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0 Svarbus nurodymai dél Sio dokumento

0.1 Taikymo sritis, identifikavimas, paskirtis

0 Svarbis nurodymai dél Sio dokumento
0.1 Taikymo sritis, identifikavimas, paskirtis

Si naudojimo instrukcija galioja $iam gaminiui:
Prekés pavadinimas: = Kameros galvuté 3CMOS, ,,Zoom*, ,,Full HD“

Detalés numeris 95-3906

Si naudojimo instrukcija yra gaminio sudedamoiji dalis, joje yra visa naudotojams
ir operatoriams reikalinga informacija, susijusi su saugiu ir tinkamu naudojimu.

0.2 Tiksliné grupé

Si naudojimo instrukcija skirta gydytojams, pagalbiniam medicinos personalui,
medicinos inZinieriams ir uz sterilumg atsakingiems darbuotojams, kuriems gami-
nj patikéta montuoti, naudoti, atlikti techninés priezidros ir remonto darbus bei pa-
ruosti.

0.3 Dokumento naudojimas ir saugojimas

Laikykite Sig naudojimo instrukcijg nustatytoje vietoje ir jsitikinkite, kad ji baty visa-
da prieinama tikslinei grupei.

Jei gaminj parduodate ar perkeliate j kitg vieta, perduokite dokumentg kitam savi-
ninkui.

0.4 Papildomi dokumentai

Valdymo bloko
naudojimo instrukcija

Laikykités naudojamo valdymo bloko naudojimo instrukcijoje pateiktos informacijos
apie kameros galvutés naudojimg ir mygtuky iSdéstymag bei su tuo susijusiomis
parinktimis ir galimybémis (95-3960, 95-3970, 95-3981, ELEVCCU,
ELEVCCUVR).
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1 Bendroji informacija apie gaminj

1.1 Komplektas

1 Bendroji informacija apie gaminj
1.1 Komplektas

Gaminio komplekte yra:

= 1x kameros galvuté

®  1x naudojimo instrukcija

Gave pristatymo dokumentg, patikrinkite, ar komplektas visas ir yra nepazeistas.

Komplektas i§ masy firmos iSvyko nepriekaistingos biklés. Jei vis délto turite pre-
tenzijy, kreipkités j masy firmos technine tarnyba.

1.2 Gaminio aprasymas

1.21 Savybés ir veikimo budas

Naudojami valdymo
blokai

3CMOS

,Full HD“ —1080p

Kameros galvutés
mygtukai

Parfokalinis
priartinimas

Si kameros galvuté gali bati prijungta prie valdymo bloky su toliau nurodytais ga-
minio numeriais ir gali bati naudojama tik su jais: 95-3960, 95-3970, 95-3981,
ELEVCCU, ELEVCCUVR.

Valdymo blokas ir kameros galvuté kartu sudaro kamera, pagrjstg CMOS techno-
logija.

3CMOS jutikliy technologija su atskira raudonos, Zalios ir mélynos spalvos nuo-
trauka itin natdraliai perteikia spalvas ir yra labai jautri Sviesai.

Per tinkamg monitoriy kamera pateikia tikroviska ,Full HD® raiSkos vaizdg viso ek-
rano rezimu (1080p).

Kameros galvutéje yra trys pasirinktinai nustatomi kameros galvutés mygtukai,
kuriais galite stebéti vaizda, fotografuoti ar filmuoti arba narsyti ir keisti valdymo
bloko konfigiracijos meniu nustatyma.

Kameros galvuté sitlo rankiniu budu nustatomg 14,25-28 mm Zidinio nuotolj — tai
atitinka dvigubg priartinima.

Integruotas objektyvas sudarytas parfokaliniu principu, todél priartinant vaizdas is-
lieka rySkus.
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1 Bendroji informacija apie gaminj

1.2 Gaminio aprasymas

1.2.2 Apzvalga

Paveikslélis 1-1: Kameros galvutés modelis ,3CMOS Zoom®.

Priartinimo ziedas
Fokusavimo zZiedas

Okuliaro uzraktas

Saugiklis nuo netyc€inio uzrakto atidarymo
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1 Bendroji informacija apie gaminj

1.3 Naudojimo paskirtis

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Naudojimo paskirtis

Paskirtis

Nuorodos

Kameros galvuté su endoskopine jungtimi kartu su valdymo bloku naudojama en-
doskopiniu badu atliekamy diagnostiniy ir chirurginiy proceddry metu vizualizuoti
operacinj lauka kuno viduje. Valdymo blokai kartu su kameros galvute naudojami
tik vizualizavimo tikslais, o ne diagnozei nustatyti. Taip pat atkreipkite demes;j j kity
svarbiy komponenty naudojimo paskirt;.

Minimaliai invazinis naudojimas chirurginiy procediry metu.

Bendrosios chirurginés, endoskopinés proceduros.

Kontraindikacijos

Atitiktis

Draudziama naudoti kameros komponentus ir kameros priedus, jei dél bet kokios
priezasties endoskopinés procediros yra draudziamos. Kaip ir atliekant bet ku-
rig kitg chirurgine intervencija, naudojant kameros komponentus reikia atsizvelgti j
paciento ir darbo srities dyd]. Priklausomai nuo paciento ligos, gali bati kontraindi-
kacijy, pagrjsty bendrosios paciento buklés ar konkrecios klinikinés baklés. Atlikti
endoskopine procedirg nusprendzia chirurgas, jvertindamas individualy rizikos ir
naudos santykj.

Standartai ir direktyvos

Gaminys, kurj sudaro valdymo blokas ir kameros galvuté, atitinka toliau pateikty
galiojanCiy standarty reikalavimus:

= |[EC 60601-1 Elektriné medicinos jranga. 1 dalis:
bendrieji saugos reikalavimai ir pagrindinés charakteristikos

= |EC 60601-1-2 Elektriné medicinos jranga. 1-2 dalis:
elektromagnetinis suderinamumas

= |EC 60601-2-18 Elektriné medicinos jranga. 2-18 dalis:
specialiosios saugos nuostatos ir pagrindinés endoskopinés jrangos cha-
rakteristikos

Medicinos prietaiso klasifikacija

Sis gaminys pagal taikomus ES reglamentus yra | klasés medicinos prietaisas.
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1 Bendroji informacija apie gaminj

1.5 Zyméjimas

1.5 Zyméjimas
1.5.1 Piktogramos ir informacija apie gaminj ir pakuote

@ Laikykités naudojimo instrukcijy

C€  cezenkinimas

Detalés numeris

L
m
ﬂ

(¢))
=

Serijos numeris

s
O

Medicinos priemoné

Gamintojas

Pagaminimo data

Atsargiai (IEC 60601-1 3 leidimas) /
Démesio, atkreipkite démes;j j lydrasc&ius (IEC 60601-1 2 leidimas)

@>LE

Negalima naudoti magnetinio rezonanso aplinkoje

Naudojama CF tipo nuo defibriliacijos apsaugota dalis pagal IEC 60601-1

1
.

Atrakinimas

UZraktas

Leistina laikymo ir transportavimo temperatira

Leistina santykiné oro drégmé laikant ir transportuojant

Leistinas oro slégis laikant ir transportuojant

(ORI

Atsargiai: parduodant §j gaminj ar jj iSraSant gydytojui taikomi JAV federaliniame
jstatyme numatyti apribojimai

S
o
>
<

Atskiras elektros ir elektroninés jrangos atlieky surinkimas

I
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1 Bendroji informacija apie gaminj

1.5 Zyméjimas

1.5.2 Siame dokumente naudojamos piktogramos

/A\ Bendrasis jspéjamasis Zenklas
|spéjimas dél elektros jtampos
/@x |spéjimas dél biologinio pavojaus, infekcijos pavojaus

1.6 Susisiekti su technine tarnyba

Jei turite klausimy apie masy gaminius, jy montavima ar naudojimg, arba jei reikia
techninés priezidros, kreipkités j vieng i$ masy filialy.

Kontaktinius duomenis rasite $io dokumento galinéje puséje.

1.7 Pareiga pranesti jvykus rimty incidenty

Apie visus su Siuo gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui
ir atsakingai Salies, kurioje jsiklires naudotojas arba gyvena pacientas, jstaigai.
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2 Bendra informacija apie saugag

2.1 |spéjamyjy nurodymy pateikimas

2 Bendra informacija apie saugg
21 Ispéjamuyjy nurodymy pateikimas
211 Ispéjamieji nurodymai pateikti skyriaus pradzioje

Toliau aprasyti jspéjamieji nurodymai koncentruotai pateikti kiekvieno skyriaus
pradzioje, kuriuose aprasyti atliekami veiksmai, galintys kelti pavojy.

Galimo pavojaus sunkumo laipsnis iSreiSkiamas signaliniame Zodyje, kuris nusa-
ko jspéjamajj nurodyma.

Atidziai perskaitykite Siuos jspéjamuosius nurodymus ir atkreipkite j juos démes;j,
atlikdami atitinkamus veiksmus.

Nurodymas apie pavojy, dél kurio galima mirti ar sunkiai susiZaloti:

A |SPEJIMAS
Pavojaus suzeisti rasis ir Saltinis
Pasekmeés, jei bus nesilaikoma nurodymy

> Priemonés, skirtos apsisaugoti nuo keliamo pavojaus

Nurodymas apie pavojy, kuris gali sukelti lengva ar vidutinio sunkumo suzalojimg:

A PERSPEJIMAS
Pavojaus suzeisti rasis ir Saltinis
Pasekmés, jei bus nesilaikoma nurodymy

> Priemonés, skirtos apsisaugoti nuo keliamo pavojaus

Pastaba apie galimg zalg nuosavybei:

PRANESIMAS
Materialinés zalos rasis ir Saltinis
Pasekmés, jei bus nesilaikoma nurodymy

> Priemonés, skirtos apsisaugoti nuo keliamo pavojaus
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2 Bendra informacija apie saugag

2.1 |spéjamyjy nurodymy pateikimas

21.2 Ispéjamieji nurodymai tekste

Toliau aprasyti jspéjamieji nurodymai pateikiami instrukcijose dél veiksmy pries
pat pradedant atlikti veiksmus, kuriy vykdymas gali sukelti pavojy.

Galimo pavojaus sunkumo laipsnis iSreiSkiamas signaliniame Zodyje, kuris nusa-
ko jspéjamajj nurodyma.

Atidziai perskaitykite Siuos jspéjamuosius nurodymus ir imkités priemoniy, kad is-
vengtumeéte keliamo pavojaus.

Nurodymas apie pavojy, dél kurio galima mirti ar sunkiai susiZaloti:

A ISPEJIMAS! Pavojaus risis ir Saltinis. Pasekmés, jei bus nesilaikoma nurodymy.
Priemoneés, skirtos iSvengti pavojaus.

Nurodymas apie pavojy, kuris gali sukelti lengvg ar vidutinio sunkumo suZalojimg:

A PERSPEJIMAS! Pavojaus risis ir $altinis. Pasekmés, jei bus nesilaikoma nurody-
my. Priemonés, skirtos iSvengti pavojaus.

Nurodymas dél galimos Zalos, padarytos turtui:

PRANESIMAS! Pavojaus risis ir $altinis. Pasekmés, jei bus nesilaikoma nurody-
muy. Priemonés, skirtos iSvengti pavojaus.

2.2 Gaminiy saugumas

221 Pagrindiniai saugos nurodymai
Mdasy gaminiai yra sukurti ir pagaminti, laikantis auk3ciausiy kokybés standarty.

Nors Sis gaminys atitinka naujausias Siandienos technologijas, vis dél to, gali kilti
pavojus jj paleidZiant, naudojant arba paruoS$iant ir remontuojant.

Dél to pradome atidZiai perskaityti Sig naudojimo instrukcijg. Atkreipkite démes;j ir
laikykités Siame dokumente pateikty jspéjamuyjy nurodymy.

Naudokite tik nepriekaistingos buklés gaminj pagal naudojimo paskirtj ir laikykités
naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy. Pries$ kiekvieng kartg naudodami jsiti-
kinkite, kad gaminys ir jo naudojami priedai yra vientisi ir veikiantys.

Saugokite originalig pakuote. Transportuokite ir saugokite gaminj originalioje pa-

kuotéje ir naudokite jg tuo atveju, jei gaminys siun¢iamas remontuoti.

Nedelsdami praneskite mums, jei aptikote gedimy ar trik&iy.

ISPEJIMAS! Pavojus dél neleistiny gaminio pakeitimy. Asmenys gali biti sunkiai
suzeisti. Jokiu badu nieko nekeiskite savavaliSkai.

ISPEJIMAS! Komponenty gedimas operacijos metu. Pavojus pacientui. Bakite
pasiruo$e naudoti pakaitalg.

ISPEJIMAS! Rizika, kylanti dél aplinkiniy ar prijungty jrenginiy ar prietaisy prisky-
rimo, pastatymo, derinimo arba savybiy. Laikykités atitinkamy gaminiy naudojimo
instrukcijy. Jvertinkite rizika.

> > > P

ISPEJIMAS! Pavojus uzdusti. Pakuotés medziagg laikykite vaikams nepasiekia-
moje vietoje.
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2 Bendra informacija apie saugag

2.2 Gaminiy saugumas

> &

A

ISPEJIMAS! Magnetinio rezonanso tomografija (MRT). Magnetiné veikimo jéga,
elektromagnetiné sgveika, metaliniy daliy jkaitimas. Nenaudokite Sio gaminio gre-
ta MR tomografuy.

JSPEJIMAS! Naudojimas, kai iSkraunamas defibriliatorius. Pavojus Zmonéms.
Prie§ iSkraunant, gaminj pasalinkite i§ operacinio lauko.

PERSPEJIMAS! Grubus naudojimas. Pavojus suZeisti pacienta, kai naudojamas
sugadintas gaminys. Su gaminiu elkités atsargiai. Negalima lauZti, suspausti ar
stipriai persukti kameros kabelio. Jei gaminys patyre didele mechanine apkrovg
arba nukrito, daugiau jo nenaudokite ir siyskite patikrinti gamintojui.

ISPEJIMAS! Netinkamas naudojimas ir prieZiira bei naudojimas ne pagal paskirtj
gali kelti pavojy pacientams, naudotojui ir tretiesiems asmenims, taip pat lemti per
ankstyvg gaminio nusidévejima.

222 Personalo kvalifikacija

Reikalingos specialiosios montavimo, eksploatavimo ir techninés priezidros kvali-
fikacijos. Atsizvelkite j Siame dokumente kiekviename skyriuje aprasytus persona-
lo kvalifikacijos reikalavimus.
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3 Naudojimas

3.1 Saugos nurodymai

3 Naudojimas
3.1 Saugos nurodymai

A |SPEJIVAS

Nesteriliy daliy naudojimas

Infekcijos pavojus pacientui
> Naudokite tik tinkamai paruostus endoskopus ir endoskopinius priedus

> Prie$ naudodami apziurékite

A |SPEJIMAS

A\ Rodomas jrasas, o ne tiesioginis vaizdas

Pavojus pacientui

> Visuomet jsitikinkite, kad monitoriuje rodomas tiesioginis endoskopinés ka-
meros vaizdas

A |SPEJIMAS

A/\ Saveikos su tuo paciu metu naudojamais prietaisais (pvz., lazeriu, auksto

daznio prietaisais)
Pavojus pacientui ir naudotojui, vaizdo triktys, gaminio pazeidimas

> |sitikinkite, kad visi naudojami prietaisai atitinka bent jau reikalaujamus IEC
60601-1 standarto BF arba CF reikalavimus

> Atkreipkite démesj j naudojamy prietaisy Zenklinimg ir naudojimo instrukci-
ja

> Venkite tiesioginio kontakto su endoskopu ir laidziosiomis dalimis su akty-
viaisiais elektrochirurginiais elektrodais

> Nenaudokite elektrochirurginiy elektrody, jei naudojate degigsias dujas ar-
ba skyscCius

> Prie$ naudodami elektrochirurginius prietaisus, iStraukite sprogius dujy mi-
Sinius ir skyscCius

Naudojimo instrukcija | 7 - Feb -2023 | Version: B Puslapis 14 nuo 32



3 Naudojimas

3.2 Kameros galvutés mygtukai

3.2 Kameros galvutés mygtukai

3.21 Bendroji informacija ir pristatymo komplektas

Kiekvienas kameros galvutés mygtukas atlieka tam tikrg funkcijg, jj trumpai arba
ilgai paspaudziant.

Meniu mygtukams galima laisvai priskirti funkcijas, taikant Siuos apribojimus:

= pats meniu iSkvietimas yra nepakei¢iamas;

= White balance (baltos spalvos balansas), Light source on/off (Sviesos Sal-
tinis jj. / i§j.), Selective color enhancement (SCE) [atrankinis spalvy pato-
bulinimas (SCE)], Smoke reduction (padimavimo efekto sumazinimas),
Noise reduction (triukSmo mazinimas) bei Grid removal (tinklelio nuémimas)
gali bati priskirtos tik 1 ir 2 mygtukams. Funkcijos suaktyvinamos ilgu myg-
tuky paspaudimu.

Gamintojo nustatymuose kameros galvutés mygtukai priskirti taip:

1 mygtukas 2 mygtukas 3 mygtukas
Trumpai - - .
. Sviesumas + Sviesumas — Fotografavimas
paspauskite
Paspauskite ljungti / iSjungti Baltos spalvos Meniu
ir palaikykite Sviesos Saltinj balansas iSkvietimas

Lentelé 3-1: Gamyklinis kameros galvutés mygtuky nustatymas.

3.2.2 Kameros galvutés mygtuky priskyrimo keitimas

A Ym NarSykite meniu naudodami rodykliy klavisus ir savo pasirinkimg patvirtinkite kla-
visu Meniu.

Toliau pateikiamas pavyzdys, kaip priskirti 3 mygtukg funkcijai ,,krasteliy pakéli-

“@

mas.

M 1.

o M DN

Paspauskite mygtukg Meniu ant kameros galvutés mazdaug 2 sekundes.
> Pagrindinis meniu atidaromas ekrane.

Eikite j meniu punkta Options (parinktys) ir patvirtinkite.

Eikite | Button layout (mygtuky priskyrimas) ir patvirtinkite.

Eikite j ,,M short*“ (M trumpai) ir patvirtinkite.

Eikite j parinktj ,,Edge enhancement” (krasty pakélimas) ir patvirtinkite.
> Jisy pasirinkimas bus rodomas baltu Sriftu.

> Naudodami 3 mygtuka dabar galite valdyti krasty pakélima.
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3.2 Kameros galvutés mygtukai

3.23 Meniu narSymas kameros galvutés mygtukais
Jeiti j meniu: paspauskite ir palaikykite 3 mygtuka.
Meniu aukstyn: trumpai paspauskite 1 mygtuka.
Meniu Zemyn: trumpai paspauskite 2 mygtuka.
Patvirtinti pasirinkimg meniu: trumpai paspauskite 3 mygtuka.
[Seiti iS meniu: paspauskite ir palaikykite 3 mygtuka.
3.3 Atlikite vizualinj patikrinimag

Vizualiai patikrinkite pries kiekvieng karta naudodami.
1. Jsitikinkite, kad kameros galvutés stikliniai pavirSiai yra Svaris.

Norédami tai padaryti, nukreipkite kameros galvute ant balto ir Svaraus pavir-
Siaus. Stiklai yra nedvaris, jei ekrane matote démes arba Sesélius, kurie ant
pavirSiaus nematomi.

PRANESIMAS! Subraizyti stiklai. Nenaudokite $epegiy, o tik minksta, nesipa-
kuojancig Sluoste.
Nuvalykite neSvarius stiklus, naudodami 70 % etanolio.
2. |sitikinkite, kad nustatymo zZiedas (-ai) yra paruostas (-i) naudoti.
Kiekvienas Ziedas turi biti pasukamas be jokiy kliaciy.
Kiekvienas ziedas turi suktis su lengvu, vienodu pasiprieSinimu.

Nenaudokite kameros galvutés, jei nustatymo zZiedas sukdamasis uzsikabina
arba yra laisvas.

3. |sitikinkite, kad kameros kabelis yra nepazeistas.

Nenaudokite kameros galvutés, jei kameros kabelis yra jspaustas, sullzes ar
persuktas.

4. |sitikinkite, kad kontaktai kameros kabelio jung€iy kistuke nedrégni ir Svaris.

Nenaudokite kameros galvutés, jei kiStukas drégnas arba jei kontaktai yra ne-
Svarus.
5. |sitikinkite, kad korpuse néra iSoriniy pazeidimy.

Nenaudokite prietaiso, jei ant korpuso yra matomy iSoriniy pazeidimy.

3.4 Prijungti kameros galvute

1. Iki galo jkiSkite jungimo kiStukg j valdymo bloko prijungimo lizda, kol jis
uzsifiksuos.
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3.5 Prijunkite endoskopg

3.5 Prijunkite endoskopa

Visus endoskopus su standartiniu okuliaru pagal ISO TS 18339 galima prijungti
prie kameros galvutés.

1.

Jei reikia, prie endoskopo pritvirtinkite sterily apvalkala.

Jei reikia, vadovaukités sterilaus apvalkalo naudojimo instrukcija.

Nuoroda: Sterily naudojima visada turi uztikrinti naudotojas.

2. Suspauskite abu endoskopinés jungties uzraktus, kad atsidaryty gnybtai.
3. |statykite endoskopg su okuliaro piltuveliu ir atleiskite uzraktus.
‘ ) ¢ ) Q 4. Uzfiksuokite endoskopag, kad jis netyCia neatsidaryty. Uzdarykite
endoskopinés jungties saugiklj.
5. Jei reikia, uzmaukite sterily apvalkalg ant kameros galvutés ir kameros
kabelio, tempkite jj valdymo bloko kryptimi tol, kol nebeliks rauksliy.
3.6 Vaizdo fokusavimas ir priartinimas
1. Su galiniu priartinimo Ziedu nustatykite pageidaujamg vaizdo dyd;.
2. Endoskopg nustatykite darbiniu atstumu ir nukreipkite j aiSkiai apibréztg
struktdra.
3. Sukite priekinj fokusavimo Ziedg ant kameros galvutés tol, kol pamatysite
rySky vaizda.
Jei vaizdas buvo sufokusuotas, jis iSliks rySkus net priartinant vaizda.
3.7 Naudojimo pabaiga ir pirminis plovimas

Pirminj plovima atlikite i$ karto panaudoje.

Nuoroda: Endoskopiné jungtis yra tvirtai sujungta su kameros galvute ir negali

o~ DN

bati iSmontuota.

Jei reikia, nuimkite sterily apvalkalg ir jj iSmeskite.
Atjunkite endoskopg ir Sviesolaid,;.

Atjunkite kameros galvute nuo valdymo bloko.
ISjunkite elektrinius prietaisus.

Pasibaigus operacijai, kameros galvute, jskaitant kabelj ir jungties kistuka,
nepukuojandia, drégna, bet nevarvancia Sluoste valykite ne trumpiau kaip
vieng minute kol nebeliks liku€iy.

Pradékite apdorojima.

Jsitikinkite, kad gaminys bus apdorotas per 6 valandas.
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3.8 Pastabos dél sandéliavimo ir transportavimo

3.8 Pastabos dél sandéliavimo ir transportavimo
Gaminj laikykite nuo dulkiy apsaugotoje, sausoje, gerai védinamoje ir tolygiai Sil-
domoje patalpoje.
Sandéliuodami ar laikydami laikinai, jsitikinkite, kad aplinkos sglygos gaminio ne-
sugadins.
Norédami iSvengti Zalos, saugokite gaminj nuo tiesioginiy saulés spinduliy, radio-
aktyvios ir stiprios elektromagnetinés spinduliuotés.
Transportavimo, sandéliavimo ir naudojimo sglygos aprasytos punktas 5.2.

3.9 Veiksmai trikéiy atveju

Gedimas Galima priezastis Pagalbiné priemoné

Vaizdas per tamsus,
nepakankamas ap-
Svietimas

NeSvarus kameros galvutés
stikliniai pavirSiai

Nuvalykite stiklinius pavirSius (skyrius 4)

PridziGvusios apnaSos ant
stikliniy pavirsiy

Nuvalykite apnaSas (skyrius 4)

Sviesolaidis sugedes

Prijunkite naujg Sviesolaidj. Siyskite remontuoti

Sumazinkite kameros vaizdo
rySkuma

Padidinkite kameros vaizdo rySkuma

Sugedusi endoskopo optika

Jei vaizdas per tamsus, naudokite kitg endosko-
pa, o tg endoskopg siyskite remontuoti

Nustatytas per maZas apSvie-
timas

Padidinkite apSvietimg Sviesos 3altinyje

Monitoriuje néra jokio
vaizdo

Jungiamasis kabelis nepri-
jungtas arba sugedes

Kameros galvute prijunkite prie valdymo bloko.
Patikrinkite, ar kiStukas nedrégnas. Jei kabelis
sugedes, siyskite jj remontuoti

Lentele 3-2: Gedimy lentelé.
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3.10 Remontas

3.10 Remontas

Jei gaminj reikia remontuoti, kreipkités j vieng i§ masy filialy. Kontaktiniai duome-
nys pateikiami Sios naudojimo instrukcijos galiniame puslapyje.

] siuntg jdékite kuo tikslesnj gedimo aprasymg ir pristatymo dokumente pazymé-
kite detalés ir serijos numerj. Sig informacijg galite rasti tipy lenteléje.

A |SPEJIMAS

Uzterstas gaminys
Infekcijos pavojus

> Gaminio apdorojimas prie$ siunciant (skyrius 4)

> Pazymékite uZterStus gaminius

Remontuoti siyskite tik kruopsciai iSvalytas prekes.

Jei jmanoma, siyskite originalioje pakuotéje. Pazymékite pakuotés iSoréje gaminio
apdorojimo bisena.

Mes pasiliekame teise atsisakyti priimti tinkamai nepazymétas prekes ir grazinti
jas atgal.
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4.1 Saugumo nurodymai

4.1

Paruosimas
Saugumo nurodymai

A

A

A |SPEJIVAS

Jeigu jtariamas kontaktas su Kroicfeldo-Jakobo ligos sukéléjais, negali-
ma paruosti uzterSto gaminio

KryZminio uzterSimo pavojus gaminj naudojant ir ruoSiant

> Negalima ruosti gaminiy, kurie, jtariama, gali bati uZtersti

> UzterSimu jtariamus gaminius reikia pasalinti

A PERSPEJIMAS

Netinkamas plovimas ir dezinfekavimas

Pavojus pacientams dél nepakankamo plovimo ir dezinfekavimo, taip pat gali
bati pazeistas gaminys

> Naudokite plovimo ir dezinfekavimo prietaisa, atitinkantj ISO 15883-1 reika-

lavimus

|dékite prietaisg taip, kad visi jo elementai baty visiSkai nuplauti ir iSvalyti
(nebuty ,skalavimo démiy®)

Tinkamai priZiarékite prietaisg

Naudokite tik gaminio dezinfekcijai rekomenduotus ploviklius ir dezinfekavi-
mo priemones

Pirmiausiai valykite gaminj i8 karto panaudoje ir paruo3kite jj kitam naudoji-
mui per 6 valandas

Pirminiam valymui nenaudokite didesnés nei 45 °C nustatytos temperata-
ros

Pirminiam valymui nenaudokite fiksuojanciy plovimo ir dezinfekavimo prie-
moniy (veikliosios medZiagos bazé: aldehidas, alkoholis)

PRANESIMAS

Netinkamas sterilizavimas
Galima sugadinti jrenginj
> Naudokite iSimtinai tik patvirtintas procediras

> Kameros galvutés nesterilizuokite garais ar autoklave
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4.1 Saugumo nurodymai

PRANESIMAS

Netinkamos plovimo priemonés ir proceso cheminés medziagos

Korozijos sukeliami paZeidimai, prie$laikinis senéjimas ir optinés medziagos

pokyciai

> Naudokite tik gaminio dezinfekcijai rekomenduotus ploviklius ir dezinfekavi-
mo priemones

> Procesui naudokite tik gamintojo rekomenduojamas chemines medziagas,
tinkamas medZiagy suderinamumo poZidriu

> Laikykités visy chemikaly gamintojo instrukcijy reikalavimy, susijusiy su
temperatira, koncentracija ir poveikio trukme

> Nenaudokite technologiniy cheminiy medzZiagy, kurios gali sukelti plastiky
jtrakimus arba trapuma

> Venkite kontakto su chloridy turinciais tirpalais

> Esant salyciui su tirpalais, kuriuose yra chlorido, gaminius gerai iSskalauki-
te dejonizuotu vandeniu ir visiSkai nusausinkite

PRANESIMAS

Ultragarsinés vonelés naudojimas
Gaminio pazeidimas

> Neleiskite gaminio paveikti ultragarsu

4.2 Personalo kvalifikacija

Daugelyje 3aliy jstatymai reglamentuoja darbuotojy, kuriems patikéta perdirbti
medicinos prietaisus, kvalifikacinius reikalavimus.

Bet kokiu atveju paruosti medicinos prietaisus gali tik kvalifikuoti specialistai, turin-
tys reikiamos patirties.

Si patirtis gali bati jgyta baigus specialy mokymo kursg, mokymo ir praktinés veik-
los pagrindu, prireikus papildant atitinkamomis mokymo priemonémis.
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4.3 Patvirtintos proceddros

4.3 Patvirtintos procediiros
Jei dirbate ne su sterilia danga, reikia naudoti jrenginio paruoSimo procedira.
ParuoSimas sudarytas i
®  pirminis plovimas i$ karto panaudojus,
®m  plovimas ir dezinfekavimas (rankinis arba specialiame prietaise) ir

m  sterilizavimas

Siame dokumente pateiktos procediros yra patvirtintos (validuotos) jy veiksmin-
gumo pozidriu.

Naudotojas yra atsakingas uz patvirtinto apdorojimo proceso jgyvendinima, doku-
mentavima, taikymg ir palaikyma.

4.4 Plovimo ir dezinfekavimo priemonés
Rankinis plovimas yra patvirtintas su:

m  Cidezyme®/Enzol® (,Johnson & Johnson®)

Rankinis dezinfekavimas yra patvirtintas su:

m  Cidex® OPA* (,Johnson & Johnson®)

Plovimas specialiame prietaise gali biti atliekamas naudojant:

= neodisher® MediClean forte 0,5 %"
(,Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG*)

Jei jmanoma, naudokite tik Siuos ploviklius ir dezinfekavimo priemones.

Prie§ naudodamiesi atidZiai perskaitykite gamintojo naudotojo informacijg ir laiky-
kités nurodymy dél koncentracijos, temperatiros, naudojimo trukmés, vandens
kiekio ir poveikio trukmes.
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4.5 Rankinis plovimas ir dezinfekavimas

4.5 Rankinis plovimas ir dezinfekavimas
4.51 Apzvalga
Fazé Proceduros Temperatura Laikas Vandens Plovimo /
veiksmas (°C / °F) (min.) kokybé dezinfekavimo tirpalas
Fermentinis valiklis:
. pagal gamintojo Geriamasis ,Cidezyme® / ,Enzol®,
I Plovimas ) N 2-5 .
instrukcijas vanduo paruostas pagal ga-
mintojo nurodymus
Tarpinis skala- Geriamasis
I are 20-30/68-86 = 2x21
vimas 2 kartus vanduo
0,55 % orto-ftalaldehido
I intoj tirpalas: ,,Cidex® OPA*®
Il Dezinfekavimas = ©ooo daminiolo 12 Tpalas: ,Idex ’
instrukcijas paruostas pagal ga-
mintojo nurodymus
Galutinis Dejonizuotas
v , 20-30 / 68-86 3x21 .
skalavimas vandeniu*
V Dziovinimas - - - -

*Dejonizuotas vandeniu

4.5.2

A

Lentele 4-1: Rankinio plovimo ir dezinfekavimo apZvalga.

= dejonizuotas vanduo, is kurio visiSkai paSalintos druskos (demineralizuotas, nedaug mik-
roorganizmy, daugiausia 10 mikroby / ml ir nedaug endotoksiny, maks. 0,25 endotoksino
vienetai / ml)

Rankinis valymas ir dezinfekavimas

A |SPEJIMAS

ISplovus rankomis ir dezinfekavus gaminys néra sterilus.

PRANESIMAS

Jbrézimams jautrus pavirsius
Korozijos pavojus

Nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy daikty ar abrazyviniy medziagy.
Plaukite ter8alus nuo optiniy pavirsiy tik tamponu, sumirkytu alkoholiu arba
neutraliu plovimo tirpalu.

Nuoroda: Kiekvieng kartg skalaudami naudokite SvieZig vanden;.

Nuoroda: Endoskopiné jungtis yra tvirtai sujungta su kameros galvute ir negali

bati atjungta.
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4.5 Rankinis plovimas ir dezinfekavimas

Atlikite | etapo veiksma: plovimas

1.

Pasibaigus operacijai, kameros galvute, jskaitant kabel; ir jungties kistuka,
nepukuojandia, drégna, bet nevarvancia Sluoste valykite ne trumpiau kaip
vieng minute kol nebeliks liku€iy.

2-5 minutéms visiskai panardinkite gaminj j pagal gamintojo nurodymus
paruostg valymo tirpala.

Patikrinkite, ar visi prieinami pavirSiai yra drékinami plovimo tirpalu ir gaminys
viso plovimo proceso metu buvo panardintas tirpale. |dékite gaminj taip, kad i$
uzdengty kiaurymiy visiskai iSeity oras.

Tirpale esantj gaminj valykite minkSta, Svaria, nepukuojancia Sluoste arba
mink&tu Sepetéliu. Valykite ar Sveiskite Sepetéliu bent 1 minute arba tol, kol
nebesimatys likuciy.

Valydami, kiekviena kryptimi 3 kartus iki galinés padéties pajudinkite j plovimo
tirpalg visiSkai panardinto gaminio judancius komponentus.

Gaminio pavirSius su uzdengtais plySiais arba sudétinga geometrija bent

5 kartus kruopS$ciai praskalaukite plovimo tirpalu. Naudokite 50 ml vienkartinj
Svirksta.

Atlikite Il etapo veiksma: tarpinis skalavimas

1.

4.

VisiSkai panardinkite gaminj j geriamajj vandenj (20-30 °C / 68-86 °F).
2 kartus bent po 1 minute kruops¢iai praskalaukite visus pasiekiamus
pavirsius.

Skalavimo metu 3 kartus iki galo kiekviena kryptimi pajudinkite visus
judancius komponentus.

Gaminio pavirSius su uzdengtais plySiais arba sudétinga geometrija bent
3 kartus kruopsciai praskalaukite geriamuoju vandeniu. Naudokite 50 ml
vienkartinj 8virksta.

Leiskite likusiam vandeniui pakankamai nuvarvéti.

Atlikite lll etapo veiksma: dezinfekavimas

1.
2.

Bent 12 minuciy panardinkite gaminj j dezinfekavimo tirpala.

Uztikrinkite, kad per visg dezinfekavimo laikotarpj visi prieinami pavirSiai bty
panardinti j dezinfekavimo tirpalg. PaSalinkite visus oro burbuliukus, prilipusius
prie apdorojamy detaliy pavirsiy.

VisiSkai tirpale panardintg gaminj bent 1 minute nuvalykite minksta, Svaria,
nepiukuojandia Sluoste arba Sepetéliu.

Kiekviena kryptimi 3 kartus iki galo pajudinkite j dezinfekavimo tirpalg visiSkai
panardinto gaminio judan&ius komponentus.

Gaminio pavirsius su uzdengtais plySiais arba sudétinga geometrija bent

5 kartus kruopS$ciai praskalaukite dezinfekavimo tirpalu. Naudokite 50 ml
vienkartinj 8virksta.
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4.6 Masininis plovimas ir terminis dezinfekavimas

Atlikite IV etapo veiksma: galutinis skalavimas

1. VisiSkai panardinkite gaminj j dejonizuotg vandenj (20-30 °C / 68—86 °F) ir
3 kartus bent po 1 minute praskalaukite visus pasiekiamus pavirSius.

2. Skalavimo metu 3 kartus iki galo kiekviena kryptimi pajudinkite visus
judancius komponentus.

3. Gaminio pavir8ius su uzdengtais plySiais arba sudétinga geometrija bent
3 kartus kruopsciai praskalaukite dejonizuotu vandeniu. Naudokite 50 ml
vienkartinj 8virksta.

4. Leiskite likusiam vandeniui pakankamai nuvarvéti.

Atlikite V etapo veiksma: dziovinimas

1. Nusausinkite gaminj minksta, nesipikuojandia $luoste. Sluoste
nepasiekiamas vietas nusausinkite medicininiu suslégtu oru, daug. 0,5 baro
slégiu.

2. Patikrinkite, ar gaminys Svarus ir nepazeistas. Jei reikia, pakartokite plovimo ir
dezinfekavimo procedira.

Vizualinis patikrinimas
Jei pastebite, kad gaminys pazeistas, nedelsdami pasalinkite jj.

4.6 Masininis plovimas ir terminis dezinfekavimas

4.6.1 Pirmiausia iSplaukite rankomis

Pries plaudami gaminj specialiame prietaise, pirmiausia iSplaukite rankomis.

PRANESIMAS

Jbrézimams jautrus pavirsius
Korozijos pavojus

Nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy daikty ar abrazyviniy medziagy.
Plaukite ter8alus nuo optiniy pavirsiy tik tamponu, sumirkytu alkoholiu arba
neutraliu plovimo tirpalu.

Nuoroda: Kiekvieng kartg skalaudami naudokite SvieZig vanden;.

Nuoroda: Endoskopiné jungtis yra tvirtai sujungta su kameros galvute ir nega-
li bati atjungta.

1. Pasibaigus operacijai, kameros galvute, jskaitant kabelj ir jungties kiStuka,
neplkuojancia, drégna, bet nevarvancia Sluoste Sluostykite ne trumpiau kaip
vieng minute kol nebeliks likuiy.

Norédami sudrékinti audinj, naudokite pagal gamintojo instrukcijas paruosta
fermentinj plovimo tirpalg (,Cidezyme® / ,Enzol®™).

2. 10-30 minuéiy visidkai panardinkite gaminj j pagal gamintojo instrukcijas
paruostg Sarminj plovimo tirpalg (,neodisher® MediClean forte®).
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4.6 Masininis plovimas ir terminis dezinfekavimas

Patikrinkite, ar visi prieinami pavirSiai yra drékinami plovimo tirpalu ir gaminys
viso plovimo proceso metu buvo panardintas tirpale. Jdékite gaminj taip, kad i§
uzdengty kiaurymiy visiskai iSeity oras.

Tirpale esantj gaminj valykite minksta, Svaria, nepikuojancia Sluoste arba
minkStu Sepetéliu. Valykite ar Sveiskite Sepetéliu bent 1 minute arba tol, kol
nebesimatys likuciy.

Valydami, kiekviena kryptimi 3 kartus iki galinés padéties pajudinkite j plovimo
tirpalg visiSkai panardinto gaminio judancius komponentus.

VisiSkai panardinkite gaminj j geriamajj vandenj (20-30 °C / 68-86 °F).

2 kartus bent po 1 minute kruopsdiai praskalaukite visus pasiekiamus
pavirSius.

Skalavimo metu 3 kartus iki galo kiekviena kryptimi pajudinkite visus
judangius komponentus.

Leiskite likusiam vandeniui pakankamai nuvarvéti.

4.6.2 Apzvalga
. Procediros Temperatira Laikas . . .
Faze . . Vandens kokybeé Plovimo tirpalas
veiksmas (°C / °F) (min.)
Pirminis . . .
| . Saltas 2 Geriamasis vanduo ---
skalavimas
Sarminis valiklis:
»nheodisher® MediClean
1 Plovimas 55/131 10 --- forte®, paruostas
pagal gaminto-
jo instrukcijas
- pagal prietaiso
1 tarpinis L . .
1 . gamintojo 1 Geriamasis vanduo -
skalavimas .
standartinj ciklg
. pagal prietaiso
2 tarpinis L . .
v ) gamintojo 1 Geriamasis vanduo -
skalavimas L
standartinj ciklg
Terminé Dejonizuotas vanduo
\Y . . 90/194 5 ) —
dezinfekcija (A, verté > 3000)
VI Dziovinimas aukstas (98,8/210) 30 --- ---

Lentelé 4-2: Masininio plovimo ir terminio dezinfekavimo apZvalga.

Nuoroda: Spalviniai anoduoti komponentai ar plastikiniai komponentai per apdo-

rojima specialiame prietaise gali iSblukti.
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4 ParuoSimas

4.6 Masininis plovimas ir terminis dezinfekavimas

4.6.3 Plaukite specialiame prietaise ir termiSkai dezinfekuokite

Naudokite plovimo ir dezinfekavimo prietaisa, kurio veiksmingumas yra patvirtin-
tas. Prietaisas privalo atitikti ISO 15883-1 arba konkrecioje Salyje galiojancios do-
kumento versijos reikalavimus.

Automatizuotam valymui gamintojas rekomenduoja prie§ tai atlikti sausg valyma.

Valydami Slapiai, nenaudokite putojanciy plovikliy ir prie§ automatizuotg valyma
kruop$ciai praskalaukite gaminius.

Naudokite tik patvirtintus ir automatizuotam valymui bei terminiam dezinfekavimui
pritaikytus apdorojimo krepsius'. Vadovaukités krepSio naudojimo instrukcija.

1. ]dékite kameros galvute j apdorojimo krep§j.

2. Uzdarykite krep§j.

3. ]dékite kreps§j j valymo ir dezinfekavimo jrenginj.
Pasinaudokite patvirtintu pakrovimo pavyzdziu.
Laikykités gamintojo instrukcijy ir prietaiso naudojimo instrukcijy.
|kraudami jsitikinkite, kad néra skalauti neprieinamy zony.

4. Pradékite plovimo-dezinfekavimo cikla pagal gamintojo duomenis ir prietaiso
naudojimo instrukcijas.

A PERSPEJIMAS! Pavojus nusiplikyti, jvykus prietaiso elektros i§lydZiui. Déve-
kite pirstines.
5. ISimkite apdorotg gaminj i$ valymo ir dezinfekavimo jrenginio.

6. 18dzioving, esant geram apSvietimui atlikite vizualinj patikrinima. ]sitikinkite,
kad gaminiai yra sausi, nepazeisti ir ant jy néra matomy likuciy.

Naudokite didinamajj stikla.
Jei reikia, pakartokite plovimo ir dezinfekavimo procedira.

IS karto baikite naudoti sugadintus gaminius.

1 Automatizuotam valymui patvirtinti kameros galvuté buvo jdéta j jprastinj apdorojimo krep$j (OM-1002-SY)
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4.7 Sterilizavimas

4.7
4.71

Sterilizavimas
STERRAD? sterilizavimo procediira 100S, NX, 100NX

PRANESIMAS! Sterilizuojant STERRAD®, gali atsirasti kosmetiniy gaminiy pakiti-
my, kurie paprastai neturi jtakos jy funkcijai.

PRANESIMAS! Pries$ sterilizuojant STERRAD®, gaminys turi biti visiSkai sausas.
Esant drégmei, gali bati nutrauktas sterilizavimo ciklas.

Jmonés ,Advanced Sterilization Products” (ASP) STERRAD® sistema naudoja
Zemos temperatiros plazmos technologijas vandenilio peroksido dujomis iSva-
lytiems, nuplautiems ir iSdZiovintiems daugkartinio naudojimo medicinos prietai-
sams galutinai sterilizuoti.

Laikykités savo STERRAD® prietaiso naudojimo instrukcijos ir jmonés ASP
~STERRAD® Sterility Guide” (SSG), kurj galite rasti adresu www.sterradsterility-
guide.com, arba susisiekite su ASP klienty aptarnavimo skyriumi.

Naudokite tik patvirtintus ir sterilizavimui STERRAD® pritaikytus apdorojimo krep-
Sius'. Vadovaukités krepSio naudojimo instrukcija.

1. Jsitikinkite, kad rankinis plovimas arba plovimas specialiame prietaise ir
dezinfekavimas yra uzbaigti.

|dékite kameros galvute j apdorojimo kreps§;j.
|dékite j krepsj STERRAD® indikatoriy juostele.
Uzdarykite kreps;j.

o » 0N

Supakuokite krepsj naudodami 2 atskirus patvirtinto naudoti sterilizacijai
flizelino sluoksnius.

6. STERRAD® 100S ir STERRAD® 100NX: supakuotg krepsj jdékite j virSutinj
sterilizatoriaus stal&iy. Apatinis stal€ius turi bati tuscias.

STERRAD® NX: supakuotg krep$j jdékite j apatinj sterilizatoriaus staliy. Vir-
Sutinj stalCiy reikia iSimti.
Padékite krep$j taip, kad bity uztikrintas visapusiSkas sterilizavimo terpés vei-

kimas. Jsitikinkite, kad nei viena dalis nelieCia sterilizatoriaus sienos.

7. Pradékite sterilizacijos ciklg pagal gamintojo instrukcijas ir sterilizatoriaus
naudojimo instrukcijas.

Sterilizavimas STERRAD® buvo patvirtintas pagal Siuos ciklus:
m  STERRAD® 100S trumpasis ciklas (tik virSutinis stalCius)
m  STERRAD® NX standartinis ciklas (tik apatinis stal€ius)

m  STERRAD® 100NX standartinis ciklas (tik virSutinis stal€ius)

8. 18imkite apdorotg gaminj i$ sterilizatoriaus.

UZtikrinkite, kad sterilumas iSlikty po parengimo.

1 Sterilizavimui patvirtinti, kameros galvuté buvo jdéta j standartinj apdorojimo krepsj (OM-1002-SY),
supakuotg j du polipropileno audinio (,Kimguard® KC400 Sterilization Wrap*, ,Kimberly Clark®,
PC 68248) sluoksnius
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5 Gaminio duomenys

5.1 Techniniai duomenys

5 Gaminio duomenys
51 Techniniai duomenys

Matmenys su endoskopine jungtimi (P x A x G)
Endoskopinés jungties iSoriniai matmenys
Svoris su endoskopine jungtimi

Vaizdo jutiklis

Rezoliucija

Zidinio nuotolis

Kameros kabelio ilgis

Apsaugos tipas

Naudojama dalis pagal IEC 60601-1

5.2 Aplinkos salygos

Transportavimo ir sandéliavimo salygos
Temperatira
Santykiné oro drégmé

Oro slégis

Eksploatavimo salygos
Temperatira
Santykiné oro drégme

Oro slégis

45 x 46,5 x 149 mm
52,1 mm
330 g be kabelio

3 x 1/3“ CMOS,
progresyvinis nuskaitymas

1920 x 1080 pikseliy
14,25-28 mm

3,5m

IP X7

CF atsparumas defibriliacijai

nuo -20 °C iki +70 °C
nuo 5 % iki 95 %
nuo 50 kPa iki 106 kPa

nuo +10 °C iki +35 °C
nuo 5 % iki 95 %
nuo 70 kPa iki 106 kPa

A PERSPEJIMAS

A/\ Aplinkos salygy nepaisymas

suzalojimas, materialiné Zala

Negrjztamas audiniy paZeidimas arba nepageidaujama koaguliacija, naudotojo

> Laikykités eksploatavimo, taip pat transportavimo ir sandéliavimo salygy
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6 Utilizavimas

6

Utilizavimas

I

A |SPEJIMAS

UzterStas gaminys
Infekcijos pavojus

> Prie$ utilizuodami gaminj paruoskite (skyrius 4)

Laikykités oficialiy nacionaliniy jstatymy dél gaminio ir jo komponenty utilizavimo
ir perdirbimo.

Gaminio pakuote sudaro polipropileno (PP) plastiko déklas (0,5 kg) su minkstu
poliuretano (PU) putplasciu (0,12 kg), polietileno (PE) maiseliai (0,02 kg) ir gofruo-
ta kartoniné dézuté (0,54 kg).

Siuo simboliu pazymétus gaminius iSmeskite j atskirg elektros ir elektroninés jran-
gos surinkimo konteinerj. Europos Sajungoje gamintojas jrangg Salina nemoka-
mai.
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