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Kad rizika pacientams, naudotojams ar, jei reikia, tre€iosioms Salims bty kuo maZesné, reikia atidZiai laikytis
naudojimo instrukcijy. Prietaisus naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai. PrieS naudodami
prietaisg, perskaitykite visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy (adapterio, Sviesos
kreiptuvo, Sviesos $altinio) naudojimo instrukcijoms. Bitina grieZtai laikytis atitinkamy naudojimo instrukcijy
specifikacijy, saugos ir jspéjimuy.

"Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH" daugkartinio naudojimo lankstis endoskopai (toliau - endoskopai)
ir jy priedai pristatomi nesterilUs ir prie$ pirma ir kiekvieng paskesnj naudojima turi praeiti visg apdorojimo
ciklg (valyma, dezinfekavima ir sterilizavima).

B P>

1 MASTAS
Si naudojimo instrukcija galioja Siems daugkartinio naudojimo lanksgiams endoskopams:
e Bronchoskopai,
MD e ureterorenoskopai,
e Cistoskopai.
(Zr. straipsniy sagrasa paskutinéje Sios naudojimo instrukcijos pastraipoje.)
2 TVARKYMO

Lankscius endoskopus galima naudoti tik pagal paskirtj medicinos specialybése, tik gydymo jstaigose ir apmokyty
bei kvalifikuoty medicinos specialisty (gydytojo, gydytojo padéjéjy, priziurimy gydytojo). Gydantis gydytojas arba
naudotojas / operatorius yra atsakingas uz instrumenty parinkimag tam tikroms reikméms ar chirurginiam naudo-
jimui, tinkamg mokyma ir informacija bei pakankama patirtj dirbant su instrumentais.

Endoskopus ir priedus apdoroti ir sterilizuoti leidzia tik kvalifikuotg iSsilavinima turintis specialistas.
Rekomenduojame visada turéti pakaitinj endoskopa kiekvienam endoskopiniam naudojimui. Tai sumaZina chirurgi-
nio proceso ar diagnostiniy misijy sutrikimy rizika, taip pat apsaugo nuo galimy klaidy.

3 TIKSLAIS

3.1 Bronchoskopai
Tyrimo, diagnozeés ir (arba) kartu su endoskopiniais gydymo priedais lankstus bronchoskopai naudojami tik trachéjai
ir bronchams vizualizuoti.

3.2  Ureterorenoskopai
Tyrimo, diagnozés ir (arba) kartu su endoskopiniais gydymo priedais lankstis ureterorenoskopai naudojami tik virSu-
tiniy Slapimo taky, jskaitant Slapimtakius ir inksty dubenj, vizualizacijai.

3.3 Cistoskopai
Tyrimo, diagnozés ir (arba) kartu su endoskopiniais gydymo priedais lankstus cistoskopai naudojami tik apatiniams
Slapimo takams, jskaitant Slaple ir Slapimo pusle, vizualizuoti.

4 NUORODY

4.1 Bronchoskopai

Lankstus bronchoskopai yra skirti kaip pagalbiné priemoné tiriant ir vizualizuojant trachéjg ir bronchus, jskaitant
plauciy naviky, svetimkiniy ar kvépavimo taky susiauréjimo diagnoze, bronchy plovima, biopsijas ar vietine spindu-
line terapija.

4.2  Ureterorenoskopai

Lankstus ureterorenoskopai yra skirti kaip pagalbiné priemoné atliekant tyrimus ir vizualizuojant virSutinius Slapimo
takus, jskaitant Slapimtakius ir inksty dubenj, jskaitant Slapimtakiy susiauréjima, diagnozuojant Slapimtakiy ir inksty
dubens navikus, aiSkinant neaisSkig hematurijg ir paSalinant Slapimo ir inksty akmenis ar akmens nuolauzas po intra-
korporinés ar ekstrakorporinés smuginés bangos litotripsijos.

4.3 Cistoskopai
Lankstus cistoskopai yra skirti kaip pagalbiné priemoné atliekant tyrimus ir vizualizuojant apatinius Slapimo takus,
jskaitant Slaple ir Slapimo pisle, jskaitant diagnostika ir jtariamus navikus, 6 svetimkinius, Slapimo taky akmenis,
fistulés susidaryma, Slaplés susiauréjima, pasikartojancias ar nuolatines Slapimo puslés infekcijas ar Slapimo taky
infekcijas, hematurija, neaisky Slapimo nelaikyma ar naviko prieZiira.
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5 KONTRAINDIKACIJOS

5.1 Bendra
Lanks€iy endoskopy naudojimas paprastai draudZiamas, jei nurodoma naudoti kitus chirurginius chirurginius meto-
dus.

Be to, paprastai yra kontraindikacijy:
e esant bendram neveikimui,
e jei pacientas nenori,
e jeinesilaikoma techniniy reikalavimy,
e netinkamoms reikmems.
Nenaudoti centrinei kraujotakos ir nervy sistemai, kaip apibréZta potvarkiuose.

5.2 Bronchoskopija
Sios kontraindikacijos taikomos lankséiai bronchoskopijai:
e Uminis miokardo infarktas,
e nestabili hemodinamika su aritmija,
e sunkus kraujo kre$éjimo sutrikimas,
e nepakankamas deguonies tiekimas tyrimo metu / sunkus kvépavimo nepakankamumas,
sunki trachéjos stenozé, masyvus endobronchy kraujavimas.

5.3 Ureterorenoskopija
Sios kontraindikacijos taikomos lanksgiai ureterorenoskopijai:

e Slapimo taky infekcija, urosepsis,

e Kontraindikacijos akmens pjuvio padéciai,

e Antikoaguliaciniai ar kreséjimo sutrikimai:
- néra kontraindikacijy diagnostinio URS atveju,
- akmens terapijos atveju - santykiné kontraindikacija,
- planuojamos biopsijos (audiniy paSalinimo) atveju - absoliuti kontraindikacija.

5.4 Cistoskopija
Sios kontraindikacijos taikomos lanksgiai cistoskopijai:
e Uminé Slapimo taky infekcija ar uzdegimas,
e sunkus kraujo kreséjimo sutrikimai.

6 PACIENTY POPULIACIJA

Kalbant apie lanks€ius bronchoskopus, ureterorenoskopus ir cistoskopus, pacienty populiacijai néra jokiy apribo-
jimy ir apribojimy, nebent yra bent viena kontraindikacija.

7 SALINIMO

Vertingas Zaliavas galima atgauti aplinkai nekenksmingu Salinimu.
ISmeskite gaminj aplinkai nekenksmingu budu pagal galiojancias ligoninés rekomendacijas.

8 DERINYS

Kartu su energetiSkai valdomais priedais, kuriuos galima naudoti endoskopiskai, gali kilti per didelés jtampos ir sro-
viy pavojus. Turi bati uztikrinta, kad pacienty nuotékio srautai buty kuo mazesni. Siekiant iSvengti elektros sujun-
gimo tarp paciento ir jrenginio, "Tekno-Medical" rekomenduoja naudoti "Tekno-Medical" prietaisus ir priedus.
Lankstus endoskopai gali buti derinami su kitais medicinos prietaisais tik tuo atveju, jeigu:

e tai leidZia naudojimo instrukcijoje nurodyta paskirtis,

e tai leidZia naudojimo instrukcijoje pateikti techniniai duomenys,

e televizoriaus objektyvy ar fotoaparaty standartas atitinka bendrajj standarta.
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9 SURINKIMAS IR ISMONTAVIMAS

e Surinkite arba iSardykite Sviesolaidine jungtj pagal toliau pateikta iliustracija.

o |[sitikinkite, kad Sviesolaidiniy kabeliy adapteriai sutampa su lankséiy endoskopy adapteriais.
Atitinkamos prijungimo sistemos telpa tik | numatytus adapterius. Adapteriai Storz® /Aescu-
lap®/Olympus® ir Wolf® Sviesolaidinéms jungtims yra standartinéje komplektacijoje.

e Kad operacijos metu endoskopas nerasoty, proksimalinis optikos galas turi biti visiSkai sausas
prie§ pritaikant fotoaparatg ar kameros adapterj. Siekiant uztikrinti tvirtg ir saugy atskiry kom-
ponenty sujungima, endoskopo ir adapterio uzdarymas neturi blti neSvarus ar paZeistas.

e \Visada laikykite lanksty endoskopg prie pagrindinés dalies arba akies piltuvo. Atsargiai elkités
su jkiSimo vamzdeliu, t. y. nespauskite ir nespauskite.

e |[sitikinkite, kad stiklo pavirSiai nelieCiami kitais instrumentais

ISmontavimo Asambléjos
Sviesolaidinis rysys: Sviesolaidinis rysys:
Adapteris (1) arba (2) Atsukite nuo endoskopo. Adapteris (1) arba (2) Atsukite.
Darbo kanalams, jei yra: Darbo kanalams, jei yra:
e Nulupkite sandarinimo dangtel;. e |dékite naujag voZtuva.
e Atsukite voZtuvo korpusa. e Prisukite voZtuvo korpusa.
e Nuimkite voztuva. e Uzdékite sandarinimo dangtelj.

(1) Storz®/Aesculap® /Olympus® adapteris
(2) Wolf® adapteris
(3) ACMI® jungtis pritvirtinta prie jrenginio

10 TIKRINIMAS IR PRIEZIURA

10.1 Bendroji apziura (vizualiné apziiira)

o Prie§ kiekvieng patikrinima ir technine prieZitra leiskite endoskopams ir priedams atvésti iki kambario
temperaturos. ISmontuojamy endoskopy ir priedy surinkimas.

e Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo patikrinkite, ar lanks¢iuose endoskopuose ir prieduose néra bal-
tymy likuéiy ir uZter§imo. Dar kartg iSvalykite uZter§tus endoskopus ir priedus. Lanks¢iuose endo-
skopuose neturi bati valymo ir dezinfekavimo priemoniy likuciy.

o Prie§ kiekvieng sterilizacija ir prie§ kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar lankstis endoskopai yra
Svarus, funkcionalus ir pazeisti.

o Neturi buti paZeistas visas endoskopas, pvz., atsilaisvings, sulenktas, deformuotas, sulauzytas, jtrikes,
SiurkStus, sulauZytas dalis, susidévéje pavirSiai, aStrios briaunos, sugedusi izoliacija ir kt.

o RUSiuokite ir pakeiskite paZeistus, sugedusius, démétus ar drumstus endoskopus ir priedus. Sugedusius
laidus reikia nedelsiant pakeisti.

e |sitikinkite, kad netriksta daliy arba jos neatsilaisvino (pvz., sandarinimo Ziedai) ir ar tvirtinimo detalés
tarp instrumenty veikia tinkamai.

e Vizuali stiklo pavirSiy apZitra: pavirSiai turi bati Svaris ir lygs.

e Nenaudokite gaminio su paZeistais SviesolaidZiais, paZeistais stiklo pavirsiais ar uZsispyrusiomis nuosédo-
mis, kuriy negalima paS$alinti valant.

e Jei atsiranda bet kuris i§ aukSCiau iSvardyty nukrypimy, endoskopo negalima naudoti toliau, jj reikia
nusiysti gamintojui arba jgaliotajam techninés prieZitros centrui taisyti arba tinkamai iSmesti.

FRM-169 Vorlage GebA K. Il MDR_v3 GebA 70-11-003_02_Flexible Endoskope_LT_v2.docx
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 09.12.2025
C€ o483

'Bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EE Naudojimo instrukcija — prieS naudojima perskaitykite 7/14
10.2 Rankinis nuotékio bandymas
Prie§ bet kokj naudojima, valyma, dezinfekavima ir sterilizavima ar kitas panardinimo proceddiras bitina atlikti nuo-
tékio testa. Tai atliekama naudojant sandarumo testerj su manometru, taip:
o Talpyklg aprupinkite Svariu vandeniu arba valymo tirpalu.
e Bandymo jungtis ir bandymo jungties Zarna turi biti sausa.
o Tvirtai uZzdékite jungiamajj dangtelj ant voZtuvo ir pasukite 90° prie§ laikrodZio rodykle. Tada testeris
tvirtai prijungiamas prie endoskopo ir jo negalima nuimti.
e Siurbdami nuotékio testerj sukurkite ne didesnj kaip 160 mmHg bandymo slégj, matoma Siek tiek pripls-
dami alkunés guma distalinéje alkunés dalyje.
e Jei manometro indikatorius nuolat krenta, nedékite endoskopo j skystj, nes prietaisas nesandarus.
Nusiyskite jrenginj taisyti.
e Jei yra sandarumas, nuotékio testeris vis tiek turi buti prijungtas prie endoskopo. Nuotékio testerio nega-
lima déti j vandenj. Panardinkite endoskopa j skystj ir stebékite kylangius burbuliukus. Jei burbuliukai
(arba burbuliuky srautai) tolygiai pakyla per ilgiau nei 1 minute, tai yra nuotékio pozymis. Nusiyskite en-
doskopa taisyti.
e Pradinis pusliy susidarymas atsiranda i iSoriniy niSy ir neturi reik§més.
e Visada atkreipkite démes;j j nuotékio testerio manometra. Jei slégis sumazéja, jei reikia, vél padidinkite
slégj, kitaip kyla vandens paZeidimo pavojus.
e Po sékmingo bandymo iSimkite endoskopg i§ vandens, iSleiskite sistemg ir atjunkite nuotékio testerj.
e Jei nuotékio bandymas teigiamas (= jrodyta perforacija):
- ISimkite prietaisg iS tirpalo esant slégiui.
- ISorinj apvalkalag nuvalykite dezinfekuojangiu tirpalu (mikrocidinémis Sluostémis).
- Sausos ortakiy sistemos ir kontaktai naudojant suslégta ora.
- Apvyniokite endoskopa apsauginiu folijos dangteliu, supakuokite j siuntimo déZe ir nusiyskite
taisyti su uzrasSu "nesandarus, nedezinfekuotas".

f Niekada nejunkite ir neatjunkite testerio po vandeniu!
Niekada nemerkite endoskopo j skyséius, jei sumazéja slégis!

10.3 Nuoseklumo tikrinimas
Prie$ kiekvieng naudojima, valyma, dezinfekavima ir sterilizavima reikia patikrinti, ar darbinis kanalas yra nepertrau-
kiamas:
e Darbinis kanalas turi buti nuplaunamas vandeniu vienkartiniu Svirkstu.
e Reikia atkreipti démesj | praeinamuma ir sandaruma.
e Bandymas gali buti derinamas su rankiniu nuotékio bandymu

10.4 Lenkimo mechanizmo bandymas
e | étai paspauskite Sarnyrine svirtj, kad patikrintuméte funkcija.
e Patikrinkite, ar pasiektas visiSkas lenkimas.

Bet kokie lenkimo galimybiy apribojimai gali reiksti endoskopo defekta. Kad tokiu atveju iSvengtuméte dide-
& liy endoskopo pazeidimy, endoskopa naudokite tik sklandziai lenkdami.

10.5 Sviesolaidinés optikos testavimas
Prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti vaizdo kokybe (aiSkig ir be iSkraipymuy) ir Sviesos pralaiduma per optines
skaidulas:
o Nukreipkite distalinj endoskopo gala j neakinancig Sviesa, pvz., prieSais rysSky luby Sviestuva (be Saltos
Sviesos Saltinio), laikykite Sviesos kreipiamaja jungtj arti akiy (10 cm atstumu) ir judinkite pirmyn ir atgal.
e PluoSty rySkumas keiciasi. Jei optinés skaidulos distaliniame gale atrodo kaip tamsios démés, optinés
skaidulos nutruksta ir gali buti nebeuztikrintas pakankamas apSvietimas. Jei atskiri pluostai lieka tamsis,
tai nekenksminga. Nuo mazdaug 10-20% luZio rekomenduojama siysti endoskopa taisyti.

10.6 Prieziiira ir remontas

e Lankstis endoskopai ir priedai nereikalauja prieZitros. Néra komponentuy, kuriuos reikia priZitréti varto-
tojui ar gamintojui.
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11 ATNAUJINIMO INSTRUKCIJOS

Lankstus endoskopai néra sterilus, todél juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti prie$ pirma ir prie$
kiekvieng kita naudojima.

A Lanksciy endoskopy negalima valyti ultragarso vonioje.
Lankstus endoskopai neturi buti veikiami gama spinduliy.
Lankstus endoskopai neturi biti autoklavuojami / sterilizuojami garais. Negalima virSyti > 60 °C tempe-
ratiros .

11.1 Bendrosios saugaus apdorojimo naudojimo instrukcijos

e Po kiekvieno valymo/dezinfekavimo ir prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar endoskopai yra
Svarus, funkcionalus ir paZeisti. Negalima naudoti paZeisty ar sugedusiy endoskopy. PaZeistas atskiras
dalis reikia nedelsiant pakeisti originaliomis atsarginémis dalimis. PaZeisti endoskopai turi buti nedelsiant
sutvarkyti.

o Kuo greiCiau perdirbkite uzterStus endoskopus ir priedus.

Po kiekvieno naudojimo reikia atlikti rankinj arba mechaninj (automatinj) valyma ir dezinfekavima.

Laikykités gamintojo nurodymy (pvz., dozavimo).

Nespauskite stipriai rankomis.

|sitikinkite, kad valymo metu endoskopai ir priedai nesilie€ia vienas su kitu.

Norédami visiSkai iStirpinti baltymus, naudokite tik ploviklius.

Venkite bet kokio baltymy fiksavimo prie§ perdirbima ir jo metu.

Nenaudokite abrazyviniy valikliy ar metaliniy Sepeciy.

Turi bati laikomasi valymo priemonés ir dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodyty koncentracijos,

temperataros, tarnavimo laiko ir poveikio trukmés parametry, o automatiniai dozavimo jtaisai turi bati

valdomi.

e Jei vandenyje yra padidéjusi chlorido koncentracija, prietaisuose gali atsirasti jdubimy ir jtempiy korozijos
jtrikimy. Naudojant visiSkai gélinta vandenj arba Sarmines valymo priemones, tokig korozijg galima
sumazinti iki minimumo.

e Valymo ir dezinfekavimo priemonés parenkamos atsizvelgiant j prietaisy charakteristikas ir nacionalines
gaires bei rekomendacijas.

o Visada reikia laikytis galiojanciy konkrecios Salies jstatymy ir taisykliy.

e Patekus j ésdinancias medZiagas, nedelsiant nuvalykite vandeniu. Jei jmanoma, naudokite visiSkai demi-
neralizuotg vandenj (demineralizuotg vandeni).

e Neteisingas valymas gali sugadinti.

Visada valykite masina (automatiSkai) po salycio su:
e Kraujas
e Zaizdos
e Vidinis audinys
e Organy
11.2 Instrumenty paruosimas ir iSankstinis valymas

11.2.1 Instrumenty paruosSimas naudojimo vietoje

e Kiek jmanoma visiSkai paSalinkite matomus chirurginius likuCius ir pavirSiaus neSvarumus Svaria, drégna,
nepukuota Sluoste.
e Prie§ jdédami j skyscius, visada atlikite nuotékio testa.

Nenaudokite Silto vandens (> 40 °C) ar fiksuojanciy dezinfekavimo priemoniu, nes tai gali sukelti likuciy
A fiksacijg ant produkto (baltymy kre$éjimo ar denaturacijos pavojus), o tai gali turéti jtakos tolesniy
apdorojimo etapy sékmei.

11.2.2 Transportavimas

e Instrumentus galima transportuoti j atitinkamas apdorojimo patalpas tiek drégnus, tiek sausus.
e Rekomenduojame naudoti tam skirtas sandéliavimo sistemas (pvz., Salinimo konteinerius), kad buty ga-
lima saugiai ir sklandZiai transportuoti perdirbimui

A Bet kokiu atveju reikéty vengti likuéiy dziavimo!
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11.2.3 Rankinis iSankstinis valymas
ISankstinis valymas visada turi bati atliekamas prie$ rankinj ir mechaninj (automatinj) valyma:

o |Sardykite iSardomais endoskopais ir priedais | atskiras dalis. Kiek jmanoma iSardykite lanksty endo-
skopa. Prie§ apdorodami iSimkite visus Sviesolaidinius adapterius.

e Norédami paSalinti jsisenéjusius neSvarumus, pamirkykite gaminj Saltame vandenyje (< 40 °C) maziau-
siai 5 minutes.

e Minkstu valymo Sepetéliu (natiraliais Sepeciais) valykite gaminj po Saltu tekanc¢iu miesto vandeniu (< 40
°C), kol bus pasalinti visi matomi nesvarumai.

e Ertmes, liumenus, siaurus tarpus ir plySius reikia intensyviai (> 30 sekundziy) skalauti Saltu miesto
vandeniu, naudojant vandens slégio pistoleta (arba Svirksta).

Darbinis kanalas su Luer-Lock
jungtimi

o |kiSkite ilgg valymo Sepetélj j darbinj kanalg tik nuo proksimalinio iki distalinio be jégos.

e« Valymo Sepetélj jkiskite per darbinj kanalg (4) tik viena kryptimi ir iStraukite tik tada, kai Sepetélio gal-
vuté iSsikisa distaliniame gale. Netraukite valymo Sepetélio pirmyn ir atgal, nes galite sugadinti.

e Optinius pavirSius (proksimalinj akies piltuva (okuliarg), distalinj antgalj, optinio kabelio jungtj) nuvalykite
nepukuota valymo Sluoste ir atsargiai nuvalykite po Saltu tekanciu miesto vandeniu (< 40 °C). Nenaudo-
kite valymo Sepetélio, nes jis gali subraiZyti. PriemaiSos ir jbréZimai, kurie blogina optine kokybe, gali biti
matomi Sviesos atspindZiais ant optinio pavirSiaus.

Jei po valymo ant optiniy skaiduly pavirSiaus vis dar yra liku€iy, naudojant Sviesos Saltinj Sie likuCiai gali su-
& degti j pavirSiy ir taip pabloginti pluoSto pralaiduma (Sviesos pralaiduma).

11.3 Rankinis apdorojimas

11.3.1 Rankinis valymas

Patvirtinta Sarmine valymo priemone Neodisher® MediClean forte.

e Instrumentus iki galo jkiSkite j Sarmine valymo vonig (pvz., 0,5% Neodisher® MediClean forte 5 min.).
Laikykités ekspozicijos laiko pagal gamintojo instrukcijas.

e Turi buti uZtikrinta, kad valymo tirpalas pasiekty visas instrumento vietas. Judanc¢ios instrumento dalys
turi biiti kelis kartus (maziausiai 3 kartus) perkeltos j valymo vonig. Svirkstu (be kaniulés) kelis kartus
(min. 3 x 20 ml) nuplaukite ir nuplaukite ertmes, liumenus, siaurus plySius ir plySius valymo vonioje.

e Pasibaigus reikiamam ekspozicijos laikui, instrumentai minkStu Sepetéliu valomi po tekanciu, Saltu miesto
vandeniu (< 40 °C). Ertmés, liumenai, siauri tarpai ir plySiai iSplaunami vandens slégio pistoletu (arba
Svirkstu) (min. 30 sek.).

e Tada endoskopus dar kartg nuplaukite Saltu tekanciu miesto vandeniu (< 40 °C) ir nuvalykite Sepetéliu,
kad valymo priemoné bty visiSkai pasalinta (min. 30 sek.).
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11.3.2 Rankiné dezinfekcija

Patvirtinta su dezinfekavimo priemone be aldehidy Korsolex® plus

e Panardinkite instrumentus j RKI arba VAH sara8e nurodytg dezinfekavimo priemone (pvz., 3% Korsolex®
plus 15 min.). Butina laikytis dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymuy.

e Turi biti uztikrinta, kad dezinfekavimo priemoné pasiekty visas prietaiso vietas. Judanc¢ios instrumento
dalys turi bati kelis kartus (maziausiai 3 kartus) perkeltos j dezinfekavimo vonig. Svirkstu (be kaniulés)
kelis kartus (min. 3 x 20 ml) nuplaukite ir skalaukite ertmes, liumenus, siaurus tarpus ir plySius dezin-
fekcinio skys&io vonioje.

e Pasibaigus ekspozicijos laikui, instrumentg atsargiai nuplaukite $altu demineralizuotu vandeniu (min. 30
sek.). Ertmés ir liumenai turi bati kelis kartus (min. 3 x 20 ml) praplauti demineralizuotu vandeniu, naudo-
jant Svirkstg (be kaniulés).

e Rankinis dZiovinimas atliekamas naudojant vienkartinj audinj be pukeliy. Norint kiek jmanoma iSvengti
vandens liku€iy ertmése, rekomenduojama jas iSpUsti steriliu, be alyvos suslégtu oru.

11.4 Mechaninis apdorojimas (automatinis valymas ir terminé dezinfekcija)

Rekomenduojama naudoti RDG-E plovimo ir dezinfekavimo jrenginj pagal ISO 15883 standarty serijos reikalavimus.

e Instrumentai turi buti dedami ant su masina suderinamy instrumenty laikikliy taip, kad buty galima plauti
indaplovéje.

e Instrumenty laikikliai (pvz., sieto padéklai) turi bti suprojektuoti taip, kad tolesniam valymui plovimo ir

dezinfekavimo jrenginyje netrukdyty indy plovimo Se&éliai.

Instrumentai turi bati pritvirtinti valymo krepsSelyje minimaliu atstumu vienas nuo kito.

Reikia vengti persidengimo, kad valymo metu instrumentai nebuty paZzeisti.

Negalima virSyti 60 °C temperaturos, kad nebuty pazeistas lankstusis endoskopas.

Visada reikia laikytis gamintojo specifikacijy jrangos ir valymo priemoniy gamintojams.

Tinkami pH neutralus arba Sarminiai valikliai turéty bati naudojami kaip valikliai maSinoms valyti. Rekomenduojame
valymo tirpalg THERMOSHIELD® NR (buves: THERMOTON® NR) i§ Dr. Schumacher GmbH, kurio dozé yra 0,5% (pa-
gal gamintojo endoskopo apdorojimo instrukcijas).

Cheminei dezinfekcijai rekomenduojame dezinfekavimo priemone THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (anksciau -
THERMOTON® DESINFEKTANT) i$ Dr. Schumacher GmbH.

Automatinis apdorojimo procesas, patvirtintas naudojant Belimed WD 425 plovimo ir dezinfekavimo jrenginj, pH

neutraly plovikl] THERMOTON® NR (identiska sudétis ir sudétis kaip THERMOSHIELD® NR), dezinfekavimo prie-

mone THERMOTON® DESINFEKTANT (identiska sudétis ir sudétis kaip THERMOSHIELD® DESINFEK-

TANT):

Rankinis iSankstinis valymas.

Automatinis nuotékio bandymas RDG-E.

3 minuciy iSankstinis valymas $altu miesto vandeniu (< 40 °C)

5 minuciy valymas 55 °C £ 2 °C temperatiroje 0,6 % pH neutralus ploviklis (pvz., THERMOSHIELD® NR)

1 minutés tarpinis skalavimas demineralizuotu vandeniu (< 40 °C)

5 minutés cheminés dezinfekcijos, pvz., 1% THERMOSHIELD® DESINFEKTANT 55 °C = 2 °C tempe-

ratdroje, VE vandens

1 minutés paskutinis skalavimas demineralizuotu vandeniu 55 °C * 2 °C temperatiroje

e 15 minuciy automatinio dZiovinimo pagal automatinj skalbimo ir dezinfekavimo jrenginio dZiovinimo pro-
cesg 55 °C £ 2 °C temperaturoje

e Veéliau taip pat galima rankiniu bidu dZiovinti nepukuotu skuduréliu arba iSpUsti liumenus steriliu suslégtu
oru be aliejaus.

Po masinos valymo nedelsdami i§imkite endoskopus i$ valymo jrenginio, kad iSvengtuméte korozijos.
A Reikia vengti pagreitinto prietaiso auSinimo.
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12 STERILIZAVIMO

Lankstus endoskopai néra sterilus, todél juos reikia iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti prie$ pirma ir prie§ kiekvieng
kita naudojima. Prie$ kiekvieng sterilizacijg endoskopai turi bati kruopsg¢iai iSvalyti (rankiniu arba mechaniniu bidu)
ir dezinfekuoti. Prie§ kiekviena sterilizacija patikrinkite, ar endoskopai yra Svaris, funkcionalls ir paZeisti.

o Sterilizuokite endoskopus, atskirai suvyniotus j tinkamus sterilizavimo indus.
|sitikinkite, kad visas pavirSius lieiasi su sterilizavimo terpe.
|sitikinkite, kad tvirtinimo detalés tvirtai laiko endoskopus.
Endoskopai neturi biti veikiami mechaninio jtempimo, nes tai gali paZeisti jautrias leSiy sistemas.
Baigus sterilizavimo procesa, endoskopus reikia létai atvésinti iki kambario temperaturos. Endoskopo
negalima skalauti $altu vandeniu ar kitais skys¢iais auSinimui, nes tai gali sugadinti optika

12.1 Sterilizacijos procesas

Gali bati naudojami tik specialis termolabilinés optikos procesai, kurie buvo iSbandyti ir patvirtinti Siam tikslui.

A Lankstus endoskopai neturi buti veikiami gama spinduliy

Lankstus endoskopai neturi bati sterilizuojami garais ar autoklave. Negalima virSyti 60 °C temperatiros .

Rekomenduojami sterilizavimo metodai:
* Dujy sterilizacija EtO (patvirtinti parametrai).
* Dujy sterilizavimas vandenilio peroksidu naudojant STERIS® V-PRO® procesa.
Pasirinkite tinkama termiskai labiliy instrumenty sterilizavimo procesa pagal nacionalinius teisinius reikalavimus ir
rekomendacijas.
Gali bati, kad Siame vadove neiSvardytos sterilizacijos procediros taip pat suderinamos su endoskopais. Jei proce-
duros néra iSvardytos kaip patvirtintos Siame vadove, atsakomybé uz steriluma tenka operatoriui.

12.1.1 Sterilizacija etileno oksidu (sterilizacija dujomis)

Sterilizuojama etileno oksidu (sterilizacija dujomis) pagal DIN EN ISO 11135. Reikéty atsizvelgti j atitinkamus nacio-
nalinius reikalavimus. EtO prietaisai, veikiantys pagal patvirtintg procesa pagal EN 1422, uztikrina saugia sterilizacijg
ir desorbcijg pagal gamintojo specifikacijas. Sterilizuodami etileno oksido dujomis, laikykités visy nacionaliniy insti-
tucijy, sveikatos priezilros institucijy, profesiniy asociacijy ir savo jstaigos apdorojimo protokoly, taip pat ste-
rilizavimo jrangos gamintojo nurodymy.

Sterilizacijos rezultatas priklauso nuo jvairiy veiksniy, tokiy kaip sterilizuotas instrumentas supakuotas ar laikomas
arba kaip instrumentas iSdéstytas sterilizatoriuje. Patikrinkite sterilizacijos laipsnj biologiniy ar cheminiy rodikliy
pagalba.

A Etileno oksido dujos yra toksiSkos ir gali pakenkti sveikatai. Laikykités galiojanCiy sveikatos apsaugos taisy-
kliy, kad nustatytuméte proceduros tinkamuma.
e PrieS sterilizuodami dujomis, kruopS$ciai iSvalykite ir iSdZiovinkite instrumentus. Vandens likuciai gali
uzkirsti kelig sterilizacijai arba sugadinti endoskopa.
e Pries sterilizuodami pritvirtinkite slégio kompensavimo dangtelj (EtO dangtelj) prie endoskopo jungties
(zr. iliustracija). Jei sterilizuojant etileno oksido dujomis EtO dangtelis nebus pritvirtintas prie endoskopo,
endoskopo viduje esantis oras iSsiplés ir gali jtrukti kampuotos dalies dangg ir (arba) sugadinti meSkerio-
jimo mechanizma.

Po sterilizacijos leiskite prietaisams pakankamai i§siskirti ir po sterilizacijos tinkamai iSdZiati, kad bty pasalinti to-
ksiski etileno oksido dujy likugiai.
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Patvirtinti sterilizacijos parametrai:
Temperatira 55°C+3°C
Kameros slégis 1,7 baro (0,17 MPa)
e Santykiné drégmé 40 - 100 %
EtO sterilizacija Poveikio trukmé (poveikio 120 min (2 valandos)
trukmé)
EtO koncentracija 7-8,5 % EtO (= 260 mg/I) 91,5-93 % CO2
ISdujinimas (desorbcija) | Minimalus > 6 valandas 52-58 °C temperatiroje

Jei tenkinamos nurodytos desorbcijos salygos kartu su iSvardytais sterilizavimo parametrais, lanks€iuose endo-
skopuose néra liekamujy dujy, kaip apibrézta DIN EN ISO 10993-7 nurodytose ribose.

12.1.2 Dujy sterilizavimas vandenilio peroksidu naudojant STERIS® V-PRO® procesa

Dujy sterilizavimas vandenilio peroksidu yra dar vienas alternatyvus termolabiliy lanks¢iy endoskopy sterilizavimo
budas. Sio proceso efektyvumas buvo patvirtintas ir medZiagy suderinamumas iSbandytas per 30 cikly.
"Tekno-Medical" lanks&iy endoskopy patvirtinimas galioja Siai STERIS® V-PRO® Zemos temperatlros sterilizavimo

sistemai:
Sterilizatorius (zemos temperatiros sterilizavimo si- Lankstus ciklas
stema)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Lanksciy endoskopy tinkamuma efektyviai sterilizacijai jrodé nepriklausoma akredituota bandymy laboratorija. Ste-
rilizacija laikoma pakankamai veiksminga, jei gyvybingy mikroorganizmy skaicius sumazéja bent 106 kartus (steri-
lumo uztikrinimo lygis (SAL): 9-¢).

Informacijos apie pakuotés ir svorio apribojimus rasite sterilizatoriaus gamintojo pateiktoje informacijoje.

13 SANDELIAVIMAS IR TRANSPORTAVIMAS

13.1 Sandéliavimas / sandéliavimas ir pakavimas

e Lankstus endoskopai, sterilizuoti dujomis ar lygiaverciais metodais, turi buti laikomi uzdaroje spinteléje,
apsaugotoje nuo uzterS§imo po tinkamos desorbcijos.

e Prie§ sandéliavima lankstus endoskopai turi bati visiSkai iSdZiovinti.

e lankstus endoskopai gali buti laikomi ir pakuojami tik atskirai.

e Lanksdius endoskopus laikykite sausoje, Svarioje, be dulkiy ir gerai védinamoje aplinkoje bei apsaugotoje
vietoje kambario temperatiroje (be koroziniy dumy). Norint iSvengti kondensato susidarymo, reikia vengti
dideliy temperaturos svyravimy.

e Lanksd&ius endoskopus pageidautina laikyti pakabintus ant tinkamy laikikliy specialioje uZzdaroje endo-
skopo spinteléje.

e LankscCiy endoskopy transportavimo pakuoté néra skirta valyti, sterilizuoti ir laikyti, todél nelaikykite
lanks¢iy endoskopy transportavimo pakuotéje.

e Ne véliau kaip po 7 dieny laikymo lankstus endoskopai turi bati perdirbti.

e Prie$ naudojima, po laikymo, iSorinj apvalkalg jtrinkite mikrocido Sluoste ir nuplaukite ortakius 20 ml 70%
alkoholio.

13.2 Transportavimas
e Transportuojant lankstus endoskopas turi buti gabenamas tinkamose, uzdarose talpyklose, apsaugotose
nuo uzterSimo, kad blty iSvengta pakartotinio uztersimo.

o NeleidZiama veZti endoskopy vertinimo tyrimams transportavimo pakuotéje. Transportavimo pakuoté gali
buti naudojama tik sugedusiam prietaisui taisyti gamintojui.
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14 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Siekiant uztikrinti lanks¢iy endoskopy eksploatavimo sauguma:
e Remontay atlikite tik atitinkamas pardavéjas arba kvalifikuotas "Tekno-Medical" jgaliotas klienty aptarna-
vimo centras.
e Remontui naudokite tik originalias atsargines dalis.
e Garantija nustoja galioti, jei remonto darbus neatlieka "Tekno-Medical" jgalioti techninés priezitros
centrai.
e Informacija apie remonta ir garantijas galite gauti i$ "Tekno-Medical".

14.1 Siysti
Panaudotus medicinos prietaisus leidZziama grazinti tik iSvalytus ir sterilizuotus su raSytiniais jrodymais. Grazindami
visada naudokite originalig transportavimo pakuote. Pakuoté turi uztikrinti optimalig endoskopy apsauga trans-
portavimo metu. Sugede gaminiai turi buti peréje visa perdirbimo procesg prie§ graZinant taisyti. Norédami graZinti,
naudokite musy RMA paraisSkos formg ir nukenksminimo sertifikata.
Formos: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 GYVENIME

Lankstus endoskopai yra daugkartinio naudojimo instrumentai. Lanksciy endoskopy tarnavimo laikas priklauso nuo
naudojimo daZnumo, taip pat priezitros ir kruopStaus naudojimo. Naudojant pagal nurodymus, lankstus endoskopai
gali buti naudojami ir perdirbami 30 cikly be prieziuros / luziy. Prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar lank-
stus endoskopas yra Svarus, funkcionalus ir paZeistas.

Pasibaigus jo gyvavimo ciklui, jei reikia, profesionaliai iSmeskite lanks¢ius endoskopus.

16 SALINIMO

Juos iSmetant reikia laikytis Siy dalyky:
e PrieS iSmesdami lanksCius endoskopus, kruopsciai iSvalykite ir sterilizuokite.
e ISmeskite pakuote ir panaudotas dalis pagal konkrecios Salies taisykles.
e Apsaugokite lanksCius endoskopus nuo neteisétos prieigos.

17 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Pagal Reglamento (ES) 2017 /745 dél medicinos prietaisy reikalavimus ir musy kokybés valdymo sistema
apie visas gaminio problemas reikia pranesti gamintojui.

A Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne jprastomis darbo valandomis siyskite el. laiSka safety@tekno-medical.commailto:safety@tekno-medi-
cal.com.

Apie rimtus incidentus taip pat turi bati praneSama savo vietovés kompetentingai institucijai.

18 GARANTIJA

Produktai pagaminti i§ aukStos kokybés medZiagy ir prie$ pristatyma yra kontroliuojami. Jei klaidy vis tiek pasitaiko,
susisiekite su musy aptarnavimo tarnyba.

"Tekno-Medical" negali garantuoti, kad produktai yra tinkami atitinkamai procedurai. Tai turi nustatyti pats vartoto-
jas.

"Tekno-Medical" neprisiima atsakomybés uz atsitiktine ar atsiradusia Zala.

"Tekno-Medical" neprisiima atsakomybés, jei jrodoma, kad buvo paZeistos Sios naudojimo instrukcijos.

Démesio: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldt-Jakob liga, "Tekno-Medical"
atsisako bet kokios atsakomybés uz pakartotinj naudojima.
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19 SIMBOLIAI

14

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

Partijos Zyméjimas

P

Laikyti sausoje vietoje

Unikalus produkto identifikavimas

A Démesys! d Gamintojas
MD Medicinos dl Gamyba
Nesterilus EE Laikykités naudojimo instrukcijy
o
= . . -
Katalogas //.i\ Saugoti nuo saulés spinduliy

C

m

0483

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu:
mdc — medicinos prietaisy sertifikavimas GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 PREKIY SARASAS

Spausdinta: 11.04.2024

Bronchoskopai

710-280

710-281

Ureterorenoskopai

710-290

Cistoskopai

710-295

710-296
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