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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 Saltiniy) naudojimo instrukcijoms. Bitina
grieZtai laikytis atitinkamose naudojimo instrukcijose pateikty specifikacijy, saugos informacijos ir
jspéjimuy.
. Daugkartinio naudojimo ureterorenoskopai (toliau - endoskopai ) ir jy priedai tiekiami nesterilis
A ir prieS pirma bei kiekvieng vélesnj naudojima turi buti visiSkai apdoroti (valyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos galioja Siems gaminiams: naudojimo instrukcijas Zr. gaminiy sgrase.

Si naudojimo instrukcija yra gaminio komplekto dalis ir joje pateikiama visa informacija, kurios
naudotojams ir operatoriams reikia norint saugiai ir tinkamai naudoti gamin;.

Sioje naudojimo instrukcijoje neaprasomas endoskopiniy procediiry ar metody taikymas medicininés
intervencijos metu.

Sios naudojimo instrukcijos skirtos gydytojams, medicinos padéjéjams ir steriliy priemoniy personalui,
kuriems pavesta naudoti, tvarkyti ir ruosti gaminius.

Naudojimo instrukcijas laikykite tam skirtoje vietoje ir uztikrinkite, kad jos visada baty prieinamos tikslinei
auditorijai.

2 PASKIRTIS

Ureterorenoskopai skirti anatominiy struktury Slapléje, Slapimo pusléje, Slapimtakyje ir inksty geldeléje
vizualizavimui minimaliai invaziniy procediiry metu per natiralig Slaplés anga. Ureterorenoskopai leidZia
jdéti darbinius instrumentus per integruotg darbinj kanala.

Instrumentiniai tilteliai naudojami instrumentams jdéti | integruotg ureterorenoskopo darbinj kanala, taip
pat irigacijos priedams prijungti ir irigacijos skys€iams praleisti. Prie instrumentiniy tilteliy taip pat galima
prijungti EMS litotripteriy adapterius.

Membranos ir sandarinimo dangteliai padeda iSvengti skys¢iy nutekéjimo i$ klino vidaus ir palaikyti slégj
anatominése strukturose.

3 INDIKACIJOS

Endoskopinés proceduros indikacija priklauso nuo paciento biklés ir gydancio gydytojo individualaus
rizikos ir naudos jvertinimo.

4 KONTRAINDIKACIJIOS

StandZiy endoskopy su darbiniu kanalu naudojimas paprastai yra kontraindikuotinas, kai nurodomi kiti
chirurginiai metodai.
Be to, yra keletas bendry kontraindikacijy:

e bendro neveiklumo atvejais,

e jei pacientas nenori,

e jei nesilaikoma techniniy reikalavimy,

e ne pagal numatytgjg paskirtj.
Kontraindikacijos gali buti pagristos bendra paciento sveikatos bukle arba specifine medicinine bukle.
Sprendimg atlikti endoskopine procedurg priima gydantis gydytojas, remdamasis individualiu rizikos ir
naudos jvertinimu.
Neskirta naudoti centrinei kraujotakos ir nervy sistemai, kaip apibrézta Reglamente (ES) 2017/745 dél
medicinos prietaisuy.
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5 PRODUKTO APRASYMAS

5.1 Deriniai

5.1.1 Apsaugos klasé

Produktas skirtas naudoti kartu su medicinine elektrine jranga, kuri atitinka bent BF salygas (pagal
DIN EN 60601-1), siekiant padidinti apsauga nuo elektros smugio .

Sjizoliacinj barjera gali jgyvendinti patys jrenginiai arba jungiamieji laidai prie endoskopo ir jis turi egzistuoti
kiekvienai junggéiai tarp endoskopo ir prijungty jrenginiy.

R Jrenginiai arba jungiamieji kabeliai, atitinkantys BF salygas, pazyméti Salia
pateiktu simboliu.

|renginiai arba jungiamieji kabeliai, atitinkantys CF reikalavimus, suteikia dar

' didesne apsauga. Jie pazymeéti Salia pateiktu simboliu ir yra patvirtinti tiesioginiam

naudojimui Sirdyje.

. Taip pat suderinami yra defibriliatoriaus impulsams atsparls jrenginiai arba

q R F J.F jungiamieji kabeliai. Jie paZyméti vienu i§ pateikty simboliy, atsizvelgiant j jy
izoliacija.

5.1.2 Papildomi instrumentai

Endoskopinéms proceduroms atlikti reikalingi papildomi instrumentai. Atliekan€io gydytojo pareiga yra
surinkti ir paruosti reikiamus instrumentus endoskopinei proceddarai.

Pastaba : Taikant §j medicininj metoda, laikykités visy taikomy nacionaliniy jstatymy ir gairiy. PavyzdZiui,
gydant urolitiaze, Zr. Europos urology asociacijos ( EAU) urolitiazés gaires.
5.1.3 Rekomenduojami Sviesolaidiniai kabeliai
Naudojamy optiniy skaiduly specifikacijos yra Sios:
e aktyvus skersmuo nuo 3,5 iki 4,8 mm,
o llgis iki 300 cm.

5.2  Savybés ir funkcionalumas

Siame dokumente apra$yti ureterorenoskopai yra pusiau lankstiis endoskopai, skirti vizualiai atvaizduoti
chirurgine sritj Slapimo taky ir inksty chirurginiy procediry metu.

5.2.1 Struktara ir funkcija

Pusiau lankstus endoskopas susideda i$ SviesolaidZio ir jautrios vaizdo perdavimo sistemos su okuliaru.
Sviesolaidis praleidzia $viesg j kiing. Proksimaliniame endoskopo gale yra $viesolaidzio jungtis, kuri
jungiama prie Sviesos Saltinio. Pridedami reikalingi SviesolaidZio prijungimo adapteriai. Distaliniame
endoskopo gale yra objektyvinis leSkis, | kur] projektuojamas vaizdas i§ kuno vidaus. Tada vaizdas
perduodamas | okuliarg per vaizdo perdavimo sistema. Okuliaras jungiamas prie endoporos, kuri perduoda
vaizda | kamera. Kameros valdymo blokas konvertuoja signalg, kad jis buty rodomas monitoriuje.

5.2.2 Naudoti su instrumentiniu tilteliu

Endoskopas skirtas naudoti su instrumentiniu tilteliu, kuris leidZia tiekti instrumentus, zondus ir irigacinj
skystj proceduros metu.
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5.3 Apzvalga
5.3.1 Ureteroskopas

(1) Ureteroskopas

(2) Instrumentinis tiltelis

(3) Adapteris Storz tipo optiniy skaiduly prijungimui
(4) Adapteris Wolf tipo optiniy skaiduly prijungimui
(5) Sviesolaidinis ry$ys (ACMI)

(6) Okuliaras

5.3.2 Instrumentinis tiltelis

3] T
‘ (1) Jungiamoji detalé

() (2) Srieginés verZlés
B . 3) Skalavimo kanaly ir instrumenty kanalo iaupai
|
- =
==

(4) Atleidimo svirtis
(5) Membraninis jsisavinimas

o
WA -
.| 172 %(\ (6) Trijy plysiy membrana
\9/ ~ (7) Instrumenty laikiklis (standartinis)

é (8) Sandarinimo dangtelis

5.3.3 Adapteris, skirtas EMS Swiss Lithoclast 1

(1) |rasymas pagal prietaisus
(2) Adapteris EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adapteris, skirtas EMS Swiss Lithoclast 2

(1) Fiksavimo varZtas
(2) Adapteris EMS Swiss Lithoclast 2
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6 SAUGOS INSTRUKCIJOS

Nors Sis gaminys atitinka dabartinius technologinius standartus, paleidimo, naudojimo arba paruoSimo ir
priezilros metu gali kilti pavojy. Todél atidzZiai perskaitykite Sias instrukcijas. Laikykités Siame dokumente
pateikty jspéjimy ir jy laikykités.

Naudokite gaminj tik nepriekaiStingos buklés, laikydamiesi jo paskirties ir naudojimo instrukcijos. Prie$
kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad gaminys ir visi priedai néra paZeisti ir veikia tinkamai.

ISsaugokite originalig pakuote ir naudokite jg grazinant prekes, jei kilty problemy dél aptarnavimo.
PraSome laikytis visy prietaisy ir instrumenty, naudojamy kartu su gaminiu, naudojimo instrukcijy.

Pavojus: Pavojus dél neleistiny gaminio modifikacijy. Zmonés gali biti sunkiai suZeisti. Neatlikite jokiy
neleistiny modifikacijy.

Pavojus: Komponento gedimas procediros metu. Paciento saugumui kyla pavojus. Turékite po ranka
paruos$tg naudoti pakaitinj komponenta.

Pavojus: Didelio intensyvumo Sviesos Saltinis. Akiy paZeidimo pavojus. NeZilrékite tiesiai | laisva
SviesolaidZio galg ar endoskopo Sviesos iSéjimo taska.

Pavojus: Magnetinio rezonanso tomografija (MRT). Magnetinés jégos, elektromagnetiné sgveika, metaliniy
daliy kaitinimas. Nenaudokite Sio gaminio Salia MRT skaitytuvy.

Pavojus: Grubus elgesys. Pavojus pacientui dél paZeisto gaminio. Elkités su gaminiu atsargiai. Nenaudokite
gaminio po stipraus mechaninio poveikio ar numetimo; graZzinkite jj gamintojui apZidrai.

Atsargiai: Netinkamas elgesys ir prieZilra, taip pat netinkamas naudojimas gali kelti pavojy pacientui ir
naudotojui arba per anksti sukelti gaminio susidévéjima.

Pavojus: Naudojant maitinamus endoskopus su maitinamais endoterapijos prietaisais, paciento nuotékio
srovés gali susisumuoti. Siekiant sumazinti bendrg paciento nuotékio srove, ypa¢ naudojant CF
tipo maitinamus endoskopus, uZtikrinkite, kad jie buty naudojami kartu su CF tipo maitinamais
endoterapijos prietaisais.

7 OPERACIJA

7.1 Saugos instrukcijos
Saveika su vienu metu naudojamais prietaisais (pvz., lazeriais, litotriptoriais):
e Pavojus pacientui ir naudotojui, vaizdo iSkraipymai, gaminio paZeidimas
& e Uztikrinkite, kad visa naudojama jranga atitikty bent BF sglygas pagal IEC 60601-1.
e Laikykités naudojamos jrangos Zenklinimo ir naudojimo instrukcijy.

Jraso rodymas vietoj tiesioginio vaizdo arba pakeistos vaizdo orientacijos:
e Keliant pavojy pacientui,
& e |[sitikinkite, kad monitoriuje rodomas tiesioginis vaizdas i§ endoskopinés kameros.
e |sitikinkite, kad tiesioginis vaizdas rodomas teisinga orientacija (ne veidrodinis).

Nesteriliy daliy naudojimas:
e Infekcijos rizika pacientui,

o Naudokite tik tinkamai apdorotus endoskopus ir endoskopinius priedus,
e Prie§ naudojima paruoskite nesterilius priedus (pvz., trijy plySiy diafragma ir sandarinimo dangtelj).
& e Prie§ naudojima atlikite vizualinj patikrinima.
e Pritvirtinkite Sviesolaidinj kabelj chirurginiame lauke ir apsaugokite jj nuo slydimo, uZtikrindami,
kad jis nesuplyStuy.
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Pakartotinis uzterSsimas dél netinkamo naudojimo:

AN\

Infekcijos rizika pacientui
Laikykités higienos taisykliy

Auksta temperatiira kartu su Sviesos Saltiniais:

AN

Negriztamas audiniy paZeidimas arba nepageidaujama kreséjimas, naudotojo suZalojimas, turto
sugadinimas,

Endoskopui naudokite tinkama Sviesos kreiptuva.

Venkite ilgalaikio intensyvios Sviesos naudojimo.

Pasirinkite maziausig jmanoma apsvietima tiksliniam plotui ap8viesti,

Nelieskite Sviesos $altinio Salia lempos.

Nelieskite Sviesolaidiniy jungCiy

Neleiskite, kad endoskopo distalinis galas liestysi su paciento audiniais, degiomis ar karS&iui
jautriomis medziagomis.

NevirSykite maksimalios leistinos Sviesos Saltinio aplinkos temperatiros.

Lazerio spinduliy prijungimas prie endoskopo:

AN

Akiy paZeidimas Zilrint tiesiai j okuliarg
Dévékite lazerio apsauginius akinius

7.2 Darbuotojy kvalifikacija

mokymo ar tolesnio iSsilavinimo, kompetencijos ir praktinés patirties reikalavimus, taikomus naudojimo
vietoje, kurioje atliekama endoskopiné procedura.

7.3 Vizualiné apziara
Pries kiekvieng naudojima atlikite vizualinj patikrinima :

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

ISoriniai pazeidimai : |sitikinkite, kad endoskopas ir visi naudojami komponentai néra iSoriskai
pazeisti. Nenaudokite gaminio, jei jis turi aStriy kampy, briauny, i8sikiSimy ar Siurks¢iy pavirSiy,
kurie galéty suZeisti pacienta.

Nepazeistas Sviesolaidis: |sitikinkite, kad endoskopo Sviesolaidis nepaZeistas. Laikykite
distalinj galg link rySkios lempos (ne Saltos Sviesos $altinio), o Sviesolaidinj jungtj - link akiy.
Svelniai judinkite endoskopa pirmyn ir atgal ir stebékite skaiduly ry$kuma. Nenaudokite
endoskopo, jei daugiau nei 20 % skaiduly lieka tamsios. Tokiu atveju nusiyskite endoskopa
remontui.

Svariis ir lygiis pavirsiai: |sitikinkite, kad endoskopo stikliniai pavirsiai ir §viesolaidiniai galiniai
pavirSiai yra Svarus ir lygus. Nenaudokite endoskopo, jei kuris nors i§ pavirSiy yra neSvarus arba
subraizytas. Tokiu atveju endoskopa iSmeskite.

Aiskus, ryskus, pilnas vaizdas: |sitikinkite, kad matomas aiskus, rySkus ir pilnas vaizdas.
Zidrékite pro okuliarg ir jvertinkite vaizdo kokybe. Nenaudokite endoskopo, jei vaizdas gelsvas,
tamsus, netolygus arba apkirptas. Tokiu atveju endoskopg iSmeskite.

Suderinama chirurginé jranga: |sitikinkite, kad procedurai skirta jranga yra suderinama viena
su kita. Naudokite chirurgine jranga tik tuo atveju, jei izoliacijos barjeras, apsaugantis nuo elektros
smigio, atitinka bent BF reikalavimus .
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7.4 Funkcinis testas

Atlikite prie$ kiekvieng procedurg funkcinis testas.

e Prijunkite kamerg ir monitoriy.

e |junkite visus sistemos komponentus, kuriuos ketinate naudoti intervencijai.

o Nukreipkite kameros galvute j objektg kambaryje ir sufokusuokite vaizda.

e |sitikinkite, kad matote rySky, rySky ir geros kokybés vaizda.
Nenaudokite sistemos, jei pastebite juosteliy, spalvy pasikeitimg ar vaizdo mirgéjima arba jei ji negali
sukurti rySkaus, rySkaus ir geros kokybés vaizdo.

8 SURINKIMAS IR ISARDYMAS

8.1 |diekite instrumentinj tiltelj

Démesio: Nesterilios trijy plySiy membranos ir sandarinimo dangteliai skirti vienkartiniam
& naudojimui. Paciento infekcijos pavojus! Prie§ naudojima sterilizuokite trijy plySiy membranas ir
sandarinimo dangtelius ir nenaudokite pakartotinai.

1 :
— f\.;» :"4.‘ . -
_ ol -
‘w&

Paruoskite instrumentinj tiltelj:
o |kiSkite Giaupy kam3&¢&ius ir uZsukite juos srieginémis verzlémis. Patikrinkite, ar ¢iaupai laisvai juda,
ir tada juos visiSkai atsukite.
| diafragmos laikiklj jdékite trijy plySiy diafragma.
Prisukite instrumenty laikiklj (standartinj) prie instrumenty tiltelio.
UZdékite sandarinimo dangtelj ant instrumento laikiklio (standartinis).
o Uzfiksuokite instrumentinj tiltelj ant ureterorenoskopo.
Pastaba: Norint tinkamai uzsandarinti, jungiamoji dalis turi bati Svari ir be tepalo. Netepkite jungiamosios
dalies tepalu!

K<] Instrumentinio tiltelio jungiamaja dalj sulygiuokite su endoskopu taip, kad rodyklés buty viena
priesais kita.

|spauskite jungiamajg dalj j endoskopo pagrindo lizda, kol ji girdimai uZsifiksuos.
|sitikinkite, kad instrumentinis tiltelis yra tvirtai pritvirtintas prie endoskopo.

8.2 EMS Swiss Lithoclast 1 laikiklio adapteris

A '
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UZsukite instrumenty laikiklj (adapterj) ant instrumenty tiltelio vietoje standartinio instrumenty laikiklio.
Siek tiek priverzkite adapterj ant instrumenty laikiklio (adapterio).
Pastaba: NeuZsukite adapterio per stipriai, kitaip véliau jj bus sunku nuimti!
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8.3 EMS Swiss Lithoclast 2 laikiklio adapteris
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VisiSkai priverzkite adapterio fiksavimo varZta. UZstumkite adapterj, jo jdubas sulygiavus, ant
instrumentinio tiltelio taip, kad Soninés jdubos po fiksavimo varztu jungtysi su instrumentinio tiltelio
skalavimo Ciaupo danteliais. Pritvirtinkite adapterj fiksavimo varztu, uztikrindami, kad jis jsitvirtinty
instrumentinio tiltelio jduboje.

8.4 Sviesolaidinio kabelio prijungimas
Priklausomai nuo naudojamo Sviesolaidinio kabelio tipo, norint jj prijungti prie endoskopo, reikés skirtingy

adapteriy.
e  Prisukite atitinkama adapterj prie endoskopo Sviesolaidinio jungties ir, jei reikia, prie Sviesolaidinio
kabelio.

e  Prijunkite Sviesolaidinj kabelj prie Sviesolaidinio lizdo.

8.5 ISardymas ir iSankstinis valymas
ISkart po naudojimo atlikite iSankstinj valyma:

e Atjunkite endoskopa nuo endojunglio ir iSimkite Sviesolaid;.

e Pavojus: Okuliaro piltuvélis néra nuimamas.

o Nuimkite instrumentinj tiltelj nuo endoskopo ir atjunkite adapterius nuo Sviesolaidinio jungties.

e ISardykite instrumentinj tiltelj j atskirus komponentus ir iSmeskite vienkartinj sandarinimo dangtelj
bei trijy plySiy diafragma.
Nuimkite instrumento laikiklj ir, jei taikoma, ,Lithoclast® adapterj nuo instrumento tiltelio.
Matomus chirurginius likuéius kuo geriau paSalinkite neplkuota Sluoste, sudrékinta fermentiniu
valymo tirpalu.
Visy daliy spindZius praplaukite tekanc¢iu vandeniu. Naudokite 20 ml vienkartinj Svirksta.
Nusausinkite gaminj minkStu, nepikuotu skuduréliu.
Visas dalis sudékite j sausg atlieky konteinerj ir uzdarykite.
Pasirlpinkite pakartotiniu apdorojimu ir uztikrinkite, kad visi gaminio komponentai bty apdoroti
per 6 valandas.

9 PARUOSIMO INSTRUKCIJOS

9.1 Saugos instrukcijos

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

Slapimo pislés véziu serganéiy pacienty salytis su ,,Cidex OPA*: galima anafilaksiné
reakcija! Pacientams, sergantiems Slapimo pUslés véZiu, draudZiama liestis su ,Cidex OPA®
dezinfekuotais produktais; prireikus naudokite masininj valyma ir terminj dezinfekavima.
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Netinkamas valymas ir dezinfekavimas
e Paciento pavojus dél nepakankamo valymo ir dezinfekavimo, gaminio paZeidimo
e Naudokite plovimo-dezinfekavimo jrenginj (WD), kuris atitinka DIN EN ISO 15883-5 reikalavimus.
e |dékite prietaisg taip, kad visi plaunami daiktai buty visiSkai iSskalauti ir iSvalyti (be ,,skalavimo
Seseliy”).
e Plaunamus daiktus su liumenais ir kanalais prijunkite tiesiai prie tam skirty apdorojimo krepSio
junggiy.
Nuimkite visus €iaupus ir instrumento laikiklj nuo instrumento tiltelio.
Produktus iSvalykite i$ karto po naudojimo ir pakartotinai apdorokite per 6 valandas.
ISankstinio valymo metu nenaudokite aukStesnés nei 45 °C tvirtinimo temperatiros.
ISankstinio valymo metu nenaudokite jokiy fiksuojan€iy valymo ir dezinfekavimo priemoniy
(veiklioji medziaga: aldehidas, alkoholis).

Salytis su chloridy turinéiais tirpalais

Venkite saly€io su chloridy turingiais tirpalais, tokiais kaip esantys chirurginése atliekose, tinktdrose,
vaistuose ir fiziologiniuose tirpaluose. Po salyCio su chloridy turingiais tirpalais kruopsS€iai nuplaukite
gaminius dejonizuotu vandeniu ir visiSkai nusausinkite.

Ultragarsinés vonios naudojimas
Nelaikykite endoskopo ultragarsinéje voneléje!

9.2 Darbuotojy kvalifikacija

Daugelio Saliy medicinos prietaisy perdirbima atliekanCio personalo kvalifikaciniai reikalavimai yra
reglamentuojami jstatymy. Bet kuriuo atveju, medicinos prietaisy perdirbima gali atlikti tik kvalifikuoti
darbuotojai, turintys reikiama patirtj.

9.3 Patvirtintos procediros

Siame dokumente nurodytos rankinio valymo ir dezinfekavimo, masininio valymo, terminio dezinfekavimo
ir sterilizavimo proceduros yra patvirtintos ir veiksmingos.

Operatoriaus pareiga yra jdiegti, dokumentuoti, taikyti ir palaikyti patvirtintg pakartotinio apdorojimo
procediirg. UZtikrinti, kad pakartotiniam apdorojimui naudojama jranga bity tinkamai priZitrima.

9.4  Procediros ir jgyvendinimo instrukcijos

ISankstinis valymas : Produkto paruoSimas pakartotiniam apdorojimui prasideda i$ karto po
naudojimo atliekant iSankstinj valyma.
Siame dokumente aprasytg produkto apdorojimo procediirg sudaro:

e |Sankstinis valymas iSkart po naudojimo

e Valymas ir dezinfekavimas (rankinis arba masininis)

e Sterilizacija.
Pakartotinio apdorojimo metu naudotojai turéty dévéti asmeninius apsauginius drabuZius.
Prie$ pakartotinio apdorojimo pradZig gaminj reikia kruopsciai iSvalyti. Labai svarbu, kad sterilizuojanti
terpé pasiekty visas gaminio dalis. Geriausi ir saugiausi pakartotinio apdorojimo rezultatai pasiekiami valant
ir dezinfekuojant masinomis, o po to sterilizuojant garais frakciniu vakuuminiu procesu.
Laikykités taikomy nacionaliniy teisiniy reglamenty, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir jusy
jstaigoje galiojanciy higienos taisykliy dél pakartotinio apdorojimo. Nauji gaminiai ir graZinti po remonto
daiktai prie$ naudojima turi bati visiSkai apdoroti.
priemoniy kiekis gali paZeisti gaminj ir iSblukinti lazerinj Zyméjima.
Daugiau informacijos apie higieniSkai saugy, medziagoms nekenksmingg ir verte iSsaugantj perdirbima
rasite adresu www.aki.org
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9.5 Valymo priemoné

Rankinis valymas ir dezinfekavimas gali bati atliekami naudojant:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Masininj valyma galima atlikti Siais bldais:
e neodisher Mediclean forte 0,5 % (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Kai tik jmanoma, naudokite tik Sias valymo ir dezinfekavimo priemones. PrieS naudodami atidZiai
perskaitykite gamintojo instrukcijas ir laikykités nurodymy dél koncentracijos, temperaturos, naudojimo
trukmés, vandens kiekio ir sglycio laiko.

9.6 Rankinis apdorojimas

9.6.1 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.

o Reikia uztikrinti, kad valymo tirpalas pasiekty visas instrumento vietas. Judanéias instrumento
dalis valymo voneléje reikia kelis kartus ( bent 3 kartus ) pajudinti. Valymo voneléje esancias
ertmes, spindzius, siaurus tarpus ir plySius reikia kruop$ciai ir pakartotinai ( bent 3 x 20 ml )
praplauti 8virkstu (be adatos).

o Praéjus reikiamam salycio laikui, instrumentai dar kartg nuplaunami po tekanciu 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. ).

9.6.2 Rankinis dezinfekavimas

Patvirtinta su dezinfekavimo priemone BODE Bomix® Plus be aldehidy

e Instrumentus panardinkite j RKI arba VAH sagraSe nurodytg dezinfekavimo priemone (pvz., 1% BODE
Bomix® Plus 15 minuciy). Laikykités dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymuy.

o Reikia uZtikrinti, kad dezinfekavimo priemoné pasiekty visas instrumento vietas. Judandias
instrumento dalis dezinfekavimo voneléje reikia kelis kartus (bent 3 kartus) pajudinti. Ertmés,
spindziai, siauri plysiai ir plySiai dezinfekavimo voneléje turi bati kruopsciai nuplauti ir kelis kartus
(bent 3 x 20 ml) praplauti Svirkstu (be adatos).

e Pasibaigus saly¢io laikui, instrumentg nuvalykite minkStu Sepetéliu ir kruop$¢€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 likuciy ertmése, rekomenduojama jas nupdasti steriliu, be alyvos suslégtu oru.
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9.7 Automatinis apdorojimas (automatinis valymas ir terminis dezinfekavimas)
Galima naudoti tik specializuotus, Siam tikslui i8bandytus ir patvirtintus optinio valymo procesus (pvz.,
terminj dezinfekavimg). Rekomenduojama naudoti plovimo-dezinfekavimo jrenginj (PD) pagal DIN EN ISO
15883-1 standarty serijos reikalavimus. MaSininiam valymui reikia naudoti tinkamas neutralaus pH arba
Sarmines valymo priemones.
e Instrumentai turi bati dedami ant skalbimo masinoje plaunamy instrumenty padékly tinkamu
plovimui budu.
e Instrumenty laikikliai (pvz., siety padéklai) turi bati suprojektuoti taip, kad vélesnis valymas
valymo ir dezinfekavimo jrenginyje netrukdyty nuplaunamiems Seséliams.
o Instrumentai valymo krepSyje turi bati pritvirtinti minimaliu atstumu vienas nuo kito.
e Valymo metu reikéty vengti persidengimo, kad instrumentai nebuty pazeisti.
e Visada reikia laikytis jrangos ir valymo priemoniy gamintojy nurodymu.
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 $altu vandeniu i$ ¢iaupo ( < 40 °C).

e Vandens nutekéjimas

e |$ anksto 3 minutes plaukite Saltu vandeniu i$ ¢iaupo ( < 40 °C).

e Vandens nutekéjimas

e 5 minuciy valymas 55 °C +/- 2 °C temperatiiroje su Sarminiu valikliu (pvz., 0,5 % ,,neodisher®
MediClean forte®)

e Vandens nutekéjimas

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

e Vandens nutekéjimas

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

e 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 procesg
(pvz., 90 °C +/- 2 °C, 30 min.).
e Jei reikia, galima rankiniu bidu nusausinti nepukuotu audiniu arba iSpasti liumenus steriliu, be
alyvos suslégtu oru.
& Po masininio valymo nedelsdami iSimkite endoskopus i§ valymo jrenginio, kad iSvengtuméte
korozijos. Butina vengti per greito instrumento auSinimo!

9.8 Sterilizacija
Sterilizuokite garais tik tuos gaminius, kurie paZyméti kaip tinkami autoklavuoti. |AUTOCLAVE |
Endoskopai néra tiekiami sterilus ir prie§ pirma kartg naudojant bei prie$ kiekviena -
& vélesnj naudojimag turi buti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. PrieS kiekvieng sterilizavima
endoskopus reikia kruops$¢iai iSvalyti (rankiniu arba mechaniskai) ir dezinfekuoti.
Prie§ kiekvieng sterilizavima patikrinkite endoskopy Svara, veikimg ir paZeidimus.
o Sterilizuokite endoskopus atskirai tinkamuose sterilizavimo konteineriuose.
Jsitikinkite, kad visas pavirsius lieCiasi su sterilizavimo priemone.
|sitikinkite, kad tvirtinimo detalés tvirtai laiko endoskopus.
Endoskopy negalima mechaniSkai paveikti, nes tai gali paZeisti jautrig optika.
Endoskopo galiukas negali tiesiogiai liestis su metaliniu indu. PrieSingu atveju Siluma i$ 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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9.8.1 Sterilizavimo procesas

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

& Endoskopy negalima paveikti gama spinduliais!

Rekomenduojamas sterilizavimo metodas (patvirtinta procedura):
Sterilizavimas garais / autoklavas (patvirtinti parametrai).
Gali bati, kad sterilizavimo metodai, kurie néra iSvardyti Siose instrukcijose, taip pat gali buti suderinami su
endoskopais.
Naudojant kitas procediras, nei iSvardytos kaip patvirtintos Siose instrukcijose, uz steriluma
atsakingas operatorius.

9.8.2 Sterilizavimas garais (autoklavas)

Sterilizavimg atlikite pagal DIN EN ISO 17665 standartg. 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 4
temperatura 134 °C (273 °F)
Laikymo laikas 5 minutés
DZiGvimo laikas 30 minudiy
Pakuoté Sterilizavimo plévelé

10 APLINKOS SALYGOS

10.1 Transportavimo ir laikymo salygos
e Temperatura: nuo 20 °C iki +70 °C
e Santykiné dréegmé: nuo 5 % iki 95 %
e Oro slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa

Perdirbtus produktus laikykite sausoje, gerai védinamoje, be dulkiy, apsaugotoje nuo Sviesos ir vienodai
kontroliuojamoje temperatiroje vietoje, kad apsaugotuméte juos nuo pakartotinio uzter§imo.

Tiesioginiai saulés spinduliai, auk$ta temperatira, didelé drégmé ar spinduliuoté gali pazZeisti gaminj arba
sukelti infekcijos pavojuy.

talpyklas, kuriose jj galima saugiai sudéti.

10.2 Veikimo salygos
e Temperatura: nuo +15 °C iki +32 °C
e Santykiné dréegmé: nuo 30 % iki 85 %
e Oro slégis: nuo 70 kPa iki 106 kPa
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11 PROCEDURA GEDIMY ATVEJU

Trikdymas Galimos priezastys vaistas
Rankinis valymas, po kurio atliekamas pakartotinis
. Stikliniai pavirSiai neSvarus | apdorojimas,
Vaizdas S
. Patikrinkite vandens kokybe
neryskus . —
Nesandari, sugedusi leSiy | o. . .
. Siyskite endoskopga remontui
sistema
Rankinis valymas, po kurio atliekamas pakartotinis
Stikliniai pavirSiai neSvarus | apdorojimas,
Patikrinkite vandens kokybe
Netlrjkamas optinis Naudokite tinkama Sviesolaidinj kabelj
Vaizdas i pluostas
tamsus ! Sviesolaidinis kabelis
netinkamai prijungtas prie | Patikrinkite Sviesos kreiptuvo padétj
endoskopo
Sugedes Sviesolaidis Patikrinkite Sviesolaidj, jei reikia, pakeiskite.
voptlms " plgostas arba Patikrinkite Sviesos kreiptuva ir Sviesos Saltinj
Sviesos Saltinis sugedes
& S ., . | Rankinis valymas, po kurio atliekamas pakartotinis
o yers Sviesolaidiniai pluostai .
Paveikslélis Usitersia apdorojimas,
gelsvas Patikrinkite vandens kokybe
atspalvis Optinis pluostas yra | Patikrinkite Sviesos kreiptuva (pvz., nukreipkite
nedvarus arba sugedes Sviesg | baltg pavirsiy)
Nepakankamas valymas Rgn!«ms yalymas, jskaitant ‘kruopstq nuvalyma,'Jg
(pvz., like baltymy likugiai) reikia, ir po to atliekamas pakartotinis
" kondicionavimas.
Nepakankamas skalavimas
tarp apdorojimo etapy, ypa¢ | Kruop$¢iai nuplaukite tarp apdorojimo etapy.
prie§ sterilizavima
Per d'd.?le chloridy Patikrinkite vandens kokybe
koncentracija
Per didele mineraly (pvz, | by inkite vandens kokybe; jei reikia, naudokite tik
kalkiy) arba  organiniy . . )
v 2. demineralizuotg vanden,;.
. medziagy koncentracija
Korozija, — —
L. Sunkiyjy metaly jonai ir
demes, (arba) silikatai, padidéjes oo C o
Spalvos - ! Patikrinkite vandens kokybe; jei reikia, naudokite tik
- gelezies, vario, mangano ) . )
pakitimas o . demineralizuotg vanden;.
kiekis  vandenyje  arba
sterilizavimo garuose
UZterstas, per daug
naudotas valymo ir | Reguliariai keiskite valymo ir dezinfekavimo tirpala.
dezinfekavimo tirpalas
P_asva‘llnes. I’Ej‘dyS, PVZ, MU0 | botivrinkite tiekimo sistemas, atkreipkite démes;j |
radZiy turingiy gary, jungdiy .. : . . e
L o medziagy suderinamumg ir esamus pazeidimus
apdirbimo pazeistais arba | . .. .. . . o
- - jungCiy apdorojimo metu ir venkite abipusio
neatspariais rudims
. . kontakto.
instrumentais
Kontaktiné korozija Venkite salycio su kitais produktais
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12 ATSARGINES DALYS IR PRIEDAI

Naudokite tik originalias atsargines dalis ir priedus.

iliustracija Pavadinimas Straipsnio
numeris
B | Adapteris, skirtas EMS Swiss Lithoclast 1 790-384
A_—':.' Adapteris, skirtas EMS Swiss Lithoclast 2 790-404
Trijy plySiy membrana, nesterilus vienkartinis daiktas, 10 200-402
vnt. pakuotéje
Sandarmlmc‘)'dangtellal, nesterilus vienkartiniai daiktai, 10 700-413
vnt. pakuotéje
— oy Vistienos visciukai, plieniniai, 12 vnt. pakuoté
(4 kartus pagal laikrodZio rodykle, 8 kartus prie$ 790-403
] laikrodZio rodykle)
f: ~Storz“ Sviesolaidinio adapterio sistema 700-997
——
T Wolf Sviesolaidinio adapterio sistema 700-998
- -
e Instrumentinis tiltelis 790-382*
URS perdirbimo krepSelis 707-654

13 REMONTAS IR PRISTATYMAS

13.1 Remontas
Siekiant uztikrinti endoskopy veikimo sauga:
e Remonta turéty atlikti tik kvalifikuoti, ,,Tekno-Medical“ jgalioti darbuotojai.
e Remontui naudokite tik originalias atsargines dalis.
e Garantija ir garantijos reikalavimas negalioja, jei remontg atlieka ,Tekno-Medical® nejgalioti
techninés prieZilros centrai.
¢ Informacijos apie remontg ir garantijas galite gauti i$ ,,Tekno-Medical®.
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13.2 Siunta

Naudoty medicinos prietaisy graZinimas leidZziamas tik tuo atveju, jei jie yra iSvalyti ir sterilizuoti, ir turi buti
pateiktas rastiSkas jrodymas. Grazinimui visada naudokite originalig siuntimo pakuote. Pakuoté turi
uztikrinti optimaliag endoskopy apsauga transportavimo metu. Prie§ grazinant remontui, brokuoti gaminiai
turi buti visiSkai apdoroti. Grazinimui naudokite misy RMA paraiSkos forma ir dezaktyvavimo sertifikata.
Formas galima rasti adresu: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

14 GYVENIMAS

Endoskopai yra daugkartinio naudojimo instrumentai. Jy tarnavimo laikas priklauso nuo naudojimo
daznumo, taip pat nuo tinkamos prieziuros ir tvarkymo. Naudojant pagal paskirtj, endoskopus galima
naudoti ir apdoroti 100 cikly be prieziaros ar I0ziy. Prie$ kiekvieng naudojimg endoskopag reikia patikrinti,
ar jis Svarus, tinkamai veikia ir ar néra pazeidimy.

Pasibaigus endoskopo naudojimo ciklui, prireikus jj tinkamai iSmeskite.

15 ATLIEKU SALINIMAS

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

e Prie§ iSmetant, kruopSciai iSvalykite ir sterilizuokite endoskopus.

e Pakuotes ir panaudotas dalis iSmeskite pagal konkrecioje Salyje galiojancius reikalavimus.

e Saugokite endoskopus nuo neteisétos prieigos.

16 GARANTIJA

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 konkreciai proceddrai. , Tekno-Medical“ neprisiima jokios
atsakomybés uz atsitiktine ar pasekmine Zala. ,Tekno-Medical neprisiima jokios atsakomybés, jei Sios
naudojimo instrukcijos buvo akivaizdziai paZeistos.

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

naudojima.

17 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017/745 reikalavimais ir musy kokybés
valdymo sistema, apie visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.
Uarvo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis, praSome siysti 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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18 SIMBOLIAI

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

>

Pavojus!

Gamintojas

MD

Medicinos prietaisas

Pagaminimo data

Nesterilus

wl
al
[

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis.

Katalogo numeris

”
~

)

) }\./
N

Saugoti nuo saulés spinduliy

Partijos pavadinimas

P

Laikyti sausoje vietoje

HHENE |

Unikalus produkto identifikavimas

AUTOCLAVE

Pastaba dél autoklavavimo

C

m

0483

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

19 STRAIPSNIY SARASAS

Atspausdinta: 06.11.2025

710-190

710-192

710-196

790-380

790-390

710-191

710-195

710-197

790-381

790-391
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