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Lai [ldz minimumam samazinatu apdraudéjumu pacientiem, lietotajiem vai treSam personam, rupigi
jaievero lietoSanas instrukcija. Instrumentu lietoSanu, atkartotu apstradi un testéSanu drikst veikt
tikai apmaciti specialisti. Pirms instrumenta lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju. Tas
attiecas ari uz izmantoto piederumu (adaptera, gaismas celveza, gaismas avota) lietoSanas
instrukciju. Jaievéro un jaievero attiecigajas lietoSanas instrukcijas sniegtas specifikacijas, droSibas
noradijumi un bridinajumi.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH atkartoti lietojamie endoskopi un to piederumi tiek piegadati
nesterili, un pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes tiem javeic pilns atkartotas apstrades
cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija).

1 DARBIBAS JOMA

Si lieto$anas instrukcija attiecas uz Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH atkartoti lietojamiem
MD | endoskopiem. (Skat. izstradajumu sarakstu Sis lietoSanas instrukcijas pédéja rindkopa).
Endoskopi ir pieejami daZadas versijas (dazada garuma / diametra / skata virzienu).
Cieto endoskopu produktu grupa paslaik ietilpst $§adi instrumenti:
e Laringoskopi,
e Otoskopi,
e Sinuskopi.

2 PARBAUDES

Pirms katras endoskopu lietoSanas tie japarbauda, vai nav bojajumu, plaisu, deformaciju, bojajumu un
funkcionalitates. Ipasi ripigi japarbauda tadas vietas ka aizsegstikli, savienojumi, okulari utt. Nolietotie,
sarlséjusie, saruséjusie, deformétie, porainie vai citadi bojatie instrumenti ir jaizmet.

Pirms katras lietoSanas javeic $§adas parbaudes:

Parbaudes Rezultats
Visam virsmam jabut lidzenam un Skrapéjumi un iegriezumi uz endoskopa varpstas vai uz ta
spidigam (bez skrapéjumiem un distala vai proksimala gala var liecinat par iespejamiem
iegriezumiem). bojajumiem..
Optiskas sistemas bojajumi var izraisit dulkainu redzi vai
Dienas gaisma skatieties caur pilnigu attéla zudumu.
endoskopu no proksimala gala, Pietiekams apgaismojums ir nodroS§inats, ja gaisma, kas
pagrieZot to ap garenisko asi. rodas distalaja gala, veido vienmerigu gaismas punktu bez
tumsSiem laukumiem.

3 LIETOSANA

Izstradajumus paredzétajam meérkim drikst izmantot tikai attiecigi apmacits un kvalificéts personals.
Arstéjo3ais arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli konkrétiem lietojumiem vai kirurgiskai
lietoSanai, par personala atbilstoSu apmacibu un pieredzi darba ar izstradajumiem.

Meés iesakam vienmeér sagatavot rezerves endoskopu katram endoskopiskajam pielietojumam. Tas
samazinas traucéjumu risku operacijas proceduras vai diagnostikas proceduru laika, ka ari noversis
iespejamas kludas.

4 PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

4.1 Laringoskopi
Laringoskopus izmanto vizualizacijai balsenes proceduru laika.

4.2 Otoskopi
Otoskopi tiek izmantoti vizualizacijai proceduru laika auss kanalos.

4.3 Sinuskopi
Sinuskopi tiek izmantoti, lai vizualizétu aug$zok|a sinusu.
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5 INDIKACIJAS

Optiku izmanto dazadas proceduras ar cilvekiem. Tos galvenokart izmanto, lai vizuali paraditu darbibas
lauku vai anatomiskas struktiras.

6 KONTRINDIKACIJAS

Endoskopu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metoZu izmanto$ana, ka ari tadu
veselibas stavok|u gadijuma, kas kavé dziSanas procesu, pieméram:
e radusSies asinsapgades traucéjumi,
e ekstréema aptaukoSanas,
e akutas un hroniskas, lokalas vai sistémiskas infekcijas,
e dzilas vai virspuséjas infekcijas,
e sistémiskas slimibas un vielmainas traucejumi,
e psihiski traucéjumi, kas nelauj piedalities rehabilitacijas programma (Parkinsona slimiba,
alkoholisms, narkotiku lietoSana u. c.),
e alergijas vai citas reakcijas uz izmantoto materialu.
Kontrindikacijas pastav ari §ados gadijumos:
e vispareji darbspéjas traucejumi;
e ja pacients nevélas;
e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Sie instrumenti nav paredzéti darbam ar sirds vai centralo nervu un asinsrites sistému!

7 AKSESUARI

Standarta piederumi:

e Gaismas piesleguma adapteris Storz/Olympus, Wolf,

e aizsargmute (visiem endoskopiem ar varpstas diametru, kas mazaks par 5 mm).
Nestandarta piederumi:

e (CCD kamera un TV adapteris,

e gaismas avots, aukstas gaismas kabelis, dazadi adapteri,

e trokari.

8 PAREDZETIE LIETOTAJI/LIETOTAJU GRUPA

Produktus tiem paredzétajam mérkim medicinas joma drikst izmantot tikai atbilstoSi apmacits un
kvalificéts personals. ArstéjoSais arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipagiem lietojumiem
vai kirurgiskai lietoSanai, atbilstoSu apmacibu un informaciju, ka ari pietiekamu pieredzi, stradajot ar
produktiem.

9 PACIENTU KOPUMS

Iznemot Saja lietoSanas instrukcija minétos kontrindicétos lietoSanas veidus, pacientu kopumam nav
ierobeZojumu.
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10 UZSTADISANA

| IJI '__.:1J
1)
\2 )~ — 1 Gaismas piesléguma adapteris Storz / Olympus
. 1 5 2 Gaismas piesléguma adapteris Wolf
13 L . G | 3 Gaismas piesléguma adapteris ACMI
N I]l_ == 4 Instrumentu sajugss
l|: / 5 Okularu piltuve
—— )
(4]

Kameras savienojums:
Nofiksejiet okulara piltuvi kameras TV adapteri. Pielagojiet attéla asumu un, ja nepiecieSams, izméru
televizora adapteri.

Gaismas savienojums:
Endoskopu var savienot ar tirgu parasti pieejamiem gaismas avotiem, izmantojot aukstas gaismas
kabelus. Sim noliikam Storz/Olympus un Wolf uzmavas var noskriivét no gaismas savienojuma un
nepiecieSamibas gadijuma ir pieejami papildus gaismas savienojuma adapteri.
Uzmanibu: Gaisma ir energija, kas silda endoskopu augsta gaismas blivuma dé|. Atkariba no
gaismas avota veida ir iespejams, ka distala gala vai gaismas porta temperatura parsniedz 41°C.
Augsta virsmas temperatura var izraisit neatgriezenisku audu bojajumu pacientam vai lietotajam.
Tapéc droSibas attalumam lidz audiem jabut vismaz 5 mm.

Mehanisks spriegums, pieméram, nokritot vai turoties pie endoskopa distala gala, var izraisit bojajumus vai

iznicinaSanu.

11 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Produkta kalpoSanas laiku liela méra nosaka nodilums un lieto8anas izraisiti bojajumi. Atkartotai apstradei
ir tikai neliela ietekme uz produkta kalpoSanas laiku. Tekno-Medical ir pieradijis endoskopu drosu lietoSanu
lidz pat 50 atkartotas apstrades cikliem. Ir iespéjams daudz lielaks preparatu skaits. Produkta miZza beigas
parasti nosaka nodilums un lietoSanas raditi bojajumi.

111 Sagatavosanas darbi uz vietas
Uzreiz péc lietoSanas no instrumentiem notiriet lielakos netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzek|us vai

karstu udeni (>40°C), jo tas izraisa atlikumu piekerSanos un var negativi ietekmét tiriSanas rezultatu.
Iz8kidiniet smago piesarnojumu (koagulacijas atlikumus) ar 3% H,O, Skidumu (Udenraza peroksidu) un
noslaukiet ar vienreiz lietojamu dranu. Pec tam rupigi noskalojiet ar demineralizétu udeni.

Sagatavojiet instrumentus péc iespéjas atrak tulit péc lietoSanas.

11.2 Transportésana

Instrumentu droSa uzglaba8ana slégta konteinera un transporté8ana uz parstrades vietu, lai novérstu
instrumentu bojajumus un vides piesarnosanu.

11.3 Sagatavosanas dekontaminacijai
Ja iespéjams sagatavoSanai, instrumenti jaizjauc vai jaatver (skatiet konkrétajam izstradajumam
paredzétos noradijumus).
Instrumenti jauzglaba ta, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemerotiem instrumentu turétajiem.
Instrumentu turétaju stavoklis nedrikst traucet turpmaku tiriSanu un dezinfekciju skanas vai skaloSanas
énu del.
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Manuala iepriekséja tiriSana

719

levietojiet instrumentus auksta demineralizéta udeni vismaz 5 minutes. Ja iespéjams, izjauciet
instrumentus un tiriet tos zem auksta tdens ar mikstu suku, lidz nav redzami atlikumi.

& Endoskopus nedrikst tirit ultraskanas vanna, pretéja gadijuma tie var tikt bojati!

115 Mehaniska tiriSana
Darbiba Parametrs
lepriekséja Skalo$anas temperatira + udens kvalitate | Auksts pilsétas idensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja Skalo8anas temperatira + udens kvalitate | Auksts pilsétas Gdensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 180 sek.
MazgaSanas temperatira 45°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Mazgasana ledarbibas laiks 300 sek. (worst case condition) / RKI

ieteikums 600 sek.

TiriSanas lidzekli

Neodisher Medizym

Koncentracija 0,50 %
SkaloSanas temperatira 40°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Neitralizacija ledarbibas laiks 180 sek.
Neitraliz€joSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
SkaloSanas temperatira 40°C
Papildu skalo$ana | Udens kvalitate Dejonizéts Udens
ledarbibas laiks 120 sek.

11.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
I Dezinfekcijas temperatura 90°C (Ao 3000)
Termiska

Udens kvalitate Dejonizéts idens
ledarbibas laiks 300 sek.
Instrumentu arpuses zavéSana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas zavéSanas

dezinfekcija

Zavésana ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu zavéSanu, izmantojot nepluksnojoSu
dranu. lzzavéjiet instrumentu dobumus un kanalus ar sterilu saspiestu gaisu.
11.7 Darbibas parbaude, uzturésana

Pec katras tiriSanas produktiem jabut makroskopiski tiriem, t.i., bez redzama piesarnojuma.
Notraipiti produkti nekavéjoties jaizSkiro un tiem javeic ipaSa apstrade.
Ja rodas kludas vai bojajumi, preces nekavéjoties jasaskiro.
Ja ir bojajumu vai deformacijas pazimes, instrumentu nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti.
Instrumentu funkcionala parbaude un apkope javeic arkartigi rupigi.

11.8 lepakojums
lzvelieties standarta prasibam atbilstoSu sterilizéjamo instrumentu iepakojumu saskana ar DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 un DIN EN 868-8.

11.9 Sterilizacija

Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665), nemot
véra attiecigas valsts prasibas.

Pirmsvakuums: 3 reizes
Sterilizacijas temperatiira: 134 °C
Sterilizacijas laiks: 5 min.

Zusanas laiks: 20 min.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus musu atbildibas!
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11.10 Uzglabasana

. Sterilizétie instrumenti jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tira un no putekliem briva vide
. mérena temperattra no+5°C lidz +40°C un pastavigd mitruma. Neglabat kopa ar kimikalijam.
j/_it Attalumam starp gridu un plauktu jabut vismaz 30 cm. UzglabaSanas periodu nosaka lietotajs.

11.11 Informacija par sagatavosanas validaciju
Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti $adi materiali un iekartas:

TiriSanas lidzekli: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neitralizators: Neodisher Z 0,1 % (v/V)
MazgasSanas un dezinfekcijas iekarta: Miele PG 8535
Tvaika autoklavs: Lautenschléger ZentraCert

Sikaku informaciju skatiet parbaudes zinojumos:
23277 / 23278 / 23279 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11.12 Papildu noradijumi
Ja iepriek$ aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotaja piendkums ir attiecigi validet savu
esu.
Lietotaja pienakums ir nodroSinat, ka sagatavoSanas process, tostarp resursi, materiali un personals,
ir piemeérots, lai sasniegtu vajadzigos rezultatus.
Moderna tehnika un valstu tiesibu akti nosaka prasiba ieverot Sadus validétus procesus.
Parstrades laika temperatura, kas iedarbojas uz instrumentu, nedrikst parsniegt 140°C.
Principa mehaniska tirisana un dezinfekcija vienmer ir labaka neka manuala tiriSana. Ar mehanisko tiriSanu
un dezinfekciju procesa ir lielaka droSiba.
Manualai tiriSanai/iepriek$€jai tiriSanai nekad neizmantojiet metala birstes, metala suk|us vai abrazivus
tiriSanas lidzek|us. Stipri sarmaini tiriSanas lidzekli boja plastmasu un anodétus parklajumus.

Neizmantojiet kodigus tiriSanas lidzeklus. Neizmantojiet spécigus oksidejosus tiriSanas lidzek|us. Vislabak
ir piemeéroti lidzekli ar neitralu pH vertibu (7,0). Jaievéro valsts tiesibu akti un vadlinijas.

12PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

Saskana ar medicinas ieri¢u regulas (ES) 2017 /745 prasibam un musu kvalitates vadibas sistému
visas produktu problémas ir jazino razotajam.
Darba laika ar mums var sazinaties pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, lGdzu, sitiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .
Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai pasvaldibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.

13GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei.
Ja rodas kadi defekti, ltidzu, sazinieties ar musu klientu apkalpoSanas dienestu.

Tekno-Medical nevar garantet, ka produkti ir piemeéroti jebkurai konkretai procedurai. Tas janosaka
lietotajam. Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Tekno-Medical
neuznemas atbildibu, ja Sie lietoSanas noradijumi ir acimredzami parkapti.

Uzmanibu: Ja instrumenti tiek lietoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical neuznemas
nekadu atbildibu par atkartotu izmantosanu.

14APKOPE UN REMONTS

Neméginiet pats remontét vai modificét produktu. Ta ir tikai un vienigi pilnvarota raZotaja personala
atbildiba. Bojatiem produktiem pirms to atgrieSanas remontam javeic pilns atjaunoSanas process.
AtgrieSanai, ludzu, izmantojiet musu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.
Veidlapas varat atrast musu majaslapa:

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3 GebA 70-1-012_01_Starre Endoskope_LV_v2.docx

26.02.2026
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

f‘a}q TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c €

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mall@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com


mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

Dﬂ LietoSanas instrukcija — Liidzu, izlasiet pirms lieto$anas 9/9

15 SIMBOLI

Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir $ada nozime:

Uzmanibu! Razotajs

Mediciniskas ierices RaZoSanas datums

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

EHEIEIE

Kataloga numurs ;':{“ Aizsargajiet no saules gaismas
Partijas apziméejums T Uzglabat sausa veida
Skaidra produkta identifikacija c E CE markéjums
REF
16 IZSTRADAJUMU SARAKSTS
Drukats: 30.09.2024
Laringoskopi Otoskopi
700-046 700-049 700-057 710-141 700-080 700-093 710-181
700-047 700-055 700-058 710-145 700-083 700-094 710-185
700-048 700-056 710-140 710-146 700-090 710-180 710-186
Sinuskopi
700-350 | 700-355SF | 700-359 700-371 700-374SF | 710-165
700-351 700-356 | 700-359SF | 700-371SF | 710-150 710-166
700-352 | 700-356SF | 700-360 700-372 710-151 710-170
700-353 700-357 700-361 700-372SF | 710-155 710-171
700-354 | 700-357SF | 700-362 700-373 710-156 710-172
700-354SF | 700-358 700-363 | 700-373SF | 710-160 710-173
700-355 | 700-358SF | 700-370 700-374 710-161 710-174

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

GebA 70-1-012_01_Starre Endoskope_LV_v2.docx

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

26.02.2026

Sattlerstrate 11 D-78532 Tuttlingen
Tel.: +49 (0} 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com

1) TEKNO C€

GERMANY



