialisan képzett személyzet hasznalhatja.

Vi

Figyelem:
A Rhino laryngoszkdpot csak olyan személyeken szabad alkalmazni, akiknek testnyilasa elég nagy a be-

vezetbcsd bevezetéséhez. Erre kiuldndsen gyermekek orrvizsgalata soran kell figyelni.

3 Hasznalt szimboélumok

@ A tipustablan: Figyelem, olvassa el a hasznalati utasitast
E Az elektromos és elektronikus berendezések elkildnitett gydjtését jelzé szimbélum
[
R Alkalmazasi rész: BF tipus
A A hasznalati utasitasban: Figyelem, altalanos veszélyforras
IP 68 A készllék porallo és védett a tartds viz alatti hasznalattal szemben
@ A készilék a Il. védelmi osztalynak felel meg
MD A készulék orvostechnikai eszk6z
CH | REP || svajci képviselé
UKE&&EZO" Egyesiilt Kiralysagbeli meghatalmazott képvisel6
ivatkozas az egységes eszkdzazonositasra
uDI Hivatkoza ' ko ita




4 Miuikodés és alkalmazas

4.1 Videé: Rhino-laryngoszképok

41.1. Alkalmazas

Az orlvision GmbH (a tovabbiakban: orlvision) rugalmas videds rino-laryngoszkdpjai kivalé mindséga or-
vostechnikai eszk6z6k. Az emberi ful-orr-gégészeti gyogyaszatban végzett endoszkopos vizsgalatokhoz
szolgalnak. A rugalmas videds rino-laryngoszkopok segitségével az orr-garat-tér vizsgalhato. A vizsgalt
terlletrél készllt kép a rendelkezésre allé adatinterfészen keresztll megjelenithet egy nagy felbontasu
képernydvel ellatott szamitégépen vagy monitoron.

A Rhino laryngoszkopokat kérhazakban és orvosi rendelékben valé hasznalatra szanjak, és kizardlag a
laryngoszkopok kezelésében specialisan képzett személyzet hasznalhatja 6ket!

A tisztitas és fertétlenités soran kovesse a jelen hasznalati utasitasban leirtakat.

4.1.2. Képfeldolgozas

4.1.2.1. RS1/RX1

Az RS1-PAL, RS1-NTSC és RX1 tipusoknal a képjel videdéformatumban keril tovabbitasra. Ez a
képformatum kdzvetlenul megjelenithetd olyan monitoron, amely rendelkezik a megfelel videobemenet-
tel (PAL; NTSC; HDMI).

4.1.2.2. RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

A képek megjelenitéséhez és kiértékeléséhez képfeldolgozé szoftverre van sziikség. A szallitasi
csomagban megtalalhaté az OrlView szoftver. Ez alkalmas a képek megjelenitésére és mentésére az op-
cionalisan kaphaté panel-PC-n.

4.1.3. Az RS1 miikodése

A Video Rhino laryngoszkép distalis végén talalhato egy fényvezeté kimenete, amely megvilagitja a meg-
figyelési terliletet. Az objektiv 90°-os latdszogl képalkotast tesz lehetévé. Az igy rogzitett képet egy vide-
okamera rogziti, elektromos jellé alakitja at, és egy elektronikus interfészen keresztiil tovabbitja egy mo-
nitorra vagy szamitdégépre.

A medfigyelési terllet megvilagitasahoz szikséges fény vagy egy kulsé fényforrasbdl (RS1/ RX1
tipusok) fényvezetdn keresztll, vagy a kézidarabba beépitett LED-bd| szarmazik (minden egyéb tipus). A
bevezetbcsé distalis vége a bedllitokar mikddtetésével +/- 130°-o0s tartomanyban elfordithato.

4.1.4. Tapellatas

Az aramellatas a mellékelt halozati tapegységgel (RS1 / RX1 tipusok) vagy a szamitégépen keresztiil az
USB-csatlakozén keresztil térténik (RSX / RSX-P / RSX-HD).

4.2 Szaloptikai endoszkop

A Rhino FS2 laryngoszkdp egy szaloptikas laryngoszkdp, amely optikai fokuszald és képalkotoé egység-
gel, valamint képvezetdvel rendelkezik. A kép a distalis végén kerul régzitésre, a képvezetdn keresztll az
optikai egységbe (tobblencsés rendszer) jut, és az okuldron keresztll megtekinthetd. A fokuszaldoval a
kép élesre allithatd. A Rhino laryngoszkdp distélis végén talalhato egy fényvezetd kimenete, amely me-
gvilagitja a megdfigyelési teruletet.

A megfigyelési terlilet megvilagitasahoz sziikséges fényt egy kiilsé fényforrasbdl ezen a fényvezetén
keresztll, a fényvezetd-csatlakozon keresztill juttatjak el.

A bevezet6csé distalis vége a beallitokar miikddtetésével+ 130°-0s tartomanyban hajlithaté meg.
7



4.3 Hasznalati utmutaté

A hasznalati utasitas elmagyarazza, hogyan kell a gyogyaszati eszkozt biztonsagosan, szakszeriien és
hatékonyan Uzemeltetni. Kérjik, az Gzembe helyezés elbtt olvassa el a hasznalati utasitast, és kezdje a
.Kockazatok és veszélyek” cim(i fejezettel. Tartsa az utasitast a késziilék kézelében. Tartsa be a miiszaki
adatokban megadott kdrnyezeti feltételeket.

A hasznalati utasitas nem helyettesiti a megfelelS orvosi és miiszaki alapismereteket. Az ilyen ismerete-
ket a felhasznaldnak adott esetben specialis szakmai tovabbképzéseken kell elsajatitania.

Az orlvision nem vallal felel6sséget az orlvisiontdl beszerzett orvostechnikai eszk6zdk segitségével
készitett diagnozisokért és a leletek értelmezéséért. Az orvosi szakismeretek elsajatitasa, valamint azok
diagnosztikai és terapias kovetkezményei kizardlag az orvostechnikai eszk6z felhasznaléjat terhelik.

Minden hasznalat elétt ellenérizze a hajlitbegység mozgasiranyat a beallitokar mikodtetésével, hogy el-
kerllje a helytelen hajlitasi iranyt.

Javasoljuk, hogy a szar bevezetése el6tt kenbgélt vigyen fel a szarra, miel6tt azt a vizsgalandé orriiregbe

vezetné.

44 csomag tartalma

A kil6nb6z6 tipusokhoz tartozoé szallitasi tartalom a kdvetkez6ket tartalmazza:

4.4.1. RS1/RX1

Cikkszam Megnevezés

kilonféle RS1 vagy RX1

M-830-00001-0010 USB-meghajté 2 GN, USB 2.0 (+ ORLView szoftver)
M-900-04003-0012 AC adapter 12V DC/3 A
900-04003-0006 Halozati adapterkabel (EU)
M-860-00003-0057 Szivargasvizsgald (Naso)
930-00500-0004 [1l. tipusu videokabel
M-930-00500-0024 S-Video kabel 2 m (Naso)
900-06000-0076 Tart6 a Video Rhino laryngoszképhoz
900-01006-0003 Fényvezetd adapterdugé — Storz
Vagy alternativaként

900-01006-0004 Fényvezetd adapterdugd — Wolf
Vagy alternativaként

900-01006-0002 Fényvezetd adapterdugd — Olympus
850-10001-0042HA BNC/Cinch adapter
M-860-00004-0035 Naso dugé (D-dugo)
M-820-02001-0038 Kabel jack csatlakozd
M-860-00003-0086-P Szelepfedél

M-820-02001-0036 Tapkabel_Naso



442 RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

Cikkszam Megnevezés
kilonféle RSX-USB, RSX-P vagy RSX-HD
M-860-00003-0057 Szivargasvizsgalo (Naso)
M-820-02001-0046 RSX USB csatlakozokabel
M-860-00003-0086-P Szelepfedél
M-860-00004-0035 Naso dugd (Bouchon D)
900-06000-0076 Laryngoszkop tok
M-830-00001-0010 2 GN-es USB-meghaijtd, USB 2.0 (+ ORLView szoftver)
4.4.3. FS2
Szam Megnevezés
M-105-22030-0700 FS2 Fiber Rhino-laryngoscope
900-06000-0076 Taska videds rhinolaringoszképhoz
M-860-00003-0057 Orlvision szivargasvizsgalo (Naso)
900-01006-0023 Wolf csatlakozé Light-Port (FS2)
Vagy alternativaként
900-01006-0024 Storz csatlakozé Light-Port (FS2)

M-860-00003-0086-P Szelepfedél

4.5 Ajanlott kiegészitok:

451. FS2 és RS1/RX1
Kizarodlag orvosi célra engedélyezett hideg fényforrast hasznaljon.

Figyelem:

A fényforrasnak meg kell felelnie a DIN EN ISO 60601-1 szabvany kévetelményeinek!
A Rhino laryngoszkép csatlakozéja kompatibilis az ACMI / Storz /

Wolf endoszképcsatlakozéval rendelkezé fényvezetbvel.

Lehetdségek:
e Lighthandle Firefly ES201, 5 W-os LED
e orlLED 180 fényforras, ILO

A

Figyelem:

Nagy teljesitmény( hideg fényforras hasznalata esetén, valamint ha a fényvezet6 kimenete vagy a laryn-
goszkop fénybemeneti csatlakozdja szennyezett, a fényelnyelés miatt erés héfejlédés Iéphet fel. Egési
veszély all fenn.

Kérésre szivesen kinalunk Onnek sokféle adaptacios lehetéséget fényforrasokhoz és
mas gyartmanyu endoszképokhoz, valamint LED kézi fényforrasokhoz is.

452, RSX
Panel PC (az orlvision-t6l beszerezhetd)



5 Miszaki adatok

5.1 RS1, RX1
Paraméterek RX1 RS1-PAL RS1-NTSC
Fokusztartomany 10-55 mm 10-55 mm 10-55 mm
Latészog 90° 90° 90°
A distalis vég atméréje 3,9 mm 3,9 mm 3,9 mm
A bevezetd csb atméréje 3,9 mm 3,9 mm 3,9 mm
Distalis hajlitas felfelé / lefelé 130°/130° 130°/130° 130°/ 130°
Munkahossz 300 mm 300 mm 300 mm
Teljes hossz 540 mm 540 mm 540 mm
Vide6formatum NTSC PAL NTSC
Felbontas pixelben 320x240 500x582 510x492
Fehér egyensuly kézi kézi kézi
Megvilagitas: Kilsé hideg fényforras és szdéloptika szdéloptika szdaloptika

Aramellatas 100-240 V / 50— 100-240 V / 50— 100-240 V / 50—
60 Hz 60 Hz 60 Hz

Teljesitmény max. 1,5 W max. 1,5 W max. 1,5 W

Csatlakozo Cinch Video Y-C video Cinch

Suly (g) kb. 540 g kb. 540 g kb. 540 g
kézidarab kézidarab kézidarab

Kockazati osztaly az MDR szerint

1

1

1

Szaéllitasi és tarolasi hémérséklet °C-ban

-10°C és +60 °C
kozott

-10°C és +60 °C
kozott

-10°C és +60 °C
kozott

Uzemi hémérséklet °C-ban

a szobahémérséklet felett.

A distalis vég akar 9 °C-kal is felmelegedhet

0° és + 35° kdzott

0° és + 35° kdzott

0° és + 35° kozott

Relativ paratartalom

0-100%

0-100%

0-100%

Légnyomas

950-1050 hPa

950-1050 hPa

950-1050 hPa

Kornyezeti hatasok elleni védelmi osztaly

IP 68

IP 68

IP 68

Aramiités elleni védelmi osztaly

. osztaly

. osztaly

[I. osztaly

Uzemmod

Folyamatos Gizem

Folyamatos Gizem

Folyamatos Gzem

10




5.2 RSX-USB, RSX-P, RSX-HD

Paraméterek RSX-USB RSX-P RSX-HD
Fokusztartomany 10-55 mm 10-55 mm 10-55 mm
Latészog 90° 90° 90°
A distalis vég atméréje 3,9 mm 2,9 mm 3,9 mm
A bevezet6 cs6 atmérdje 3,9 mm 2,9 mm 3,9 mm
Distalis hajlitas felfelé / lefelé 130°/130° 130°/130° 130°/130°
Munkahossz 300 mm 300 mm 300 mm
Teljes hossz 540 mm 540 mm 540 mm
Felbontas pixelben 400x400 400x400 800x800
Fehér egyensuly Gyari beallitas Gyari beallitas Gyari beallitas
beallitva beallitva beallitva
Vilagitas: belsé LED Szaloptika Szaloptika Szaloptika
Tapellatas 5VDC/0,3A 5VDC/0,3A 5vDC/0,3A
USB-n keresztl USB-n keresztl USB-n keresztl
Teljesitmény max. 2,2 W max. 2,2 W max. 2,2 W
Interfész UsB 2.0 A" uUsB 2.0 A7 UsB 2.0 A"
Suly (g) kb. 320 g kb. 320 g kb. 320 g
kézidarab kézidarab kézidarab

Kockazati osztaly az MDR szerint

1

1

1

Szallitasi és tarolasi hémérséklet
°C-ben

-10°C és +60 °C
kdzott

-10°Cés +60°C
kdzott

-10°Cés +60°C
kdzott

Uzemi hémérséklet °C-ban

A distalis vég akér 9 °C-kal is felmelegedhet
a szobahémérséklet felett.

0° és + 35° kdzott

0° és + 35° kdzott

0° és + 35° kozott

Relativ paratartalom

0-100%

0-100%

0-100%

Légnyomas

950-1050 hPa

950-1050 hPa

950-1050 hPa

Kdrnyezeti hatasok elleni védelmi osztaly

IP 68

IP 68

IP 68

Uzemmod

Folyamatos Gizem

Folyamatos Gizem

Folyamatos Gzem
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5.3 FS2

Paraméter FS2

Fokusz tartomany 3mmz=1-50mm-5/+10
Latomezd (FOV) 90° £ 5°

A distalis vég atméréje 29mm+0/-0,1
Bevezet6 cs6 atmérdje 2,9mm=+0,1

Distalis hajlitas felfelé / lefelé 130° £ 5

Munkahossz 300 mm

Teljes hossz 540 mm

Suly (g) Kb. 310 g

Kockazati osztaly az MDR szerint 1

Szallitasi és tarolasi hémérséklet °C-ban -10 °C és + 60 °C kozott
Hasznalati h6mérséklet °C-ban 0° és +35°

A distalis vég akéar 9 °C-kal

a szobah&mérséklet felett.

Relativ paratartalom 0-100 %

Légnyomas 950-1050 hPa
Kornyezeti hatasok elleni védelmi osztaly IP 68

Uzemmod Folyamatos Gzem
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A Rhino Iaryhgoszképok gyartéja az
orlvision GmbH

Gewerbestralle 17

D-35633 Lahnau

Tel.: +49(0) 64 41 67 9298 - 0
Fax: +49(0) 64 41 67 92 98-99

info@orlvision.de
www.orlvision.de

7 Svajci képviseld

CH |REP

A svajci képvisel6:

Pfenniger Medizintechnik GmbH
Parkstrasse 25, CH-6410 Goldau

Tel.: +41 41 530 51 15
info@pfenniger-medizintechnik.ch

8 Egyesiilt Kiralysagbeli meghatalmazott képviseld

UK REP

UK Responsible Person

Az Egyeslilt Kiralysagban kijeldlt képvisel6:

Michael Davies, Neuxmed Ltd
Croesnewydd Hall

Wrexham Technology Park
Wrexham

LL13 7YP, Egyesiilt Kiralysag

Iroda: +44 1978 254569
Mobil: +44 7947 143383
michael@neuxmed.com
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9 A Rhino laryngoszképok hasznalata

9.1 RX1, RS1-PAL, RS1-NTSC

9.1.1. A laryngoszkép csatlakoztatasa

1. abra: Az RX1 / RS1 csatlakoztatasa

1 Kézi egység 2  Fehér egyensuly 3  Felvétel gomb
Délésszog-allitd kar 5  Optikai csatlakoz6 6  LED-kijelzd
7 Osszekotd tdmld 8  Szelep nyomasprébahoz 9  Tobbpontos csatla-
kozd
10 Tobbpontos aljzat 11 Csatlakozé hideg fény- 12 Kézi egység
forrashoz
13 Bedllitékar (mint a 4.) 14 Csatlakozékébel a 15 Kompozit vided
tapegységhez és a videbhoz kimenet / S-Video
kimenet
16 12 V-0s bemenet 17 60601-1 tanusitvannyal 18 Szdgbedllité egység
rendelkezb 12 V-os tapegység
19 Distalis vég 20 Kamerafej

A Video Rhino laryngoszkopot az 1. abran lathaté médon kell csatlakoztatni.
A tapegységet csatlakoztassa egy halézati aljzathoz (100-240 V valtakozo fesziltség, 50—-60 Hz), majd a
tapegység masodlagos csatlakozéjat dugja be a csatlakozoéaljzatba.

Ezt kdvetben a csatlakozé kabelt be kell dugni a fényvezet§ csatlakozdba, amelyet viszont a hideg
fényforrashoz kell csatlakoztatni.

A videdjel megjelenitéséhez egy kulsé monitort kell csatlakoztatni a Video Out csatlakozoéhoz, ekkor a
kamera altal rogzitett kép megjelenik a képernydn.

Most mar a Video Rhino laryngoszkop rendeltetésszeriien hasznalhatd, a fényvezetd csatlakozoén a zold
LED vilagit.

14



A

Figyelem:
A monitornak és a fényforrasnak meg kell felelnie a DIN EN 60601 szabvany kévetelményeinek!

9.1.2. Fehér egyensily
Figyelem: Minden vizsgalat el6tt fehér egyensulyt kell beallitani, hogy a kamera a természetes szineket
adja vissza.

2. kép: Fehéregyensulyozds RX1 / RS1
1: Kezel6fej

1 2: Fehéregyensuly

3: Felvétel gomb

4: Beallitokar

n

A fehér egyensuly beallitdsahoz a distalis végét
egyenesen egy fehér papirlapra kell iranyitani, be
kell allitani a munkatavolsagot (10-55 mm), majd
révid ideig megnyomni a kézidarabon talalhat6

a fehér egyensuly gombot.

9.1.3. Kikapcsolas

Hasznalat utan a laryngoszképot az aramellatasroél levalasztva ki kell kapcsolni, a hideg fényforrast pedig
ki kell kapcsolni.

Ezt kdvetben el kell végezni a szikséges tisztitasi és fertétlenitési munkalatokat.

Lasd ehhez a jelen hasznalati utasitas megfelel§ fejezetét.

9.2 RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

9.2.1. Bekapcsolas

A Video Rhino laryngoszkdp a be-/kikapcsolé gombbal (lasd a 3. abrat) kapcsolhaté be és ki, illetve a
csatlakozékabel PC-hez, laptophoz vagy tablagéphez val6 csatlakoztatasaval Gzembe helyezhet6.

A be-/kikapcsold gomb (2) tervezési okokbdl 2024. juniusatédl kezdve minden késziléken
mikddésképtelenné valt. Az6ta a készliléket a csatlakozo kabelen keresztil lehet be- és kikapcsolni.

1 3. abra: Az RSX-USB / RSX-P / RSX-HD kézidarab
kezelbelemei
2 1 Memoéria gomb

2 Be-/kikapcsold gomb, a 2024. juniusatol gyartott

d keszulekeknél nincs funkcidja
3 Allapot-LED
4 4 Csatlakozo,

Figyelem: csak dugja be, ne forgassa el

A Mentés gombbal kép menthetd. A képmentéssel kapcsolatos tovabbi részleteket az Orlview
képfeldolgozé szoftver leirasaban talalja.

9.2.2. Kikapcsolas

Hasznalat utan a laryngoszképot 2024. juniusaig (lasd a 3. abrat) a kikapcsolassal, illetve a
kabelcsatlakozas levalasztdsaval (a csatlakoz6 dugasz eltavolitasaval) kell Gzemen kivil helyezni.
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Ezt kovetben el kell végezni a sziikséges tisztitasi és fertdtlenitési munkalatokat.
Lasd ehhez a jelen hasznalati utasitas megfeleld fejezetét.

9.3 FS2

A fényvezetd kabelt vagy egy kiilsé hideg fényforras fényét a (4) csatlakozohoz kell csatlakoztatni

. abra: Az FS2 elemei

: Beallitokar

: Rugalmas bevezet6csé

: Csatlakoz6 nyomasprébahoz
: Csatlakoz6 a fényvezet6hoz
: Fokuszalo szerkezet

: Okular

OB WN-O

A fékuszalé szerkezet (5) segitségével kell a képet élesre allitani.

9.4 A bevezet6 cs6 bevezetése, elforditasa és visszahtUzasa (minden tipusnal).

A bevezetd csdvet dvatosan kell bevezetni a vizsgalandoé terlletekre (orr- és garatireg). Szukség esetén
a distalis véget a beallitd karral +/- 130°-kal el lehet forditani. A hajlitasi sikot prébalizem soran kell
ellenérizni. A vizsgalatot végzd orvos a kezében tartja a laryngoszkdpot, hogy ellendrizhesse a
hajlitéegység beallitasat, és az okularon keresztlil figyelje a képet.

A vizsgalat utan a beallitd kart vissza kell allitani a nullapozicioba, és a bevezetd csdvet dvatosan ki kell
hdzni.

10 Tisztitas, karbantartas és fertétlenités (minden tipus)

A KRINKO/BfArM ajanlasnak megfeleléen a feldolgozas soran mindig a gépi eljarast kell elényben
részesiteni.

10.1 Kézi eljarasok

A\

Figyelem:

Minden fertétlenités / behelyezés elbtt szivargasvizsgalatot kell végezni (lasd a 10.3. fejezetet). Szivargas
esetén a Rhino laryngoszkopot azonnal ki kell valogatni, és javitasra el kell kildeni a gyarténak.
Szivargas esetén a meritéses fertétlenités hatastalan lesz!

A kovetkez6 fertStlenitést javasoljuk: meritéses fertGtlenités 2%-os Sekusept® aktiv oldattal (gyarto:
Ecolab). Aztatasi id8: 5 perc.

A

Figyelem:

A feldolgozas soran a 9 pélusu csatlakozé védelme érdekében javasoljuk a mellékelt ,Plug Cap Naso”
véddkupak hasznalatat, valamint az M-860-0003-0086-P védbékupak hasznalatat a szelepcsatlakozo
védelme érdekében, lasd még a 10.2.4. szakaszt.
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7. kép
Plug Cap Naso fedél

f Cikksz&m: 000-00000-2000
f < alic—p //%
® \\_'_/,-/’

vision GmbH | Germany | www.orlvision.de

Worson o womudll]

10.1.1. Tisztitas

Minden hasznalat utan gondosan meg kell tisztitani a Video Rhino laryngoszképot. Ehhez egy megfeleld
fertétlenitészerrel atitatott, tiszta egyszer hasznalatos térlékenddvel le kell téroini az 6sszes elérhetd
kilsé fellletet.

A tisztitashoz a kovetkez6t javasoljuk: 2%-os Sekusept® aktiv (gyarto: Ecolab). Hatasidd: 5 perc.
Ugyeljen arra, hogy a fellletek nedvesek maradjanak. Ezutan térdlje le egy szaraz, egyszer hasznalatos
térlékendbvel.

A

Figyelem:
A letérlés soran ne gyakoroljon nagy mechanikai erét a laryngoszkép rugalmas végére, mert a benne

talalhato fényvezetSk megsérilhetnek (eltdrhetnek).

10.1.2. Fert6tlenités
A fertétlenitést kizardlag képzett személyzet végezheti, a Robert Koch Intézet el6irasainak megfeleléen.

A\

Figyelem:

A laryngoszkdp tartés koncentralt alkoholban val6 4ztatésa visszafordithatatlan karosodashoz vezet.
Szikség esetén végezzen rovid torl6fertétlenitést. Feltétlenll gondoskodjon azonban arrdél, hogy a
torl6fertétlenités utan az alkohol azonnal elparologhasson.

A

Figyelem:
Semmilyen kortilmények kézott ne meritse az USB-kabelt a meriléfertétlenité folyadékba. A kabelt

kizarélag torl6fertétlenitéssel / fellileti fert6tlenitéssel szabad megtisztitani és fert6tleniteni.

10.1.3. Zardoblités

Vegye ki a Rhino laryngoszkdpot és a tartozékokat friss, egyszer hasznalatos kesztyiliben a
fertétlenitdoldatbol. Helyezze a fert6tlenitett laryngoszképot egy mikrobiolégiailag kifogéstalan vizzel
(ivoviz minéség) toltétt medencébe / kadba. Minden eszkdzhoz friss vizet hasznaljon. Alaposan 6blitse
le a Rhino laryngoszkép kilsé fellleteit mikrobiolégiailag kifogastalan vizzel.

10.2 Feldolgozas Tristel Trio Wipes-szel

A Tristel Trio Wipes-szel torténd fertétlenitést pontosan a gyarté utasitasai szerint kell elvégezni.

Kivonat a Tristel Trio Wipes rendszer hasznalati utasitasabdl:
o Fertbtlenitse a kezét, és viseljen keszty(it az orvostechnikai eszk6zdk kezelése soran.

e Viseljen egyéni véd6ruhazatot (PSA).

e Kérjuk, ne hasznalja a térlékenddket, ha a csomagolas sértlt, vagy ha a torl6kend6
elszinez6dott, sérdlt vagy kiszaradt.

¢ Ne hasznalja az aktival6 habot, ha a flakon sérdlt.
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e Ha naplézét hasznal, 8rizze meg az ures torl6kendé-csomagolasokat és az aktivalé habot a
fert6tlenitési folyamat befejezéséig.

o Afelllet folyamatos térlése nem szikséges, és kertlni kell, hogy elkerilje a térl6lap
elszakadasat.

o Kizardlag szakmai hasznalatra.
o Kizardlag egészségigyi szakemberek szamara.

e Ne hasznalja lagyfémekkel, példaul rézzel vagy sargarézzel.

A

Figyelem:
A lejarati id6 utan ne hasznalja. A lejarati idd és a tételszam a doboz kiilsd oldalan talalhaté.

1. LEPES: TISZTITAS
Az orvostechnikai eszkdzok el6készitési folyamatanak elsé 1épése a fellilet tisztitasa a lathatd
szennyez6dések és szerves anyagok eltavolitasa érdekében, a késébbi fertbtlenités elbtt.

9. Fert6tlenitse meg a kezét, és viseljen keszty(t, ha fert6tlenitészerekkel és orvostechnikai
eszkdzokkel dolgozik.

10. Vegyen el8 egy Pre-Clean Wipes csomagot.
11. Vegye ki a tisztitdo kendét, és teritse ki a tenyerén.

12. Torolje le az orvostechnikai eszkoz fellletét, amig a lathaté szennyezddések és szerves anyagok
eltlinnek. Erds szennyezddés esetén esetleg tobb téri6kendére lesz sziiksége.

13. A hasznalt tisztité kend6t és a kesztyliket a hatalyos el6irasoknak megfeleléen artalmatlanitsa.
Ne hasznalja fel Ujra. Ha protokollkdnyvet vezet, a dokumentalas céljabodl rizze meg az
Ures kendécsomagolast.

2. LEPES: AKTIVALAS ES MAGAS SZINTU FERTOTLENITES
A feldolgozasi folyamat masodik 1épése az orvostechnikai eszkdz magas szinti fertétlenitése.

14. Fertbtlenitse a kezét, és vegyen fel Uj keszty(t.
15. Vegyen el egy Sporicidal Wipes csomagot.
16. Vegye ki a torl6kend6t, és teritse ki a tenyerén.

A

Figyelem:
Megjegyzés: A Sporicidal Wipe-ot a csomagoldsbdl valo kivétel utédn azonnal aktivalja, és haladéktalanul

hasznalja fel.

A

Figyelem:
KERJUK, NE RAZZA MEG AZ AKTIVALO HABOT!

17. Vegye le a fedelet az aktivaléhabos palackrol.
Adjon két nyomasnyi aktivalé habot a fert6tlenité kendére.
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18. Hajtsa be a t6rl6kendd sarkait a kbzepe felé, és nyomja dssze 15 masodpercig. A torl6kend6t
mindenhol egyenletesen be kell boritania a habbal. A klérhoz hasonlé szag jelzi, hogy a
torlékendd készen all a hasznalatra. Az aktivalt tériékendét azonnal hasznalja fel.

19. Egy mozdulattal térdlje at az orvostechnikai eszkozt ugy, hogy az teljesen habbal legyen boritva.
Az dsszes fellleti résznek érintkeznie kell az aktiv torléfelllettel. Klléndsen Ggyeljen a sarkokra,
élekre, mélyedésekre és azokra a teruletekre, ahol klilénb6z6 anyagok kapcsoldédnak
egymashoz.

20. Tartsa a hatastartamot legalabb 30 masodpercig.

21. A hasznalt torl6kend6t a hatalyos eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne hasznalja fel ujra.
Ha jegyz6konyvet vezet, a dokumentacid céljabdl érizze meg az Ures térl6kendd-csomagolast.

3. LEPES: OBLITES
A fertétlenitési folyamat harmadik 1épése az orvostechnikai eszkdz dblitése. A Rinse Wipe deionizalt
vizzel és kis mennyiségi antioxidanssal van atitatva, amely eltavolitja a fellletekrél a kémiai
maradvanyokat.

22. Vegyen el6 egy Rinse Wipes csomagot.

23. Vegye ki a torl6kenddét, és teritse ki a tenyerén.
24. Tordlje le a fertétlenitett orvosi eszkoz felliletét a habmaradvanyok eltavolitasa érdekében.

25. A hasznalt torl6kend6t és a kesztylket a hatélyos eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa. Ne
hasznalja ujra. Ha protokollkdnyvet vezet, 6rizze meg az Ures torl6kend6-csomagolast a
dokumentacidhoz.

A\

Figyelem:

Megjegyzés: A fertétlenitési folyamat befejezése utan a fertbtlenitett orvosi eszkézt hagyja megszaradni.
Az orvosi eszkézt tiszta és széraz helyen tarolja, hogy elkertlje a sériiléseket vagy az jboli
szennyezddést.

10.3 Gépes eljarasok

A kovetkez6 eljarasokat javasoljuk a CANTEL GmbH BHT INNOVA® E3 CMS DC tisztité- és fertétlenitd
készulékével vagy egy azzal egyenértékl géppel, amelyen az alabbi beallitdsok elvégezheték.

A\

Figyelem:
A gépi tisztitas soran a laryngoszkdpot altalaban az automatikus nyomasfigyel6 rendszerhez

csatlakoztatjak. Ha ez nem térténik meg, javasoljuk az opcionalisan kaphaté M-860-0003-0086-P
véddburkolat hasznalatat a szelepcsatlakozas védelme érdekében.
Ugyancsak javasoljuk ennek a véddburkolatnak a hasznalatat a kézi tisztitas soran is.

8. abra
Naso Bouchon védékupak
Cikkszam: 860-00003-0086
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9. kép
Felhelyezett Naso Bouchon fed6kupak

10.3.1. Elétisztitas:

Elétisztitas 0,5 %-os Dr. Weigert neodisher Mediclean forte®-val el6re atitatott tériékendékkel, amig a
miszer szemre tisztanak tinik.

10.3.2. Tisztitas

Tisztitoszer: 0,5 %-os Dr. Weigert neodisher Mediclean forte®.
Automatikus tisztitasi folyamat a 24-es programmal, a kdvetkez§ beallitdsokkal:

Elétisztitasi lépés 4 percig

Urités

Tisztitasi 1épés: 0,5% 37 °C-on 6 percig
Tisztitasi 1épés: 0,5% 43 °C-on 6 percig
Urités

Lépés: Kozbensd dblités 2 percig

A

Figyelem:

Minden tisztitas, fertétlenités vagy behelyezés elétt szivargasvizsgalatot kell végezni (lasd a 10.3.
fejezetet). Szivargas esetén a Rhino laryngoszkdpot azonnal ki kell vonni a forgalombdl, és javitasra
vissza kell kiildeni a gyartonak. Szivargas esetén a fertétlenités hatastalan lesz!

A

Figyelem:
Torléskor ne gyakoroljon nagy mechanikai erét a laryngoszkop rugalmas végére, mert a benne talalhato
fényvezeték megsériilhetnek (eltérhetnek).

10.3.3. Fertbtlenités
Fert6tlenitészer: 1,0 %-os Dr. Weigert neodisher endo SEPT PAC

10.3.4. Automatikus tisztito- és fertétlenitdé program
Automatikus tisztitasi és fertétlenitési folyamat a 22-es szamu NORMAL-PAA programmal, a kévetkez6
bedllitasokkal:
o Elbtisztitasi Iépés 4 percig
Urités

[ ]
o 0,5%-o0s tisztitasi Iépés 37 °C-on 6 percig
o 0,5%-o0s tisztitasi lépés 43 °C-on, 6 percig
e Urités
e Lépés: 2 perces kézbens6 oblités
o 1% fertétlenitGszerrel t6rténd kémiai fertétlenités 25 °C-on 10 percig
e Lépés: kilrités
o Lépés: Végsé tisztitas 20 °C-on, 4 percig
10.4 Siirliségvizsgalat
Figyelem:

A szivargasvizsgalatot minden eldkészités el6tt el kell végezni!
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A

Figyelem: A szivargasvizsgalo csatlakozé tomiéjének és a laryngoszkopon 1évé csatlakozénak
szaraznak kell lennie!

10. abra: A szivargasvizsgalo csatlakozasa

1. Helyezze a tesztel6 csatlakozé kupakjat szorosan a tesztel6 csatlakozéjara, és forgassa el
egynegyed fordulattal az 6ramutato jarasaval megegyez6 iranyba. A tesztel6 most mar szilardan
csatlakozik az laryngoszkdphoz , és nem lehet levalasztani.

2. Zarja el a szivargasvizsgalo szelepét.

3. A szivargasvizsgald késziiléken torténd pumpalassal hozzon létre 160 (x10) mmHg vizsgalati

nyomast.
Jiy

Figyelem:
Ha a manométer kijelzése egy percen belll 10 mmHg-nal nagyobb mértékben csdkken, a laryngoszkdépot

nem szabad folyadékba meriteni.

Ebben az esetben tordlje le a kilsé burkolatot miszerfertétlenitével vagy 70%-os izopropanollal,
csomagolja be a laryngoszképot egy féliavéddhivelybe, helyezze vissza az eredeti csomagolasaba, és
jeldlje meg ,szivargo, nem fertétlenitett” felirattal. Ezutan adja at a szerviznek vagy a gyarténak.

A

Figyelem:
Soha ne csatlakoztassa vagy valassza le a tesztel6t viz alatt, mert ellenkezd esetben nedvesség juthat

be a készllékbe, és javitasra lehet szukség.

A szivargasvizsgalat befejezése utan nyissa ki a szivargasvizsgalo szelepét, hogy a tilnyomas elszalljon.
Ezutan forgassa balra a tesztel® csatlakozéfedelét, és huzza le.

10.5 Karbantartas

A laryngoszképokat mindig alaposan meg kell tisztitani, 14sd a fejezetben talalhat6é vonatkozé leirast.
Ezenkivil rendszeresen ellendrizni kell, hogy nincsenek-e sérllések.

Ezen felll nincs sziikség kilénleges karbantartasra.

A laryngoszkdpot szaraz, pormentes és sérulésektdl védett helyen kell tarolni.

11 Karbantartas és javitasok

A Rhino laryngoszkép alkatrészei a felhasznaldk szamara karbantartasmentesek. A javitasokat és
karbantartasi munkakat kizarélag az orlvision cég vagy az altala felhatalmazott szakvallalkozasok
végezhetik. Az orlvision cég az dsszes sziikséges termékdokumentaciot a felhatalmazott cégek
rendelkezésére bocsatja.

A\

Figyelem:
A laryngoszkdp 6nkényes kinyitasa, javitasa és médositasa mentesiti az orlvision vallalatot minden, a
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mikodési biztonsaggal kapcsolatos felel6sség aldl. A jotallasi id6 alatt ezaltal minden jotallasi igény
elveszik.

11.1 Visszakildés

A visszakuldés soran a szallitas és a postazas soran bekdvetkez sérulések elkertlése érdekében
kérjuk, kizardlag az eredeti szallitocsomagolast hasznalja.

A széllitas és a szallitmanyozas soran mindig csatlakoztassa a nyomasmérét nyitott szeleppel a teszteld
csatlakozbéhoz!

12 Hulladékkezelés
Ervényes az RX1, RS1, RSX-USB, RSX-P, RSX-HD tipusokra.

elektronikus alkatrészeket tartalmaznak. A nem szakszer( hulladékkezelésbél eredd
kornyezeti kockazatok és veszélyek elkerilése érdekében a termék és tartozékai

—— hulladékkezelését az érvényes EU 2012/19/EU iranyelvnek megfeleléen kell elvégezni. Az
artalmatlanitas a gyarton keresztll is elvégezhetd.

ﬁ Kérnyezetbarat hulladékkezelés az EU 2012/19/EU iranyelv szerint. A laryngoszképok

Ehhez kérjlk, kildje el a gyartonak a kdvetkez6 cimre:
Orlvision GmbH

Gewerbestralle 17

D-35633 Lahnau.

A haztartasi hulladékkal valé artalmatlanitas tilos.

Az FS2 laryngoszkép a haztartasi hulladékkal egyutt artalmatlanithaté.
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13 Elektromagneses kompatibilitas

13.1

A mikodési kornyezetre vonatkozé adatok:

A Video Rhino laryngoszkopokat olyan, alacsony zavarasi szintli RF-kornyezetre tervezték, mint példaul
az orvosi rendeldk. Nincs szukség arnyékolt helyszinre.

Az FS2 laryngoszkép nem érzékeny az elektromagneses zavarokra.

13.2

A teljesitményjellemzékre vonatkozé adatok

A Video Rhino laryngoszkép legfontosabb miiszaki jellemzoi: a vizsgalt teriiletek (az orr, a
garat és a gége, az orrlreg és a nasopharynx) képeinek megjelenitése. Erés elektromagneses
zavarok esetén a Video Rhino laryngoszkdp képminésége romolhat.

Figyelem: Kerulni kell a készilék mas készllékek kdzvetlen kdzelében vagy mas készulékekkel
egymasra helyezve torténé hasznalatat, mivel ez zavarokat okozhat. Kivételt képez az FS2.

Kabelek, atalakitok és kiegésziték, amelyek az EMC-t nem befolyasolva cserélheték: Nincsenek

Figyelem: Mas kiegészitdk (kuldndsen szamitdgépek) hasznalata mikddési zavarokhoz
vezethet

Figyelem: A kdzvetlen kdzelben Uzemeltetett hordozhaté kommunikaciés eszk6zok
(radidkészilékek) hibas mikddéshez vezethetnek. Kivételt képez az FS2.

14 Sulyos események bejelentése

Az itt bemutatott termékek barmelyikével kapcsolatban bekévetkezett sulyos eseményeket be kell
jelenteni a gyarténak és annak a tagallamnak az illetékes hatésaganak, amelyben a felhasznal6 és/vagy
a beteg székhelye talalhato.
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Megjegyzések
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orlvision GmbH
Gewerbestrasse 17
D-35633 Lahnau

Tel. +49(0)6441679298-0
Fax: +49(0)6441679298-99

info@orlvision.com
www.orlvision.com

05. verzio, 2026.08.27.
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