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» Standus endoskopai
su veikianciu kanalu «
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Siekiant sumazinti rizikg pacientams, naudotojams ar potencialiai tre¢iosioms Salims, bitina atidZiai
& laikytis naudojimo instrukcijy. Instrumentus naudoti, apdoroti ir iSbandyti gali tik apmokyti
darbuotojai. Prie§ naudojant instrumenta, butina perskaityti visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat
taikoma visy priedy (adapteriy, SviesolaidZiy, Sviesos S$altiniy) naudojimo instrukcijoms. Butina
grieztai laikytis atitinkamose naudojimo instrukcijose pateikty specifikacijy, saugos informacijos ir
ispéjimuy.
Daugkartinio naudojimo standis endoskopai su darbiniu kanalu (toliau - endoskopai ) ir jy priedai
tiekiami nesterilUs ir prie$ pirma bei kiekvieng vélesnj naudojima turi bati visiSkai apdoroti (valyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos galioja Siems standiems ,, Tekno -Medical Optik-Chirurgie GmbH*
(Tekno-Medical) endoskopams su darbiniu kanalu:
e Chirurginiai histeroskopai,
Chirurginiai laparoskopai / chirurginiai endoskopai,
Nefroskopai,
e Chirurginiai cistoskopai.
(Zr. elementy sarasg paskutinéje $iy instrukcijy pastraipoje.)

MD

2 TVARKYMAS

Endoskopus gali naudoti tik pagal paskirtj tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas. Gydantis
gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uz tinkamy instrumenty parinkimg konkre¢iam naudojimui ar
chirurginéms procediroms, tinkamo personalo mokymo uZtikrinimg ir patirties dirbant su gaminiais
turéjima. Rekomenduojame visada turéti atsarginj endoskopg kiekvienai endoskopinei procedurai. Tai
sumazina sutrikimy rizikg operacijy ar diagnostiniy procediry metu ir padeda iSvengti galimy klaidy.

3 TIKSLO NUOSTATOS

3.1 Nefroskopai
Tyrimo, diagnostikos ir (arba) kartu su endoskopiSkai naudojamais gydymo priedais standls nefroskopai
su darbiniu kanalu skirti tik inksty geldeliy ir inksty vizualizavimui.

3.2 Cistoskopai
Standus cistoskopai su darbiniu kanalu naudojami tik apatiniy Slapimo takuy, jskaitant Slaple ir Slapimo
pusle, vizualizavimui tyrimo, diagnostikos metu ir (arba) kartu su endoskopiSkai naudojamais gydymo
priedais.

3.3 Histeroskopai
Tyrimo, diagnostikos ir (arba) kartu su endoskopiskai naudojamais gydymo priedais standis histeroskopai
su darbiniu kanalu skirti tik gimdos ir gimdos kaklelio vizualizavimui.

3.4 Laparoskopai
Tyrimo, diagnostikos ir (arba) kartu su endoskopiSkai naudojamais gydymo priedais standus laparoskopai
su darbiniu kanalu skirti tik pilvo ertmés vizualizavimui.

3.5 Chirurginiai endoskopai

Standus chirurginiai endoskopai su darbiniu kanalu naudojami vizualizacijai bendroje liemens srityje tyrimo,
diagnozés metu ir (arba) kartu su endoskopiSkai naudojamais priedais gydymui.
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4 INDIKACIJOS

4.1 Nefroskopai

Standis nefroskopai su darbiniu kanalu skirti apzidrai ir inksty geldeliy bei inksty vizualizavimui,
perkutaninei nefrolitotomijai (PNL) arba inksty akmeny ar akmeny fragmenty Salinimui po intrakorporinés
ir ekstrakorporinés smuginés bangos litotripsijos.

4.2 Cistoskopai

Standus cistoskopai su darbiniu kanalu skirti apZitrai ir apatiniy Slapimo takuy, jskaitant Slaple ir Slapimo
pusle, vizualizavimui diagnostikos tikslais ir jtariamy naviky, svetimkdiniy, Slapimo taky akmeny, fistuliy
susidarymo, Slaplés susiauréjimy, pasikartojancio ar nuolatinio cistito ar S$lapimo taky infekcijy,
hematurijos, neaiskios kilmés Slapimo nelaikymo arba naviko stebéjimo atvejais.

4.3 Histeroskopai

Standis histeroskopai su darbiniu kanalu skirti apzidroms ir gimdos bei gimdos kaklelio vizualizavimui, be
kita ko, siekiant iSsiaiSkinti galimus patologinius radinius esant kraujavimo sutrikimams (menstruacijy
sutrikimams), jtariamy apsigimimy atveju arba atmesti intrakavitarines sterilumo ir nevaisingumo priezZastis
(pvz., sinekijas, submukozines miomas, polipus ar gimdos anomalijas, tokias kaip pertvaros), naviky
diagnostikai, chorioniniy gaureliy méginiy émimui, transcervikalinei kiauSintakiy sterilizacijai arba prarasto
intrauterininio prietaiso pasalinimui.

4.4 Laparoskopai

Standus laparoskopai su darbiniu kanalu skirti apzitrai ir pilvo ertmés, jskaitant pilvo organus,
vizualizavimui, esant iminiam neaiSkiam pilvo skausmui, létiniam skausmui pilvo ir dubens srityje, Gminei
pilvo traumai (pvz., durtinéms Zaizdoms), navikinéms ligoms, iSvarzoms, pilvo ir vidaus organy chirurginéms
proceduroms (pvz., apendektomijai, cholecistektomijai), ginekologinéms ligoms (pvz., endometriozei,
kiausidziy cistoms, negimdiniam néstumui), kepeny ligoms (pvz., riebalinéms kepenims, hepatitui, kepeny
nepakankamumui, kepeny cirozei) arba ascitui (pilvo skysciui).

4.5 Chirurginiai endoskopai

Standus chirurginiai endoskopai su darbiniu kanalu skirti apZilrai ir bendros liemens srities vizualizavimui,
jskaitant naviky ar svetimkiniy diagnostika ir Salinima, biopsijas, uzdegimy, traumy, (jgimty) anomalijy ar
kity anomalijy diagnostika ir lokalizacijg arba diagnostikos uzbaigimui.

5 KONTRAINDIKACIJOS

5.1 Paprastai
StandZiy endoskopy su darbiniu kanalu naudojimas paprastai yra kontraindikuotinas, kai nurodomi Kkiti
chirurginiai metodai.
Be to, yra keletas bendry kontraindikacijy:
e bendro neveiklumo atvejais,
e jei pacientas nenori,
e jei nesilaikoma techniniy reikalavimy,
e ne pagal numatytaja paskirtj.
Neskirta naudoti centrinei kraujotakos ir nervy sistemai, kaip apibrézta reglamente.

5.2 Nefroskopija

Nefroskopijai taikomos Sios kontraindikacijos:
e Antikoagulianty arba kreSéjimo sutrikimai,
e Anatomiskai sunku pasiekti inksta.
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5.3 Cistoskopija
Cistoskopijai taikomos Sios kontraindikacijos:

e Uminé Slapimo taky / Slapimo puslés / prostatos / epididimio infekcija arba uzdegimas
e Sunkus kraujo kreséjimo sutrikimas.

5.4 Histeroskopija
Histeroskopijai taikomos Sios kontraindikacijos:
e Uminis arba létinis iSoriniy ir vidiniy lytiniy organy uzdegimas ir dubens peritonito atvejais
e (Gausus gimdos kraujavimas
e NéStumas

5.5 Laparoskopija

Laparoskopijai taikomos Sios kontraindikacijos:
e Sunkios Sirdies ir kraujagysliy bei (arba) plaudiy ligos

Kraujotakos nestabilumas arba Sokas
Sunkus kreséjimo sutrikimas
e Pilvo sienos infekcija
o Difuzinis peritonitas (pilvaplévés uzdegimas)
e Zarnyno nepraeinamumas (ileusas)

5.6 Chirurginé endoskopija
Chirurginiy endoskopy naudojimui taikomos Sios kontraindikacijos:
e Sokas
e Po uminio miokardo infarkto
e Peritonitas
e Uminé perforacija
e Zaibinis kolitas

6 PACIENTY POPULIACIJA

Kalbant apie standZius endoskopus su darbiniu kanalu, pacienty populiacijai néra jokiy apribojimy ar
suvarzymuy, nebent yra bent viena kontraindikacija.

7 ATLIEKY SALINIMAS

Netaisomi arba neperdirbami produktai turéty bati Salinami pagal standartines ligoninés atlieky Salinimo
proceduras.
Salinant atliekas, reikia laikytis $iy nurodymy:

e Pries iSmetant, kruopsc¢iai iSvalykite ir sterilizuokite endoskopus.

e Pakuotes ir panaudotas dalis iSmeskite pagal konkrecioje Salyje galiojan&ius reikalavimus.

e Apsaugokite endoskopus nuo neteisétos prieigos

8 DERINIAI

Naudojant kartu su elektra maitinamais, endoskopiSkai naudojamais priedais, kyla pavojus susiZeisti dél
pernelyg aukStos jtampos ir srovés. Labai svarbu uZtikrinti, kad tokiuose deriniuose paciento nuotékio
srovés buty kuo mazesnés. Siekiant iSvengti elektros sgveikos tarp paciento ir prietaiso, , Tekno-Medical*
rekomenduoja naudoti ,, Tekno-Medical® prietaisus ir priedus.

Standus endoskopai su darbiniu kanalu turéty buti derinami su kitais medicinos prietaisais tik tuo atveju,

jei:
e numatytas naudojimas, aprasytas naudojimo ar naudotojo instrukcijose, tai leidZia;
e tai leidZia naudojimo arba naudotojo vadovuose pateikti techniniai duomenys;
e Televizoriy objektyvy arba kamery standartas atitinka bendrg standarta.
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9 SURINKIMAS IR ISARDYMAS

Visada laikykite endoskopa uz pagrindinés dalies arba okuliaro. [sitikinkite, kad stikliniai pavirSiai nesilieCia
su kitais instrumentais. Ardant uZterStus endoskopus, kyla infekcijos pavojus.

9.1 Sviesolaidinis rysys
Sumontuokite arba atjunkite Sviesolaidine jungtj, kaip parodyta paveikslélyje.

§/® (1) ,Storz®“ / ,Aesculap®“ / ,Olympus®“
adapteris

Q/ @  (2)Wolf® - Adapteris
( 3)) Prie jrenginio nuolat prijungta ACMI® jungtis

®

ISardymas

Asambléja

Sviesolaidinis rysys:
Adapteris ( 1) arba ( 2 ) atsukite nuo endoskopo.

Sviesolaidinis rysys:
Adapteris ( 1) arba ( 2 ) atsukite.

Veikiantiems kanalams:

Veikiantiems kanalams:

e Nuimkite sandarinimo dangtel;. e |dékite naujg voZtuva.
o Atsukite voZtuvo korpusa. e Prisukite voZtuvo korpusa.
e Nuimkite voZtuva. o Uzdékite sandarinimo dangtel].

Jsitikinkite, kad Sviesolaidinio kabelio adapteriai yra suderinami su endoskopy adapteriais. Atitinkamos
jungliy sistemos tinka tik joms skirtiems adapteriams. Storz® / Aesculap® / Olympus® ir Wolf®
Sviesolaidiniy jungéiy adapteriai yra standartinéje komplektacijoje.

Kad endoskopas operacijos metu neaprasoty, prie$ prijungiant kamerg arba kameros adapter;,
proksimalinis optikos galas turi bati visiSkai sausas.

Siekiant uZtikrinti tvirtg ir saugy atskiry komponenty sujungima, endoskopo ir adapterio uzdoriai negali bati
nesvaris ar pazeisti.

9.2 Gaidziai

//’_{ @

(4) Gaidys

(5) gaidziy jaunikliai

( 6 ) Spyruoklinis dangtelis

©
@

ISardymas Asambléja
5) nuo korozijos ir ilaikyti jo funkcionaluma, prie$ kiekvieng sterilizacija jj
A L2 reikia apdoroti tepalu. |kiSant voZtuvo kamstj ( 5 ) |[sitikinkite, kad
ir iStraukite Ciaupo .. . vy .. . . . . . .
kamstj (5 ) i8 diaupo (4 kreipiamasis kaistis eina kreipiamojoje dalyje, o atidarytoje padétyje svirtis
) yra nukreipta j anga. Gaidzio jauniklis ( 5 ) su spyruoklés dangteliu ( 6 )
Susukite juos. Patikrinkite, ar ¢iaupai tinkamai veikia.

spyruoklinj dangtelj ( 6 )
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9.3 Instrumentinis tiltelis

(7 ) Rievotas komponentas
(8 ) Antspaudas

ISardymas Asambléja

|dékite naujag proksimalinj sandariklj ( 8) .

naudodami rievéta detale (7).

Patikrinkite instrumentinj tiltelj, ar jis tvirtai pritvirtintas

rievétg detale ( 7 ) ir nuimkite sandariklj (
8).

10APZIURA IR PRIEZIURA

10.1 Bendra apziira (vizualiné apziara)

e Prie§ kiekvieng apzilrg ir technine priezitrg leiskite endoskopams ir priedams atvésti iki kambario
temperaturos.

e Sulankstomy endoskopy ir priedy surinkimas.

e Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo patikrinkite endoskopus ir priedus, ar néra baltymy likuciy
ir uzterStumo. Pakartotinai iSvalykite visus uZterStus endoskopus ir priedus. Endoskopuose neturi
bati jokiy valymo ar dezinfekavimo priemoniy liku&iy.

o Prie§ kiekvieng sterilizavima ir prie$ kiekvieng naudojimg endoskopai turi biti patikrinti dél
Svaros, veikimo ir pazeidimy.

e Visas endoskopas turi buti nepazeistas, pavyzdZiui, be atsilaisvinusiy, sulenkty, deformuoty,
sulGzusiy, jtrikusiy, Siurksciy, suldZusiy daliy, susidéveéjusiy pavirsiy, astriy briauny ir kt.

e [Smeskite ir pakeiskite pazeistus, defektinius, démétus ar drumstus endoskopus ir priedus.

o |[sitikinkite, kad netriiksta ir néra atsilaisvinusiy daliy (pvz., sandarinimo Ziedy) ir kad jungiamieji
elementai tarp instrumenty veikia tinkamai.

e Vizualinis stiklo pavirsiy patikrinimas: pavirsiai turi bati Svarls ir lygus.

e Nenaudokite gaminio, jei paZeista Sviesolaidiné sistema, paZeisti stiklo pavirSiai arba yra sunkiai
jveikiamy apnasy, kuriy negalima pasalinti valant.

Jei atsiranda bet kuris i minéty nukrypimy, endoskopo nebenaudoti ir jj reikia nusiysti gamintojui
& arba jgaliotajam techninés prieZiliros centrui remontui arba tinkamai utilizuoti.

10.2 Testinumo bandymas
Prie$ kiekvieng naudojima, valyma, dezinfekavimg ir sterilizavimg darbinio kanalo praeinamuma reikia
patikrinti:
¢ Darbinj kanalg reikia praplauti vandeniu naudojant vienkartinj Svirksta.
e Uztikrinkite testinuma ir sandaruma.
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10.3 Sviesolaidinio pluo$to bandymai
Prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti vaizdo kokybe (aiSky ir be iSkraipymy) ir Sviesos pralaiduma per
optinius pluostus:

¢ Nukreipkite endoskopo distalinj galg | neatspindincia Sviesa, pvz., prieSais rySkiag luby Sviestuva
(ne Saltos Sviesos Saltinj), laikykite Sviesolaidzio jungtj arti akiy (10 cm atstumu) ir judinkite jg
pirmyn ir atgal.

e Skaiduly rySkumas pasikeicia. Jei optiniai pluoStai distaliniame gale atrodo kaip tamsios démeés,
kai kurie pluoStai yra nutrike ir gali buti nebeuZtikrintas tinkamas apSvietimas. Jei atskiri pluostai
lieka tamsus, tai nekenksminga. Taliau jei luZiy daZnis siekia mazdaug 10-20 %,
rekomenduojama endoskopa siysti remontui.

10.4 Prieziura ir aptarnavimas
Standus endoskopai su darbiniu kanalu ir priedais nereikalauja priezitros. Juose néra komponenty, kuriems
reikéty naudotojo ar gamintojo prieZitros.
e Ciaupus reikia sutepti po kiekvieno valymo ir prie$ kiekvieng sterilizavima.
e Galima naudoti tik biologiSkai suderinamus tepalus. Tepalas turi bati tinkamas Siam tikslui ir
patvirtintas sterilizavimui garais.
e Reguliarus optiniy pavirsiy valymas 70 % alkoholiu (etanoliu, izopropanoliu) apsaugo nuo nuosédy
prilipimo / pridegimo.

11APDOROJIMO INSTRUKCIJOS

Endoskopai néra tiekiami sterills ir pries pirmg ir kiekvieng vélesnj naudojima turi bati iSvalyti, dezinfekuoti
ir sterilizuoti.
& Endoskopy negalima valyti ultragarso voneléje.
Endoskopai neturi buti veikiami gama spinduliy.

11.1 Bendrosios saugaus apdorojimo instrukcijos

e Po kiekvieno valymo / dezinfekavimo ir prie$ kiekvieng naudojimg endoskopai turi bati patikrinti
dél Svaros, veikimo ir pazeidimy. Negalima naudoti pazeisty arba defektiniy endoskopy. PaZeistas
dalis reikia nedelsiant pakeisti originaliomis atsarginémis dalimis. PaZeistus endoskopus reikia
nedelsiant iSmesti.

o UZterStus endoskopus ir priedus reikia kuo greiiau perdirbti.

e Po kiekvieno naudojimo bitina atlikti rankinj arba masininj valyma ir dezinfekavima. Laikykités
gamintojo nurodymy (pvz., dozavimo).

e Nespauskite stipriai ranka.

e Valymo metu jsitikinkite, kad endoskopai ir priedai nesiliecia vienas su kitu.

o Naudokite tik tas valymo priemones, kurios visiSkai iStirpdo baltymus.

e Prie§ apdorojima ir jo metu venkite bet kokio baltymy fiksavimo.

¢ Nenaudokite abrazyviniy valikliy ar metaliniy Sepeciy.

e Bdutina laikytis valymo ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty parametry dél
koncentracijos, temperaturos, naudojimo trukmés ir poveikio laiko, o automatiniai dozavimo
jtaisai turi buti valdomi.

e Jei vandenyje yra padidéjusi chloridy koncentracija, instrumentuose gali atsirasti taskiné ir
jtempio korozija. Tokig korozijg galima sumaZinti naudojant demineralizuotag vandenj arba
Sarmines valymo priemones.

e Valymo ir dezinfekavimo priemonés pasirinkimas priklauso nuo instrumenty savybiy ir
nacionaliniy gairiy bei rekomendacijy.

e Visada reikia laikytis galiojanciy Salies jstatymuy ir kity teisés akty.

e Patekus | akis su ésdinanéiomis medzZiagomis, nedelsiant nuplaukite vandeniu. Jei jmanoma,
naudokite demineralizuotg vandenj (DlI).

e Neteisingas valymas gali sukelti Zala.
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endoskopus po salycio su:
e Kraujas,
e 7aizdos,
¢ vidinis audinys,
e Organai.

11.2 Instrumenty paruosimas ir iSankstinis valymas

11.2.1 Instrumenty paruosimas naudojimo vietoje

e Matomus chirurginius liku€ius ir pavirSiaus neSvarumus kuo geriau paSalinkite Svaria, drégna,
nepikuota Sluoste.

Nenaudokite Silto vandens (> 40 °C ) ar fiksuojanciy dezinfekavimo priemoniy, nes dél to likuciai
& gali prilipti prie gaminio (baltymy kre$éjimo arba denaturavimo rizika), o tai gali turéti jtakos
vélesniy apdorojimo etapy sékmei.

11.2.2 Transportas

e Instrumentus | atitinkamas perdirbimo patalpas galima transportuoti Slapius arba sausus.
e Saugiam ir sklandZiam transportavimui apdorojimo metu rekomenduojame naudoti specialias
sandéliavimo sistemas (pvz., atlieky konteinerius).

& Butina vengti likuéiy iSdziavimo!
11.3 Rankinis iSankstinis valymas
Prie$ rankinj ir maS$ininj (automatinj) valyma visada reikia atlikti iSankstinj valyma:

o [Sardykite endoskopus ir priedus j atskiras dalis. Kiek jmanoma labiau iSardykite endoskopa. Prie$
apdorodami, nuimkite visus Sviesolaidinius adapterius ir uzdarymo ¢iaupus.

e Norédami atlaisvinti sunkiai jveikiamus neSvarumus, pamirkykite gaminj Saltame vandenyje i§
¢iaupo (<40 °C ) bent 5 minutes .

e MinkStu valymo Sepetéliu (natiraliy Seriy) valykite gaminj po tekanciu Saltu miesto vandeniu ( <

40 °C), kol bus pasalinti visi matomi neSvarumai.
¢ bent 30 sekundziy ) saltu miesto vandeniu , naudojant vandens sléginj pistoleta (arba Svirksta)

e Darbinio ir praplovimo kanalo valymas:

- |kiSkite ilgg valymo Sepetélj | kanalg nuo proksimalinés iki distalinés pusés nenaudodami jégos.

- Valymo Sepetélj kanalu stumkite tik viena kryptimi ir iStraukite jj tik tada, kai Sepetélio galvuté
iSljs i$ distalinio galo.

- Netempkite valymo Sepetélio pirmyn ir atgal, nes galite jj paZeisti.

e Optinius pavirSius (proksimalinj okuliarg, distalinj galiukg, Sviesolaidzio jungtj) nuvalykite
nepikuota valymo $luoste ir Svelniai nuplaukite po tekanciu Saltu vandeniu i§ ¢iaupo (<40 °C).
Nenaudokite valymo Sepetélio, nes jis gali subraiZyti. TerSalai ir jbréZimai, kurie pablogina optine
kokybe, gali buti matomi per Sviesos atspindZius optiniame pavirSiuje.

e Jei po valymo ant optiniy skaiduly pavirSiaus lieka liku€iy, naudojant Sviesos $altinj Sios likuciai
gali pridegti prie pavirSiaus ir taip pakenkti skaiduly pralaidumui (Sviesos pralaidumui).
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11.4 Rankinis apdorojimas

11.4.1 Rankinis valymas

Patvirtinta su Sarminiu valikliu ,Neodisher® MediClean forte*:

e Instrumentus visiSkai panardinkite | Sarmine valymo vonele (pvz., 0,5 % ,Neodisher® MediClean
forte” 5 minutéms). Laikykités gamintojo nurodymy dél salycio laiko.

e Reikia uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiekty visas instrumento vietas. Judangias instrumento
dalis valymo voneléje reikia kelis kartus ( bent 3 kartus ) pajudinti. Valymo voneléje esancias
ertmes, spindZius, siaurus tarpus ir plySius reikia kruopsciai ir pakartotinai ( bent 3 x 20 ml )
praplauti 8virkStu (be adatos).

e Praéjus reikiamam saly¢io laikui, instrumentai dar kartg nuplaunami po tekangiu Saltu vandeniu (
< 40 °C ) minkstu Sepetéliu. Ertmés, spindZiai, siauri tarpai ir plySiai dar kartg plaunami vandens
slégiu pistoletu (arba Svirkstu) maziausiai 30 sekundziy .

e Tada dar kartg nuplaukite endoskopus po tekanciu Saltu vandeniu ( < 40 °C ) ir toliau valykite
Sepetéliu, kad visiSkai pasalintuméte valymo priemone ( maziausiai 30 sek. ).

11.4.2 Rankinis dezinfekavimas

Patvirtinta su dezinfekavimo priemone BODE Bomix® Plus be aldehidy

e Instrumentus panardinkite | RKI arba VAH saraSe nurodyta dezinfekavimo priemone (pvz., 1 %
BODE Bomix® Plus 15 minuciy). Laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymu.

e Reikia uZztikrinti, kad dezinfekavimo priemoné pasiekty visas instrumento vietas. Judancias
instrumento dalis dezinfekavimo voneléje reikia kelis kartus ( bent 3 kartus ) pajudinti. Ertmés,
spindZiai, siauri plySiai ir plySiai dezinfekavimo voneléje turi biti kelis kartus ( bent 3 x 20 ml )
praplauti ir praplauti SvirkStu (be adatos).

e Pasibaigus salygio laikui, instrumenta nuvalykite minkStu Sepetéliu ir kruopS&iai nuplaukite Saltu
dejonizuotu vandeniu (maziausiai 3 min.). Ertmes ir spindZius reikia kelis kartus ( maziausiai 3
X 20 ml ) praplauti dejonizuotu vandeniu, naudojant Svirksta (be adatos).

e Rankinis dZiovinimas atliekamas naudojant nepukuotg vienkartine Sluoste. Siekiant iSvengti
vandens likugiy ertmése, rekomenduojama jas nupusti steriliu, be alyvos suslégtu oru.

11.5 Automatinis apdorojimas (automatinis valymas ir terminis dezinfekavimas)
Galima naudoti tik specialias, Siam tikslui iSbandytas ir patvirtintas optines procediras.
(pvz., terminis dezinfekavimas). Rekomenduojama naudoti plovimo-dezinfekavimo masing (PD) pagal DIN
EN ISO 15883-1 standarty serijos reikalavimus. Masininiam valymui reikia naudoti tinkamus pH neutralius
arba Sarminius valiklius.
e Instrumentai turi bGti dedami ant skalbimo masinoje plaunamy instrumenty padékly tinkamu
plovimui budu.
e Instrumenty laikikliai (pvz., siety padéklai) turi buti suprojektuoti taip, kad vélesnis valymas
valymo ir dezinfekavimo jrenginyje netrukdyty nuplaunamiems Se$éliams.
e Instrumentai valymo krepSyje turi bati pritvirtinti minimaliu atstumu vienas nuo kito.
e Valymo metu reikéty vengti persidengimo, kad instrumentai nebity paZeisti.
e Visada reikia laikytis jrangos ir valymo priemoniy gamintojy nurodymu.
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Automatinis pakartotinio apdorojimo procesas patvirtintas su ,,Miele G7835 CD* valymo ir dezinfekavimo
jrenginiu, ,Des-Var-TD“ programa, Sarminiu valikliu ,neodisher® MediClean forte“, neutralizuojancia
priemone ,,neodisher® Z*

e [§ anksto 1 minute nuplaukite Saltu vandeniu i$ ¢iaupo ( < 40 °C).
e Vandens nutekéjimas

I§ anksto 3 minutes plaukite $altu vandeniu i$ ¢iaupo ( < 40 °C ).

Vandens nutekéjimas

5 minudiy valymas 55 °C +/- 2 °C temperatiiroje su Sarminiu valikliu (pvz., 0,5 % ,,neodisher®

MediClean forte®)

Vandens nutekéjimas

3 minuciy neutralizavimas (pvz., 0,1 % neodisher® Z) Siltu vandeniu i$ ¢iaupo (40 °C +/- 2 °C))

Vandens nutekéjimas

2 minutes skalaukite Siltu demineralizuotu vandeniu (40 °C +/- 2 °C)

Automatinis terminis dezinfekavimas valymo ir dezinfekavimo jrenginyje, atsizvelgiant |

nacionalinius AO vertés reikalavimus (pvz., > 90 °C ( A0 3000 ), 5 min.

e Automatinis dZiovinimas pagal valymo ir dezinfekavimo jrenginio automatinio dZiovinimo procesa

(pvz., 90 °C +/- 2 °C, 30 min.).

e Jei reikia, galima rankiniu badu nusausinti neptkuotu audiniu arba iSpUsti liumenus steriliu, be

alyvos suslégtu oru.

i‘_\ Po masininio valymo nedelsdami iSimkite endoskopus i§ valymo jrenginio, kad iSvengtuméte
korozijos. Butina vengti per greito instrumento auSinimo!

12STERILIZACIJA

Endoskopai néra tiekiami sterilUs ir prie$ pirma kartg naudojant bei pries kiekvieng vélesnj naudojima
turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Pries$ kiekvieng sterilizavimg endoskopus reikia kruopséiai
iSvalyti (rankiniu arba mechaniskai) ir dezinfekuoti.

Prie$ kiekvieng sterilizavimg patikrinkite endoskopy Svarg, veikimg ir paZeidimus.

e Sterilizuokite endoskopus atskirai tinkamuose sterilizavimo konteineriuose.

e |[sitikinkite, kad visas pavirSius lie¢iasi su sterilizavimo priemone.

e |sitikinkite, kad tvirtinimo detalés tvirtai laiko endoskopus.

e Endoskopy negalima mechaniSkai paveikti, nes tai gali paZeisti jautrig optika.

e Endoskopo galiukas negali tiesiogiai liestis su metaliniu indu. PrieSingu atveju Siluma i$ indo bus
tiesiogiai perduota endoskopui ir sugadins optika.

e Baigus sterilizavimo procesg, endoskopus reikia |étai atvésinti iki kambario temperaturos.
Endoskopo negalima skalauti Saltu vandeniu ar kitais skysciais auSinimui, nes tai gali paZeisti

optika.
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12.1 Sterilizavimo procesas

e Gali buti naudojamos tik tos procediros, kurios buvo iSbandytos ir patvirtintos Siam tikslui.
e Sterilizuokite endoskopus pagal visuotinai priimtas ligoninés proceduras.
e Laikykités naudojamy pagalbiniy priemoniy gamintojy nurodymu.

& Endoskopy negalima paveikti gama spinduliais!

Rekomenduojamas sterilizavimo metodas (patvirtinta procediira):
Sterilizavimas garais / autoklavas (patvirtinti parametrai).

Gali bati, kad sterilizavimo metodai, kurie néra iSvardyti Siose instrukcijose, taip pat gali biti suderinami su
endoskopais.
Naudojant kitas procediras, nei iSvardytos kaip patvirtintos Siose instrukcijose, uZz steriluma
atsakingas operatorius.

12.2 Sterilizavimas garais (autoklavas)

Sterilizavimg atlikite pagal DIN EN ISO 17665 standarta. Atsizvelkite | atitinkamus nacionalinius
reikalavimus.

Sterilizacijos rezultatas priklauso nuo jvairiy veiksniy, pavyzdZiui, kaip sterilizuotas instrumentas yra
supakuotas ar laikomas, arba kaip jis yra iSdéstytas autoklave. Patikrinkite sterilizacijos laipsnj naudodami
atitinkamus indikatorius.

Patvirtinti sterilizavimo parametrai:

Sterilizavimas garais, naudojant frakcinio vakuumo technologija (sterilizacijos konteineryje) ir pakankamas
produkto dZiovinimas pagal DIN EN ISO 17665:

Frakcionuoti prieSvakuumo etapai 3
temperatura 134 °C (273 °F)
Laikymo laikas 5 minutés
DziGvimo laikas 20 minugiy
Pakuoté Sterilizavimo
plévelé

13SANDELIAVIMAS, PAKAVIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

13.1 Saugykla
e Prie§ sandéliavimg endoskopai turi bati visiSkai sausi.
e Endoskopus laikykite ir supakuokite atskirai.
e Endoskopus laikykite sausoje, Svarioje, be mikroby, be dulkiy ir gerai védinamoje aplinkoje,
v apsaugotoje vietoje kambario temperatiroje (be ésdinanciy gary).
'Z_R e Norint iSvengti kondensato susidarymo, reikéty vengti dideliy temperatiros svyravimy.
e Saugojimo laikotarpj turi nustatyti naudotojas.

13.2 Pakuoté

e Standus endoskopai su darbiniu kanalu visada turéty buti apdorojami ir laikomi vienkartinése
sterilizavimo pakuotése, steriliose pakuotése arba sterilizavimo konteineriuose, tinkamuose
sterilizavimui garais (pakankamas atsparumas temperaturai, oro ir gary pralaidumas; pagal DIN
EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN 868-8).

e Pakuoté turi uztikrinti optimalig steriliy endoskopy apsauga transportavimo ir sandéliavimo metu.

e Daugkartinio naudojimo sterilizavimo konteineriai turi biti priziurimi pagal gamintojo instrukcijas.
Endoskopai turi buti juose tvirtai pritvirtinti ir apsaugoti nuo pazeidimy.

e Endoskopy transportavimo pakuoté néra skirta valymui, sterilizavimui ir laikymui; todél
nelaikykite endoskopy transportavimo pakuotéje.
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13.3 Transportas

e Transportuojant endoskopa reikia laikyti tinkamose sandariose talpyklose, kad buty iSvengta
pakartotinio uzterSimo.

e Draudziama transportuoti endoskopy iSoriniams tyrimams originalioje pakuotéje. Pakuote galima
naudoti tik siunciant sugedusj prietaisg gamintojui remontui.

14REMONTAS IR PRISTATYMAS

14.1 Remontas

Siekiant uztikrinti endoskopy veikimo sauga:
e Remonta turéty atlikti tik atitinkamas pardavéjas arba kvalifikuotas ,, Tekno-Medica
techninés prieZilros centras.
e Remontui naudokite tik originalias atsargines dalis.
e Garantija ir garantijos reikalavimas negalioja, jei remontg atlieka ,, Tekno-Medical“ nejgalioti
techninés prieZilros centrai.
¢ Informacijos apie remontaq ir garantijas galite gauti i$ ,Tekno-Medical®.

14.2 Siunta
Naudoty medicinos prietaisy grazinimas leidZziamas tik tuo atveju, jei jie yra iSvalyti ir sterilizuoti, ir turi bati
pateiktas rastiSkas jrodymas. GraZinimui visada naudokite originalig siuntimo pakuote. Pakuoté turi
uztikrinti optimalig endoskopy apsauga transportavimo metu. Prie§ graZinant remontui, brokuoti gaminiai
turi bati visiSkai apdoroti. GrgZinimui naudokite misy RMA paraiSkos formg ir dezaktyvavimo sertifikatg.
Formas galima rasti adresu: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

Iu

jgaliotas

15GYVENIMAS

Standus endoskopai su darbiniu kanalu yra daugkartinio naudojimo instrumentai. Jy tarnavimo laikas
priklauso nuo naudojimo daZznumo, priezitros ir kruopStaus elgesio. Naudojant pagal paskirtj, standis
endoskopai gali bati naudojami ir pakartotinai apdorojami 100 cikly be prieZitros ar [0ziy. Prie$ kiekviena
naudojima endoskopas turi bati patikrintas, ar jis Svarus, tinkamai veikia ir ar néra paZzeidimy.

Pasibaigus endoskopo naudojimo ciklui, prireikus jj tinkamai iSmeskite.

16GARANTIJA

Produktai pagaminti i§ aukStos kokybés medZiagy ir prie$ pristatyma praeina kokybés kontrole. Jei
atsiranda kokiy nors defekty, susisiekite su misy klienty aptarnavimo skyriumi. , Tekno-Medical“ negali
garantuoti, kad produktai tinka bet kokiai konkreéiai procedurai. , Tekno-Medical® neprisiima jokios
atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala. ,, Tekno-Medical” neprisiima jokios atsakomybés, jei Sios
naudojimo instrukcijos buvo akivaizdZiai paZeistos.

Atsargiai : Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga arba jos
A variantais (vCJD, BSE, TSE), ,Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ pakartotinj

naudojima.

17PRANESIMAS 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.
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18SIMBOLIAI
Sioje instrukcijoje ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokia reik§me:

A Pavojus! d
MD Medicinos prietaisas dl Pagaminimo data

Nesterilus
Katalogo numeris

LOT Partijos pavadinimas

Unikalus produkto identifikavimas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu:
CE 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 étutgartas

Gamintojas

Vadovaukités naudojimo in-
strukcijomis.

\\./
N

Saugoti nuo saulés spinduliy

)

Laikyti sausoje vietoje

).

19STRAIPSNIY SARASAS REF

Atspausdinta: 06.11.2025

Chirurginiai histeroskopai
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236

Chirurginiai laparoskopai / chirurginiai endoskopai
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257

Nefroskopai
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700-245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225

Chirurginiai cistoskopai
700-074-A* | 700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-0* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* |700-078SF-O* | 700-086* 710-238
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