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PRIES PERDIRBDAMI PERSKAITYKITE IR LAIKYKITE SAUGIOJE VIETOJE

PRODUKTAS

Sios naudojimo instrukcijos galioja RUDOLF Medical kietiesiems ir pusiau kietiesiems
endoskopams. JUs gaunate auk$tos kokybés produkta, kurio tinkamas naudojimas ir tvarkymas
aprasyti toliau.

Tik profesionaliam naudojimui: Prietaisai skirti naudoti tik profesionaliems vartotojams
(chirurgams, operacinés slaugytojoms, medicinos prietaisy perdirbimo techniniams
specialistams).

Pacienty grupé: néra jokiy apribojimy dél pacienty grupés. Sprendimas, ar nauda yra didesné
uz rizikg tam tikrai pacienty grupei, paliekamas medicinos specialisto nuozidrai ir patirciai.

RUDOLF Medical endoskopai tiekiami nesterills ir prieS pirmajj naudojimg bei iSkart po
kiekvieno naudojimo turi bdti iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Apsauginiai dangteliai ir
transportavimo pakuoté turi bati pa$alinti i5 anksto.

NAUDOJIMO TIKSLAS

Endoskopai skirti apSviesti ir vizualizuoti vidines anatominés struktiras diagnostikos ir chirurginiy
proceddry metu.

INDIKACIJOS

Laparoskopai naudojami vizualiniam tyrimui ir minimaliai invazinéms operacijoms pilvo ertméje
atlikti.

ENT endoskopai (otoskopai, sinusoskopai) naudojami ausy, nosies ir gerklés srities ligy
vizualiniam tyrimui ir diagnozavimui.

Cistoskopai naudojami vizualiniam Slapimo paslés ir Slaplés ligy tyrimui ir diagnozavimui, kai
endoskopas montuojamas prie veleno sistemos.

Histeroskopai naudojami vizualiniam gimdos tyrimui ir ligy diagnozavimui, endoskopas
montuojamas prie veleno sistemos.

Artroskopai naudojami sgnario ligy vizualiniam tyrimui ir diagnozavimui.

Ureterorenoskopai naudojami Slapimtakio ir inksty ligy vizualiniam tyrimui ir diagnozavimui.
Endoskopo darbo kanalas leidzia atlikti papildomas procediras lanksciais ir pusiau standziais
instrumentais.

KONTRAINDIKACIJOS

- Medicinos prietaisai néra skirti naudoti centrinéje nervy ir kraujotakos sistemoje.

- Néra Zinomy kontraindikacijy, tiesiogiai susijusiy su endoskopo naudojimu. IS esmés, kiety ir
pusiau kiety endoskopy naudojimas vienai endoskopinei proceddirai yra kontraindikuotinas,
kai endoskopinés procediros yra apskritai kontraindikuotinos.

& Endoskopai gaminami tik i$ medziagy, kurios yra tinkamos naudoti medicinos srityje. Retais
atvejais, padidinto jautrumo pacientams ilgai lie€iant gali pasireiksti pseudoalerginés reakcijos.
Todél prie$ procedirg batina atlikti alergijos silikonui, nikeliui ir, galbat, Zalvariui tyrima.

A ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

Bendrieji

- Netinkamas naudojimas gali sukelti paciento ir (arba) naudotojo suzalojimus ir endoskopo
pazeidimus.

- Netinkamas naudojimas ir per didelis apkrovimas dél sukimo / sverimo gali sukelti endoskopo
|0Zius ir nuolatine deformacija.

- Pusiau standis endoskopai yra suprojektuoti mazoms lenkimo apkrovoms, t. y. apvalkalo
lenkimui iki maksimalios 20 laipsniy vertés. Didesnés lenkimo apkrovos sukelia nuolatine
deformacijg ir produkto pazeidimus, todél yra draudziamos.

- Pries kiekvieng naudojimg endoskopai turi bati patikrinti, ar néra astriy krasty, iSlenkty, laisvy
ar suldZusiy daliy. Bukite atsargus dirbdami su aStriais galais ir pjovimo kra$tais, nes yra
suzalojimo pavojus.



Kai endoskopas naudojamas trokaru, jdedant ir iSimant endoskopg venkite lenkimo apkrovos.
Nenaudokite metaliniy Sepetéliy ar abrazyviniy priemoniy, nes jos gali paZeisti pavirSiy, o tai
gali sukelti korozijg.

Pacientams, sergantiems nepagydomomis infekcijomis, pvz., CJD (Creutzfeldt-Jakob liga),
hepatitu, ZIV, galimais $iy infekcijy variantais arba jtariamomis infekcijomis, turi bati taikomi
galiojantys nacionaliniai medicinos prietaisy $alinimo ir perdirbimo reglamentai.

Niekada nepalikite instrumenty per ilgai dezinfekavimo tirpale. Laikykités dezinfekavimo
tirpalo gamintojo instrukcijy.

Atkreipkite démesj j rizikg, susijusig su atitinkama taikymo sritimi:

Infekcijos rizika:

Atliekant endoskopinius tyrimus, reikia skirti didelj démes;j infekcijos rizikai.

Endoskopo naudojimas klinikinéje aplinkoje yra susijes su padidinta infekcijos rizika. Todél
batina imtis atsargumo priemoniy, kad bty iSvengta infekcijy.

Prie§ pirmajj ir kiekvieng vélesnj naudojimg endoskopai turi bati apdorojami pagal Sias
naudojimo instrukcijas.

Siekiant i8vengti infekcijos, personalas turi dévéti asmenines apsaugos

priemones: apsauginj gaubtg, visiSkai dengiantj plaukus; akiy, burnos ir nosies apsaugos
priemones; pirStines, apsauginius chalatus ir tinkamus drégmei atsparius batus. Taip pat
laikykités savo organizacijos instrukcijy.

procediira susijusi rizika:

Medicininés intervencijos metu patiriamo audiniy pazeidimo tipas ir mastas
Endoskopinés intervencijos aplinkybés (skubi ar planiné intervencija)
Gydytojo / naudotojo kompetencija ir patirtis

Tinkamas endoskopo ir priedy valymas ir dezinfekavimas

pacientu susijusi rizika:

Sumazéjes paciento imunitetas arba imuninés sistemos slopinimas (ZIV, leukemija, limfoma,
imuninés sistemos slopinimo terapija, pazengusios kepeny ar inksty ligos, senyvas amzius)
Tam tikry infekcijy Saltiniy arba anatominiy salygy buvimas

Salygos, skatinancios bakterijy prisijungimg organizme (Sirdies voztuvo defektas, Sirdies
voztuvo pakeitimas, endoprotezai, intraveniniai kateteriai)

Endoskopiniai tyrimai gali sukelti endogeninj organizmo mikroorganizmy perkélimg su vélesne
bakteriemija. Todél batina laikytis nacionaliniy ir tarptautiniy rekomendacijy dél profilaktinio
antibiotiky skyrimo prie$ tam tikras intervencijas (ESGE gairés, 1998 m.).

Naudotojo nudegimy pavojus:

Operacijos metu endoskopy dalys gali labai jkaisti, todél kyla nudegimy pavojus. Siekiant
iSvengti suZalojimy, batina dévéti tinkamg apsaugine jrangg.
Naudojimo metu dél Sviesos ir Silumos energijos spinduliavimo distalinis galas ir Sviesolaidzio

jungtis gali labai jkaisti. Venkite tiesioginio saly€io su audiniais ir lengvai uzsideganciomis

medziagomis. Jei jmanoma, nenaudokite maksimalaus apSvietimo nustatymo, o tik tikrai
reikalingg ryskumo lyg;.

Naudojant HF elektrodus, jsitikinkite, kad aktyvus elektrodas visada yra regos lauke ir
nesilieCia su endoskopu ar kitomis metalinémis jrangos dalimis.

Naudojant lazerj chirurginei procedirai, darbo vietoje neturi bati jokiy atspindinciy objekty.
Lazerinis spindulys neturi bati nukreiptas j endoskopg.

Pastaba:

Dél galimo endoskopo pazeidimo procediiros metu rekomenduojama turéti antrg sterilig
endoskopa atsargai.

PRIES KIEKVIENA NAUDOJIMA: VIZUALINIS IR FUNKCINIS PATIKRINIMAS
Patikrinkite:

ISorinius pazeidimus (pvz., deformuotg kota, jlenkimus, atplaiSas, jtrikimus ar astrius krastus)
Tinkama veikimg

Ploviklio ar dezinfekanto liku€ius

Trijy optiniy pavirSiy bakle:

1. LeSio langelis

2. Okuliaro langelis

3. SviesolaidZio jungtis — su atspindétos viesos arba didinamojo stiklo pagalba. Ji turi biti
lygi, $vari ir nesugadinta.

Optimali vaizdo kokybé (rySkus, Sviesus ir aiSkus)

Laisvas praéjimas per darbo kanalus

Be nuostoliy Sviesos perdavimas i§ Sviesolaidzio jungties | Sviesos spindulj (jei reikia,
palyginkite su nauju prietaisu)

Metalo ir plastiko pavirSiy medziagy pokyciai

Stopcocks funkcionalumas

Priedy komplektiSkumas

Produkto Zenklinimo jskaitomumas

Jei endoskopas yra sugedes, jis turi bati nedelsiant pasalintas i$ eksploatacijos.
SURINKIMAS/ISARDYMAS

A Dél infekcijos pavojaus, iSardant uzterStus endoskopus reikia elgtis atsargiai.
Sviesolaidzio jungtis
ISardymas

1.

Atsukite RUDOLF Medical / Storz adapterj (1) ir Wolf adapterj (2) nuo endoskopo.

2. Ureterorenoskopo darbo kanalams:

a. Nuimkite sandarinimo dangtel].
b. Atsukite voztuvo dangtel;.
¢. Nuimkite voztuva.

Taip pat zr. skyriy ,Ureterorenoskopy ypatybés*.

Surinkimas

1.

Prisukite Wolf adapterj (2), tada RUDOLF Medical / Storz adapterj (1).

2. Ureterorenoskopy darbo kanalams:

a. ]dékite naujg voztuva.



b. Prisukite voztuvo dangtel;.
c. Uzdenkite sandarinimo dangteliu.

=
=

Kameros galvutés prijungimas prie endoskopo

1. Atrakinkite kameros galvutés (1) endoskopo jungt;.
2. Uzdenkite kameros galvute ant endoskopo okuliaro dangtelio (2) ir uzfiksuokite.

& Dél jvairiy suderinamy kamery sistemy batina laikytis atitinkamy gamintojo naudojimo
instrukcijy. Endoskopo okuliaro dangtelis, skirtas kameros galvutés sujungimui, atitinka ISO/TS
18339 specifikacijas.

Endoskopiniy instrumenty arba apvalkaly sujungimas su ENT endoskopu,
cistoskopu, histeroskopu ir artroskopu
1. Instrumenty arba apvalkalo laikiklis ir fiksavimo mechanizmas (1)
Prie§ uzfiksuojant endoskopg, jterptg | instrumentg arba apvalkalg, reikia jsitikinti, kad
fiksavimo mechanizmas yra atidarytas.

|sitikinkite, kad Zyméjimo linijos (2) ant instrumento arba apvalkalo laikiklio fiksavimo
mechanizmo yra lygiagrecios viena kitai (nuliné padétis).

2. |dékite endoskopa (4) su grioveliu j laikiklj ir uZfiksuokite jj pasukdami fiksavimo svirtj (3) 90°

pagal laikrodzio rodykle.

Ureterorenoskopy ypatybés

A Pusiau standls endoskopai yra skirti mazoms lenkimo apkrovoms, t. y. maksties lenkimui
iki maksimalios 20 laipsniy vertés. Didesnés lenkimo apkrovos sukelia nuolatine deformacijg ir
produkto pazeidimus, todél yra neleidziamos.

- Ureterorenoskopai su darbo kanalais (lumen) turi bati kruop$c€iai valomi, kad plonuose
kanaluose nesusidaryty nuosédos.

- Visos nuimamos endoskopo dalys turi bati iSardytos valymui ir dezinfekavimui, kad baty
galima pasiekti pasléptas pavirSius. Tai vienintelis bidas uztikrinti tinkamg apdorojima.

ISardymas

1. Atsukite RUDOLF Medical / Storz adapterj (1) ir Wolf adapterj (2) nuo endoskopo.
2. Nuimkite sandarinimo dangtelj (5).

3. Atsukite voztuvo dangtelj (4).

4. Nuimkite voztuva (3).

Surinkimas

1. Prisukite Wolf adapterj (2), tada RUDOLF Medical / Storz adapterj (1).
. |dékite naujg voztuva (3).

Prisukite voztuvo dangtelj (4).

UZdenkite voztuvo dangtelj sandarinimo dangteliu (5).

RN



Surinkimas

Prisukite uzdarymo voztuvo kamstj (7) prie spyruoklinio dangtelio (8). |Jdedant uzdarymo voztuvo
kamstj, jsitikinkite, kad kreipiamasis kaistis yra kreipiamajame kanale, o svirtis atidarytoje padétyje
nukreipta j anga.

Pastabos

- Siekiant apsaugoti nuo korozijos ir iSlaikyti funkcionaluma, prie$ kiekvieng sterilizavimo etapg
uzdarymo voztuvo kamstj (7) apdorokite tepaline medziaga, kuri yra patvirtinta numatytam
naudojimui ir perdirbimo etapui, pvz., tepaline medziaga RU 8880-50, skirta uzdarymo
voztuvams.

- Patikrinkite, ar stopcockai veikia tinkamai. Zr. skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojima: vizualinis ir
funkcinis patikrinimas®.

PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

Prie$ kiekvieng naudojimg endoskopai turi bati iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti. Tai taip pat
Paveikslas: Endoskopas su darbo kanalu, skirtas litotripsijos zondo jvedimui taikoma ir visiSkai naujiems endoskopams, nes jie tiekiami nesterilds (valymas ir dezinfekavimas
po transportavimo pakuotés pasalinimo; sterilizavimas atitinkamoje sterilizavimo pakuotéje).
Toliau nurodytos sglygos yra pagrindinés veiksmingo perdirbimo sglygos:
- Valymas ir perdirbimas turi bati atliekami iSkart po naudojimo (ne véliau kaip per valandg po

EL QTB}H

Max, 20

nebity per ilgai laikomi valymo/dezinfekavimo tirpale. Laikykités gamintojo nurodyty
koncentracijos specifikacijy.

- Nustatyti naudojamy masiny pakrovimo konfiglracijg ir laikytis masiny gamintojy naudojimo
instrukcijy.

- Reguliari naudojamy masiny prieziara ir tikrinimas

- Patvirtintos visy perdirbimo etapy procediros

Uzdarymo voztuvai - Laikytis standartizuoty parametry kiekvienam perdirbimo ciklui

- Dezinfekcijos ir sterilizavimo rezultaty tikrinimas naudojant atitinkamus indikatorius

- Valymo priemoniy, kurios buvo i8bandytos ir patvirtintos pagal nacionalinius higienos
reikalavimus ir vietines gaires, naudojimas

- Endoskopy su kanalais (siurbimo ir (arba) darbo kanalais) liumenai turi bati kruops¢iai valomi
ir dezinfekuojami, kad aldehidai nesukibty ir nesusidaryty organiniy likuciy.

- Netinkamas valymas kelia infekcijos pavojy. Reikia uzkirsti kelig uzterSimui bakterijomis.

Apribojimai
- Produkto tarnavimo laikg jtakoja keli veiksniai, jskaitant:
e Naudojimo skaiciy ir perdirbimo cikly daznumg
e  Priezilros, tvarkymo ir techninés priezitros kokybé
e Bet kokiy tiesioginiy produkto zenkly nuolatinj jskaitomumg

o wew

ISardymas
Atsukite spyruoklinj dangtelj (8) ir iSimkite uzdarymo &iaupo kamstj (7) i uzdarymo Ciaupo (6).

Nenaudokite jokiy fiksuojan€iy medziagy ar kar$to vandens (>40 °C), nes tai sukelia liku€iy
sukietéjima, kuris gali trukdyti valyti instrumentus.




Medziagos atsparumas

Valymo ir dezinfekavimo priemonés gali smarkiai pazeisti endoskopus. Priemonése neturi bati Siy

komponenty:

- Organinés, mineralinés ir oksiduojancios ragstys. MaZiausia leistina pH verté yra 5.

- Stiprios Sarmai. Didziausia leidZiama pH verté yra 10.

- Fenoliai arba halogenai (pvz., chloras, jodas, bromas)

- Aromatiniai/halogeninti angliavandeniliai

- Kartu naudojami priemones turi bati suderinamos tarpusavyje. Rekomenduojama naudoti
neutralias arba Siek tiek Sarmines priemones.

- Niekada nenaudokite, pvz., vandens, kad pagreitintuméte endoskopy ausinimo process.
Staigds temperatiros svyravimai gali sugadinti optinius komponentus.

- Maksimali temperatdra, kuriai gali bati veikiami endoskopai, yra 137 °C (279 °F).

- Valymui niekada negalima naudoti abrazyviniy priemoniy, plieninés vatos ar metaliniy
Sepediy.

- Endoskopy negalima valyti ultragarso vonioje, nes kitaip bus pazeista optiné sistema.

- Niekada negalima naudoti karSto oro sterilizavimo, greitojo sterilizavimo ir radiacinio
sterilizavimo.

Pradinis apdorojimas naudojimo vietoje

- Defektuotos priemonés turi biti aiSkiai pazymétos kaip tokios. Jos turi bati perdirbtos pries
iSmetant ar grazinant.

- Endoskopai turi bati perdirbti per valandg po naudojimo, kad ant instrumenty neapsidziaty
neSvarumai.

- Stiprus uzterSimas ant instrumenty turi bdti pasSalintas vienkartine servetéle iSkart po
naudojimo.

- Darbiniai kanalai ir liumenai, pvz., ureterorenoskopu atveju, turi bati praplaunami maziausiai
3 kartus i$ karto po naudojimo, kad bty iSvengta uzsikim§imo.

Transportavimas

- Saugus instrumenty laikymas ir transportavimas j perdirbimo vietg turi bati atliekamas
uzdaroje talpyklos / konteinerio sistemoje, kad baty iSvengta instrumenty sugadinimo ir
aplinkos uztersimo.

Pasirengimas pries valyma

- Instrumentai turi bati iSardomi arba atidaromi perdirbimui, kiek jmanoma, nenaudojant jrankiy.

Rankinis iSankstinis valymas ir dezinfekavimas

PrieS automatinj valymg ir dezinfekavimg atliekamas rankinis iSankstinis valymas ir

dezinfekavimas:

1. Prie$ perdirbimg atsukite abu SviesolaidZio jungties adapterius (RUDOLF Medical/Storz ir
Wolf). Informacijg apie sklendziy iSardymg (tik ureterorenoskopy atveju) rasite skyriuje
~Sklendeés®.

2. Paruoskite valymo ir dezinfekavimo tirpalg pagal gamintojo instrukcijas.

3. Visi valymo veiksmai turi bati atliekami Zemiau tirpalo pavirSiaus, kad baty iSvengta uztersto
tirpalo pursly.

P

UZpildykite endoskopy liumenus be burbuliuky ir praplaukite juos link distalinio galo.

5. Praskalaukite instrumentus po tekanciu Saltu, visiSkai demineralizuotu vandeniu (maksimaliai
20 °C), kad pasalintuméte stambius neSvarumus i§ endoskopy.

6. Stipriai prilipusius neSvarumus pas$alinkite Svelniu, medicininiams endoskopams patvirtintu
preparatu. Zr. skyriy ,Atsparumas medziagoms*.

7. Visus tusCius kanalus praplaukite maziausiai penkis kartus, naudodami vienkartinj SvirkStg
(maziausias tdris 50 ml).

8. Nenaudokite abrazyviniy medZiagy ar metaliniy Sepetéliy. Rankiniu bddu S$alinant
nesSvarumus, vengti pernelyg didelés jegos.

9. Galutinis endoskopy skalavimas atliekamas vieng minute naudojant visiSkai demineralizuotg
vandenj (pagal DIN EN ISO 15883-1), kad baty iSvengta spalvos pakitimy, korozijos ir
cheminiy nuosédy.

10. Naudokite sterilig suspaustg oro srove, kad visiSkai iSdziovintuméte liumenus. Kitoms

sudedamosioms dalims iSdziovinti galite naudoti nepaliekancig pdkeliy Sluoste.

Valymo priemonés rankiniam iSankstiniam valymui

neodisher Mediclean i§ Dr. Weigert
0,5 % tirpalas

5 minuciy veikimo laikas

Valymo priemonés rankiniam
iSankstiniam valymui/dezinfekavimui

Automatinis valymas ir dezinfekavimas

Automatinis valymas/dezinfekavimas yra priimtinesnis uz rankinj valyma/dezinfekavimg, nes
automatizuoti procesai gali bati standartizuoti, atkartojami ir taip patvirtinti.

Reikalavimai tinkamiems plovimo/dezinfekavimo jrenginiams:

- Programos pasirinkimas optimaliam endoskopy valymui su pakankamais skalavimo ciklais.
Negalima virSyti gamintojo nurodyty krepSeliy pakrovimo specifikacijy.

- Plovimo/dezinfekavimo jranga turi turéti tinkamas lentynas ir jungtis, kad baty galima saugiai
valyti ir dezinfekuoti pagal pasirinktg programa.

- Kontroliuojama terminio dezinfekavimo programa (Aoverté > 3000 arba ne maziau kaip 5
minutés 90 °C temperatdroje) su jrodyta veiksmingumu

- Reguliari priezidra ir patikrintas veiksmingumas: masinos turi atitikti DIN EN ISO 15883-1
reikalavimus. Turi bdti laikomasi konkreciai $aliai taikomy reikalavimy.

- Galutinis skalavimas $altu, visiSkai demineralizuotu vandeniu (pagal DIN EN ISO 15883-1) ne
trumpiau kaip 2 minutes

- Kontroliuojamas dzZiovinimo etapas

- Rekomenduojama kas ketvirtj atlikti mikrobiologinj patikrinima, siekiant uztikrinti perdirbimo
proceduros kokybe.

Reikalavimai tinkamiems valymo ir dezinfekavimo priemonéms:

- Patvirtinimas endoskopiniy instrumenty valymui su iSbandytu veiksmingumu

- Naudojamy valymo / dezinfekavimo priemoniy suderinamumas tarpusavyje

- Priemonése neturi bati cheminiy medziagy, iSvardyty skyriuje ,Atsparumas medziagoms*.

- Jei naudojamos milteliy pavidalo priemonés, prie$ valymo procesg batina uztikrinti, kad jos
baty visiskai istirpintos. Bet kokie milteliy liku€iai gali, pvz., uzkiméti liumenus.

- Naudokite fermentinj preparatg su neutraliu pH.



- Padidéjusi chlorido koncentracija vandens tiekimo cikle gali sukelti medziagos pazeidimus
(taskine korozijg). Skalavimo vanduo turi bati paruostas taip, kad bty iSvengta pakartotinio
uztersimo.

- Reikia laikytis gamintojo nurodymy dél valymo ir dezinfekavimo priemoniy koncentracijos,
temperatdros ir veikimo trukmeés.

Automatinis valymo ir dezinfekavimo procesas:

Valymo priemoné ir plovimo masina automatiniam valymui/dezinfekavimui

Valymo priemoné automatiniam neodisher Mediclean i$ Dr. Weigert
valymui/dezinfekavimui

Terminis dezinfekavimas (be chemoterminio

Dezinfekavimo metodas . ;
dezinfekavimo)

Plovimo/dezinfekavimo jrenginys Miele PG 8535

1. Tvirtai pritvirtinkite endoskopg prie dezinfektoriaus jdékly. ]sitikinkite, kad endoskopai neliecia
kity instrumenty ir kad néra galimybés susidaryti skalavimo vandens liku¢iams.

2. Atidarykite uzdarymo Ciaupus.

3. Prijunkite visus endoskopy liumenus prie specialiy drékinimo jdékly, kad baty uztikrintas

visiSkas ir kruopstus visy liumeny skalavimas.

|sitikinkite, kad plovimo/dezinfekavimo jrenginio jdéklai ar krepSeliai néra perkrauti.

Pradékite programa.

6. Programos pabaigoje patikrinkite, ar programa buvo vykdoma tinkamai ir ar buvo jvykdyti visi
kontroliniai parametrai.

7. ISimkite endoskopg i§ dezinfektoriaus iSkart po programos pabaigos, kad iSvengtuméte
korozijos. Dévékite vienkartines pirstines, kad iSvengtuméte uzterSimo. Bukite atsargls su
karstais instrumentais.

8. Venkite greito ausinimo, pvz., vandeniu.

9. I8dZiovinkite vamzdelius ir kanalus steriliu suspaustu oru ir, jei reikia, nuSluostykite
endoskopus nepaliekancia pukeliy audiniu.

10. Patikrinkite endoskopus. Zr. skyriy ,PrieZidra, kontrolé ir tikrinimas®.

11. Supakuokite endoskopus kitam apdorojimo etapui. Zr. skyriy ,Pakavimas“.

PRIEZIURA, KONTROLE IR PATIKRINIMAS

Po valymo, dezinfekavimo, dziovinimo ir prie$ sterilizavimo procesg reikia surinkti $viesolaidzio
jungciy adapterius ir endoskopo uzdarymo voztuvus (zr. skyriy ,Surinkimas/iSardymas®). Po to
reikia atlikti Siuos bandymus:

o~

- Optiniy pavirSiy vizualiné apzidra ir, jei reikia, valymas alkoholiu (70 %) sudrékinta vata

- Nuosédos ant Sviesolaidzio gali sukelti zymy apS$vietimo praradimg ir pabloginti endoskopo
optines savybes. Optiniy pavirSiy valymas 70 % alkoholiu (etanoliu, izopropanoliu) apsaugo
nuo nuoseédy prilipimo ar jdegimo. Taip pat zr. skyriy ,Prie$ kiekvieng naudojima: vizualiné ir
funkciné apziara“.

- Pavirsiy patikrinimas dél korozijos, nusidévéjimo, astriy krasty ar atsilupimy distalinéje dalyje

Jei vis dar yra likuciy ar neSvarumy, dezinfekavimo procesg reikia pakartoti po ankstesnio
rankinio iSankstinio valymo. Ypatingg démesj reikia skirti liumenui ir kitoms sunkiai
pasiekiamoms vietoms.

Sugadinti endoskopai turi bati pasalinti i apyvartos.

Po kiekvieno valymo ir pries$ sterilizavimg judancios dalys, jskaitant uzdarymo voztuvus, turi
bati sutepamos ir prizidrimos silikono neturin€iu, biologiSkai suderinamu baltu medicininiu
aliejumi. Galima naudoti tik biologiSkai suderinamumg patikrintas tepalines medziagas.
Tepaliné medziaga turi bati tinkama Siam naudojimui ir patvirtinta gary sterilizavimui.
Saugumo sumetimais, defektuoti produktai turi bati apdoroti per visg perdirbimo ciklg pries
grazinant juos remontui ar pateikiant skunda.

PAKAVIMAS

Instrumenty pakavimas sterilizavimui atitinka standartus DIN EN ISO 11607 ir DIN EN 868.
Endoskopo distalinis galas neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

Jei pakuojama atskirai, reikia pasirtpinti, kad pakuoté baty pakankamai didelé, kad tilpty
produktas, nesukeliant jtempimo ant sandarinimo sidlés ir nesuplé$ant pakuotés. Smailios ir
astrios pjovimo briaunos neturi pradurti sterilizavimo pakuotés.

STERILIZAVIMAS
Pries sterilizavimo procesa reikia atlikti Siuos veiksmus.

Pasirengimas ir pakavimas sterilizavimui

Atidarykite visus uzdarymo voztuvus.

Naudokite tik vienkartines sterilizavimo pakuotes ir (arba) sterilizavimo konteinerius, kurie
tinka gary sterilizavimui: pakankamas atsparumas temperatarai, oro ir gary pralaidumas pagal
DIN EN ISO 11607

Transportavimo ir laikymo metu pakuoté turi uztikrinti optimaly steriliy endoskopy apsauga.

endoskopai turi bati juose tvirtai pritvirtinti ir apsaugoti nuo pazeidimy.

A Svarbu:

Kadangi pakuotés tinkamumas turi didele jtakg sterilizavimo rezultatams, nustatant
sterilizavimo parametrus reikia patikrinti pakuote.

Vartotojas turi uztikrinti, kad badty sterilizuojami tik visiSkai iSvalyti, priziGréti, iSdziovinti ir
dezinfekuoti instrumentai.

Garo sterilizavimas

Sis sterilizavimo metodas buvo patvirtintas kaip turintis baktericidinj poveiki:
frakcionuotas vakuuminis metodas su trigubu iSankstiniu vakuumu endoskopams su tusciais
kanalais arba be jy.

Sterilizaciios Minimalus laikymo
Y laikas (ekspozicijos | Ausinimo trukmeé
temperatira .
laikas)
(270°F — 273°F) 132 °C greiti . nas, pvz.,
vandeniu, gali sugadinti endoskopa.




- Pagal KRINKO, BfArM ir RKI (Zr. skyriy ,Taikomi standartai ir gairés®) rekomenduojama
sterilizuoti prisotintu garu 134 °C temperatiroje 5 minutes.
- Laikykités sterilizatoriaus gamintojo instrukcijy.

A Kiti sterilizavimo metodai neleidziami. Zr. skyriy ,,Medziagy atsparumas¥.

SAUGOJIMAS

- Sterilizuotus instrumentus laikykite mazai bakterijy turin€ioje, sausoje, tamsioje ir be dulkiy
aplinkoje, kurioje néra temperatiros svyravimy.

INFORMACIJA APIE PERDIRBIMO PROCEDUROS PATIKRINIMA
Patvirtinimo procediros metu buvo naudojamos Sios medziagos ir masinos:

neodisher Mediclean, gamintojas Dr. Weigert
0,5 % tirpalas
5 minuciy veikimo laikas

Valymo priemonés rankiniam
iSankstiniam valymui/dezinfekavimui

Valymo priemoné automatiniam

neodisher Mediclean i$ Dr. Weigert
valymui/dezinfekavimui

Terminis dezinfekavimas (be chemoterminio

Dezinfekcijos metodas dezinfekavimo)

Plovimo/dezinfekavimo aparatas Miele PG 8535

Sterilizatorius Lautenschlager, ZentraCERT

Pusés ciklo metodas: 1,5 minutés 132 °C
temperatdroje

Tipinés  salygos ligoninése ir medicinos
kabinetuose buvo imituojamos ir iSbandytos pusés
ciklo metodu laboratorinémis sglygomis. Taigi taip
pat buvo iSbandyti kiti parametrai, kuriy laikymo
trukmé ilgesné ir (arba) temperatira auk$tesné.

Sterilizacijos metodas: gary
sterilizavimas

PAPILDOMOS PASTABOS

- Jei nurodyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra, vartotojas turi patvirtinti savo procesa.

- Be Siy naudojimo instrukcijy nurodyty taisykliy, bdtina laikytis konkreciai Saliai taikomy
taisykliy ir organizacijos instrukcijy.

SALINIMAS

- Tik tinkamai iSvalyti ir dezinfekuoti produktai turi bati atitinkamai $alinami.

- Salinant ar perdirbant produktg / jo komponentus, laikykités nacionaliniy taisykliy ir taikomy
ligoniniy gairiy.

- Bdkite atsargls su astriais galais ir pjovimo briaunomis. Naudokite tinkamas apsaugines
kepures ar konteinerius, kad iSvengtumeéte treciyjy asmeny suzalojimy.

REMONTAS / GRAZINIMAS

- Niekada neatlikite remonto patys. Technine priezidrg ir remontg turi atlikti tik tinkamai apmokyti
ir kvalifikuoti asmenys. Jei turite klausimuy, kreipkités j ,RUDOLF Medical“ arba savo medicinos
technologijy skyriy.

- Saugumo sumetimais, defektuoti endoskopai turi biti visiSkai perdirbti prie§ gragzinant juos
remontui ar pateikiant skunda.

- Jei jmanoma, endoskopus grazinkite originalioje pakuotéje.

PROBLEMOS / |VYKIAI

- Vartotojas turéty pranesti apie bet kokias problemas, susijusias su miasy produktais,
atitinkamam platintojui.

- Jei su produktais jvyksta rimti incidentai, vartotojas privalo apie tai pranesti ,RUDOLF Medical®
kaip gamintojui ir kompetentingai institucijai toje valstybéje naréje, kurioje vartotojas gyvena.

GARANTIJA

- RUDOLF Medical endoskopams suteikiama 2 mety garantija. Endoskopai pagaminti i$
aukstos kokybés medziagy ir pries$ pristatymag yra grieztai tikrinami. Jei pastebite neatitikimus,
kreipkités | RUDOLF Medical.

TAIKOMI STANDARTAI IR GAIREZOS DEL PERDIRBIMO

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Higienos
reikalavimai medicinos prietaisy perdirbimui), versija: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacija — Garo sterilizatoriai — Didelés talpos sterilizatoriai

- DIN EN ISO 11607: Galutinai sterilizuoty medicinos prietaisy pakuotés

- DIN EN 13060: Sterilizatoriai medicininiams tikslams — Mazi gariniai sterilizatoriai —
Reikalavimai ir bandymai

- DIN EN ISO 15223-1: Medicinos prietaisai — Simboliai, naudojami kartu su gamintojo
pateikiama informacija — 1 dalis: Bendrieji reikalavimai

- DIN EN ISO 15883-1: Plovimo ir dezinfekavimo jrenginiai. 1 dalis. Bendrieji reikalavimai,
terminai ir apibréztys bei bandymai

- DIN EN ISO 17664: Sveikatos priezidros produkty apdorojimas — Medicinos prietaisy
gamintojo teikiama informacija apie medicinos prietaisy apdorojimg

- DIN EN ISO 17665: Sveikatos priezilros produkty sterilizavimas — Drégnas karstis —
Medicinos prietaisy sterilizavimo proceso kdrimo, patvirtinimo ir jprastinés kontrolés
reikalavimai

- 1SO/TS 18339: Endoterapijos prietaisai — Okuliaro dangtelis ir SviesolaidZio jungtis



SIMBOLIAI

=

Zidrékite naudojimo instrukcijas.

LOT

Partijos kodas

A

EF

Prekés Nr.

Vienety skaicius pakuotéje

Nesterilus

Atsargiai

Gamintojas

Gamybos data

Naudokite apsaugines pirstines

@S L kPP

Naudokite akiy apsaugg

C€
0297

CE Zenklas pagal EB direktyvg 93/42/EWG
su notifikuotosios jstaigos identifikaciniu
numeriu

Sutepti  silikono neturinCiu, biologiskai
suderinamu baltu medicininiu  aliejumi,
patvirtintu gary sterilizavimui.

Medicinos prietaisas
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