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Siekiant sumaZzinti pavojy pacientams, naudotojams ar treCiosioms Salims, bitina atidZiai laikytis naudojimo
instrukcijy. Instrumentus naudoti, apdoroti ir bandyti gali tik apmokyti specialistai. Prie§ naudodami instrumentg
perskaitykite visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy (adapterio, Sviesos kreiptuvo, Sviesos
Saltinio) naudojimo instrukcijoms. Bitina laikytis atitinkamose naudojimo instrukcijose pateikty specifikacijy, saugos
nurodymy ir jspéjimy bei jy laikytis.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH daugkartinio naudojimo endoskopai ir jy priedai tiekiami nesterilus, todél pries
pirmajj ir kiekvieng paskesnj naudojima turi bati atliktas visas apdorojimo ciklas (valymas, dezinfekavimas ir
sterilizavimas).

1 TAIKYMO SRITIS

Si naudojimo instrukcija galioja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH daugkartinio naudojimo endoskopams. (Zr.
MD | straipsniy sarasg paskutinéje Siy naudojimo instrukcijy pastraipoje).

Endoskopai gali biti jvairiy versijy (skirtingo ilgio / skersmens / Zitréjimo krypé&iy; tinkami HD / 4K; pusiau lankstis;
autoklavuojami arba jdedami).

2 PATIKROS

Pries$ kiekvieng naudojima endoskopai turi bati patikrinti, ar néra jtrakimuy, jtrikimy, deformacijy, paZzeidimy ir
funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias vietas kaip apsauginiai stiklai, jungtys, okuliarai ir kt. Susidévéjusius,
surudijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

PrieS kiekvieng naudojima reikéty atlikti toliau nurodytus patikrinimus:

Egzaminas Rezultatas
Visi pavirSiai turi bati lygUs ir blizgus (be |bréZimai ir nubrozdinimai ant endoskopo veleno arba ant distalinio ar
jbréZimy ir jbrézimy). proksimalinio galo gali reikSti galima paZeidima.
Optinés sistemos pazeidimai gali lemti drumstg regéjima arba visiSka vaizdo

Dienos Sviesoje Zziurekite pro endoskopa praradima

1S prokmmalm;gilgg?rl](;, :;ikdaml Ji-aplink Pakankamas apSvietimas uztikrinamas, kai distaliniame gale atsirandanti

Sviesa sudaro vientisg Sviesos taska be tamsiy sriciy.

3 VALDYMAS

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

Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uz instrumenty parinkima konkre¢ioms reikméms ar operaciniam
naudojimui, tinkama personalo apmokyma ir darbo su gaminiais patirtj.

Rekomenduojame visada turéti atsarginj endoskopa kiekvienai endoskopinei procedirai. Taip sumaZinsite operacinés
proceduros ar diagnostiniy procediry sutrikimy rizika ir iSvengsite galimy klaidy.

4 PASKIRTYS

Endoskopai - tai tikslUs optiniai prietaisai, skirti kiino vidui vizualizuoti, skirti minimaliai invazinéms diagnostinéms ir (arba)
chirurginéms proceduroms, atliekamoms endoskopiniu budu.

5 INDIKACIJOS

Endoskopai naudojami jvairioms kino dalims / sritims apziuréti.

Pavadinimas Taikymo sritis
Artroskopas Sanariai
Bronchoskopas Trachéja, bronchai
Cistoskopas Slapimo pislé, prostata
Histeroskopas Gimda, makstis
Laparoskopas Pilvapléves organai
Ezofagoskopas Stemplé
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6 KONTRAINDIKACIJOS

Naudoti endoskopus paprastai draudZiama, kai rekomenduojama naudoti kitus chirurginius metodus ir esant sveikatos
buklei, kuri stabdo gijimo procesa, pvz:

e  kraujo tiekimo sutrikdymas,

e ekstremalus nutukimas,

e Uminés ir |étinés, vietinés ar sisteminés infekcijos,

e giluminés ar pavirSinés infekcijos,

e  sisteminiai susirgimai ir metaboliniai sutrikimai,

e psichinés busenos, kurios daro nejmanomg dalyvavima reabilitacijos programoje (Parkinsono liga,
alkoholizmas, narkotiky vartojimas ir t. t.),

e alergijos ar kitokios reakcijos | naudojama medZiaga.

Be to, kontraindikacijos buna

e esant bendrajam neoperuojamumui;
e trukstant paciento pasirengimo;
e jeinéra iSpildytos techninés salygos.

Sie instrumentai néra skirti naudojimui prie $irdies arba centrinés nervy ir kraujotakos sistemos!
Atsakingasis gydytojas privalo pagal bendrag paciento bukle nuspresti, ar gali vykti numatytas naudojimas.

7  ZENKLAI
Ant endoskopy gali biti Sie papildomi Zenklai:
Zenklai Paaiskinimas
Autoclavable 134°C/273°F Sterilizuojamas garais 134°C arba 273°F temperatiroje
HD Tinka HD kamery sistemoms
4K Tinka 4K kamery sistemoms
0°, 30°,70° ... Zvilgsnio taskas
Zalias = 0°
éviesosjungties spalviniai e o . juoda = 120/15j/290/45°
Kodai Perziuréti kryptj raudona_— 30o
geltona =70
mélyna = 90°
Semiflex Endoskopai, leidZiantys didesne veleno deformacija

8 PRIEDAI

Standartiniai priedai:

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

Nestandartiniai priedai:

e CCD kamera ir TV adapteris,
e Sviesos Saltinis, Saltos Sviesos kabelis, jvairus adapteriai,
e troakaras.

9 PACIENTY POPULIACIJA

I8skyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atzvilgiu néra.

10 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi bati sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.
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11 |RENGIMAS

II'—_'.1

1 .J
[1 )
(2) | -
— T o 1 §viesosjungties adapteris Storz / Olympus
S~ ] = 2 §viesos jungties adapteris Wolf
(3 I _ G. | 3 Sviesos jungties adapteris ACMI
e 4 Priemonés sujungimas
l,'_”_ ’*.. / 5 Okuliaro piltuvélis
—— 1 |
Y

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

12 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

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

12.1 Pasirengimas naudojimo vietoje

ISkart po naudojimo nuo instrumenty pasSalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar karsto
vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacija ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.

Stipry neSvaruma (koaguliacijos likucius) istirpinkite 3 % H2O2 (vandenilio peroksido) tirpalu ir nuvalykite vienkartine
Sluoste. Tada kruop$¢iai nuplaukite demineralizuotu vandeniu.

IS karto po naudojimo instrumentus kuo greiciau apdorokite i§ naujo.

12.2 Transportavimas

Saugus instrumenty laikymas uzdaroje talpykloje ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad buty iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uzterSimo.

12.3 Pasirengimas tersaly Salinimui

Instrumentus btina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus batina laikyti tinkamai skalavimui ant ma8inai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy kokybé negali
garso ar skalavimo Se$éliais pakenkti paskiau vykstanéiam valymui ir dezinfekavimui.

12.4 Rankinis pirminis valymas

Instrumentus bent 5 min. pamirkykite Saltame dejonizuotame vandenyje. Jei jmanoma, iSardykite prietaisus ir valykite juos
po Saltu vandeniu minkS§tu Sepetéliu, kol neliks likugiy.

& Endoskopy negalima valyti ultragarso vonioje, kitaip jie gali buti pazeisti!
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12.5 MasSininis valymas
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Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60's
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatira 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukmé 300 s (worst case condition) / RKI

rekomendacija 600 s

Valymo priemoné

Neodisher Medizym

Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10%
Skalavimo temperatira 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s

12.6 MaSininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis

Parametrai

Terminé
dezinfekcija

Dezinfekavimo temperatira

90 °C (Ao 3000)

Vandens kokybé

VisiSkai iSgélintas vanduo

Poveikio trukmé

300s

Dziovinimas

Instrumenty iSorinés puseés dziovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dziovinimo

ciklu. Jei butina, papildomai galima
nepaliekancia Sluoste. Instrumenty

dziovinti rankiniu budu, pasitelkiant pukeliy
ertmes ir kanalus iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.

12.7 Veikimo patikra, tvarkingas laikymas

Po kiekvieno valymo gaminiai turi bati makroskopiskai Svarus, t. y. ant jy neturi bati matomy neSvarumy.
UZtersti gaminiai turi buti nedelsiant surusiuoti ir specialiai apdoroti.
Atsiradus defekty ar pazeidimy, gaminiai turi bati nedelsiant sutvarkyti.
Jei yra pazeidimo ar deformacijos poZymiy, prietaiso jokiu budu negalima vél naudoti.

Prietaisy funkciniai bandymai ir techniné prieZitra turi bati atliekami itin kruopsciai.

12.8 Pakavimas

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

868-8.
12.9 Sterilizavimas

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

reikalavimus.

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

Dziovinimo trukme: 20 min.

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz masy atsakomybés riby!

12.10 Sandéliavimas

Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus bdtina tinkamoje pakuotéje, sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje, esant
nuosaikioms temperatiroms nuo+5 °C iki +40 °C ir nesikeiCian€iam oro drégniui. Nesandéliuokite kartu su

cheminémis medZiagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty bati maZiausiai 30 cm. Sandéliavimo trukme turi

i~ nustatyti pats naudotojas.

~ Saugoti nuo saulés spinduliy!
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12.11 Informacija dél paruosimo patvirtinimo
Sios medziagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruosimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detales #r. bandymy ataskaitose:

ga'Y”]lol; . Viele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
ezinfekavimo iele ) )

prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

Gary autoklavas: Lautenschléger ZentraCert

12.12 Papildomi nurodymai

Jei pirma apra8ytos cheminés medziagos ir maSinos nebuty prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo procedura
atitinkamai patvirtinti.

Naudotojo pareiga yra uztikrinti, kad pakartotinio paruoSimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir darbuotojus,
buty tinkamas pasiekti reikiamus rezultatus.
Naujausias mokslo ir technikos lygis ir Salies jstatymai reikalauja laikytis patvirtinty procesuy.
Apdorojimo metu prietaiso temperatdra neturi virsyti 140 °C.
IS esmés masininis valymas ir dezinfekavimas visada yra pranasesnis uz rankinj valyma ir dezinfekavima. Atliekant masininj
valyma ir dezinfekcija, procedira yra saugesné.
Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy rankiniam valymui / pirminiam
valymui. Stiprios Sarminés valymo priemonés paZeidzia plastikus ir anoduotus sluoksnius.
Nenaudokite korozijg sukelianCiy valymo priemoniy. Nenaudokite stipriai oksiduojanciy valymo priemoniy. Geriausiai tinka
priemonés, kuriy pH verté yra neutrali (7,0).
Butina laikytis nacionaliniy jstatymy ir rekomendacijy.

13 PRANESIMAS 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.

14 GARANTIJA

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

~1ekno-Medical“ negali garantuoti, kad produktai tinka bet kuriai konkreciai procedurai. Tai turi nustatyti naudotojas.
~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala.

~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés, jei galima jrodyti, kad Sios naudojimo instrukcijos buvo paZeistos.
Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, , Tekno-Medical“ neprisiima jokios
atsakomybés uz pakartotinj naudojima.

15 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Tai iSimtinai jgaliotyjy gamintojo darbuotojy atsakomybé ir numatytas
naudojimas.

Prie$ grazinant brokuotus gaminius remontui, jie turi bati visikai atnaujinti.

Grazinimui naudokite musy RMA paraiSkos formga ir dezaktyvavimo sertifikata.

Formas galite rasti musy pagrindiniame puslapyje: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokig reiksme:

Démesio!

Gamintojas

Medicinos produkty

Pagaminimo data

Nesterilus

= L E

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

&l B> 5] >

Katalogo numeris

i

A1

Apsaugokite nuo saulés spinduliy

™
o
'

Partijos pavadinimas

).

Laikyti sausai

Aiskus produkto identifikavimas

C

m

0483

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

17 PRODUKTY SARASAS

REF

ISspausdinta: 11.03.2025

Laparoskopai

700-000 700-029 700-301 700-453 710-027 710-047NIR

700-001 700-029NIR 700-312 710-010 710-030 710-050NIR

700-002 700-030 700-414 710-011 710-031 710-051NIR

700-003 700-033 700-420 710-012 710-032 710-052NIR

700-004 700-203 700-423 710-015 710-035 710-055NIR

700-011 700-204 700-424 710-016 710-036 710-056NIR

700-012 700-205 700-430 710-017 710-037 710-057NIR

700-013 700-275 700-433 710-020 710-040NIR

700-020 700-275SF 700-440 710-021 710-041NIR

700-023 700-276 700-443 710-022 710-042NIR

700-024 700-276SF 700-444 710-025 710-045NIR

700-028 700-300 700-450 710-026 710-046NIR

Artroskopai

700-098 700-110 700-128 700-196 710-092 710-112

700-099 700-110SF 700-130 700-197 710-093 710-113

700-100 700-113 700-130SF 700-198 710-096 710-116
700-100SF 700-113SF 700-133 700-199 710-097 710-117

700-101 700-117 700-133D* 710-080 710-100 710-120

700-103 700-120 700-133SF 710-081 710-101 710-121
700-103SF 700-120SF 700-134 710-084 710-104 710-122

700-105 700-123 700-134SF 710-085 710-105 710-123

700-106 700-123SF 700-137 710-088 710-108

700-107 700-127 700-137SF 710-089 710-109
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Bronchoskopai
700-150 | 700-153 | 700-155 |  700-157 | 700-158
Histeroskopai

700-060 700-063SF 700-072SF 700-081 700-220 710-063
700-060SF 700-067 700-073 700-082 700-221 710-070

700-062 700-070 700-073SF 700-084 710-060 710-071
700-062SF 700-070SF 700-077 700-085 710-061 710-072

700-063 700-072 700-077SF 700-088 710-062

Ezofagoskopai
700-140 700-143
Cistoskopai

700-059 700-066 700-075 700-270 700-274

700-061 700-068 700-075SF 700-270SF 700-277

700-064 700-068SF 700-078 700-271 70000130258
700-064SF 700-069 700-078SF 700-272

700-065 700-074 700-079 700-273
700-065SF 700-074SF 700-079SF 700-273SF
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