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	Lankstaus nosies faringoskopo (700710FX)
naudojimo instrukcija
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Simboliai

 Gamintojas

 Užsakymo nr.

 Serijos nr.

Skaitykite instrukciją
NESTERILUS



1. Įžanga
Lankstus nosies faringoskopas yra nesterilus daugkartinio naudojimo endoskopas.

Po prietaiso gavimo turi būti patikrinta ar nebuvo padaryta žala transportavimo metu. Visas endoskopas, ir ypač įvesties vamzdelis, turi būti patikrintas prieš kiekvieną prietaiso naudojimą.

Prietaiso paskirtis:

FENTEXmedical nosies faringoskopas buvo sukurtas viršutinių kvėpavimo takų ir balso stygų tyrimui ir prietaisas gali būti naudojamas tik šiam tikslui.
Kontra-indikacijos:

Nėra. Dėl paciento gerovės ir saugumo, remdamasis savo patirtimi gydytojas turi pasirinkti metodą, kuris yra tinkamas pacientui/pacientei.
Ši instrukcija yra tinkamo prietaiso veikimo gairė ir ji neturi būti naudojama kaip endoskopinių tyrimų ir operacijų instrukcija.

Pastaba:

Stikliniai lęšiukai ir optiniai elementai, esantys lanksčiame endoskope, yra labai jautrūs, todėl juos reikia naudoti itin atsargiai. Jie gali būti sugadintos didelės atmosferos drėgmės, išsiliejusių skysčių, pernelyg didelių temperatūrų. Visa tai taikoma ir kitoms optinėms detalėms. Ypač svarbu išvengti bet kokio poveikinio distaliniam galui. Įvesties vamzdelis negali būti sumazgiotas, ištrauktas, suspaustas arba sulankstytas. Nosies faringoskopas taip pat turi būti apsaugotas nuo tiesioginių saulės ir ultravioletinių spindulių.
2. Nosies faringoskopo struktūra:
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1 pav.: Nosies faringoskopo aprašymas
Prie okuliaro gali būti prijungta vaizdo kamera. Žinoma, galite savo akimis tiesiogiai stebėti objektą.

Vaizdo ryškumas reguliuojamas sukant fokusavimo žiedą į kairę arba dešinę pusę. Dioptrijų žymos leidžia skirtingiems vartotojams individualiai reguliuoti ryškumą. Jeigu prijungtas transmisijos prietaisas, balta dioptrijų žyma, esanti ant fokusavimo žiedo, turi būti  priešais baltą liniją, esančią ant endoskopo korpuso (žiūrėkite 2 pav.)
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2 pav.: Jungčių/dioptrijų žymos
U formos alkūnės reguliatorius (žiūrėkite 3 pav.) naudojamas lankstaus distalinio galo reguliavimui. Kai U formos alkūnės reguliatorius pasukamas D kryptimi (žemyn), distalinis galas nukreipiamas žemyn. Kai reguliatorius pasukamas U kryptimi (į viršų), distalinis galas nukreipiamas į viršų.
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3 pav. : U formos alkūnės reguliatorius
Pastaba: Jeigu  endoskopas laikomas skirtingame lygyje, t.y. alkūnės reguliatorius nukreiptas į viršų, pajudinus alkūnės reguliatorių distalinis galas judės ta pačia kryptimi.
Nuotėkio testerio arba dangtelio ir liuminescencinės šviesos laido jungtis taip pat yra  ant endoskopo korpuso (žiūrėkite 2 pav.)


Įspėjimas:
Ventiliacinis vožtuvas yra ant endoskopo korpuso. Dangtelis (žiūrėkite 4 pav.) prieš sterilizavimą ETO garais, prietaiso išsiuntimą ir vėdinimą,  turi būti nuimtas, kadangi dėl slėgio pokyčių endoskopas gali būti sugadintas.

Dangtelis prieš pradedant naudoti prietaisą, prietaiso valymą, dezinfekavimą ir merkimą į skysčius, turi būti nuimtas, antraip dėl besiskverbiančios drėgmės endoskopas gali būti sugadintas.
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4 pav.: Dangtelis
3. Techniniai duomenys:

	Vaizdo laukas:

Lauko gylis:

Įvesties vamzdelio išorinis diametras:

Veikimo ilgis:

Distalinio antgalio lenkimo diapazonas:
	85°

2.5 – 50 mm

3.6 mm

300 mm

125° į viršų

125° į apačią
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5 pav.: U formos alkūnės veikimo diapazonas
4. Prietaiso veikimas:

Laikykite endoskopą rankoje taip, kad kita ranka nukreipdami įvesties vamzdelį galėtumėte lengvai judinti U formos alkūnės reguliatorių.

Įspėjimas:
Naudokite tik vandens alyvą tam, kad užkirstumėte kelią įvesties vamzdelio medžiagos nusidevėjimui.

Distalinis endoskopo galas gali tapti labai karštas dėl intensyvaus spinduliavimo. Dėl šios paviršiaus temperatūros gali apdegti membrana.

Baigę tyrimą, alkūnės reguliatorių nustatykite taip, kad lankstus distalinis galas būtų judinamas atgal nesužeidžiant paciento. Gydytojas išimdamas įvesties vamzdelį turėti stebėti anatominius faktorius.
5. Funkcinis endoskopo patikrinimas:

Funkcinis testas turi būti atliekamas prieš endoskopo dezinfekavimą/sterilizavimą. Prieš pradedant naudoti prietaisą taip pat turi būti patikrinti funkciniai elementai, tam kad būtų užtikrinta, jog dezinfekuotas arba sterilizuotas endoskopas nėra suteptas arba užterštas.
Endoskopas turi būti paruoštas atliekant 7 skyriuje aprašytus veiksmus.

Prieš kiekvieną naudojimą pirštais atsargiai apčiupinėkite vamzcdelį, taip bus patikrinta, ar įvesties vamzdelis nėra nusidevėjęs.

Įspėjimas: Neišimkite vamzdelio.

Lankstaus distalinio galo funkcionavimas taip pat turi būti patikrintas naudojant  U formos alkūnės reguliatorių.

Distalinio galo okuliaras ir lęšiai turi būti nuvalyti.
Endoskopas gali būti naudojamas beveik su visais stiklinės lanksčios optikos laidais pasukant atitinkamą adapterį (žiūrėkite 6 pav.)
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6 pav.: Stiklinės lanksčios optikos jungtis
6. Nuotėkio patikrinimas

Įspėjimas

Valymo ir dezinfekavimo metu prieš bet kokį prietaiso panardinimą į skystį turi būti atliktas nuotėkio testas. Jeigu nuotėkio testo rezultatas yra  teigiamas (aptiktas skysčių ištekėjimas iš prietaiso), endoskopas neturi būti ruošiamas tolimesniam naudojimui. Jeigu reikia, testas turi būti pakartotas. Išorinis gaubtas turi būti nušluostytas dezinfekcine priemone arba 70 % izopropanoliu. Endoskopas pridėtas į apsauginį fotografinės juostos gaubtą, supakuotą dėžėje ir perduotą remonto dirbtuvėms su užrašu “nesandarus, nedezinfekuotas”.
Prieš prijungiant nuotėkio testerį (žiūrėkite 8 pav.) prie atitinkamos jungties, įsitikinkite, kad dvi jungiančios dalys yra visiškai sausos. Niekada neprijunkite arba neišimkite nuotėkio testerio po vandeniu. Tam, kad teisingai prijungtumėte nuotėkio testerį (žiūrėkite 9 pav.), jungtį nukreipkite  ties jungties, esančios lygiagrečiai su šoninės jungties varžtu, centru, ir sujunkite su jungties išėma. Tuomet jungtį spustelėkite ties endoskopu ir sukite į šonus 90° tol, kol ji atsiranda viršuje. Tuomet reikia išimti prijungtą jungtį. Nuotėkio testerio pumpavimo diapazonas yra tarp 140-160 mmHg ir stebimas maždaug 20 sekundžių. Jeigu nuolat mažėja slėgis, nuotėkio testeris nebus teisingai prijungtas. Jeigu nepaisant teisingo prijungimo oro slėgis sumažėja, vadinasi endoskopas yra nesandarus ir negali būti merkiamas į skysčius.
Tada išimamas nelaidumo matuoklis ir endoskopas visiškai įmerkiamas į vandenį.

Dėmesio: Nelaidumo matuoklis nemerkiamas į skysčius kartu su endoskopu.

Jeigu lieka pralaidžių taškų (matomi nuolat kylantys oro burbuliukai), endoskopas turi būti nedelsiant išimtas iš vandens. Tam, kad aptiktumėte bet kokius plyšius distaliniame gale, jis turi būti judinamas žemyn ir į viršų naudojant alkūnės reguliatorių:

Jeigu ant endoskopo išorinės pusės išpjovų atsiranda maži oro burbulai, jie gali būti pašalinti lengvai juos paspaudus. Jeigu oro burbulai visvien kyla, endoskopas nėra patvarus ir turi būti nedelsiant ištrauktas iš vandens.

Jeigu endoskopo nuotėkio testo rezultatas yra neigiamas (neaptikote skylučių), ištraukite endoskopą iš vandens ir nuimkite nuotėkio testerį. Endoskopas gali būti įmerktas į valymo skystį arba dezinfekcinę priemonę.
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8 pav.: Nuotėkio testeris

[image: image9.emf]
9 pav.: Nuotėkio testerio prijungimo mechanizmas
7. Prietaiso veikimas:
Lankstus nosies faringoskopas nėra autoklavuojamas ir negali būti valomas naudojant ultragarsą.

Efektyviam dezinfekavimui arba sterilizavimui naudojami švarūs medicinos gaminiai. Ruošiant prietaisą įprastam naudojimui turi būti atkreiptas ypatingas dėmesys į valymą.

Valydami įvesties vamzdelį nenaudokite papildomo slėgio tam, kad būtų išvengta žalos. Endoskopas  negali būti įmerktas ilgesnį laiko tarpą nei yra nurodyta valymo skysčio gamintojo, nes gali būti sugadinti išoriniai paviršiai ir optinės detalės, į kurias gali įsiskverbti skysčiai.

Endoskopai turi būti valomi ir dezinfekuojami prieš kiekvieną naudojimą. Nuotėkio testas turi būti atliktas kaip nurodyta.

Valymo ir dezinfekciniai tirpalai turi būti kruopščiai pašalinti nuplovus prietaisą steriliu distiliuotu vandeniu, priešingu atveju pacientui gali atsirasti cheminių sudirginimų ir elerginės reakcijos.

Pirminiam valymui svarbu nenaudoti tirpalų, kurių sudėtyje yra aldehido, nes jie gali sukelti baltymų įsitvirtinimą.

Esant netinkamam valymui, šių dezinfekavimo procedūrų ir endoskopo funkcionavimas negali būti garantuojamas. 

Naudodami valymo ir dezinfekavimo priemones devėkite pirštines ir apsauginius akinius.

Dezinfekavimas cheminėmis priemonėmis turi būti atliekamas mažiausiai 5 minutes esant 55° temperatūrai. Šis procesas gali būti atliekamas naudojant Schülke & Mayer dezinfekcinę priemonę Thermosept ED 1%.

7.1. Kasdienis valymas:

7.1.1. Pirminis valymas:

Pirminis valymas turi būti atliktas iškart po prietaiso patikrinimo. Po patikrinimo endoskopą reikia išimti, įvesties vamzdelį nuvalyti švelniu medvilniniu audiniu tam, kad būtų pašalinti nešvarumai.
Tuomet endoskopą reikia atjungti nuo liuminescencinės šviesos laido ir kitų transmisijos prietaisų (pvz., kameros sistemos). Nuo liuminescencinės šviesos jungties nuimkite adapterius ir naudokite juos ruošdami prietaisą naudojimui.
7.1.2. Kasdieninis valymas:

Remiantis gamintojo nurodymais paruoškite valymo tirpalą ir visiškai įmerkite endoskopą į šį tirpalą iki nuotėkio testo ribos (žiūrėkite 6 skyrių). Visus valymo žingsnius atlikite žemiau skysčio paviršiaus tam, kad užterštas skystis nepasklistų į šalis. Išorinę endoskopo pusę nuvalykite medvilniniu audiniu. Švelniu šepetėliu atsargiai nuvalykite jungčių/vožtuvų ertmes, distalinio galo ir valdymo elementus. Tuomet nuvalykite šepetėlius ir dezinfekuokite endoskopą.
7.1.3. Valymo tirpalo pašalinimas:

Endoskopą ir priedus (vožtuvus, adapterius ir valymo šepetėlius) sudėkite į dubenį su švariu vandeniu tam, kad pašalintumėte valymo tirpalo likučius.
7.1.4 Dezinfekavimas:

Endoskopą su visais priedais visiškai įmerkite į dezinfekcinę priemonę ir uždenkite indą sandariu dangčiu. Sekite gamintojo nurodymus dėl koncentracijos ir reakcijos laiko. Dezinfekcinio tirpalo paruošimo data turi būti pažymima ant indo. Kai tirpalas yra pakeičiamas, turi būti atliktas mechaninis ir dezinfekcinis dubens valymas.
7.1.5 Galutinis valymo tirpalo pašalinimas:

Iš dezinfekcinio tirpalo steriliomis vienkartinėmis pirštinėmis išimkite endoskopą ir priedus. Dezinfekuotą endoskopą ir priedus įdėkite į indą arba dubenį su mikrobiologiškai steriliu distiliuotu vandeniu. Kiekvienam instrumentui turi būti naudojamas švarus vanduo. Išorinę endoskopo pusę nuplaukite mikrobiologiškai švariu arba jei reikia steriliu distiliuotu vandeniu.
7.1.6 Prietaiso nusausinimas ir laikymas:

Jei reikia suspaustu oru išpūskite vamzdelyje likusius vandens lašus. Išorinę endoskopo pusę nusausinkite medvilniniu audiniu ir atlikite funkcinį endoskopo patikrinimą. Tada endoskopas vėl gali būti naudojamas pacientų ištyrimui.

Įspėjimas: Neužterškite endoskopo po valymo proceso.

Endoskopas turi būti sausas, apsaugotas nuo dulkių ir laikomas specialiame endoskopiniame kabinete. Dėžė yra netinkama priemonė ilgalaikiam endoskopo laikymui. Adapteriai turi būti laikomi ten, kur nepatenka drėgmė ir dulkės. Endoskopas turi būti laikomas be dangtelio (žiūrėkite 7.3.5 punktą).
7.2. Dalinis mechaninis valymas:
7.2.1. Pirminis valymas (žiūrėkite 7.1.1 punktą)

7.2.2. Kasdienis valymas (žiūrėkite 7.1.2 punktą)

7.2.3 Valymo tirpalo pašalinimas (žiūrėkite 7.1.3 punktą)
7.2.4 Dezinfekcinės priemonės paruošimas:

Endoskopą su priedais įdėkite į dezinfekcinį indą, įpilkite skystį ir atlikite programų seką. Turi būti laikomasi gamintojo nurodymų dėl koncentracijos ir reakcijos laiko. Dezinfekcinės priemonės paruošimo data ir laikas turi būti nurodyti ant indo. Kai kuriuose dezinfekciniuose priemonėse gali būti atlikta ne tik dezinfekavimo procedūra, bet ir galutinis dezinfekcinės medžiagos pašalinimas ir prietaiso džiovinimas.

7.2.5 Galutinis valymo tirpalo pašalinimas (žiūrėkite 7.1.5 punktą)

7.2.6 Prietaiso nusausinimas ir laikymas (žiūrėkite 7.1.6 punktą)
7.2.7 Dezinfekavimo įranga:

Valykite, dezinfekuokite ir jeigu įmanoma išdžiovinkite indą ir žarnelę. Atnaujinkite dezinfekcinį tirpalą prietaisų inde remiantis gamintojo nurodymais (priklausomai nuo dezinfekavimo procedūrų skaičiaus, techninės priežiūros laiko arba prietaiso užterštumo).  Išpilkite vandens inde ir vandens kanistre esantį skystį. Dienos pabaigoje juos išdžiovinkite ir patikrinkite, ar nėra vandens likučių. Jei taip, pakeiskite sterilų vandens filtrą remiantis gamintojo nurodymais.

7.3 Mechaninis endoskopo valymo ir dezinfekavimo prietaiso paruošimas 

7.3.1 Pirminis valymas (žiūrėkite 7.1.1 punktą)

7.3.2 Kasdienis valymas (žiūrėkite 7.1.2 punktą)
7.3.3 Valymo tirpalo pašalinimas (žiūrėkite 7.1.3 punktą)
7.3.4 Endoskopų valymo ir dezinfekavimo prietaiso paruošimas:

Nuvalytą endoskopą įdėkite į valymo indą ir endoskopų dezinfekavimo prietaisą remiantis gamintojo nurodymais ir, jei reikia, prijunkite endoskopą prie reikiamos sistemos. Priedus (pvz.. vožtuvus, valymo šepetėlius) sudėkite į priedų skyrių. Tada indą įdėkite į endoskopo valymo ir dezinfekavimo prietaisą, uždarykite dureles, pasirinkite programą ir pradėkite dezinfekavimo procesą.
7.3.5 Endoskopo išėmimas iš endoskopo valymo ir dezinfekavimo prietaiso:

Dezinfekuotomis rankomis arba steriliomis vienkartinėmis pirštinėmis išimkite endoskopą ir atlikite funkcinį testą (žiūrėkite 5 punktą). Endoskopas gali būti dar kartą naudojamas pacientų ištyrimui.

Endoskopas turi būti saugomas nuo drėgmės, dulkių ir laikomas specialiame endoskopiniame kabinete. Dangtelis turi būti apsaugotas nuo dulkių ir drėgmės ir negali būti laikomas kartu su endoskopu.
8. Sterilizavimas

Bakterijos sėkmingai pašalinamos esant visam ciklo ratui (Sterilizavimo sistema 1).
9. ETO dujų sterilizatorius
ETO dujų sterilizatorius yra tinkama priemonė FENTEXmedical nosies faringoskopui medžiagos suderinamumo atžvilgiu. Proceso parametrai turi būti naudojami atsižvelgiant į ETO dujų gamintojo pateiktą informaciją. Remiantis dujų koncentracija turi būti laikomasi aprašytų desorbcijų laiko.
10. Elektros instaliacijos saugumas

Elektros izoliacijos laipsnį nustato įrangos, naudojamos su FENTEXmedical endoskopais ir priedais, gamintojas. Daugybė patirties metų parodė, jog prietaisai, kuriuos pagamino ir taisė FENTECmedical GmbH, nesudaro rizikos elektros instaliacijos saugumo atžvilgiu.
11. Techninė priežiūra

FENTEX netiekia optinių ir mechaninių detalių kitoms kompanijoms, tik Fentex Germany arba jos padaliniai gali remontuoti Fentex medicininius endoskopus naudodami originalias detales ir garantuoti pradinius techninius prietaiso duomenis ir saugumą.
Be to, FENTEX garantija, suteikiama medicininiams endoskopams, negalioja, jeigu remonto darbus atliko neįgaliotos remonto dirbtuvės. Tokiu atveju FENTEX nebėra atsakingas už pradinius techninius gaminio duomenis ir saugumo standartus.
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