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0 Svarbias nurodymai dél Sio dokumento
1.2 Gaminiy saugumas

0 Svarbus nurodymai dél Sio dokumento

0.1 Taikymo sritis, identifikavimas, paskirtis

Si naudojimo instrukcija galioja Siems gaminiams:

41-0152a, 41-0152a-FX

Numatytieji naudotojai yra gydytojai, pagalbinis medicinos personalas ir uz sterilumg atsakingi darbuotojai.

Sioje instrukcijoje neapibidinamas endoskopiniy procediry ar metody naudojimas medicininés procediros metu.

0.2 Dokumento naudojimas ir saugojimas
Laikykite Sig naudojimo instrukcijg tam skirtoje vietoje ir jsitikinkite, kad ji baty visada prieinama numatytiesiems naudotojams.

Jei gaminj parduodate ar perkeliate j kitg vietg, perduokite dokumentg kitam savininkui.

1 Bendra informacija apie sauga

1.1 |spéjamuyjy nurodymy pateikimas

Pavojaus sunkumas aiskiai nurodomas Siais signaliniais ZodzZiais, esanciais pries jspéjima:
JSPEJIMAS — pavojus gali sukelti sunky ar net mirting suzalojima.

PERSPEJIMAS — pavojus gali sukelti lengvus arba vidutinio sunkumo suzalojimus.
PRANESIMAS — pavojus gali padaryti materialine Zala.

Atidziai perskaitykite jspejimus ir jy laikykités, atlikdami atitinkamus veiksmus.

1.1.1

Toliau aprasyti jspéjamieji nurodymai koncentruotai pateikiami kiekvieno skyriaus pradzioje. Jie apibdina pavojus, kurie kyla viso darbo
metu.

Ispéjimai skyriaus pradzioje

Skyriaus pradzioje esantys jspéjimai yra iSdéstyti taip:

A |SPEJIMAS

Pavojaus rusis ir Saltinis.
1.1.2

Toliau aprasytus jspéjamuosius nurodymus rasite prie veiksmy sekos, i$ karto pries veiksmus, kuriuos atliekant kyla pavojus.

Pavojaus pasekmés.

» Apsisaugojimo nuo pavojaus priemonés.

|spéjamieji nurodymai tekste

|spéjamieji nurodymai tekste pateikiami taip:

A

PERSPEJIMAS! Pavojaus risis ir $altinis. Pavojaus pasekmés.

» Apsisaugojimo nuo pavojaus priemones.

1.2 Gaminiy saugumas
1.2.1 Pagrindiniai saugos nurodymai
Pavojy gali kilti visuose gaminio gyvavimo ciklo etapuose.

Naudokite tik nepriekaistingos biklés gaminj pagal naudojimo paskirtj ir laikykités naudojimo instrukcijoje pateikty nurodymy. Prie$ kiek-
vieng kartg naudodami jsitikinkite, kad gaminys ir jo naudojami priedai yra vientisi ir veikiantys.

Saugokite originalig pakuote ir naudokite ja, jei gaminj siunciate remontuoti.

Laikykités visy su naudojamu gaminiu naudojamy prietaisy ir instrumenty naudojimo instrukcijy.

1.2.2 Pavojaus Saltiniai

Pavojaus rasis ir Saltinis Paaiskinimas Priemonés, skirtos apsisaugoti nuo kelia-

mo pavojaus

Pavojus susizeisti savavaliskai atlie-
kant gaminio pakeitimus

Savavaliski gaminio pakeitimai daro jtakg ga-
minio saugumui

Jokiu bidu savavaliskai nemodifikuokite ga-
minio.

Pavojus pacientui dél komponenty ge-
dimo

Intervencijos metu komponentai gali sugesti

Bikite pasiruo$e naudoti pakaitalg.

Pavojus suzeisti pacientg, kai naudoja-
mas pazeistas gaminys

Naudojant netinkamai, galima sugadinti gami-
nj

Elkités su gaminiu atsargiai.

Cistoskopas
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1 Bendra informacija apie sauga
1.2 Gaminiy saugumas

Pavojaus rasis ir Saltinis

Paaiskinimas

Priemonés, skirtos apsisaugoti nuo kelia-
mo pavojaus

Nenaudokite gaminio po didelés mechaninés
apkrovos ar jam nukritus.

Po apkrovos ar nukritus grazinkite gaminj pa-
tikrinti.

Pavojus pacientui dél netinkamo nau-
dojimo

Rizika pacientams, naudotojams ir treCio-
sioms Salimsbei prieslaikinis gaminio susidé-
véjimas

Naudokite gaminj tik pagal numatytajg paskir-
tj.
Vadovaukités naudojimo instrukcija.

Uzdusimo pakavimo medziaga pavojus

Vaikai gali uzdusti pakavimo medziaga

Laikykite pakuotés medziagas vaikams nepa-
siekiamoje vietoje.

Pavojus susizeisti dél elektromagneti-
nés sgveikos

Magnetinio rezonanso tomografija (MRT) su-
kelia elektromagnetine sgveikg. Dél to gali
jkaisti metalinés dalys.

Nenaudokite gaminio $alia MR tomografy.

Suzalojimo pavojus dél netinkamy ap-
linkos saglygy

Esant nepalankioms aplinkos sglygoms galimi
negrjztami audiniy pazeidimai arba nepagei-
daujama koaguliacija, naudotojo suzalojimas
ir materialiné zala

Laikykités eksploatavimo, transportavimo ir
sandéliavimo salygy.

Infekcijos rizika dél nesterilaus gabeni-
mo

Gaminys ir priedai tiekiami nesterilds

Prie$ pirma kartg naudodami gaminj ir jo prie-
dus, jj apdorokite.

Akiy pazeidimas dél didelés galios
Sviesos

Sviesos $altinis skleidZia didelés galios $vie-
sg, kuri gali pazeisti akis

Neziurékite tiesiai j laisvg Sviesolaidzio galg
arba j endoskopo Sviesos i$€jima.

Nustatykite maziausig galimg Sviesos kiekio
parinktj Sviesos Saltinyje arba naudokite auto-
matinio Sviesos kiekio valdymo funkcija.

Pavojus susizeisti dél elektros smagio

Naudojant defibriliatorius galimas elektros
smuagio pavojus

Prie$ iSkraudami patraukite gaminj i$ operaci-
nio lauko.

Pavojus susizeisti dél elektros smigio

Naudojant elektros energija maitinamus endo-
skopus su elektros energijg naudojanciais en-
doterapiniais prietaisais pacientas gali gauti
papildoma nuotékio srove.

Kad sumazintumeéte bendrg pacientui ten-
kancig nuotékio srove, ypa¢ naudojant CF ti-
po elektros energijg naudojancius endosko-
pus, jie turi bati naudojami su CF tipo elektros
energijg naudojanciais endoterapiniais prietai-
sais.

Reakcija j naudojamas medziagas

Gaminys gali bati pagamintas i§ metalo lydi-
niy, kuriy sudétyje yra kobalto

Atkreipkite démesj j ant pakuotés esancig eti-
kete.

Gaminio pazeidimas dél netinkamo
naudojimo

Gaminyje yra jautriy optiniy komponenty

Nedauzykite ir nelankstykite gaminio.
Atsargiai padékite gamin;.

Stenkités nespausti ir nesubraizyti pavirSiaus.
Atsargiai iStraukite instrumentus i§ operacinio
lauko.

1.2.3 Personalo kvalifikacija

Atsizvelkite j Sio dokumentu kiekviename skyriuje aprasytus personalo kvalifikacijos reikalavimus.

2 Bendroji informacija apie gaminj

2.1 Komplektas

Gaminio komplekte yra:

m 1 x endoskopas, jskaitant (i§ anksto sumontuotg prie endoskopo):
- endoskopo Sviesolaidzio adapterj, sistema ,Wolf*
- endoskopo $viesolaidzio adapterj, sistema ,Storz"

m 1x naudojimo instrukcija

m  1x apsauginis vamzdis (tik siuntimui)

Patikrinkite, ar pristatymo komplekte yra visi reikiami elementai ir jie nepazeisti.

Puslapis 6 nuo 18
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2 Bendroji informacija apie gamin;j
2.3 Naudojimo paskirtis

2.2 Gaminio aprasymas

2.21 Savybés ir veikimo biudas

Cistoskopai yra standis endoskopai, skirti stebéti Slapimo kanalus ir Slapimo pasle, atliekant endoskopines procediras urologijoje.
Stacionarus endoskopai pagaminti i$ optinio pluosto ir jautrios vaizdy perdavimo sistemos su okuliaru.

Naudojant $viesolaidj Sviesa jvedama j kiino vidy. Proksimaliniame endoskopo gale yra jungtis Sviesolaidziams, skirta prijungti prie Svie-
sos Saltinio. Reikalingi endoskopo Sviesolaidzio adapteriai yra pristatymo komplekte.

Endoskopo distaliniame gale yra objektyvas, j kurj patenka vaizdas i$ kiino. Vaizdas nukreipiamas j okuliarg per vaizdo perdavimo siste-
ma.
Okuliaro piltuvas naudojamas prisijungti prie endoskopinés jungties, kuri perduoda vaizdg j kamera.

Nuoroda: = Naudodami Sioje medicinos srityje laikykités nacionaliniy norminiy reikalavimy.

2.2.2 Apzvalga
Cistoskopas

Paveikslélis 2-1: Cistoskop.

1 Okuliaro piltuvas

Sviesolaidzio jungtis (ACMI)

Endoskopo $viesolaidzio adapteris, ,Storz" sistema
Endoskopo Sviesolaidzio adapteris, ,Wolf* sistema

Endoskopo velenas (kotas)

o g A~ W N

Endoskopo smaigalys

2.2.3 Reikalingi priedai
Pasirenkant instrumentus vien tik pagal jvedamos dalies maksimaly plotj ir darbinj ilgj neuztikrinama, kad toks derinys bus tinkamas.

Cistoskopinéms operacijoms reikia tarpusavyje deran¢iy veleny ir darbo elementy. Naudokite tuos velenus ir darbo elementus, kurie
pagal naudojimo instrukcijoje pateiktus gamintojo duomenis gali bati derinami su cistoskopais. Vadovaukités techniniy duomeny lape
punktas pateiktais sistemos suderinamumo, darbinio ilgio, jvedamos dalies iSorinio skersmens ir ziGréjimo krypties duomenimis.

2.3 Naudojimo paskirtis

231 Paskirtis

Cistoskopai yra skirti naudotojui endoskopinéms, diagnostinéms ir terapinéms chirurginéms procediroms atlikti.

Gaminiy naudojimo pavyzdziai yra vizualizacija ir darbas su kino audiniais, jeigu chirurgas tai laiko tikslinga.

Cistoskopai naudojami atliekant urologines chirurgijos procediras. Minimaliai invaziniu metodu prieinama per natdralig kiino ertme.

Gaminiai skirti naudoti kartu su medicinine elektros jranga, atitinkancia bent IEC 60601-1 BF reikalavimus, kad baty uztikrinta padidinta
apsauga nuo elektros smagio.
Sis izoliacinis barjeras gali biti jrengtas pagiuose prietaisuose arba su endoskopu jungiangiuose laiduose ir turi biti kiekvienai junggiai
tarp endoskopo ir prijungty prietaisy.
Prietaisai ar jungiamieji kabeliai, atitinkantys BF ar aukStesnius CF reikalavimus, pazymeéti vienu i$
pavaizduoty simboliy.

° Be to, suderinami ir defibriliatoriaus impulsams atsparUs prietaisai ar jungiamieji laidai. Jie yra pazy-
'I R |' 'l . |' meéti, atsizvelgiant j jy izoliacijg, vienu i§ pavaizduotu simboliy.

Cistoskopas Puslapis 7 nuo 18



2 Bendroji informacija apie gamin;j
2.3 Naudojimo paskirtis

2.3.2 Nuorodos

Endoskopinés intervencijos indikacija priklauso nuo paciento ligos ir gydanciojo gydytojo individualiy sprendimy dél rizikos ir naudos san-
tykio.

2.3.3 Kontraindikacijos
Kontraindikacijos gali atsirasti dél bendrosios paciento biklés ar konkrecios paciento klinikinés biklés.
Sprendimga atlikti endoskopine procediirg priima gydantis gydytojas, remdamasis individualiu rizikos ir naudos vertinimu.
Atsizvelgiant j sunkumg ir apimtj, toliau iSvardytos klinikinés biklés gali kontraindikuoti cistoskopija:
m  Uminis uretritas;
m  Uminis cistitas;
m  Slaplés suZalojimas

m  Umus dubens uzdegimas

2.4 Zyméjimas
Atkreipkite démes;j j ant gaminio ir pakuotés esancius simbolius.

Be tarptautiniu mastu standartizuoty simboliy, mes naudojame Siuos simbolius:

AUTOCLAVE Gaminj galima sterilizuoti autoklave
@ Rekonstruota priemoné (,refurbished device*)

B( on Iy Parduodant §j gaminj ar jj iSrasant gydytojui taikomi JAV federaliniame jstatyme numatyti apribojimai

Visy ant gaminio, jo pakuotés ir dokumentacijoje naudojamy simboliy sgrasa rasite internete:
https://ifu.schoelly.de
010

=

2.5 Susisiekimas su technine tarnyba
Jei turite klausimy apie mdsy gaminius, jy montavimg ar naudojima, arba jei reikia techninés priezilros, kreipkités j vieng i masy filialy.

Kontaktinius duomenis rasite Sio dokumento galinéje puséje.

2.6 Pareiga pranesti jvykus rimty incidenty

Apie visus su Siuo gaminiu susijusius rimtus incidentus reikia pranesti gamintojui ir atsakingai Salies, kurioje jsiklires naudotojas arba gy-
vena pacientas, jstaigai.

3 Valdymas
3.1 Saugos nurodymai

A |SPEJIMAS

Saveika su vienu metu naudojamais prietaisais (pvz., lazeriu, elektrochirurginés operacijos)
Pavojus pacientui ir naudotojui, vaizdo triktys, gaminio pazeidimas

> |sitikinkite, kad visi naudojami prietaisai atitinka bent jau BF saglygas pagal standartg IEC 60601-1.

> Atkreipkite démesj j naudojamy prietaisy zenklinimg ir naudojimo instrukcijg

> Venkite tiesioginio kontakto su endoskopu ir laidZiosiomis dalimis su aktyviaisiais elektrochirurginiais elektrodais

Puslapis 8 nuo 18 Cistoskopas



3 Valdymas
3.3 Techniné patikra prie$ naudojimag

* Pagal IEC 60601-1 naudojama dalis gali pasiekti temperatirg nuo > 41 °C iki 48 °C.

A

A ISPEJIMAS

Nesteriliy daliy naudojimas ir pakartotinis uzterSimas
Infekcijos pavojus pacientui

> Naudokite tik tinkamai paruo$tus endoskopus ir endoskopinius priedus
Pristatytus nesterilius priedus prie$ naudodami paruoskite
Prie$ naudodami apziGrékite

Nustatykite Sviesolaidj operacinéje ir apsaugokite, kad nenuslystuy, jsitikinkite, kad jtampa nukreipiama

vV V. V V

Laikykités higienos reikalavimy

A |SPEJIMAS

Slapimo piislés véziu serganéiy pacienty kontaktas su ,,Cidex® OPA“
Galima anafilaksiné reakcija

> Pacientams, kurie sirgo Slapimo puslés véziu, neleiskite kontaktuoti su gaminiais, kurie buvo dezinfekuoti naudojant
,Cidex® OPA"

> Jeireikia, plaukite specialiame prietaise ir termiSkai dezinfekuokite

4 PERSPEJIMAS

Auksta temperatiira kartu su Sviesos Saltiniais*
Negrjztamas audiniy pazeidimas arba nepageidaujama koaguliacija, naudotojo suzalojimas, materialiné Zala

> Naudokite tinkamg endoskopo Sviesolaid]
> Naudokite tik endoskopus su stiebu

> Pasirinkite maZiausig galimg apsviestuma, kad apSviestuméte tiksline zong ir naudokite intensyvig Sviesg kuo trum-
piau

Nelieskite Sviesolaidziy jungCiy

Endoskopo distaliniu galu nelieskite paciento audiniy, degiy arba karsg¢iui jautriy medziagy

Laikykités apribojimy dél leidziamy endoskopo aplinkos sglygy

Vv V V V

Jeigu endoskopo vamzdelis tiesiogiai lie€ia kiino audinj (pvz., esant siaurai anatominei ertmei), jo nelaikykite vienoje
vietoje ilgg laikg (> 10 minugiy)

A PERSPEJIMAS

Lazerio spinduliy prijungimas prie endoskopo
Ziarédami tiesiai j okuliarg, suZeisite akis

> Dévékite apsauginius akinius nuo lazerio

3.2 Personalo kvalifikacija

Gaminj leidziama naudoti tik gydytojams ir pagalbiniam medicinos personalui, kurie buvo apmokyti kaip naudoti §j gaminj ir atitinka nau-
dojimo vietoje taikomosios endoskopijos veiksmams taikomas nuostatas dél i$silavinimo arba kvalifikacijos kélimo, specializacijos Ziniy ir
praktinés patirties.

3.3 Techniné patikra prie$ naudojima
3.3.1  Atlikite vizualinj patikrinimag

Vizualiai patikrinkite pries$ kiekvieng kartg naudodami.

Patikra Atmetimo kriterijai

Endoskopas ir visi komponentai néra iSoriSkai pazeisti Gaminio kampai arba astras krastai, iSkySos ar
Siurkstas pavirSiai, kurie galéty suzeisti pacientg

Nepazeista pluostiné optika Daugiau nei 20 % pluosto islieka tamsus

Cistoskopas
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3 Valdymas
3.3 Techniné patikra pries naudojimag

Patikra Atmetimo kriterijai
Laikykite distalinj galg nukreipta link rySkios lempos (ne Saltos Sviesos $altinio),
o $viesolaidZio jungtj — link akiy. Siek tiek pajudinkite endoskopa pirmyn ir atgal
ir stebékite pluosto rySkuma.

Endoskopo stikliniai pavirSiai ir pluo$to optiniai galiniai pavirSiai yra SvarQs ir ly- - NeSvaris arba subraizyti pavirSiai
gas

Matomas aiskus, ry$kus ir iSsamus vaizdas Gelsvas, tamsus, démétas arba apkarpytas vaizdas
Pazidrékite per okuliarg ir jvertinkite vaizdo kokybe.

Skirta jranga yra suderinama tarpusavyje, veikia galimas uzraktas Nesuderinama jranga, uzraktas neveikia

Lentelé 3-1: Vizualinis patikrinimas

3.3.2 Patikrinkite veikima

Pries kiekvieng karta naudodami patikrinkite, ar tinkamai veikia.

1. Prijunkite kamera.

2. |sitikinkite, kad kameros galvuté ir endoskopas sujungti tvirtai ir saugiai.

3. Jjunkite visus sistemos komponentus, kuriuos ketinate naudoti operacijos metu.

4. Nukreipkite kameros galvute | patalpoje netoliese esantj objekta ir sufokusuokite vaizda.
|sitikinkite, kad matote aiSky, rySky, geros kokybés ir tinkamos krypties vaizda.

Nenaudokite sistemos, jei pastebite, kad vaizdas juostuotas, spalvos iSkraipytos, ar vaizdas mirga, jei negalite iSgauti rySkaus ir kokybisko
vaizdo arba vaizdo kryptis yra netinkama.

3.4 Sviesolaidzio prijungimas

Naudojamy Sviesolaidziy specifikacija:

m  Pluosto paketai su 3,5 mm @
m llgis iki 3000 mm

Priklausomai nuo naudojamo Sviesolaidzio, kurj norite prijungti prie endoskopo, turésite naudoti skirtingus SviesolaidZio adapterius.

¥

S

d

Paveikslélis 3-1: Sumontuokite endoskopo SviesolaidzZio adapter;.

1. Prisukite tinkamg SviesolaidZio adapterj prie endoskopo Sviesolaidzio jungties ir, jei reikia, prie Sviesolaidzio.

2. Sujunkite Sviesolaidj ir Sviesolaidzio jungt;.

3.5 Naudojimo pabaiga ir pirminis valymas
Pirminj valyma atlikite i$ karto panaudoje.
1. Jei reikia, nuimkite sterily apvalkalg ir jj iSmeskite.
2. Atjunkite endoskopg nuo endoskopinés jungties.
3. ISmontuokite Sviesolaid; ir visas iSmontuojamas detales (pvz., SviesolaidZio adapterius).

PRANESIMAS! Okuliaro piltuvélis néra i§montuojamas.

4. Nuvalykite gaminj neptkuojancia, drégna, bet nevarvancia Sluoste, kol neliks liku¢iy.
5. Nusausinkite gaminj minksta, nepukuojancia Sluoste.

Isitikinkite, kad gaminys bus apdorotas per 6 valandas.

4 Paruosimas
4.1 Saugos nurodymai
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4 ParuoSimas
4.3 Patvirtintos procediros

A ISPEJIMAS

Jeigu jtariamas kontaktas su Kroicfeldo-Jakobo ligos sukéléjais, negalima paruosti uztersto gaminio
KryZzminés kontaminacijos (uzter§imo) rizika per paruosimag

> Negalima apdoroti gaminiy, kurie, jtariama, gali bati uztersti. Juos batina iSkart utilizuoti

A PERSPEJIMAS

Netinkamas plovimas ir dezinfekavimas
Dél netinkamo valymo ir dezinfekavimo kyla pavojus pacientui, taip pat gali bati pazeistas gaminys

Naudokite plovimo ir dezinfekavimo prietaisg (PDP), atitinkantj ISO 15883-1 reikalavimus

Paruoskite visas iSmontuojamas dalis (pvz., Sviesolaidzio adapterius, Zr. punktas 2.2.2)

|dékite prietaisg taip, kad visi jo elementai bty visiSkai nuplauti ir iSvalyti (nebity ,skalavimo démiy*)

Plaunama objekta, turintj spindziy ir kanaly, reikia prijungti tiesiai prie nurodyty gaminio krepSeliui naudojamy jungciy
Demontuokite visus ventilius, esancius ant plaunamo objekto

Palaikykite PDP tinkamos buklés

Naudokite tik gaminiui patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones

Pirminiam valymui nenaudokite temperataros vir§ 45 °C, kadangi nesSvarumai gali prilipti prie gaminio

vV V V. V V V V V V

Atlikdami pirminj valyma nenaudokite valymo ir dezinfekavimo priemoniy (Siy veikliyjy medziagy pagrindu: aldehidy,
alkoholio), kurios gali prilipinti ne§varumus prie gaminio

PRANESIMAS

Kontaktas su chloridy turinciais tirpalais
Gaminio korozija ir sugadinimas

> Venkite kontakto su chlorido turinciais tirpalais, pvz., chirurginémis atliekomis, tinktlromis, vaistais, valgomosios
druskos tirpalais ir plovimo bei dezinfekavimo priemonémis

> Esant sglyciui su tirpalais, kuriuose yra chlorido, gaminius gerai iSskalauti dejonizuotu vandeniu ir visiSkai iSdziovinti

PRANESIMAS

Ultragarsinés vonios taikymo sritys
Endoskopo pazeidimai

> Negalima endoskopo déti j ultragarsine vonele

PRANESIMAS

Netinkamos plovimo priemonés ir proceso cheminés medziagos
Korozijos sukeliami pazeidimai, prieslaikinis senéjimas ir optinés medziagos pokyciai

> Naudokite tik gaminiui patvirtintas valymo ir dezinfekavimo priemones

> Procesui naudokite tik gamintojo rekomenduojamas chemines medZiagas, tinkamas medZiagy suderinamumo poziu-
riu
> Laikykités visy chemikaly gamintojo instrukcijy reikalavimy, susijusiy su temperatira, koncentracija ir poveikio trukme

> Nenaudokite technologiniy cheminiy medziagu, kurios gali sukelti plastiky jtrikimus arba trapuma

4.2 Personalo kvalifikacija

Apdoroti medicinos priemones turi tik kvalifikuoti specialistai, turintys reikiamos patirties.

Si patirtis gali bati jgyta baigus specialy mokymo kursg, mokymo ir praktinés veiklos pagrindu, prireikus papildant atitinkamomis mokymo
priemonémis.

4.3 Patvirtintos proceduros

Siame dokumente pateiktos apdorojimo procediros yra patvirtintos jy veiksmingumo poZidriu.
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4 ParuoSimas
4.3 Patvirtintos procediros

Naudotojas yra atsakingas uz patvirtinto apdorojimo proceso jgyvendinimg, dokumentavima, taikymg ir palaikyma.

4.4 Pastabos dél procediros eigos ir vykdymo
Gaminio parengimas paruo$imo procediroms pradedamas pirminiu plovimu i$ karto panaudojus. Zr. punktas 3.5.
Siame dokumente aprasyta gaminiy paruosimo sekg sudaro

m pirminis plovimas i$ karto panaudojus,
m plovimas ir dezinfekavimas (rankinis arba masininis)
m  Sterilizavimas

Per paruosimo procesg naudotojai turi dévéti asmeninius apsauginius drabuzius.
Gaminys paruosimo pradzioje turi bati kruops$ciai iSvalytas. Labai svarbu, kad sterilizavimo terpé pasiekty visas gaminio dalis.

Geriausias ir saugiausias paruo$imo rezultatas gali bati pasiekiamas atliekant masininj plovima ir dezinfekavima, paskui sterilizuojant ga-
rais atliekant frakcionuotg vakuuminj procesa.

Laikykités paruosimo procesui taikomy nacionaliniy taisykliy, nacionaliniy ir tarptautiniy standarty bei gairiy ir higienos normy, taikomy ji-
sy gydymo jstaigoje.

Nauji gaminiai i§ gamyklos ir grgZzinami jau suremontuoti turi praeiti visg parengimo procesa, kol juos bus galima naudoti.
Keic€iant skirtingus paruoS$imo metodus, gali pasireiksti prieslaikinis gaminio senéjimas.
Neutralizatoriy ir valikliy perdozavimas gali pakenkti gaminiui ir gali iSblukti lazerio Zymeés.

Daugiau informacijos apie higieniniu pozilriu saugy, medziagas taupantj ir verte iSsaugantj paruosimo procesg rasite www.a-k-i.org.

4.5 Valymo ir dezinfekavimo priemoneés ir pagalbinés priemonés
Rankinis plovimas yra patvirtintas su:

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

Rankinis dezinfekavimas yra patvirtintas su:

m Cidex® OPA (ASP)

Plovimas specialiame prietaise yra patvirtintas su:

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

Jei jmanoma, naudokite tik Sias valymo ir dezinfekavimo priemones.

Prie$ naudojima atidZiai perskaitykite gamintojo naudotojo informacija ir laikykités nurodymy dél koncentracijos, temperattros, naudojimo
trukmes, vandens kiekio ir poveikio trukmeés.

Pagalbinés priemonés

Naudokite Sias pagalbines priemones:
m  Sluostes: $varias, minkstas, nesipikuojandias

m  Sepetj: su minkstais $ereliais

4.6 Rankinj valymg ir dezinfekavima
4.6.1 Apzvalga

Procediiros Plovimo /
Fazé Ti ara (°C/°F) @ Laik in. Vi kokybé
azé veiksmas emperatura (°C / °F) aikas (min.) andens kokybé O (e 6
| intoj
| Plovimas paga gam.lln oo 2-5 Geriamasis vanduo | Fermentinis plovimo tirpalas
instrukcijas
Il 2x skalavimas <45/113 2x 21 Geriamasis vanduo -
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4 ParuoSimas
4.7 Automatizuoto valymo ir terminio dezinfekavimo

Procediiros Plovimo /
Fazé . Temperatiira (°C/ °F) Laikas (min.) Vandens kokybé . . .
veiksmas dezinfekavimo tirpalas
" Dezinfekavimas pagal gamlllntOJo 12 . Deszekawlmo tir-
instrukcijas palas (neskiestas)
\Y, 2x skalavimas <45/113 2x 21 Geriamasis vanduo -
- . Dejonizuotas
\Y Galutinis skalavimas <45/113 =1 . -
vanduo
\i Dziovinimas - - - -
Lentelé 4-1: Rankinio plovimo ir dezinfekavimo apZvalga.
* Dejonizuotas vanduo = dejonizuotas vanduo, i$ kurio visi$kai pasalintos druskos (demineralizuotas, nedaug mikroorganizmy,

daugiausia 10 mikroby / ml ir nedaug endotoksiny, maks. 0,25 endotoksino vienetai / ml)

4.6.2 Rankinis valymas ir dezinfekavimas
Atlikti | etapo veiksma: plovimag

PRANESIMAS! |bréZimams jautrus pavir$ius. Trinties pavojus. Nenaudokite metaliniy $epegiy, metaliniy daikty ar abrazyviniy medziagy.
Plaukite ter8alus nuo optiniy pavirsiy tik tamponu, sumirkytu plovimo tirpalu.

Nuoroda: Kaskart skalaudami naudokite Sviezig dejonizuotg vandenj, palaukite, kol nuvarves visas vanduo.

1. Visiskai iSardyto gaminio visas naudotas dalis iki galo pamerkite j plovimo tirpalg 2—-5 minutéms.
Patikrinkite, ar visi prieinami pavirSiai plovimo tirpale buvo panardinti per visg plovimo laika.

2. \Visy tirpale esanciy daliy iSorinius pavirSius nuvalykite arba nuplaukite minksta Sluoste arba Svelniu Sepetéliu, kol nematysite ant
pavirsiaus jokiy tersaly liku€iy.

3. Tirpale esantj gaminj po to valykite bent 1 minute minksta, puky neturincia Sluoste arba minkstu Sepetéliu.

Atlikite Il etapo veiksma: skalavima

1. VisiSkai pamerkite visas dalis j geriamajj vandenj (< 45 °C/113 °F) ir 2 kartus bent po 1 minute praskalaukite visus pasiekiamus
pavirsius.

Atlikti lll etapo veiksma: dezinfekavimag

1. Visiskai pamerkite visas dalis j dezinfekavimo tirpalg bent 12 minuéiy.

2. Pasalinkite visus oro burbuliukus, prilipusius prie apdorojamy detaliy pavirsiy.

|sitikinkite, kad visi prieinami pavirSiai per visg dezinfekavimo laikg yra panardinti j dezinfekavimo tirpalg.

Atlikite IV etapo veiksma: skalavima

1. Visiskai pamerkite gaminj j geriamajj vandenj (<45 °C/113 °F) ir 2 kartus bent po 1 minute praskalaukite visus pasiekiamus
pavirsius.

Atlikite V etapo veiksma: galutinis skalavimas

1. VisiSkai pamerkite visas dalis j dejonizuotg vandenj (< 45 °C/113 °F) ir skalaukite visus pasiekiamus pavir§ius bent po 1 minute.

Atlikite VI etapo veiksma: dziovinimas

1. I8dziovinkite visas dalis Svaria, minksta, nesipdkuojancia Sluoste arba chirurgine Sluoste arba naudokite medicininj suspaustg org su
maks. 0,5 baro slégiu.

2. |8dziovinus vizualiai patikrinkite (Zr. punktas 3.3.1) rySkioje aplinkos Sviesoje ir jsitikinkite, kad gaminys yra sausas, nesugadintas ir
be matomy terSaly liku€iy.

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

1S karto iSimkite iS apyvartos sugadintus gaminius.

4.7 Automatizuoto valymo ir terminio dezinfekavimo
471 Apzvalga

. o . Temperatura Laikas . .
Faze Zingsnis (°C I °F) (min) Valymo tirpalas / vandens kokybé
| Parengtinis skalavimas Saltai 2 Geriamasis vanduo
Il Valymas 60/140 10 Sarminis valymo tirpalas
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4 ParuoSimas
4.7 Automatizuoto valymo ir terminio dezinfekavimo

. T ta Laik:
Fazé Zingsnis er(\:ch;rfF;-l r (an:i:)s Valymo tirpalas / vandens kokybé
1] Tarpinis skalavimas pagal prleta|59 (T:]a.mln- 1 Geriamasis vanduo
tojo standartinj ciklg
I\ Tarpinis skalavimas pa@,’a' prletals9 Qa.m'”' 1 Geriamasis vanduo
tojo standartinj ciklg
. . . Dejonizuotas arba iSvalytas vanduo
\Y, Terminé dezinfekcija 90/194 5 A, verté: > 3000
\ DZiovinimas 99/210 30 ---

Lentelé 4-2: Valymo specialiuose aparatuose ir terminés dezinfekcijos apZvalga.

Nuoroda:  Spalviniai anoduoti komponentai arba plastikiniai komponentai (pvz., serijiniai Ziedai, okuliaro piltuvai) gali iSblukti ruoSiant
prietaisg darbui specialiuose aparatuose.

4.7.2 Plaukite specialiame prietaise ir termiskai dezinfekuokite

Naudokite patvirtintg valymo ir dezinfekavimo prietaisa, kurio veiksmingumas yra patvirtintas. Prietaisas privalo atitikti ISO 15883-1 arba
konkrecioje Salyje galiojancios dokumento versijos reikalavimus.

Automatizuotam valymui gamintojas rekomenduoja prie$ tai atlikti sausg valyma.
Valydami $lapiai, nenaudokite putojanciy plovikliy ir prie$ automatizuotg valyma kruop$ciai praskalaukite gaminius.

Naudokite tik patvirtintus ir automatizuotam valymui bei terminiam dezinfekavimui tinkamus apdorojimo krepsius. Vadovaukités krepS$io
naudojimo instrukcija.

1. Visas dalis sudékite j apdorojimo kreps;j.

2. Uzdarykite kreps;j.

3. ]dékite krepsj j valymo ir dezinfekavimo jrenginj.

Pasinaudokite patvirtintu pakrovimo pavyzdziu.

|kraudami jsitikinkite, kad néra skalauti neprieinamy zony.

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

5. ISimkite apdorotg gaminj i$ valymo ir dezinfekavimo prietaiso.

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

Naudokite didinamajj stiklg.

Jei reikia, pakartokite plovimo ir dezinfekavimo procedara.

IS karto iSimkite i§ apyvartos sugadintus gaminius.
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4 ParuoSimas
5.1 Veiksmai trik¢iy atveju

4.8 Sterilizavimas

4.8.1 Atlikite sterilizavimg garais

Naudokite dejonizuotg geriamajj vandenj, atitinkantj EN 285 reikalavimus.

Naudokite tik patvirtintus ir autoklave sterilizuoti garais pritaikytus apdorojimo krepS$ius. Vadovaukités krepSio naudojimo instrukcija.

1. sitikinkite, kad rankinis plovimas arba plovimas specialiame prietaise ir dezinfekavimas yra uzbaigti, 0 gaminys tinkamai iSvalytas ir
iSdziovintas.
Visas dalis sudékite j apdorojimo krepsj.
Uzdarykite kreps§;j.

2

3

4. Supakuokite krepsj naudodami du atskirus patvirtinto naudoti sterilizacijai flizelino sluoksnius.

5. Pagal patvirtintg pakrovimo pavyzdj jstatykite supakuotg krep§j j sterilizatoriy. Vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo nurodymais.
6

Sterilizavimg garais autoklave pradékite pagal gamintojo duomenis, laikydamiesi Siy parametry:

Ciklo tipas Frakcionuotas vakuuminis procesas

Pulsas 4

Temperatdra 134 °C (273 °F)

I1Slaikymo trukmé maziausia 3 min. (veiksmingas sterilizavimo laikas)

PRANESIMAS! Smigiams jautris karsti gaminiai. Venkite smgiy ir kratymy.

PRANESIMAS! PaZeidimai dél greity temperatiiros poky¢iy. Leiskite gaminiams atvésti iki kambario temperatiros be papildomo ausini-
mo.

7.  I8imkite apdorotg gaminj i$ sterilizatoriaus.

Uztikrinkite, kad po apdorojimo iSlikty sterilumas.

1. sitikinkite, kad rankinis plovimas arba plovimas specialiame prietaise ir dezinfekavimas yra uzbaigti.
Visas dalis sudékite j apdorojimo krepsj.

Uzdarykite kreps§;j.

E

Supakuokite krepsj naudodami du atskirus patvirtinto naudoti sterilizacijai flizelino sluoksnius.

A PERSPEJIMAS! Prietaiso pakrovimo metu kyla pavojus nusiplikyti. Mavékite tinkamas pirétines.

5. Pagal patvirtintg pakrovimo pavyzd] jstatykite supakuotg krep§j j sterilizatoriy. Vadovaukités sterilizatoriaus gamintojo nurodymais.

6. Sterilizavimg garais autoklave pradékite pagal gamintojo duomenis, laikydamiesi Siy parametry:

Ciklo tipas Frakcionuotas vakuuminis procesas

Pulsas 4

Temperatdra 134 °C (273 °F)

I1Slaikymo trukmé maziausia 3 min. (veiksmingas sterilizavimo laikas)

Nuoroda:  Operatoriaus atsako uz tai, kad naudojamas sterilizatorius atitikty pirmiau nurodytus parametrus.
A PERSPEJIMAS! Pavojus nusiplikyti, jvykus prietaiso elektros i§lydZiui. Mavékite tinkamas pirétines.
PRANESIMAS! Smigiams jautris karsti gaminiai. Venkite smigiy ir kratymy.

PRANESIMAS! PaZeidimai dél greity temperatiros pokygiy. Leiskite gaminiams atvésti iki kambario temperatiiros be papildomo ausini-
mo.

7. 18imkite apdorotg gaminj i$ sterilizatoriaus.

Uztikrinkite, kad po apdorojimo iSlikty sterilumas.

5 Remontas
5.1 Veiksmai trik¢iy atveju

Gedimas Galima priezastis Pagalbiné priemoneé
Prasta vaizdo ko- NesvarUs stikliniai pavirSiai Plaukite rankomis pagal skyrius 4, tada paruoskite, patik-
kybé, pvz., nerys- rinkite vandens kokybe

kus, gelsvas vaiz-

das, per tamsus Nesandari, sugedusi leSiy sistema Endoskopg siyskite remontuoti

arba per silpnas Netinkamas $viesolaidis Naudokite tinkamg $viesolaidj
apSvietimas

SviesolaidZiai netinkamai pritvirtinti prie endosko- | Patikrinkite $viesolaidZio tvirtinima
po
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5 Remontas
5.2 Remontas

Gedimas

Galima priezastis

Pagalbiné priemoné

Nesvari pluostiné optika

Plaukite rankomis pagal skyrius 4, tada paruoskite, patik-
rinkite vandens kokybe

Sviesolaidis arba $viesos $altinis ne$varus arba
sugedes

Patikrinkite Sviesolaid] ir Sviesos 3altinj (pvz., apSviesdami
baltg pavirsiy)

Sugedusi pluostiné optika

Patikrinkite pluosting optikg pagal punktas 3.3

Korozija, démiy su-
sidarymas, spalvos
pokyciai

Netinkamai nuvalyta (pvz., baltymy likuciai)

Plaukite rankomis pagal skyrius 4, jei reikia, kruopsciai
nuvalykite, tada paruoskite

Nepakankamai gerai iSskalauta tarp paruo$imo
etapy, ypac prie$ sterilizuojant

Tarp paruosimo etapy gerai iSskalaukite

Per didelé chlorido, mineraly (pvz., kalkiy), silika-
ty, (sunkiyjy) metaly ar organiniy medziagy kon-
centracija

Patikrinkite vandens kokybe, jei reikia, naudokite tik dejo-
nizuotg vanden;

Nesvarus, per daznai naudojamas plovimo ir de-
zinfekavimo tirpalas

Reguliariai keiskite plovimo ir dezinfekavimo tirpala

I1Sorinés radys, pavyzdziui, garas su radimis,
bendras paruoSimas kartu su ridziy apimtais ar
radims neatspariais instrumentais

Patikrinkite tiekimo sistemas, atlikdami bendrajj paruosi-
ma, atkreipkite démesj j medziagy suderinamumg ir inst-
rumenty pazeidimus ir venkite tiesioginio kontakto

Kontaktiné korozija

Venkite kontakto su kitais gaminiais

Lentelé 5-1: Gedimy lentele.

5.2 Remontas

Jei reikalingas gaminio remontas, kreipkités j masy techning tarnyba.

| siuntinj jdékite kuo tikslesnj gedimo aprasyma.

A |SPEJIMAS

Uzterstas gaminys
Infekcijos pavojus

> Gaminio apdorojimas prie$ siunciant (skyrius 4)

Jei jmanoma, siyskite originalioje pakuoteje.

Pazymeékite pakuotés iSoréje gaminio apdorojimo bisena.

Mes pasiliekame teise atsisakyti priimti tinkamai nepazymetas prekes ir graZinti jas atgal.

6 Gaminio duomenys
6.1 Techniniai duomenys

Gaminio Nr.

DoV FoV

WL (mm) @ (mm)

41-0152a / 41-0152a-FX | 0°

Standartas

113

2,7

Lentelé 6-1: Techniniai duomenys

Det. Nr. = detalés numeris
FoV = atvérimo kampas

@ = jterpimo dalies iSorinis skersmuo

Factory Exchange [FX] (pakeitimas remonto metu)

Cistoskopas 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

Prietaisai, kuriy prekés kodas baigiasi ,FX", buvo suremontuoti arba atliktas kapitalinis remontas, kad atitikty pirmines gaminio specifikaci-

jas.

6.2 Aplinkos salygos

Transportavimo ir sandéliavimo sglygos

Temperatira

Santykiné oro drégmé

Oro slégis

DoV = zidréjimo kryptis
WL = darbinis ilgis

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

Puslapis 16 nuo 18

Cistoskopas




6 Gaminio duomenys
6.3 Atsarginés dalys ir priedai

Laikykite paruostus gaminius, apsaugotus nuo pakartotinio uzterSimo, sausoje, gerai védinamoje, nedulkétoje, apsaugotoje nuo Sviesos ir
pastovios temperaturos vietoje.

Tiesioginiai saulés spinduliai, auksta temperatdra, didelis oro drégnumas ar spinduliavimas gali sugadinti gaminj arba sukelti infekcijos
pavojy.

Sandéliuodami sitikinkite, kad gaminio nesugadins kiti instrumentai. Todél geriausia gaminj sandéliuoti atskirai arba naudoti konteinerius,
kuriuose jis gali bati pritvirtintas.

Eksploatavimo salygos

Temperatdra nuo +15 °C iki +40 °C
Santykiné oro dregmé nuo 10 % iki 95 %
Oro slégis nuo 70 kPa iki 106 kPa

A PERSPEJIMAS

Aplinkos salygy nepaisymas
Negrjztamas audiniy pazeidimas arba nepageidaujama koaguliacija, naudotojo suzalojimas, materialiné Zala

> Laikykités eksploatavimo, transportavimo ir sandéliavimo sglygy

6.3 Atsarginés dalys ir priedai

Naudokite tik originalias atsargines dalis ir priedus.

Paveikslélis Pavadinimas Gaminio numeris
Endoskopo Sviesolaidzio adapteris, sistema 05.0114z
m LStorz*
Endoskopo Sviesolaidzio adapteris, sistema 05.0116b
"WOIf“

Lentelé 6-2: Atsarginés dalys ir priedai.
7  Utilizavimas
A |SPEJIMAS

Uzterstas gaminys
Infekcijos pavojus

> Prie$ utilizuodami gaminj paruoskite (skyrius 4)

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

Cistoskopas Puslapis 17 nuo 18



Axonics, Inc.
15515 Sand Canyon Ave
Irvine, CA 92618

USA

Phone: 1-877-9-AXONIC / 1-877-929-6642
Fax: +1(949) 396632

E-Mail: customersupport@axonics.com
Web: Www.axonics.com

SCHOLLY FIBEROPTIC GMBH
Robert-Bosch-Str. 1-3

79211 Denzlingen

Germany
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