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Siekiant sumazinti pavojy pacientams, naudotojams ar tre¢iosioms 8alims, bltina atidziai laikytis
naudojimo instrukcijy. Instrumentus naudoti, apdoroti ir bandyti gali tik apmokyti specialistai. Prie$
naudodami instrumentg perskaitykite visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy
(adapterio, Sviesos kreiptuvo, Sviesos Saltinio) naudojimo instrukcijoms. Batina laikytis atitinkamose
naudojimo instrukcijose pateikty specifikacijy, saugos nurodymy ir jspéjimy bei jy laikytis.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH daugkartinio naudojimo endoskopai ir jy priedai tiekiami nesterilus,
todél prie§ pirmajj ir kiekvieng paskesnj naudojima turi buti atliktas visas apdorojimo ciklas (valymas,
dezinfekavimas ir sterilizavimas).

1 TAIKYMO SRITIS

Si naudojimo instrukcija galioja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH daugkartinio naudojimo
MD | endoskopams. (Zr. straipsniy sgrasa paskutinéje Siy naudojimo instrukcijy pastraipoje).
Endoskopai gali bati jvairiy versijy (skirtingo ilgio / skersmens / Ziuréjimo krypciy).

Siuo metu standZiyjy endoskopy produkty grupe sudaro $ie instrumentai:
e Laringoskopai,
e  Otoskopai,
e Sinuskopai.

2 PATIKROS

Pries kiekvieng naudojima endoskopai turi biti patikrinti, ar néra jtrikimy, jtrikimy, deformacijy, pazeidimy ir
funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias vietas kaip apsauginiai stiklai, jungtys, okuliarai ir kt.
Susidéveéjusius, surtdijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

Prie$ kiekvieng naudojima reikéty atlikti toliau nurodytus patikrinimus:

Egzaminas Rezultatas
Visi pavirsiai turi bati lygus ir blizgls | ]bréZimai ir nubrozdinimai ant endoskopo veleno arba ant distalinio ar
(be jbréZimy ir jbréZimy). proksimalinio galo gali reiksti galimag paZeidima.

Optinés sistemos paZeidimai gali lemti drumsta regéjima arba visiska

Dienos Sviesoje ziurékite pro . .
vaizdo praradima.

endoskopg i$ proksimalinio galo,

g, > Pakankamas ap8vietimas uZtikrinamas, kai distaliniame gale
sukdami jj aplink iSilgine asj.

atsirandanti Sviesa sudaro vientisg Sviesos taskg be tamsiy sriCiy.

3 VALDYMAS

Gaminius pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti darbuotojai.

Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uzZ instrumenty parinkimg konkre¢ioms reikméms ar
operaciniam naudojimui, tinkamga personalo apmokyma ir darbo su gaminiais patirt;.

Rekomenduojame visada turéti atsarginj endoskopg kiekvienai endoskopinei procedirai. Taip sumazinsite
operacinés procediros ar diagnostiniy procediry sutrikimy rizikg ir iSvengsite galimy klaidy.

4 PASKIRTYS

4.1 Laringoskopai

Laringoskopai naudojami gerkly operacijoms vizualizuoti.
4.2 Otoskopai

Otoskopai naudojami vizualizacijai atliekant proceduras klausos kanaluose.
4.3 Sinuskopai

Sinuskopai naudojami virSutinio Zandikaulio sinusams vizualizuoti.
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5 INDIKACIJOS

Optika naudojama jvairioms procediroms su Zmonémis. Pirmiausia jos naudojamos chirurginiam laukui ar
anatominéms strukttroms vizualizuoti.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Naudoti endoskopus paprastai draudziama, kai rekomenduojama naudoti kitus chirurginius metodus ir esant
sveikatos buklei, kuri stabdo gijimo procesa, pvz:
e kraujo tiekimo sutrikdymas,
e ekstremalus nutukimas,
e uminés ir létinés, vietinés ar sisteminés infekcijos,
e giluminés ar pavir§inés infekcijos,
e sisteminiai susirgimai ir metaboliniai sutrikimai,
e psichinés busenos, kurios daro nejmanoma dalyvavima reabilitacijos programoje (Parkinsono liga,
alkoholizmas, narkotiky vartojimas ir t. t.),
e alergijos ar kitokios reakcijos | naudojama medZziaga.
Be to, kontraindikacijos buna
e esant bendrajam neoperuojamumui;
e trukstant paciento pasirengimo;
e jeinéra i8pildytos techninés salygos.
Sie instrumentai néra skirti naudojimui prie $irdies arba centrinés nervy ir kraujotakos sistemos!

7 PRIEDAI

Standartiniai priedai:
e Sviesos jungties adapteris Storz/Olympus, Wolf,
e apsauginé mova (skirta visiems endoskopams, kuriy veleno skersmuo maZesnis nei 5 mm).

Nestandartiniai priedai:
e (CCD kamera ir TV adapteris,
e Sviesos Saltinis, Saltos Sviesos kabelis, jvairts adapteriai,
e troakaras.

8 NUMATOMI NAUDOTOJAI/ NAUDOTOJY GRUPE

Gaminius pagal paskirtj medicinos srityje gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas.
Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uz instrumenty parinkimg konkreéioms reikméms arba
chirurginiam naudojimui, tinkama mokyma ir informavima bei pakankama patirtj dirbant su gaminiais.

9 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy
pacienty populiacijos atZvilgiu néra.
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10 JRENGIMAS

1 .J
[1 ) _
\2 ) — 1 Sviesos jungties adapteris Storz /
. — 5y Olympus
3L C{ | 2 §viesosjungties adapteris Wolf
e 3 Sviesos jungties adapteris ACMI
p——
— / 4 Priemonés sujungimas
:[ﬂl _"-l 5 Okuliaro piltuvélis
(a]

Fotoaparato prijungimas:
Uzfiksuokite okuliaro piltuvélj fotoaparato TV adapteryje. Sureguliuokite fokusavima ir, jei reikia, vaizdo dydj
TV adapteryje.
Sviesos prijungimas:
Endoskopa galima prijungti prie rinkoje paplitusiy Sviesos Saltiniy naudojant Saltosios Sviesos kabelius. Tam
tikslui nuo Sviesos jungties galima atsukti "Storz/Olympus" ir "Wolf" movas, o prireikus galima jsigyti
papildomy Sviesos jungties adapteriy.
Ispéjimas: Sviesa - tai energija, kuri dél didelio $viesos tankio kaitina endoskopa. Priklausomai nuo
Sviesos Saltinio tipo, gali buti, kad distalinio galo arba Sviesos jungties temperattra gali virSyti 41 °C.
AukSta pavirSiaus temperatira gali sukelti negriZztama paciento arba naudotojo audiniy paZeidima. Todél
saugus atstumas iki audiniy turéty buti bent 5 mm.
Mechaninis poveikis, pvz., endoskopo distalinio galo numetimas ar laikymas, gali sukelti paZeidimus ar
sunaikinima.

11 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

Gaminio tarnavimo laikg daugiausia lemia nusidévéjimas ir paZeidimai dél naudojimo. Pakartotinis apdorojimas
turi tik nedidele jtakg gaminio tarnavimo laikui. Tekno-Medical jrodé, kad endoskopai saugiai naudojami iki 50
pakartotinio apdorojimo cikly. Galimas ir daug didesnis apdorojimo cikly skaicius. Gaminio eksploatavimo
termino pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir paZeidimai dél naudojimo.

111 Pasirengimas naudojimo vietoje
ISkart po naudojimo nuo instrumenty pasalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamuyjy priemoniy ar
karsto vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacijg ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.
Stipry neSvaruma (koaguliacijos likucius) istirpinkite 3 % H2O> (vandenilio peroksido) tirpalu ir nuvalykite
vienkartine Sluoste. Tada kruop$ciai nuplaukite demineralizuotu vandeniu.
I§ karto po naudojimo instrumentus kuo greiciau apdorokite i§ naujo.

11.2 Transportavimas
Saugus instrumenty laikymas uZdaroje talpykloje ir gabenimas | apdorojimo vieta, kad bty iSvengta instrumenty
sugadinimo ir aplinkos uZter§imo.

11.3 Pasirengimas tersaly Salinimui

Instrumentus bdtina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zzr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus batina laikyti tinkamai skalavimui ant masinai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy
kokybé negali garso ar skalavimo Seséliais pakenkti paskiau vykstan¢iam valymui ir dezinfekavimui.
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11.4 Rankinis pirminis valymas
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Instrumentus bent 5 min. pamirkykite Saltame dejonizuotame vandenyje. Jei jmanoma, iSardykite prietaisus ir

valykite juos po Saltu vandeniu minkstu Sepetéliu, kol neliks likugiy.

AN

Endoskopy negalima valyti ultragarso vonioje, kitaip jie gali biti pazeisti!

115 Masininis valymas
Zingsnis Parametrai
S Skalavimo temperatura + vandens < .
Pirminis kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60 s
Pirminis Egi;ivémo temperatara + vandens Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatira 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukmé 300 s (worst case condition) / RKI

rekomendacija 600 s

Valymo priemoné

Neodisher Medizym

Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatura 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé Visiskai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmeé 120's
11.6 Masininé (terminé) dezinfekcija
Zingsnis Parametrai
.. Dezinfekavimo temperatira 90 °C (Ao 3000)
Terminé

dezinfekcija

Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo

Poveikio trukmeé 300 s

Dziovinimas

Instrumenty iSorinés pusés dzZiovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso
dziovinimo ciklu. Jei bitina, papildomai galima dZiovinti rankiniu badu,
pasitelkiant pukeliy nepaliekandgig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus
iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.

11.7

Veikimo patikra, tvarkingas laikymas

Po kiekvieno valymo gaminiai turi buti makroskopiskai Svaris, t. y. ant jy neturi bati matomy neSvarumy.
UZterSti gaminiai turi bati nedelsiant surdsiuoti ir specialiai apdoroti.
Atsiradus defekty ar paZeidimy, gaminiai turi biti nedelsiant sutvarkyti.
Jei yra paZeidimo ar deformacijos pozymiy, prietaiso jokiu budu negalima vél naudoti.
Prietaisy funkciniai bandymai ir techniné prieZilra turi bati atliekami itin kruopsg¢iai.

11.8

Pakavimas

Pasirinkite standartg atitinkancig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir

DIN EN 868-8.
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11.9 Sterilizavimas

Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedura (pagal DIN EN ISO 17665), atsizvelgiant
atitinkamos Salies reikalavimus.

PrieSvakuumis: 3 kartus
Sterilizavimo temperatiira: 134 °C
Sterilizavimo trukmé: 5 min

Dziovinimo trukmé: 20 min.

Kitokios sterilizavimo procediros taikymas yra uz misy atsakomybés riby!

11.10 Sandéliavimas

_. Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus bdtina tinkamoje pakuotéje, sausoje, Svarioje ir nedulkétoje
T aplinkoje, esant nuosaikioms temperaturoms nuo+5 °C iki +40 °C ir nesikei¢ianiam oro drégniui.
== Nesandéliuokite kartu su cheminémis medziagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty bati maziausiai

4
2N 30 cm. Sandéliavimo trukme turi nustatyti pats naudotojas.

11.11 Informacija dél paruosimo patvirtinimo
Sios medZiagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruo$imo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Valymo-dezinfekavimo prietaisas: Miele PG 8535
Gary autoklavas: Lautenschléger ZentraCert
Detales Zr. bandymy ataskaitose:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11.12 Papildomi nurodymai

Jei pirma apraSytos cheminés medZiagos ir masinos nebuty prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo
procedurg atitinkamai patvirtinti.

Naudotojo pareiga yra uZtikrinti, kad pakartotinio paruoSimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir

darbuotojus, buty tinkamas pasiekti reikiamus rezultatus.

Naujausias mokslo ir technikos lygis ir Salies jstatymai reikalauja laikytis patvirtinty procesy.
Apdorojimo metu prietaiso temperattra neturi virSyti 140 °C.
IS esmés masininis valymas ir dezinfekavimas visada yra pranaSesnis uzZ rankinj valyma ir dezinfekavima. Atliekant
masininj valyma ir dezinfekcijg, procedura yra saugesné. Niekada nenaudokite metaliniy Sepediy, metaliniy
kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy rankiniam valymui / pirminiam valymui. Stiprios S§arminés valymo
priemonés paZeidZia plastikus ir anoduotus sluoksnius. Nenaudokite korozijg sukelianéiy valymo priemoniy.
Nenaudokite stipriai oksiduojanciy valymo priemoniy. Geriausiai tinka priemonés, kuriy pH verté yra neutrali
(7,0). Butina laikytis nacionaliniy jstatymy ir rekomendacijy.

12PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo
sistema, apie visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.
Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis siyskite el. laiSkg adresu safety@tekno-medical.com .
Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdZios institucijai, atsakingai uZ jy buvimo vieta.

13GARANTIJA

Produktai gaminami i§ aukStos kokybés medZiagy ir prie$ pristatyma yra tikrinami kokybés poZiiriu. Jei atsiranda
kokiy nors defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba.

~1ekno-Medical“ negali garantuoti, kad gaminiai tinka bet kuriai konkre&iai procedurai. Tai turi nustatyti
naudotojas. ,Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz atsitikting ar pasekmine zala. ,, Tekno-Medical*
neprisiima jokios atsakomybés, jei Sios naudojimo instrukcijos buvo akivaizdziai paZeistos.

Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, ,, Tekno-Medical®
neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinj naudojima.
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14APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Naudojimo instrukcija — praSsome prie$S naudojant perskaityti 9/9

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Tai iSimtinai jgalioty gamintojo darbuotojy atsakomybé.
Prie$ graZzinant gaminius remontui, sugede gaminiai turi buti visiSkai atnaujinti.
Grazinimui naudokite musy RMA paraiSkos forma ir dezaktyvavimo sertifikata.
Formas galite rasti musy pagrindiniame puslapyje:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 SIMBOLIAI

Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokia reik§me:

A\

MD

LOT

Démesio! Gamintojas

Medicinos produkty Pagaminimo data

Nesterilus Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

={IEN] 2

Katalogo numeris Apsaugokite nuo saulés spinduliy

A

AT

Partijos pavadinimas Laikyti sausai

).

AiSkus produkto identifikavimas C€ | CEzenklas
REF
16 PRODUKTU SARASAS
ISspausdinta: 30.09.2024
Laringoskopai Otoskopai
700-046 700-049 700-057 710-141 700-080 700-093 710-181
700-047 700-055 700-058 710-145 700-083 700-094 710-185
700-048 700-056 710-140 710-146 700-090 710-180 710-186
Sinuskopai
700-350 | 700-355SF | 700-359 700-371 | 700-374SF | 710-165
700-351 700-356 | 700-359SF | 700-371SF | 710-150 710-166
700-352 | 700-356SF | 700-360 700-372 710-151 710-170
700-353 700-357 700-361 | 700-372SF | 710-155 710-171
700-354 | 700-357SF | 700-362 700-373 710-156 710-172
700-354SF | 700-358 700-363 | 700-373SF | 710-160 710-173
700-355 | 700-358SF | 700-370 700-374 710-161 710-174
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