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Bendroji informacija

1 Bendroji informacija

1.1 Nurodymai naudotojui

Visg $io jrenginio naudojimo instrukcijy rinkinj sudaro konkretaus
gaminio naudojimo instrukcijos (Sis dokumentas) ir sistemos
naudojimo instrukcijos ,Endoskopinés sistemos vadovas®
(tiekiamos su ,,Olympus* teleskopais).

 Prie$ naudojant reikia atidziai perskaityti Sias instrukcijas,
A ~Endoskopinés sistemos vadova® ir visy kity gaminiy, kurie bus
naudojami atliekant procedlra, instrukcijas.

« Jeigu Sie nurodymai skiriasi nuo ,Endoskopinés sistemos
vadovo*, vadovaukités Siame dokumente pateiktais
nurodymais.

« Jei reikiamy instrukcijy néra, nedelsdami kreipkités j ,Olympus*
atstova.

* Instrukcijas laikykite saugioje ir pasiekiamoje vietoje.

1.2 |spéjamieji zodziai
Siame dokumente vartojami toliau nurodyti jspéjamieji zodziai.

PAVOJUS
Nurodoma pavojinga situacija, kurios neiSvengus galima mirtis
arba sunkus suzalojimas.

ISPEJIMAS
Nurodoma potencialiai pavojinga situacija, kurios neiSvengus
galima mirtis arba sunkus suzalojimas.

PERSPEJIMAS
Nurodoma potencialiai pavojinga situacija, kurios neiSvengus
galimas nesunkus arba vidutinio sunkumo suzalojimas.

PRANESIMAS
Nurodomas praneSimas apie Zalg nuosavybei.
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1.3 Siam dokumentui galiojanéios konvencijos

AN\

jumi @

Tai saugos jspéjamasis simbolis. Juo naudotojas jspéjamas apie
galimus fizinio suzalojimo pavojus. Siekiant iSvengti suzalojimuy,
reikia vadovautis visais saugos pranesimais, pazymétais Siuo
simboliu.

Siuo simboliu pazyméta papildoma naudinga informacija.

1. Numeriais pazymima veiksmy seka.

« Zenkleliais nurodomi atskiri veiksmai arba jvairts veiksmy
variantai.

- BrokSneliais nurodomi duomeny, varianty arba objekty sarasai.

1) SkaiCiais su lenktiniu skliausteliu i$ deSinés nurodomi
iliustracijy elementai.

<pavyzdys>

Skliaustuose nurodomi grafinés naudotojo sgsajos elementai.
Tokie elementai gali bati:

- mygtukai;

- meniu punktai;

- dialogo langy elementai.

1.4 Prekiy zenklai

- STERRAD®
_ NXTM
yra atitinkamam savininkui priklausantys prekiy zenklai.
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1.5 Gamintojas

Olympus Winter & Ibe GmbH
Kuehnstr. 61

22045 Hamburg

Vokietija
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Saugos informacija

2 Saugos informacija

2.1 Paskirtis
2.1.1 Bendroji paskirtis

Endoskopinis gydymas atliekant urologines ir ginekologines
proceduras. Pjovimas, abliacija, rezekcija ir koaguliacija
naudojant auksto daznio srove.

Urologija

Bendrosios urologinés indikacijos apima prostatinio audinio
transuretaling rezekcija, iSgarinima, abliacija, jpjovima, pjovimag
ir koaguliacija, augliy transuretaling rezekcija ir iSgarinimg

iS Slapimo puUslés laidziame irigavimo skystyje, kuris yra
rezektoskopo sistemos dalis.

Ginekologija

Bendrosios ginekologinés indikacijos apima audinio
transcervikaline rezekcija, iSgarinima, abliacijg, jpjovima ir
koaguliacijg gimdoje laidziame irigavimo skystyje, kuris yra
rezektoskopo sistemos dalis.

2.1.2 Konkrecioji paskirtis

Operacinis elementas

WA22366A, WA22367A

Rezektoskopo dalis, kuri yra atsakinga uz elektrodo, pluosty
ir zondy, kurie turi bati naudojami endoskopinei diagnostikai
ir gydymui atliekant urologines ir ginekologines proceddras,
nukreipima.

» Nenaudokite jokiems kitiems tikslams.
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Saugos informacija

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas

WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D, WA22331D,
WA22332D, WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C,
WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,
WA22538A, WA22538C, WA22539D, WA22557C

Urologija:

Specifinés urologinio gydymo indikacijos apima gerybinés
prostatos hiperplazijg (BHP), puslés auglius, audiniy pakitimus
ir neoplazmas. Procediros, kurioms naudojami Sie prietaisai,
apima transuretaline rezekcijg fiziologiniame skystyje (TURis),
transuretaline prostatektomijg, transuretaling prostatos rezekcijg
(TURP), transuretalinj prostatos arba Slaplés kaklelio pjavj
(TUIP), transuretalinj iSgarinimg (TUVP, TVP, TUVis, TUEVP,
TUVRP), Slaplés augliy transuretaling rezekcijg ir iSgarinimg
(TURB).

Ginekologija:

Specifinés ginekologinés indikacijos apima gimdos pertvaras,
sinechijas, polipus, miomas ir endometrine hiperplazija.
Proceduros, kurioms naudojami Sie prietaisai, apima

polipy, miomy ir endometriumo transcervikaline rezekcija,
transcervikaline rezekcijg fiziologiniame tirpale (TCRis), abliacijg
ir iSgarinima, pertvary ir sinechijy pjovima.

» Nenaudokite jokiems kitiems tikslams.

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas

WA22558C, WA22602D, WA22603D, WA22606D, WA22607D,
WA22621C, WA22623C, WA22632D, WA22651C, WA22655C,
WA22657C

Urologija:

Specifinés urologinio gydymo indikacijos apima gerybinés
prostatos hiperplazijg (BHP), puslés auglius, audiniy pakitimus
ir neoplazmas. Procediros, kurioms naudojami Sie prietaisai,
apima transuretaline rezekcijg fiziologiniame skystyje (TURis),
transuretaline prostatektomijg, transuretaling prostatos rezekcijg
(TURP), transuretalinj prostatos arba Slaplés kaklelio pjavj
(TUIP), transuretalinj iSgarinimg (TUVP, TVP, TUVis, TUEVP,
TUVRP), Slaplés augliy transuretaling rezekcijg ir iSgarinimg
(TURB).

» Nenaudokite jokiems kitiems tikslams.
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Kiureté

A22261A

- Transuretalinis audiniy, kateteriy, kreipianciyjy viely, nuosédy
ir akmeny pasalinimas i$ Slaplés ir Slapimo puslés nenaudojant
auksto daznio (HF) srovés.

» Nenaudokite jokiems kitiems tikslams.

Peilis

A22265C

- Stenozés transuretalinis pjovimas Slapléje nenaudojant auksto
daznio (HF) srovés.

» Nenaudokite jokiems kitiems tikslams.

2.1.3 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrody naudojimas

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodai yra skirstomi pagal

ju suderinamumag vertinant, ar jie tinka koaguliuoti, pjauti arba
iSgarinti. Pasirinkto auk$to daznio (HF) rezekcijos elektrodo
suderinamy naudojimo paskirgiy ie$kokite lenteléje. Sie prietaisai
yra skirti naudoti iriguojamoje aplinkoje. Naudokite auksto
daznio (HF) rezekcijos elektrodus tik suderinamoms naudojimo
paskirtims.

+ = suderinama
— = nesuderinama

Dalies Nr. Koaguliavimas Pjovimas ISgarinimas
WA22301D + + -
WA22302D + + -
WA22305D + + -
WA22306D + + -
WA22331D + + -
WA22332D + + -
WA22351A/C + - -
WA22355A/C + + -
WA22503D + + -
10 OLYMPUS
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Dalies Nr. Koaguliavimas Pjovimas ISgarinimas
WA22507D + + -
WA22521C + + -
WA22523C + + -
WA22537D + + -
WA22538A/C + - -
WA22539D + + -
WA22557C + - +
WA22558C + + -
WA22602D + + -
WA22603D + + -
WA22606D + + -
WA22607D + + -
WA22621C + + -
WA22623C + + -
WA22632D + + -
WA22651C + - -
WA22655C + + -
WA22657C + - +

2.2 Kontraindikacijos
2.2.1 Ginekologija

Absoliucios kontraindikacijos
- Umi dubens uzdegiminé liga

Santykinés kontraindikacijos

- Elektroterapiniy intervencijy negalima atlikti, jei, gydytojo
manymu, audiniy rezekcija, iSgarinimas, abliacija, incizija,
pjovimas ir koaguliavimas gali turéti neigiamg poveikj paciento
buklei.
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- Elektrochirurginio audiniy gydymo negalima skirti pacientams,
kuriems implantuoti Sirdies stimuliatoriai, kuriy susilpnéjusi
imuniné sistema arba kuriy kraujo koaguliacija yra sutrikusi.

Histeroskopijos negalima atlikti esant toliau nurodytoms bukléms,
atsizvelgus j ligos sunkumg ir paplitima;:

- negaléjimas iSplésti gimdos;

- gimdos kaklelio stenozé;

- gimdos kaklelio / maksties infekcija;

- kraujavimas i§ gimdos ar menstruacijos;

- zinomas néstumas;

- invaziné gimdos kaklelio karcinoma;

- nesena gimdos perforacija.

Néra jokiy kity zinomy kontraindikacijy. Butina atsizvelgti j su
Siuo gaminiu naudojamos jrangos paskirtj ir kontraindikacijas.

2.2.2 Urologija

Santykinés kontraindikacijos

- Elektroterapiniy intervencijy negalima atlikti, jei, gydytojo
manymu, audiniy rezekcija, iSgarinimas, abliacija, incizija,
pjovimas ir koaguliavimas gali turéti neigiamag poveikj paciento
buklei.

- Elektrochirurginio audiniy gydymo negalima skirti pacientams,
kuriems implantuoti Sirdies stimuliatoriai, kuriy susilpnéjusi
imuniné sistema arba kuriy kraujo koaguliacija yra sutrikusi.

2.3 Naudotojo kvalifikacija

Medicininé naudojimo paskirtis

fSj gaminj gali naudoti tik iSmokyti gydytojai arba iSmokyti,
Siose instrukcijose neaigkinamos ir neaptariamos klinikinés
proceduros.

Apdorojimas
Gaminj gali apdoroti tik kvalifikuoti higienos specialistai.

12
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Saugos informacija

Remontas

Prietaisg taisyti gali tik ,Olympus* jgaliotieji iSmokyti ir kvalifikuoti
techninés priezilros darbuotojai.

PrieSingu atveju ,,Olympus” neatsako uz prietaiso saugg ir
eksploatacines savybes.

2.4 Naudojimo aplinka

Medicininé naudojimo paskirtis
Sis gaminys skirtas naudoti ligoninése ir medicininés paskirties
patalpose, kuriose yra atitinkama endoskopiné jranga.

Apdorojimas
Sj gaminj galima apdoroti pagal galiojan&ius nacionalinius ir
vietinius standartus ir taisykles.

2.5 Bendrieji pavojai, jspéjimai ir perspéjimai

Toliau pateikti bendrojo pobidzio pavojai, jspéjimai ir
perspéjimai, kuriy reikia paisyti naudojant gaminj. Sia informacija
batina papildyti pavojaus, jspéjamaisiais ir perspéjamaisiais
praneSimais, pateiktais kiekviename Sio dokumento skyriuje,
~Endoskopinés sistemos vadove" arba kity su Siuo gaminiu
naudojamy gaminiy instrukcijose.

ISPEJIMAS
A Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Dél nepakankamo pavojaus, jspéjamujy, perspéjamuyjy

pranesimy ir instrukcijy iSmanymo gali kilti sunkaus suzalojimo ir

(arba) gaminio sugadinimo pavojus.

« Patikrinkite, ar turite visg instrukcijy rinkinj.

» Vadovaukités ,Endoskopinés sistemos vadove* pateikiamais
pavojaus, jspéjamaisiais, perspéjamaisiais pranesimais ir
nurodymais.

« Jeigu informacija yra priestaringa, vadovaukités
Siame dokumente pateiktais pavojaus, jspéjamaisiais,
perspéjamaisiais pranesSimais ir nurodymais.
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> B

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Naudojant sugadintg jranga, netinkamai veikiancig jrangg ir

(arba) jrangg su nejskaitomomis arba trikstamomis zymeémis,

galima sukelti infekcija, toksinj Soka, elektrinj, mechanin;j ir terminj

suzalojimg ir (arba) nenumatytg nervy stimuliavima.

Net daugkartiniy gaminiy eksploatavimo trukmé yra ribota. Dél

jvairiy su naudojimu susijusiy veiksniy ir kai kuriy apdorojimo

metody gaminys gali nusidévéti greiCiau. Jo naudojimo trukmé
gali gerokai sutrumpéti. Pastebéjus nusidévéjimo pozymiy,
gaminj butina pakeisti.

« Kiekvieng kartg naudojant, reikia vadovautis nurodymais,
pateiktais Sio dokumento skyriuje ,Patikra“ 31 puslapis ir
LPriezidra“ 52 puslapis.

» Nenaudokite sugadintos jrangos, netinkamai veikiancios
jrangos ir (arba) jrangos su nejskaitomomis arba trikstamomis
zymemis.

+ Pakeiskite sugadinta jranga, tinkamai neveikiancig ir (arba)
jranga su nejskaitomomis arba triikstamomis Zymémis.

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus
Sugedus jrangai, galima suzaloti pacienta.

» Bdtina turéti atsargine jranga.

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Dél nesankcionuoto remonto ar gaminio modifikavimo kyla

pavojus suzaloti pacientg ir (arba) naudotojg. Galimi suzalojimai

apima infekcija, toksinj Soka, elektrinj, mechaninj ir terminj

pazeidima ir (arba) nenumatytg nervy stimuliavima.

* Prietaisg taisyti gali tik ,Olympus* jgalioti kvalifikuoti techninés
priezidros darbuotojai.

» Dél remonto informacijos kreipkités j ,Olympus" atstovg ar
jgaliotajj techninés priezilros centra.

14
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ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Naudojant nesuderinamag jranga, galima suzaloti pacientg ir

(arba) naudotojg arba sugadinti gamin;.

« Turi bati naudojama tik suderinama jranga, iSvardyta skyriuje
~Suderinama jranga“ 57 puslapis.

ISPEJIMAS
A Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Netinkamai surinkta jranga gali sukelti infekcijg, toksinj Soka,

elektrinj, mechaninj ir terminj pazeidimg ir (arba) nenumatytag

nervy stimuliavima.

« Laikykités surinkimo instrukcijy, pateikty Sioje instrukcijoje,
ir kity gaminiy, kurie bus naudojami atliekant procedura,
instrukcijy.

ISPEJIMAS
Paciento suzalojimo pavojus

Sulenkus distalinj galiuka, galima sugadinti auksto daznio (HF)

rezekcijos elektrodg ir sukelti kibirkstj tarp auksto daznio (HF)

rezekcijos elekirodo ir teleskopo. Kyla pavojus sukelti elektrinj,

mechaninj ir terminj suzalojimg ir (arba) nenumatytg nervy

stimuliavima.

» Niekada nebandykite sulenkti aukSto daznio (HF) rezekcijos
elektrodo distalinio galiuko.

ISPEJIMAS
Paciento suzalojimo pavojus

Naudojant endoskopine jrangg arba jos derinius su elektriniais
endoterapijos prietaisais, gali jvykti elektros smugis. Gali
papildomai prisidéti paciento nuotékio srove.

« Kiekvieng kartg prie$ naudodami prietaisg patikrinkite, kuriai
lieCiamyjy daliy klasifikacijai priskiriama endoskopiné jranga,
ypac atliekant procediirg naudojami elektriniai endoterapijos
prietaisai.

» Galima naudoti tik endoskopineg jrangg arba Sig jranga su
elektriniais endoterapijos prietaisais, kurie atitinka maziausiai
tuos pacius lieCiamuyjy daliy klasifikacijos reikalavimus.

« Apie lieGiamyjy daliy klasifikacijg zr. atitinkamose instrukcijose.
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« Si salyga ypaé svarbi, jeigu naudojama CF tipo endoskopo
lie¢iamoji dalis. Siuo atveju, siekiant sumazinti bendrg nuotékio
srove, reikia naudoti CF tipo lieCiamosios dalies elektrinj
endoterapijos prietaisa.

+ Apie lieGiamyjy daliy klasifikacijg zr. atitinkamose instrukcijose.

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Vardiné rezektoskopo priedo jtampa yra ribota. Kyla pavojus,

kad kibirkstis gali sukelti elektrinj ir terminj suzalojima ir (arba)

nenumatytg nervy stimuliavimag.

» Naudokite maksimalig 1000 Vp iSéjimo jtampa.

» Maksimalios i§éjimo jtampos ieskokite aukstos jtampos (HF)
prietaiso naudojimo instrukcijoje.

PERSPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Auksto daznio trikdziai gali sukelti monitoriaus vaizdo trikdzius

proceddros metu ir signalo trikdzius paciento stebéjimo metu.

 Auksto daznio (HF) jranga ir atvaizdavimo jranga prijunkite prie
skirtingy maitinimo grandiniy.

« Kity galimy trikdziy Saltiniy informacijos ieskokite aukstos
jtampos (HF) prietaiso nhaudojimo instrukcijoje.

PERSPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Taikoma tik A22265C, WA22301D, WA22302D, WA22305D,

WA22306D, WA22331D, WA22332D, WA22351C, WA22355C,

WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,

WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C, WA22602D,

WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C, WA22623C,

WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C

Gaminys skirtas naudoti tik vieng kartg ir pateikiamas sterilios

buklés. Dél pakartotinio naudojimo, apdorojimo ir sterilizavimo

gaminio veikimas gali sutrikti ir (arba) galima suzaloti pacienta ir

(arba) naudotoja.

» Nenaudokite steriliai supakuoty gaminiy, jei pakuoté atidaryta,
pazeista arba jei yra kity nesterilumo pozymiy.

» Nenaudokite gaminio pasibaigus jo galiojimo laikotarpiui.

16
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Saugos informacija

» Pakuote atidarykite tik pries pat naudodami.

* Nebandykite apdoroti ar pakartotinai sterilizuoti vienkartiniy
gaminiy.

« Vienkartiniy gaminiy nenaudokite pakartotinai.

PERSPEJIMAS

Naudotojo suzalojimo pavojus
Taikoma tik A22265C

ASstri peilio gelezté gali suzaloti naudotoja.
 Su peiliu elkités labai atsargiai.

2.5.1 Apsauga nuo klaidy, susijusiy su naudotoju

PAVOJUS

Paciento suzalojimo pavojus

llgalaikiy procedury metu dél tam tikry aplinkybiuy, kai
kraujagyslés yra atviros ir naudojamas tam tikras spaudimas,
irigavimo skystis gali bati absorbuojamas j kraujotakos sistemg
(dél to gali susidaryti uzkratas, tai vadinama TUR sindromu arba
per didelio skysciy kiekio sindromu).

» Rezekcijg atlikite labai atsargiai.

PAVOJUS
Paciento suzalojimo pavojus

Klaidingai sujungus irigavimo vamzdelius su neendoskopinémis
paciento jungtimis, irigavimo skystis gali buti absorbuotas |
kraujotakos sistema.

« Irigavimo vamzdelj junkite tik prie rezektoskopo.

ISPEJIMAS
Paciento suzalojimo pavojus

Nesilaikant informacijos, pateiktos skyriuose ,Paskirtis®,

».Naudotojo kvalifikacija“ ir ,Naudojimo aplinka“, produktas

naudojamas ne pagal jam numatyta paskirtj.

« Laikykités skyriuje ,Paskirtis”, ,Naudotojo kvalifikacija” ir
.Naudojimo aplinka” pateikty nurodymuy.
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ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Degiy skys¢iy, degiy dujy ar kity kibirks¢iy Saltiniy naudojimas

proceduros metu gali sukelti egzogeninius nudegimus.

+ Atlikdami procedirg nenaudokite degiy skysciy, degiy dujy ar
kity kibirkS¢iy Saltiniy.

« Saugokités, kad medicinos prietaisas nesiliesty prie degiy
skysciy, degiy dujy ar kity kibirks¢iy Saltiniy.

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Kai kurie auksto daznio (HF) prietaisai turi vadinama purskimo
koaguliavimo funkcija. Naudodami purSkimo koaguliavimo
funkcijg kartu su Siame dokumente iSvardinta jranga galite
sukelti kibirkS¢iavima, dél kurio galima sukelti elektrinj, terminj
suzalojimg ir (arba) nenumatytg nervy stimuliavima.
 Purskimo koaguliavimo funkcijos naudoti negalima.

PERSPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Atsitiktinai nutekéjus srovei gali bti suzalotas pacientas ir (arba)

naudotojas.

 Pacientg reikia izoliuoti nuo visy elektrai laidziy daliy.
Uztikrinkite, kad pacientas jokiu atveju nesiliesty prie kity
metaliniy daliy (pvz., operacinio stalo).

* |Zeminkite operacinj stala.

 Pacientg guldykite ant sauso pavirSiaus su elektros izoliacija.

» Saugokite, kad skirtingy paciento kiino daliy (rankos, kojos)
oda nesiliesty. Tarp kuno ir ranky bei tarp kojy padékite sauso
binto, kad oda buty apsaugota nuo kontakto.

» Saugokite, kad paciento ir naudotojo oda nesiliesty.

PERSPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Taikoma tik A22261A, A22265C

Naudojant §j produktg kartu su auksto daznio (HF) srove galima
sukelti infekcijg, toksinj Soka, elektrinj, mechaninj ir terminj
pazeidima ir (arba) nenumatytg nervy stimuliavima.

18
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Saugos informacija

« Sio produkto negalima naudoti kartu su auksto daznio (HF)
srove.
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3 PristacCius

« Patikrinkite, ar pakuotéje tikrai yra visi toliau iSvardyti
komponentai.

« Jei kurio nors komponento triksta arba jis pazeistas, kreipkités
i ,Olympus* atstova arba jgaliotajj techninés priezilros centra.

Turinys

WA22366A, WA22367A
- Operacinis elementas
- Instrukcijos

Turinys

WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D, WA22331D,
WA22332D, WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C,
WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,
WA22538A, WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C
- Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas

- Informacija apie gaminj

Turinys

WA22602D, WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C,
WA22623C, WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C
- Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas

- Auksto daznio (HF) kabelis

- Informacija apie gaminj

Turinys

A22261A

- Kiureté

- Informacija apie gaminj

Turinys

A22265C

- Peilis

- Informacija apie gaminj
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4 Prietaiso aprasymas

Operacinis elementas, auk$to daznio (HF) rezekcijos elektrodas,
kiureté ir peilis yra rezektoskopo sistemos komponentai.
Informacijos apie suderinamuma ieskokite skyriuje ,Suderinama
jranga“ 57 puslapis.

4.1 Operacinis elementas

Operaciniai elementai yra mechaniniai ir elektriniai prietaisai,
skirti atlikti tokias funkcijas:

- judinti auksto daznio (HF) rezekcijos elekiroda, kiurete ar peil
tam tikru bOdu;

nustatyti teleskopo pozicija;

prijungti auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodg prie auksto
daznio (HF) prietaiso auk$to daznio (HF) kabeliu;

- sujungti rezekcijos movas.

Yra dviejy tipy operaciniai elementai: aktyvus ir pasyvus.

- Aktyvus: Neutralioje padétyje operacinio elemento spyruoklé
iSstumia auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodo distalinio
antgalj i$ rezekcijos movos.

- Pasyvus: Neutralioje padétyje auksto daznio (HF) rezekcijos
elektrodo distalinis antgalis yra rezekcijos movoje.

Operacinis elementas yra tikslus mechaninis ir elektrinis
prietaisas, labai jautrus mechaniniam ir elektros poveikiui.
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4.1.1 Aktyvus operacinis elementas WA22366A

1) Rankenélé

2) Teleskopo atjungimo mygtukas

3) Aukstos srovés (HF) jungtis (aukstos sroves (HF) kabelio
desSiniajam kampiniam kais¢iui)

4) Teleskopo kanalas

5) Ziedas nyksgiui

6) Aukstos srovés (HF) jungtis (aukstos sroves (HF) kabelio
tiesiam kaisciui)

7) Elektrodo atjungimo mygtukas

8) Fiksavimo kugis

9) Elektrodo kreipiamasis vamzdelis
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4.1.2 Pasyvus operacinis elementas WA22367A

1) Rankenélé

2) Teleskopo atjungimo mygtukas

3) Aukstos srovés (HF) jungtis (aukstos sroves (HF) kabelio
desSiniajam kampiniam kais¢iui)

4) Teleskopo kanalas

5) Ziedas nyksgiui

6) Aukstos srovés (HF) jungtis (aukstos sroves (HF) kabelio
tiesiam kaisciui)

7) Elektrodo atjungimo mygtukas

8) Fiksavimo kugis

9) Elektrodo kreipiamasis vamzdelis

4.2 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas
Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodai skirti audiniui pjauti,

koaguliuoti ir (arba) iSgarinti laidziame irigavimo skystyje
(fiziologiniame skystyje), naudojant auksto daznio (HF) srove.
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Distalinio galiuko forma yra sukurta konkreciam tikslui (pjovimo,
koaguliavimo ir (arba) iSgarinimo). Daugiau informacijos apie
naudojimo paskirtj ieSkokite skyriuje ,,Auksto daznio (HF)
rezekcijos elektrody naudojimas* 10 puslapis.

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas yra tikslus mechaninis
ir elektrinis prietaisas, labai jautrus mechaniniam ir elektros
poveikiui.

4.2.1 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas, skirtas auksto daznio
(HF) prietaisams UES-40 ir ESG-400

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:

WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D, WA22331D,
WA22332D, WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C,
WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,
WA22538A, WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C

X!

1) Distalinis galiukas
2) Stabilizavimo vamzdelis

4.2.2 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas auksto daznio (HF)
prietaisui PK / SP

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:
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WA22602D, WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C,
WA22623C, WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C

1) AukSto daznio (HF) rezekcijos elektrodas
2) Generatoriaus zvaké

3) Tiesus kaistis

4) Desinysis kampinis kaistis

5) Auksto daznio (HF) kabelis

4.2.3 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrody forma

WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D, WA22503D,
WA22507D, WA22537D, WA22602D, WA22603D, WA22606D,
WA22607D

Kilpa
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WA22558C

Kilpa su grioveliu

WA22351A, WA22351C, WA22538A, WA22538C, WA22651C

Volelis

WA22355A, WA22355C, WA22655C

Adata

WA22521C, WA22523C, WA22621C, WA22623C

Dirzas
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WA22557C, WA22657C

Mygtukas

WA22331D, WA22332D, WA22539D, WA22632D

Kampiné kilpa

4.2.4 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrody spalvinis kodavimas

Dydis ir naudojimo paskirtis

1) Dydis

2) Naudojimo paskirtis

Dydziy spalviniai kodai

Vidiné mova

ISoriné mova

Geltona

24 Fr.

26 /27 Fr.

Pilka

24 /26 /28 Fr.

26 /27 /28 Fr.
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Prietaiso apraSymas

Naudojimo paskirties Naudojimo paskirties tipas
spalviniai kodai

Mélyna Rezekcija naudojant fiziologinj tirpalg

Suderinamumas

/
1

Spalviniai kodai, kuriais Zymimas Zidréjimo kryptis
suderinamumas su teleskopu

Raudona 30°

Mélyna 12°

Balta 12°/30°

4.3 Kiurete A22261A

Kiuretés yra sukurtos mechaniniam atpalaiduoti ir nuimti
elementus. Kiuretés yra skirtos naudoti be auksto daznio (HF)
Sroveés.

Kiureté yra tikslus mechaninis prietaisas, labai jautrus
mechaniniam poveikiui.

@

1) Naudojimo pavirSius
2) Stabilizavimo vamzdelis
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Prietaiso apraSymas

4.4 Peilis A22265C

Peiliai yra sukurtos audiniams pjauti. Peiliai yra skirti naudoti be

auksto daznio (HF) srovés.

Peilis yra tikslus mechaninis prietaisas, labai jautrus

mechaniniam poveikiui.

@

i

I

1) Gelezté
2) Stabilizavimo vamzdelis

4.5 Simboliai

Siame skyriuje apragomi visi simboliai, nurodyti ant gaminio arba jo pakuotés.

Simbolis

Paaiskinimas

Simbolis

Paaiskinimas

Katalogo numeris

STERILE[EO|

Sterilizuota etileno oksidu

_
5] 3]
-

Partijos kodas

Nenaudoti pakartotinai

9]
|
<

Kiekis pakuotéje

Nesterilizuoti pakartotinai

Gamintojas
Pagaminimo data

Laikymo salygos

Vadovaukités naudojimo
instrukcija

Jlee

Transportavimo salygos

@ =

Nenaudokite, jei pakuoté
pazeista

Rx only

Pagal JAV federalinius jstatymus
§j prietaisg leidziama parduoti tik
gydytojui arba jo uzsakymu

OLYMPUS
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Simbolis

Paaiskinimas

Simbolis

Paaiskinimas

u

Panaudoti iki datos

c € 0197

CE sertifikavimo Zenklas —
simbolis, nurodantis atitiktj
Medicinos prietaisy direktyvos
93 /42 / EEB reikalavimams

Nurodomas drégmés, kuriai
medicinos prietaisg galima
saugiai naudoti, diapazonas

3

CE sertifikavimo zenklas —
simbolis, nurodantis atitiktj
Medicinos prietaisy direktyvos
93 /42 / EEB reikalavimams

A

Nurodomas temperatiros, kuriai
esant medicinos prietaisg galima
saugiai naudoti, diapazonas

4.6 Garantija

,Olympus* atsisako garantiniy jsipareigojimy, jeigu gaminj bando
taisyti arba modifikuoti naudotojas arba nejgalioti asmenys.
Garantija neteikiama, jei zala padaryta netinkamai naudojant
gamin;.

30
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5 Paruosimas

5.1 Paruosimo saugos informacija

ISPEJIMAS

tik modeliams A22261A, WA22351A, WA22355A, WA22366A,

WA22367A, WA22538A

Paciento ir (arba) medicinos personalo suzalojimo pavojus

Netinkamai ir (arba) nevisiSkai apdorojus gaminj, galima uzkreésti

pacientg ir (arba) medicinos personalg ir sugadinti gaminj.

« Gaminj apdorokite prie$ pirma ir kiekvieng vélesne procedira.

» Apdorodami gaminj, vadovaukités nurodymais, pateiktais
skyriuje ,Apdorojimas*” 45 puslapis.

» Nenaudokite neapdoroto gaminio.

« Kiekvieng kartg prie$ naudodami, gaminj patikrinkite
vadovaudamiesi ,Patikra“ 31 puslapis skyriuje pateiktais
nurodymais.

« Nenaudokite sugadinto gaminio.

5.2 Patikra

Sterilios pakuotés patikra

Taikoma tik A22265C, WA22301D, WA22302D, WA22305D,

WA22306D, WA22331D, WA22332D, WA22351C, WA22355C,

WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,

WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C, WA22602D,

WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C, WA22623C,

WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C

» Kruopsciai apzitrékite pakuotes. Pakuoté negali biti atidaryta,
pazeista ar kitaip atrodyti nesterili.

Apdorojimo patikra

tik modeliams A22261A, WA22351A, WA22355A, WA22366A,
WA22367A, WA22538A

« Patikrinkite, ar gaminys tinkamai apdorotas.

* Atidziai apzitrékite gaminj. Gaminys turi atrodyti Svarus.
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Bendroji patikra

Patikrinkite, ar néra:

jdubimuy, jtrikimy, sulinkimy ar deformacijy;

pjaviy ir kity defekty ant kabelio, auk$to daznio (HF) rezekcijos
elektrodo ir operacinio elemento izoliacijos

jorézimy.

rudziy

trokstamy ar atsilaisvinusiy daliy.

Patikrinkite, ar aiSkiai matomi visi gaminio zenklai.

Operacinio elemento funkcijos patikrinimas
WA22366A, WA22367A

Pajudinkite rankena.
Operacinis elementas turi judéti sklandziai.

5.3 Surinkimas ir sujungimai

5.3.1 Operacinio elemento, teleskopo ir auksto daznio (HF) rezekcijos
elektrodo surinkimas

1.

|statykite suderinamg teleskopg j operacinio elemento
teleskopo kanala.

Isitikinkite, kad jungties kaistis spragtelédamas uZzsifiksuoja
padétyje.

Pasirinkite suderinamg auksto daznio (HF) rezekcijos
elektroda.

|statykite auk§to daznio (HF) rezekcijos elektrodo
proksimalinj galg j operacinio elemento elekirodo kreipiamojo
vamzdelio distaling anga.

Stumkite auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodg j operacinj
elementa, kol jis sustos.

Jsitikinkite, kad teleskopas yra stumiamas per auksto

daznio (HF) rezekcijos elektrodo stabilizavimo vamzdel;.
Patikrinkite, kad auks$to daznio (HF) rezekcijos elektrodas
spragtelédamas uzsifiksuoty padétyje.

32
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ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Jei auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas yra netinkamai

prijungtas prie operacinio elemento, gali jsiziebti kibirkstis ir

sukelti elektrinj, terminj suzalojimg ir (arba) nenumatyta nervy
stimuliavima.

* Prijungdami auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodg prie
operacinio elemento, patikrinkite, ar girdéti, kaip auksto daznio
(HF) rezekcijos elektrodas spragtelédamas uzsifiksuoja
padétyje.

« Patikrinkite, ar auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas yra
prijungtas ir nustatytas, kaip aprasyta toliau.

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodo prijungimo

patikrinimas

1. Suimkite auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodg uz
stabilizavimo vamzdelio.

2. Patraukite distaline kryptimi.
Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas turi biti tinkamai
prijungtas.

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodo padéties
patikrinimas

N |

| |
— €<

« Patikrinkite, ar yra bent 2 mm atstumas nuo teleskopo iki
auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodo neizoliuoto distalinio
galiuko.

« Jei néra bent 2 mm atstumo, auksto daznio (HF) rezekcijos
elektrodg pakeiskite.
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5.3.2 Operacinio elemento, teleskopo ir kiuretés arba peilio surinkimas

1. |statykite suderinamg teleskopg j operacinio elemento

teleskopo kanala.

Isitikinkite, kad jungties kaistis spragtelédamas uzsifiksuoja

padétyje.

Pasirinkite suderinamg kiurete arba peil;.

3. |statykite kiuretés arba peilio proksimalinj galg j operacinio
elemento elektrodo kreipiamojo vamzdelio distaling anga.

4. Stumkite kiurete arba peilj j operacinj elementa, kol jis sustos.
Isitikinkite, kad teleskopas yra stumiamas per kiuretés arba
peilio stabilizavimo vamzdel;. |sitikinkite, kad kiureté arba
peilis spragtelédamas uzsifiksuoja padétyje.

n

Kiuretés arba peilio prijungimo patikrinimas
1. Suimkite kiurete arba peilj uz stabilizavimo vamzdelio.
2. Patraukite distaline kryptimi.

Kiureté arba peilis turi bati tinkamai prijungti.
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6 Naudojimas

6.1 Naudojimo saugos informacija

AN

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Dujos, kurios susikaupia atliekant TUR/is (transuretring rezekcija)

ir TCRY/is (transcervikaline endometrine rezekcija), yra degios.

Sios dujos gali pakilti j §lapimo pislés virsy arba vir§uting gimdos

dalj ir susiliesti su elektrodu. Kai esant degiy dujy suaktyvinama

auksto daznio (HF) srové, dujos gali uzsidegti arba sprogti.

Dél to galimas Slapimo puslés pradirimas arba punkcija,

egzogeniniai nudegimai arba kitos traumos.

» Nesuaktyvinkite auksto daznio (HF) srovés, kai rezektoskopo
distalinis galiukas yra susikaupusiose dujose arba visai Salia jy.

* Prie§ suaktyvindami auks$to daznio (HF) srove iSleiskite arba
pasalinkite dujas arba, jeigu reikia, leiskite dujoms iSeiti i§
Slapimo puslés arba gimdos.

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Jei naudojama nepakankamai stipri srové, vaizdo lauko
matomumas gali bati nepakankamas ir (arba) gali pakilti
irigavimo skysc¢io temperatura.

 Taikykite pakankama srauto greitj (min. 300 ml/min.).

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Jei irigavimo skyscCio temperatira pasiekia 43 °C /109 °F, kyla

suzalojimo pavojus.

+ Nesildykite irigavimo skyscio iki aukStesnés nei kino
temperatdros (37 °C /99 °F).

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Auksto daznio (HF) rezektoskopai iSskiria didelj energijos kiekj.
Dél to endoskopinés jrangos distalinis galiukas jkaista. Kyla Sie
pavojai:
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termiSkai suzaloti paciento audinius;

nudeginti paciento arba naudotojo odg

nudeginti arba termiskai pazeisti chirurgine jrangg (pvz.,
chirurginius apdangalus, plastiko medziagas ir pan.).
Nedékite endoskopinés jrangos ant paciento odos, degiy ar
karSc€iui jautriy medziagy.

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Jei atsitiktinai suaktyvinamas elektrodo paleidimo mygtukas,

gali bati, kad auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas tinkamai

neprijungtas prie operacinio elemento. Jei tada aktyvinama

auksto daznio (HF) sroveé, gali jsiziebti kibirkstis. Ji gali sukelti

elektrinj arba terminj suzalojimg ir (arba) nenumatyta nervy

stimuliavima.

« Patikrinkite, ar atsitiktinai nebuvo suaktyvintas elektrodo
paleidimo mygtukas.

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

|statant instrumentus su nelaidziu lubrikantu j Slaple elektriniy
chirurginiy procediry metu, galima nudeginti pacienta.

+ Naudokite tik laidzius lubrikantus.

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Nervus ir raumenis galima stimuliuoti zemo daznio elektros srove

arba intensyvia auks$to daznio elektros srove. Tai gali sukelti

intensyvius spazmus arba raumeny susitraukimus ir gali buti

suzalotas pacientas.

 Nustatykite auksto daznio (HF) prietaiso iSvedama galig |
minimaly rezekcijai reikalinga lygj.

ISPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Jei rezektoskopo distalinis antgalis prisilie€ia prie deguonies ir

vandenilio dujy, uzsidegus plazmai gali kilti sprogimas.

» Neuzdekite plazmos, jei rezektoskopo distalinis antgalis lieciasi
prie deguonies ir vandenilio dujy.
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AN

i

PERSPEJIMAS

Paciento ir (arba) naudotojo suzalojimo pavojus

Atsitiktinai jjungta aukSto daznio (HF) srové gali sukelti paciento ir

(arba) naudotojo suzalojimo pavojy.

* |$ pradziy nustatykite dvipolj instrumentg j norimg audinj ir tada
suaktyvinkite auk$to daznio (HF) srove.

PERSPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Jei iSvesties galia per silpna, rezekcija gali buti nepakankama.

« Padidinkite iSvesties galig iki lygio, reikalingo pakankamai
rezekcijai.

PERSPEJIMAS

Paciento suzalojimo pavojus

Dél kontakto tarp auksto daznio (HF) kabelio ir paciento galimas

srovés nuotékis.

* lzoliuokite kontaktg tarp auksto daznio (HF) kabelio ir paciento,
kai yra suaktyvinama auksto daznio (HF) srové.

Rezektoskopo pavirSiaus temperattra gali virSyti 41 °C, taciau
nepasieks 43 °C ribos.

6.2 Operacinio elemento jstatymas

1. Kaip identifikuoti suderinamas movas, obturatorius
ir irigavimo prievadus, zr. sk. ,Suderinama jranga“
57 puslapis

2. |statykite suderinamg mova su obturatoriumi j Slaple / gimdos
kaklelio kanala.
Zr. movos, obturatoriaus ir irigavimo prievado naudojimo
instrukcijas.

3. Paspauskite movos atleidimo mygtuka ir nuimkite obturatoriy
NUO MOVOS.

4. |statykite operacinj elementg su teleskopu ir auksto daznio
(HF) rezekcijos elektrodu | mova.
Isitikinkite, kad rodyklé ant operacinio elemento fiksavimo
kigio bty iSlygiuota su movos paleidimo mygtuku.
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5. Paspauskite operacinio elemento fiksavimo kigj | movos
automatinj fiksavimo Zieda.

6.3 Auksto daznio (HF) kabelio prijungimas

1. Prijunkite auk$to daznio (HF) kabelio deSinjjj kampinj kaistj
prie atitinkamos operacinio elemento auksto daznio (HF)
jungties.

2. Prijunkite auksto daznio (HF) kabelio tiesig jungtj prie
atitinkamos operacinio elemento auksto daznio (HF) jungties.

Jei naudojami nelaidis irigavimo skysgiai, pjovimo, koaguliavimo

arba iSgarinimo poveikio nebus.

 Kai naudojate rezektoskopag kartu su auksto daznio (HF)
prietaisu UES-40, PK / SP arba ESG-400, naudokite tik jprastg
fiziologinj tirpalg (0,9 % NaCl).

» Nenaudokite nelaidaus irigavimo skyscio, nes dél to bus
pateikiamas klaidos praneSimas.

« Zr. auksto daznio (HF) prietaiso naudojimo instrukcija.

jumi @

6.3.1 Auksto daznio (HF) prietaiso PK / SP naudojimas

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:
WA22602D, WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C,
WA22623C, WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C

an 9

« Generatoriaus Zvake jstatykite tik j deSinjjj lizda.
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+ Niekada nejunkite dviejy generatoriaus zvakiy vienu metu.

ISankstinés nuostatos
Naudojant pateiktg aukSto daznio (HF) kabelj, aukSto daznio
(HF) prietaisas PK / PS automatiSkai atpazjstg auksto daznio
(HF) rezekcijos elektrodg ir automatiSkai pritaiko atitinkamus
iSankstinius nustatymus.

Instrumento pavadinimas: <PK/TURis>

- Pjovimo rezimas: <TP2>
- Galia 180 W

- Koaguliavimo rezimas: <DES>
- Galia120 W

« Patikrinkite, kad ekrane rodomas teisingas <PK/TURis>
nustatymas.

« Jei tinkama nuostata nerodoma, atjunkite generatoriaus kiStukg
ir bandykite dar karta.

» Norédami atjungti generatoriaus Zvake, netraukite uz kabelio.
Visada suimkite uz generatoriaus zvakés, kad nesusidaryty
elektros lankas.

6.3.2 Auksto daznio (HF) prietaiso ESG-400 naudojimas

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:

WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D, WA22331D,
WA22332D, WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C,
WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,
WA22538A, WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C
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« |statykite generatoriaus zvake j lizda.

ISankstinés nuostatos

Naudojant specialy auksto daznio (HF) kabelj, auksto daznio
(HF) prietaisas ESG-400 automatiSkai atpazjstg auksto daznio
(HF) rezekcijos elektrodg ir automatiSkai pritaiko atitinkamus
iSankstinius nustatymus.

Instrumento pavadinimas: <Saline>

- Rezimas: <SalineCut>
- Galia 200 W
- 2 poveikis

- Rezimas: <SalineCoag>
- Galia120 W
- 2 poveikis

« Patikrinkite, ar ekrane rodoma tinkama <Saline> nuostata.

« Jei tinkama nuostata nerodoma, atjunkite generatoriaus kiStukg
ir bandykite dar kartg.

» Norédami atjungti generatoriaus Zvake, netraukite uz kabelio.
Visada suimkite uz generatoriaus zvakés, kad nesusidaryty
elektros lankas.
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6.3.3 Auksto daznio (HF) prietaiso UES-40 naudojimas

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:
WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D, WA22331D,
WA22332D, WA22351A, WA22351C, WA22355A, WA22355C,
WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,
WA22538A, WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C
« |statykite generatoriaus zvake j lizda.
» Norédami atjungti generatoriaus zZvake, netraukite uz kabelio.
Visada suimkite uz generatoriaus zvakés, kad nesusidaryty
elektros lankas.

6.4 Procedura
6.4.1 Procedura aktyviam operaciniam elementui WA22366A
Neutralioje padétyje operacinio elemento spyruoklé iSstumia

auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodo distalinio antgalj i$
rezekcijos movos.

» Norédami naudoti, patraukite uz operacinio elemento

rankenélés proksimaline kryptimi link ziedo nyksciui.
Operacinio elemento spyruoklé grazina auksto daznio (HF)
rezekcijos elektrodg atgal | jo pradine padét;.
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6.4.2 Procedura pasyviam operaciniam elementui WA22367A

Neutralioje padétyje auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodo
distalinis antgalis yra rezekcijos movoje.

* ISstumkite auks$to daznio (HF) rezekcijos elektrodg i$ rezekcijos
movos pastumdami operacinio elemento ziedg nykSciui
distaline kryptimi link rankenos.

Operacinio elemento spyruoklé jtraukia auk$to daznio (HF)

rezekcijos elektrodg atgal | rezekcijos mova.

6.4.3 Prostatos iSgarinimas
Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:

WA22657C

» Naudokite tik aukSto daznio (HF) rezekcijos elektrodus, skirtus
iSgarinimui atlikti (zr. lentele ,AukSto daznio (HF) rezekcijos
elektrody naudojimas” 10 puslapis).

« Létai judinkite auksto daznio (HF) rezekcijos elektroda.
Taip bus uztikrintas lygus pavirSiaus.

+ Paciento galvg Siek tiek kilstelékite. Taip bus apsaugota nuo
oro burbuliuky kaupimosi prie$ rezektoskopa.

6.4.4 Prostatos ir vidiniy gimdos fibroidy iSgarinimas

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:
WA22557C
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» Naudokite tik auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodus, skirtus
iSgarinimui atlikti (zr. lentele ,AukSto daznio (HF) rezekcijos
elektrody naudojimas” 10 puslapis).

« Létai judinkite auksto daznio (HF) rezekcijos elektroda.

Taip bus uztikrintas lygus pavirSiaus.

« Paciento galvg Siek tiek kilstelékite. Taip bus apsaugota nuo

oro burbuliuky kaupimosi prie$ rezektoskopa.
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7 Po naudojimo

7.1 ISémimas ir iSardymas

* Atjunkite auksto daznio (HF) kabel;.

« |Straukite rezektoskopg i$ paciento.

« |Straukite movas i§ operacinio elemento.

Zr. movos naudojimo instrukcija.

» Paspauskite operacinio elemento elektrodo paleidimo mygtuka
ir iStraukite auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodg / kiurete /
peil;j.

» Paspauskite operacinio elemento teleskopo paleidimo mygtuka
ir iStraukite teleskopa.

7.2 Paruosimas apdoroti naudojimo vietoje

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:

A22261A, WA22351A, WA22355A, WA22366A, WA22367A,

WA22538A

» Panaudoje, nedelsdami perkelkite gaminj j apdorojimo vieta.

» Gaminj apdorokite vadovaudamiesi Siame dokumente ir
~Endoskopinés sistemos vadove* pateiktais nurodymais.

Tik modeliams A22265C, WA22301D, WA22302D, WA22305D,
WA22306D, WA22331D, WA22332D, WA22351C, WA22355C,
WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D,
WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C, WA22602D,
WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C, WA22623C,
WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C

» Panaudotg gaminj iSmeskite.

» Nenaudokite ir nebandykite sterilizuoti pakartotinai.

jumi @

44 OLYMPUS



Apdorojimas

8 Apdorojimas

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:
A22261A, WA22351A, WA22355A, WA22366A, WA22367A,
WA22538A

8.1 Apdorojimo saugos informacija

AN

ISPEJIMAS

Paciento ir (arba) medicinos personalo suzalojimo pavojus

Netinkamai ir (arba) nevisiSkai apdorojus gaminj, galima uzkreésti

pacientg ir (arba) medicinos personalg ir sugadinti gaminj.

« Gaminj apdorokite prie$ pirma ir kiekvieng vélesne procedira.

« Gaminj apdorokite vadovaudamiesi Siame skyriuje ir
endoskopinés sistemos vadove pateiktomis instrukcijomis.

« Jeigu apdorojimo informacija skirsis nuo ,Endoskopinés
sistemos vadovo*®, vadovaukités Siame dokumente pateiktais
nurodymais.

ISPEJIMAS

Apdorojima atliekanéiy darbuotojy suzalojimo pavojus

BesitasSkantys uzkrésti skysciai gali sukelti infekcijg apdorojimag

atliekantiems darbuotojams.

« Gaminj apdorokite tik vilkédami apsauginius drabuZzius ir
naudodami apsaugine jranga.

8.2 Apdorojimo bendroji informacija

Suderinami apdorojimo metodai (pagal ISO 17664)
Patikrintas arba patvirtintas apdorojimo metody, nurodyty Sioje
lenteléje, mikrobiologinis veiksmingumas ir (arba) medziagy
suderinamumas su Siuo gaminiu. ISsamios informacijos

apie patvirtintus apdorojimo metodus Zr. instrukcijose po
lentele. ISsamios informacijos apie apdorojimo metodus rasite
-Endoskopinés sistemos vadove*.
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++  Metodo mikrobiologinis veiksmingumas patvirtintas ir
medziagy suderinamumas patikrintas.
+ Metodo medziagy suderinamumas patikrintas.
- Nesuderinamas
o} Dél papildomos informacijos kreipkités j ,Olympus* atstova.
* Tik daliai ,ParuoSimas automatizuotam apdorojimui*
A22261A WA22366A
WA22351A | WA22367A
WA22355A
WA22538A
Paruo$imas Zyméjimas Dreégnasis + +
naudojimo vietoje .
Sausasis + +
Kenksmingumo Paruodimas Pasirinkimas
pasalinimas pagal valymo ir
dezinfekavimo
procediras
Valymas Rankinis Ultragarsas ++ ++
Sarminis + ++
ploviklis
Ragstinis (6] (0]
ploviklis
Neutralus ++ ++*
ploviklis
Automatinis Sarminis ++ ++
ploviklis
Ragstinis (0] (0]
ploviklis
Neutralus + +
ploviklis
Skalavimas + +
Dezinfekavi- Cheminis (6] o}
mas
Terminis ++ ++
DZiovinimas T ks, 95 °C 95 °C
(203 °F) (203 °F)
(maks. (maks.
10 min.) 10 min.)
Prieziora
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Sterilizavimas

A22261A WA22366A
WA22351A | WA22367A
WA22355A
WA22538A
Drégnas Apdorojimas ++ ++
karstis autoklave
(rekomen- (parengiamasis
duojamas apdorojimas
metodas) vakuumu)
Zema + +
temperatura:
garas ir
formaldehidas
Etileno + +
oksidas
Sausas garas -
Dujy plazma STERRAD® + +
50/100S
STERRAD® 200/ + +
NX™/100NX™

Gaminio paruosimas apdoroti

Jranga reikia iSardyti. Informacijos apie iSardyma rasite skyriuje
,P0 naudojimo* 44 puslapis.

Valymo Sepetélis
Sioje apdorojimo instrukcijoje ,Olympus* vartojami terminai
Jinkamas Sepetélis” ir ,tinkamas pavirSiaus Sepetélis“. Pasirinkite
tinkama Sepetélj / pavirSiaus Sepetélj pagal toliau nurodytus
duomenis.
Sepetélio skersmuo turi bti toks pat arba didesnis uz valomos
vidinés ertmés skersmen;.
Sepeteélio Sereliai turi iki galo i$sitraukti ir liestis prie vidinés
ertmés pavirsSiaus.
Sepetélj turi bti lengva jkisti j instrumenta ir i$ jo iStraukti.
Sepetélis turi bati bent 50 mm ilgesnis uZ instrumento ertme.
Kugio arba netaisyklingos formos ertmes gali tekti valyti su

jvairaus skersmens Sepetéliais.

PavirSiaus Sepetélis skirtas tik iSoriniams pavirSiams valyti.
PavirSiams valyti nenaudokite liumeno Sepetélio.
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» Nenaudokite Sepetélio su metaliniais ar kitokiais Sereliais, kurie
gali subraizyti ir pazeisti prietaisa.

» Naudokite tik gamintojo nurodytus medicinos prietaisams
apdoroti skirtus Sepetélius.

» Daugiau informacijos apie ,Olympus” Sepetélius rasite
~Endoskopinés sistemos vadove*.

Gaminio matmeny ieSkokite skyriuje ,Apdorojimo matmenys*
62 puslapis.

jmie

Plovikliy instrukcijos

- NevirSykite tirpalo gamintojo rekomenduojamos maksimalios
koncentracijos.

- NevirSykite tirpalo gamintojo rekomenduojamos koncentracijos
ir panardinimo laiko.

- Visus gaminio komponentus reikia panardinti j plovikl;.

- Visos gaminio ertmés turi bati pripildytos ploviklio.

- Patikrinkite, ar néra oro burbuly.

8.3 Rankinis valymas

8.3.1 Valymo procedura

PRANESIMAS
Gaminio sugadinimo pavojus

Jei valote astriais instrumentais, operacinis elementas gali bati
pazeistas.
» Nevalykite operacinio elemento astriais instrumentais.
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Operacinis elementas

1. Panaudoje prietaisa, jj i$ karto panardinkite j Sarminj ploviklj ir
palikite maziausiai 30 min.

2. Kruopsciai iSvalykite visus pavirSius tinkamu pavirSiaus
Sepetéliu.

3. Arba nuvalykite spyruokle tinkamu pavirSiaus Sepetéliu
ir kruopsciai iSskalaukite Sarminiu plovikliu, naudodami
maziausiai 10 ml SvirkSta. Kartokite Sig procedirg bent 3
kartus.

4. Atitinkamu pavirSiaus Sepetéliu nuvalykite visg metalinj
vamzdelj, jskaitant sritj po baltu plastikiniu korpusu.

Tam kelis kartus pajudinkite rankenélg pirmyn ir atgal ir
nuvalykite laisvas metalinio vamzdelio vietas.

5. Tinkamu Sepetéliu kruopsciai iSvalykite visas ertmes.
Naudodamiesi maziausiai 10 ml SvirkStu, Sarminiu plovikliu
kruopsciai iSskalaukite tarpelius.

6. Naudodamiesi maziausiai 10 ml Svirkstu, Svieziu Sarminiu
plovikliu iSskalaukite visas gaminio dalis.

7. Panardinkite gaminj j Sarminj ploviklj ir bent 5 min valykite
ultragarsu.

8. Pakartokite veiksmus nuo 2 iki 6.
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9.

Kruopsciai iSskalaukite gaminj valymo pistoletu arba kitu
skalavimo jtaisu, naudodami dejonizuotg vanden;.
Valymo pistoletas arba kitas skalavimo jtaisas turi bati
tinkamas medicininiams prietaisams valyti ir uztikrinti
maziausiai 1 baro (14,5 psi) slég;.

10. Nusausinkite gaminj.

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas ir kiureté

1.

2.

3.

ISkart po naudojimo minksta, pliky nepaliekancia Sluoste
nuvalykite nuo gaminio visus audiniy liku€ius.

Atsargiai nuvalykite audiniy liku€ius tinkamu pavirSiaus
Sepetéliu.

Panardinkite gaminj j fermentinio pagrindo ploviklj maziausiai
15 min.

Kruops&diai nuvalykite visus pavirSius tinkamu pavirSiaus
Sepetéliu ir fermentinio pagrindo plovikliu.

Kruopsdiai iSvalykite visas ertmes tinkamu Sepetéliu ir
fermentinio pagrindo plovikliu.

Maziausiai 5 min. panardinkite produktg j fermentinio
pagrindo ploviklj ir atlikite valyma ultragarsu.

Dar kartg kruop&ciai nuvalykite visus pavirSius tinkamu
pavirSiaus Sepetéliu ir fermentinio pagrindo plovikliu.

Dar kartg kruops&ciai iSvalykite visas ertmes tinkamu Sepetéliu
ir fermentinio pagrindo plovikliu.

Kruopsciai iSskalaukite gaminj valymo pistoletu arba kitu
skalavimo jtaisu, naudodami dejonizuotg vanden;.
Valymo pistoletas arba kitas skalavimo jtaisas turi bati
tinkamas medicininiams prietaisams valyti ir uztikrinti
maziausiai 1 baro (14,5 psi) slég;.

10. Nusausinkite gaminj.
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8.4 Automatizuotas valymas ir dezinfekavimas

8.4.1 Paruosimas valyti automatizuotai

Operacinis elementas

1.

I$ karto po naudojimo instrumento tarpelius ir liumenus
praplaukite fermentinio pagrindo plovikliu, naudodami
maziausiai 10 ml Svirksta.

Panardinkite produktg j fermentinio pagrindo ploviklj ir
naudokite valymg ultragarsu.

Kruopsciai iSskalaukite gaminj valymo pistoletu arba kitu
skalavimo jtaisu, naudodami dejonizuotg vanden;.
Valymo pistoletas arba kitas skalavimo jtaisas turi bati
tinkamas medicininiams prietaisams valyti ir uztikrinti
maziausiai 1 baro (14,5 psi) slég;.

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas ir kiureté

1.

2.

3.

ISkart po naudojimo minksta, piky nepaliekancia Sluoste
nuvalykite nuo gaminio visus audiniy liku€ius.

Panardinkite gaminj j fermentinio pagrindo ploviklj maziausiai
5 min.

Minksta, puky nepaliekancia Sluoste nuvalykite nuo gaminio
visus audiniy likuCius.

Naudodami maziausiai 10 ml Svirkstg, fermentinio pagrindo
plovikliu kruopsc€iai iSskalaukite visus tarpelius.

Minksta, puky nepaliekancia Sluoste nuvalykite nuo gaminio
visus audiniy likuCius.

Kruopsciai iSskalaukite gaminj valymo pistoletu arba kitu
skalavimo jtaisu, naudodami dejonizuotg vanden;.

Valymo pistoletas arba kitas skalavimo jtaisas turi bati
tinkamas medicininiams prietaisams valyti ir uztikrinti
maziausiai 1 baro (14,5 psi) slég;.

8.4.2 Automatizuotas valymas ir terminis dezinfekavimas

» Daugiau informacijos apie automatinj valyma ir terminj

dezinfekavima rasite ,Endoskopinés sistemos vadove*.

« Atlikdami automatinj valyma, naudokite Sarminj ploviklj.

OLYMPUS
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8.5 Prieziura
8.5.1 Patikra
« ISvale atidziai apzitrékite gaminj. Gaminys turi atrodyti Svarus.

Jei lieka neSvarumy, valymo procesg pakartokite.
« Laikykités nurodymuy, pateikty skyriuje ,Patikra®“ 31 puslapis.

Net daugkartinio naudojimo gaminiy naudojimo trukmeé yra ribota.
Dél jvairiy su naudojimu susijusiy veiksniy ir kai kuriy apdorojimo
metody gaminys gali nusidévéti greiCiau. Jo naudojimo trukmé
gali gerokai sutrumpeéti. Pastebéjus nusidévéjimo pozymiy,
gaminj butina pakeisti.

jumi @

8.5.2 Sutepimas

» Daugiau informacijos apie sutepima zr. ,Endoskopinés
sistemos vadove*.

» Naudokite tik ,Olympus A0273".

» Tepalo netepkite per daug.

Operacinis elementas WA22366A

» Sutepkite rodoma sritj, kaip pavaizduota paveikslélyje.
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Operacinis elementas WA22367A

» Sutepkite rodoma sritj, kaip pavaizduota paveikslélyje.

8.6 Sterilizavimas
8.6.1 Apdorojimas autoklave

+ Daugiau informacijos apie apdorojimg autoklave (sterilizavimag
garu) ieSkokite ,Endoskopinés sistemos vadove*“.
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9 Laikymas

 Laikymo salygy ieSkokite skyriuje ,Aplinkos salygos*”
63 puslapis.

Sis skyrius taikomas tik toliau nurodytiems gaminiams:
A22265C, WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D,
WA22331D, WA22332D, WA22351C, WA22355C, WA22503D,
WA22507D, WA22521C, WA22523C, WA22537D, WA22538C,
WA22539D, WA22557C, WA22558C, WA22602D, WA22603D,
WA22606D, WA22607D, WA22621C, WA22623C, WA22632D,
WA22651C, WA22655C, WA22657C

« Gaminj laikykite sterilioje pakuotéje.

« |sitikinkite, kad pakuotés nepazeidé aplinkiniai objektai.

» Saugokite gaminj nuo tiesioginés saulés Sviesos.
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10 Remontas ir utilizavimas

10.1 Remontas

lgaliotasis techninés prieziuros centras

Prietaisg taisyti gali tik ,Olympus* jgalioti kvalifikuoti techninés
priezitros darbuotojai. Jei reikia informacijos apie remonto
paslaugas ir garantinj aptarnavima, kreipkités j ,Olympus" atstovg
ar jgaliotg techninio aptarnavimo centra.

Garantinés pretenzijos
,Olympus* atsisako garantiniy jsipareigojimy, jeigu gaminj bando
taisyti arba modifikuoti naudotojas arba nejgalioti asmenys.

ISPEJIMAS
A Techninés prieziuros personalo uzsikrétimo pavojus

Remontui iSsiysti naudoti prietaisai techninés priezitros

personalui kelia pavojy uzsikrésti. Techninés priezitros centrai

turi teise saugumo sumetimais atsisakyti priimti neSvarius ar

uztersStus prietaisus.

* Prie§ iSsiysdami taisyti, pakartotinai apdorokite prietaisus.

» Apdorodami gaminj, vadovaukités nurodymais, pateiktais
skyriuje ,Apdorojimas*” 45 puslapis.

« Jei po apdorojimo gaminys sugenda, jj kuo kruops€iau
nuvalykite ir atitinkamai pazenklinkite.

Gabenimas

* Prietaisas turi buti gabenamas originalioje kartono pakuotéje.
Jeigu néra galimybés naudoti originalios kartono pakuoteés,
reikia susukti kiekvieng komponentg atskirai | popieriy arba
putplastj ir sudéti j kartono déze.

« Jei yra galimybé, naudokite atitinkama gabenimo jtaisg (pvz.,
instrumento déklg, apsauginj vamzdj ar pan.).

Techninés priezitros centrai nepriima garantiniy pretenzijy dél

zalos, kilusios dél netinkamos pakuotés.
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10.2 Utilizavimas

Utilizuodami gaminj arba bet kurj jo komponenta, laikykités visy
taikytiny nacionaliniy ir vietiniy jstatymy bei rekomendacijy.
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11 Suderinama jranga

Turi bati naudojama tik Siame skyriuje iSvardyta suderinama
jranga. ,Olympus* pataria naudoti tik ,Olympus* jranga.
Naudojant Siame skyriuje nenurodytus derinius, visg atsakomybe
turés prisiimti naudotojas.

Gali biti suderinami ir jrenginiai, kuriy gamyba bus pradéta
véliau. Jei reikia daugiau informacijos, kreipkités j ,Olympus*
atstova.

Kai kurie Siame skyriuje iSvardyti gaminiai gali bati parduodami
ne visose prekybos teritorijose.

OLYMPUS
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12 Techniniai duomenys

12.1 Bendrieji matmenys
12.1.1 Minimalus instrumento kanalo plotis

Operacinis elementas
WA22366A, WA22367A
Teleskopo Kanalas. ........eeeeieieaiiiiiiiiiee e 4,2 mm

Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas

WA22351A, WA22355A, WA22538A, WA22301D, WA22302D,
WA22305D, WA22306D, WA22331D, WA22332D, WA22351C,
WA22355C, WA22503D, WA22507D, WA22521C, WA22523C,
WA22537D, WA22538C, WA22539D, WA22557C, WA22558C,
WA22602D, WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C,
WA22623C, WA22632D, WA22651C, WA22655C, WA22657C
Stabilizavimo vamzdelis ..........ccccooeeeeiiiiiiiiien 4,1 mm

Kiureté
A22261A
Stabilizavimo vamzdelis .........ccccceeieeiiiiiiiieeeen 4,1 mm

Peilis
A22265C
Stabilizavimo vamzdelis .........ccccceeieeiiiiiiiieeeen 4,1 mm

Néra jokios garantijos, kad prietaisai, pasirinkti atsizvelgiant tik |

§] minimaly prietaiso kanalo plotj, bus suderinami naudojant juos
kaip derinj.

12.2 Apdorojimo matmenys
Siame skyriuje pateikiami visi pakartotiniam prietaiso apdorojimui

reikalingi matmenys. Kaip apdoroti produkta, ieSkokite skyriuje
~Apdorojimas*” 45 puslapis.
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12.2.1 Operacinis elementas WA22366A, WA22367A

Teleskopo kanalas

12.2.2 Auksto daznio (HF) rezekcijos elektrodas WA22351A, WA22355A,
WA22538A

Stabilizavimo vamzdelis

12.2.3 Kiureté A22261A

Stabilizavimo vamzdelis

12.3 Vardiné priedo jtampa

Maksimali varding priedo jtampa........ccccocveeeeriiiieeeennnns 1000 V

12.4 Aplinkos salygos
12.4.1 A22261A, WA22366A ir WA22367A
Naudojimo sglygos

Aplinkos temperatlra ........cccceeeeeiveeeeenne 10-40 °C (50-104 °F)
Santyking drégme .......c.ooiiiiiiiie e 30-85 %
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Laikymo salygos

Temperatlra........coocceeeeeieeeieeeeee e 10—40 °C (50-104 °F)
Santyking drégme .......ceoeiiiiiii e 30-85 %
Transportavimo salygos

Temperatlra........ccccoeeeeeeeeeeeeee e -40-70 °C (-40-158 °F)
Santykin€ drégme .......ceoi i 1092 %

12.4.2 WA22351A, WA22355A ir WA22538A

Naudojimo sglygos

Aplinkos temperatlra .........cccceevviiveeeennne 10-40 °C (50-104 °F)
Santykin€ drégme .......c.ooiiiiiiiee e 30-85 %
Laikymo salygos

Temperatlra........ooooeceeeieieieeeeee e 10—40 °C (50-104 °F)
Santykin€ drégme .......c.ooiiiiiiiee e 30-85 %
Transportavimo salygos
Temperatlra........cccooeveeieeiieeeee e, -40-60 °C (-40-140 °F)
Santyking drégme .......c.eoiiiiiiee e 1092 %

12.4.3 A22265C, WA22301D, WA22302D, WA22305D, WA22306D,
WA22331D, WA22332D, WA22351C, WA22355C, WA22503D, WA22507D,
WA22521C, WA22523C, WA22537D, WA22538C ir WA22539D

Naudojimo sglygos

Aplinkos temperatlra ........cccceeeevivveeeeennene 10-40 °C (50-104 °F)
SantyKin€ drégme .......c.ooeiiiiiiie e 30-85 %
Laikymo salygos

Temperatlra........oooocceeeeieeiieeeee e 10—40 °C (50-104 °F)
SantyKing drégme .......c.eoiiiiiiiee e 30-85 %
Transportavimo salygos
Temperatlra........ccccoeeeeieeiieeeeeeee -40-55 °C (-40-131 °F)
SantyKing drégme .......c.eeeiiiiiiie e 1092 %
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12.4.4 WA22602D, WA22603D, WA22606D, WA22607D, WA22621C,
WA22623C, WA22632D, WA22651C, WA22655C ir WA22657C

Naudojimo sglygos

Aplinkos temperatlra ........ccccceeeveiveeeeennnne 10-40 °C (50-104 °F)
SantyKing drégme .......c.ooiiiiiiie e 30-85 %
Laikymo salygos

Temperatlra......cccocveeeeeiiieeee e 10-40 °C (50-104 °F)
SantyKing drégme .......c.ooiiiiiiie e 30-85 %
Transportavimo salygos

Temperatlra.......cccceeeeeiiiieeee e -40-50 °C (-40-122 °F)
Santyking drégme .......cooiiiiiiie e 1092 %
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