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» Cietie endoskopi
ar stradajosu kanalu «
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Lai lIidz minimumam samazinatu riskus pacientiem, lietotajiem vai potenciali tre§ajam personam,
rupigi jaievéro lietoSanas instrukcija. Instrumentu lietoSanu, apstradi un testéSanu drikst veikt tikai
apmacits personals. Pirms instrumenta lietoSanas jaizlasa visa lietoSanas instrukcija. Tas attiecas ari
uz jebkuru piederumu (adapteru, optisko Skiedru, gaismas avotu) lietoSanas instrukcijam. Stingri
jaieveéro un japilda attiecigajas lietoSanas instrukcijas sniegtas specifikacijas, droSibas informacija
un bridinajumi.
Atkartoti lietojamie stingrie endoskopi ar darba kanalu (turpmak teksta — " endoskopi ") un to
A piederumi tiek piegadati nesteriliski, un pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes tiem javeic
pilns parstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija).

1 DARBIBAS JOMA

Si lieto$anas instrukcija attiecas uz $adiem Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical)
stingriem endoskopiem ar darba kanalu:
e Kirurgiskie histeroskopi,
MD | e Kirurgiskie laparoskopi / kirurgiskie endoskopi,
e Nefroskopi,
e Kirurgiskie cistoskopi.
(Skatiet priek8metu sarakstu So instrukciju pedéja rindkopa.)

2 APSTRADE

Endoskopus drikst izmantot tikai paredzetajam mérkim, un to drikst darit tikai atbilstoSi apmacits un
kvalificéts personals. Arstéjo3ais arsts vai lietotajs ir atbildigs par atbilstosu instrumentu izvéli konkrétiem
lietojumiem vai kirurgiskam proceduram, atbilstoSas personadla apmacibas nodro$inaSanu un pieredzi
produktu lietoSana. lesakam vienmér turéet pa rokai rezerves endoskopu katrai endoskopiskajai procedurai.
Tas samazina trauc&jumu risku kirurgisko vai diagnostikas procediru laika, ka ari novér§ iespéjamas
kludas.

3 MERKA NOTEIKUMI

3.1 Nefroskopi

IzmekleSana, diagnostika un/vai kopa ar endoskopiski izmantojamiem arstéSanas piederumiem stingrie
nefroskopi ar darba kanalu kalpo tikai nieru iegurna un nieru vizualizacijai.

3.2 Cistoskopi
Stingrie cistoskopi ar darba kanalu tiek izmantoti tikai apak$€jo urincelu, tostarp urinizvadkanala un
urinpusla, vizualizéSanai izmekléSanas, diagnostikas laika un/vai kopa ar endoskopiski izmantojamiem
piederumiem arstésanai.

3.3 Histeroskopi
IzmekleSana, diagnostika un/vai kopa ar endoskopiski izmantojamiem arstéSanas piederumiem stingrie
histeroskopi ar darba kanalu kalpo tikai dzemdes un dzemdes kakla vizualizéSanai.

3.4 Laparoskopi
IzmekleSana, diagnostika un/vai kopa ar endoskopiski izmantojamiem arstéSanas piederumiem stingrie
laparoskopi ar darba kanalu kalpo tikai védera dobuma vizualizacijai.

3.5 Kirurgiskie endoskopi
Stingri kirurgiskie endoskopi ar darba kanalu tiek izmantoti vizualizacijai visparéja rumpja rajona
izmekléSanas, diagnostikas laika un/vai kopa ar endoskopiski izmantojamiem piederumiem arstéSanai.
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4 INDIKACIJAS

4.1 Nefroskopi

Stingri nefroskopi ar darba kanalu ir indicéti k& paliglidzekli nieru iegurna un nieru izmekl€jumos un
vizualizacijai, ka ari perkutanai nefrolitotomijai (PNL) vai nierakmenu vai akmenu fragmentu iznemsanai péc
intrakorporalas un ekstrakorporalas triecienvilnu litotripsijas.

4.2 Cistoskopi

Stingri cistoskopi ar darba kanalu ir indicéti ka paliglidzeklis izmekléjumos un apak$€jo urincelu, tostarp
urinizvadkanala un urinpu$la, vizualizacijai diagnostikas nolukos un aizdomu par audzéjiem,
sveSkermeniem, urincelu akmeniem, fistulu veido8anos, urinizvadkanala strikturam, atkartotu vai pastavigu
cistitu vai urincelu infekcijam, hematuriju, neskaidru urina nesaturéSanu vai audzeéja novero3anas
gadijumos.

4.3 Histeroskopi

Stingri histeroskopi ar darba kanalu ir indicéeti ka paliglidzeklis izmekléjumos un dzemdes un dzemdes kakla
vizualizé$anai, cita starpa, lai noskaidrotu iesp&jamas patologiskas atradnes asino$anas traucéjumu
(menstruaciju traucejumu) gadijuma, aizdomu par malformacijam gadijuma vai lai izslégtu intrakavitarus
sterilitates un neauglibas célonus (pieméram, sinekijas, subglotadas miomas, polipus vai dzemdes
anomalijas, pieméram, starpsienas), audzéju diagnostikai, horiona barkstinu paraugu nemsanai,
transcervikalai olvadu sterilizacijai vai pazaudétas intrauterinas ierices iznemsanai.

4.4 Laparoskopi

Stingri laparoskopi ar darba kanalu ir indicéti ka paliglidzeklis izmekl€jumos un védera dobuma, tostarp
védera dobuma organu, vizualizacijai aklUtu neskaidru sapju védera, hronisku sapju védera un iegurna
rajona, akitu védera dobuma traumu (pieméram, dirienu bricu), audzéju slimibu, tricu, védera dobuma
un visceralo kirurgisko procediru (pieméram, apendektomijas, holecistektomijas), ginekologisku slimibu
(pieméram, endometriozes, olnicu cistu, arpusdzemdes grutniecibas), aknu slimibu (pieméram, taukainas
aknas, hepatita, aknu mazspéjas, aknu cirozes) vai ascita (védera Skidruma) gadijumos.

4.5 Kirurgiskie endoskopi
Stingri kirurgiskie endoskopi ar darba kanalu ir indicéti ka paliglidzekli izmekl€jumos un visparéjas rumpja
zonas vizualizacijai, tostarp audzéju vai sveSkermenu diagnostikai un iznemsanai, biopsijam, iekaisumu,
traumu, (iedzimtu) anomaliju vai citu anomaliju diagnostikai un lokalizacijai, vai diagnostikas pabeigSanai.

5 KONTRINDIKACIJAS

5.1 Parasti
Stingru endoskopu lietoSana ar darba kanalu parasti ir kontrindicéta, ja ir indicétas citas kirurgiskas
metodes.
Turklat pastav visparigas kontrindikacijas:
e vispar€jas nedarbojamibas gadijumos,
e pacienta nevéléSanas gadijuma,
e ja netiek izpilditas tehniskas prasibas,
e lietojumiem arpus paredzeta mérka.
Nav paredzéts lietoSanai uz centralo asinsrites un nervu sistému, ka noteikts regula.

5.2 Nefroskopija
Nefroskopijai ir Sadas kontrindikacijas:
e Antikoagulacijas vai koagulacijas traucejumi,
e Anatomiski sareZgita piek|uve nierém.
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5.3 Cistoskopija
Cistoskopijai ir Sadas kontrindikacijas:
e Akuta urincelu/urinpusla/prostatas/séklinieka piedékla infekcija vai iekaisums
e Smaga asins recéSanas slimiba.

5.4 Histeroskopija
Histeroskopijai ir $adas kontrindikacijas:
e Akuts vai hronisks aréjo un iek$€jo dzimumorganu iekaisums un iegurna peritonita gadijumos
e Smaga dzemdes asinoSana
e Gritnieciba

5.5 Laparoskopija

Laparoskopijai ir $adas kontrindikacijas:
¢ Nopietnas sirds un asinsvadu un/vai plausu slimibas

Asinsrites nestabilitate vai Soks
Nopietni koagulacijas traucejumi
e Veédera sienas infekcija
e Difuzs peritonits (vederpléves iekaisums)
e lleuss (zarnu nosprostojums)

5.6 Kirurgiska endoskopija
Kirurgisko endoskopu lieto$anai ir $adas kontrindikacijas:
e 3Soks
e Pec akuta miokarda infarkta
e Peritonits
e Akuta perforacija
e Fulminants kolits

6 PACIENTU POPULACIJA

Attieciba uz stingriem endoskopiem ar darba kanalu pacientu populacijai nav ierobeZojumu vai aizliegumu,
ja vien nav vismaz vienas kontrindikacijas.

7 ATKRITUMU UTILIZACIJA

Nelabojami vai neparstradajami produkti jaiznicina saskana ar standarta slimnicas atkritumu utilizacijas
proceduram.
Atkritumu utilizacijas laika jaievéro sekojosais:

e Pirms utilizacijas endoskopus rupigi notiriet un sterilizejiet.

e lepakojumu un nolietotas detalas utilizéjiet saskana ar attiecigas valsts noteikumiem.

e Aizsargajiet endoskopus no nesankcionétas piekluves

8 KOMBINACIJAS

Lietojot kopa ar elektriski darbinamiem, endoskopiski izmantojamiem piederumiem, pastav potencials
traumu risks parmerigi augsta sprieguma un stravas dél. Ir svarigi nodroSinat, lai Sadas kombinacijas
pacienta nopludes stravas tiktu samazinatas lidz minimumam. Lai noveérstu elektrisko saikni starp pacientu
un ierici, Tekno-Medical iesaka izmantot Tekno-Medical ierices un piederumus.
Stingros endoskopus ar darba kanalu drikst kombinét ar citam medicinas iericém tikai tad, ja:

e paredzétais lietojums, kas aprakstits lietoSanas vai lietotaja rokasgramata, to atlauj;

e to atlauj lietoSanas vai lietotaja rokasgramatas sniegtie tehniskie dati;

e Televizora objektivu vai kameru standarts atbilst visparejam standartam.
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9 MONTAZA UN DEMONTAZA
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Vienmeér turiet endoskopu aiz galvenas dalas vai okulara. Parliecinieties, ka stikla virsmas nesaskaras ar
citiem instrumentiem. Izjaucot piesarnotus endoskopus, pastav infekcijas risks.

9.1 Optiskas Skiedras

Uzstadiet vai demontgjiet opti

savienojums
skas Skiedras savienotaju, ka paradits attela.

é/@

O

(2 ) Wolf® - adapteris

(1) Storz®/Aesculap®/Olympus® adapteris

(3 ) ACMI® savienojums, kas ir pastavigi pievienots iericei

®

Demontaza

Asambleja

Optiskas Skiedras savienojums:

Adapteris ( 1) vai ( 2 ) atskravét no endoskopa.

Optiskas Skiedras savienojums:
Adapteris ( 1) vai ( 2 ) atskruvét.

Darba kanaliem:

o Atskruvéjiet varsta
e Nonemiet varstu.

e Nonemiet blivéjuma vacinu. o

Darba kanaliem:

korpusu. .

levietojiet jaunu varstu.
Pieskruvéjiet varsta korpusu.
e Uzlieciet blivejuma vacinu.

Parliecinieties, vai optiskas Skiedras kabelu adapteri ir saderigi ar endoskopa adapteriem. AtbilstoSas
savienojumu sistéemas der tikai tiem paredzetajos adapteros. Storz® /Aesculap® /Olympus® un Wolf®
optiskas Skiedras savienojumu adapteri ir ieklauti standarta komplektacija.
Lai noverstu endoskopiska elementa aizsviSanu operacijas laika, pirms kameras vai kameras adaptera
pievienoSanas optikas proksimalajam galam jabdit pilniba sausam.
Lai nodroSinatu stingru un droSu savienojumu starp atseviSkam sastavdalam, endoskopa un adaptera

aizbazni nedrikst bt netiri vai bojati.
9.2 Gaili
> : /+ ©
@ ) (4) Gailis

(5) Gaila cali

(6 ) Atsperes vacin$
1

Demontaza Asambleja

atsperes uzgali (6 ) un
iznemiet krana aizbazni (
5)nokrana (4).

Lai pasargatu no korozijas un saglabatu funkcionalitati, pirms katras
sterilizacijas varsta aizbaznis ( 5 ) jaapstrada ar smeérvielu. levietojot varsta
aizbazni ( 5 ), Parliecinieties, vai vadotnes tapa atrodas vadotné un vai svira
atverta stavokli ir vérsta atveres virziena. Gailis, calis ( 5 ) ar atsperes uzgali
(6 ) Saskrivejiet tos kopa. Parbaudiet, vai krani darbojas pareizi.
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9.3 Instrumentu tiltin$

Demontaza Asambleja
levietojiet jaunu proksimalo blivi ( 8) .
rievoto detalu ( 7 ) un nonemiet blivi (8) . | , izmantojot rievoto detalu ( 7 ).
Parbaudiet instrumentu tiltinu, vai tas ir droSi nostiprinats

10PARBAUDE UN APKOPE

10.1 Vispareéja parbaude (vizuala parbaude)

e Pirms katras parbaudes un apkopes laujiet endoskopiem un piederumiem atdzist lidz istabas
temperaturai.

e Salokamu endoskopu un piederumu montaza.

e Peéc katras tiriSanas un dezinfekcijas parbaudiet endoskopus un piederumus, vai tajos nav
olbaltumvielu atlikumu un piesarnojuma. Atkartoti notiriet visus piesarnotos endoskopus un
piederumus. Endoskopiem jabut bez tiriSanas vai dezinfekcijas lidzeklu atlikumiem.

e Pirms katras sterilizacijas un pirms katras lietoSanas reizes endoskopi japarbauda attieciba uz
tiribu, darbibu un bojajumiem.

e Visam endoskopam jabut bez bojajumiem, pieméram, valigdm, saliektam, deformétam,
salauztam, saplaisajuSam, raupjam, salauztam dalam, nodilu§am virsmam, asam malam utt.

e Izmetiet un nomainiet bojatus, defektivus, iekrasotus vai dulkainus endoskopus un piederumus.

e Parliecinieties, ka netrukst vai nav atdalijusas detalas (pieméram, blivgredzeni) un ka instrumentu
savienojoSie elementi darbojas pareizi.

e Stikla virsmu vizuala parbaude: virsmam jabut tiram un gludam.

¢ Nelietojiet produktu, ja tam ir bojata optiska Skiedra, bojatas stikla virsmas vai gruti nonemami
nosédumi, kurus nevar nonemt ar tiriSanu.

Ja rodas kada no iepriekS8minétajam novirzém, endoskopu vairs nedrikst lietot, un tas janosita
& razotajam vai pilnvarotam servisa centram remontam vai pareizi jaiznicina.

10.2 Nepartrauktibas parbaude
Pirms katras lietoSanas reizes, tiri§anas, dezinfekcijas un sterilizacijas japarbauda darba kanala caurlaidiba:

e Darba kanals jaizskalo ar udeni, izmantojot vienreizéjas lietoSanas Slirci.
e NodroSiniet nepartrauktibu un stingribu.
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10.3 Optisko Skiedru testéSana
Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda attéla kvalitate (skaidrs un bez kroplojumiem) un gaismas
caurlaidiba caur optiskajam Skiedram:

e Paversiet endoskopa distalo galu pret gaismu bez atspiduma, pieméram, spilgtas griestu lampas
priek$a (nevis aukstas gaismas avota prieksa), turiet gaismas vada savienojumu tuvu acim (10
cm attaluma) un parvietojiet to uz priekSu un atpakal.

e Mainas 3kiedru spilgtums. Ja optiskas Skiedras distalaja gala izskatas ka tumsi plankumi, dazas
Skiedras ir parrautas un vairs nav garantéts pietiekams apgaismojums. Ja atseviSkas Skiedras
paliek tumS3as, tas ir nekaitigi. Tomeér, ja lizuma limenis sasniedz aptuveni 10-20%, ieteicams
endoskopu nosutit remontam.

10.4 Apkope
Stingrajiem endoskopiem ar darba kanalu un piederumiem nav nepiecieSama apkope. Tie nesatur
sastavdalas, kuram lietotajam vai razotajam butu javeic apkope.
e Krani jaieello péc katras tiriS8anas un pirms katras sterilizacijas.
e Drikst izmantot tikai smérvielas ar pieraditu biologisko saderibu. Smérvielai jablt piemérotai §im
pielietojumam un apstiprinatai tvaika sterilizacijai.
e Regulara optisko virsmu tiriSana ar 70% spirtu (etanolu, izopropanolu) noverS noguldnu
pielipSanu/piedegsanu.

11APSTRADES INSTRUKCIJAS

Endoskopi netiek piegadati sterili, un tie ir jatira, jadezinfice un jasterilizé pirms pirmas un katras nakamas
lietoSanas reizes.
& Endoskopus nedrikst tirit ultraskanas vanna.
Endoskopus nedrikst paklaut gamma starojumam.

11.1 Visparigi noradijumi drosai apstradei

e Péc katras tiriSanas/dezinfekcijas un pirms katras lietoSanas reizes endoskopi japarbauda
attieciba uz tiribu, funkcionalitati un bojajumiem. Bojatus vai defektivus endoskopus nedrikst
lietot. Bojatas detalas nekavéjoties janomaina ar originalajam rezerves dalam. Bojati endoskopi
nekavéjoties jaizmet.

e Pec iespéjas atrak atkartoti apstradajiet piesarnotos endoskopus un piederumus.

e Peéc katras lietoSanas reizes javeic manuala vai mehaniska (automatiska) tiriSana un dezinfekcija.
levéerojiet raZotaja noradijumus (pieméram, devu).

¢ Nepielietojiet spécigu spiedienu ar rokam.

¢ Tiri8anas laika parliecinieties, ka endoskopi un piederumi nesaskaras.

e Izmantojiet tikai tiriSanas lidzek|us, kas pilniba izSkidina olbaltumvielas.

e Pirms apstrades un tas laika jaizvairas no jebkadas olbaltumvielu fiksacijas.

e Nelietojiet abrazivus tiriSanas lidzek|us vai metala birstes.

e Jaievero tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|a raZzotaja noraditie parametri attieciba uz koncentraciju,
temperatiru, lietoSanas ilgumu un iedarbibas laiku, un automatiskajam dozéSanas iericém jabut
vadamam.

e Ja udeni ir paaugstinata hloridu koncentracija, instrumentiem var rasties punktveida un
sprieguma korozijas plaisasana. Sadu koroziju var samazinat, izmantojot demineralizétu Gideni vai
sarmainus tiriSanas lidzek|us.

e Tiri8anas un dezinfekcijas lidzek|a izvele ir atkariga no instrumentu ipaSibam un valsts vadlinijam
un ieteikumiem.

e Vienmer jaieveéro piemérojamie valsts likumi un noteikumi.

e Saskaroties ar kodigam vielam, nekavejoties notiriet ar Udeni. Ja iesp&jams, izmantojiet
demineralizétu udeni (DI).

e Nepareiza tiriSana var izraisit bojajumus.
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endoskopus péec saskares ar:
e Asinis,
e Dbruces,
o iekSejie audi,
e Organi.
11.2 Instrumentu sagatavosSana un iepriek$éja tiriSana

11.2.1 Instrumentu sagatavosana lietoSanas vieta

e Redzamas kirurgiskas atliekas un virsmas netirumus péc iespéjas pilniba notiriet ar tiru, mitru,
nepluksnojoSu dranu.

Nelietojiet siltu Gdeni (> 40 °C ) vai fiksejoSus dezinfekcijas lidzeklus, jo tas var izraisit atlieku
& fiksaciju uz produkta (olbaltumvielu koagulacijas vai denaturacijas risks), kas var ietekmét
turpmako apstrades posmu panakumus.

11.2.2 Transports

e Instrumentus var transportéet uz attiecigajam parstrades telpam gan mitrus, gan sausus.
e Lai nodroSinatu droSu un netraucétu transportéSanu apstrades laika, iesakam izmantot tam
paredzetas uzglabasSanas sistémas (pieméram, atkritumu konteinerus).

& Jebkura gadijuma jaizvairas no atlieku izziSanas!
11.3 Manuala iepriekséja tiriSana
Pirms manualas un automatiskas tiriSanas vienmer javeic iepriek$€ja tiriSana:

e Izjauciet endoskopus un piederumus to atseviSkajas dalas. lzjauciet endoskopu, cik vien
iespéjams. Pirms atkartotas apstrades nonemiet visus optiskas Skiedras adapterus un aizbaznus.

e Lai atbrivotos no griti tiramiem netirumiem, iemérciet lidzekli auksta krana tadeni ( <40 °C )
vismaz 5 minutes .

e Izmantojot mikstu tiriSanas birsti (ar dabigiem sariem), tiriet produktu zem tekoSa auksta pilsétas
udens (< 40 °C), lidz visi redzamie netirumi ir nonemti.

e vismaz 30 sekundes ) ar aukstu pilsétas tdeni , izmantojot Gdens spiediena pistoli (vai §lirci)

e Darba un skalo$anas kanala tiriSana:
- levietojiet garu tiriSanas birsti kanala no proksimala uz distalo dalu, nepielietojot spéku.
- Virziet tiriSanas birsti caur kanalu tikai viena virziena un izvelciet to tikai tad, kad birstes galvina
ir iznakusi distalaja gala.
- Nevelciet tiriSanas birsti uz priekSu un atpakal, jo tas var to sabojat.
e Notiriet optiskas virsmas (proksimalo okularu, distalo galu, optiskas Skiedras savienotaju) ar
nepluksnojosu tiriSanas dranu un viegli noskalojiet tas zem tekoS$a, auksta krana tdens ( <40°C
). Nelietojiet tiriSanas birsti, jo ta var izraisit skrapéjumus. Piesarnotaji un skrapé&jumi, kas
pasliktina optisko kvalitati, var but redzami gaismas atstarojumos uz optiskas virsmas.
e Ja péc tiriSanas uz optisko Skiedru virsmas paliek atlikumi, tie var piedegt pie virsmas, kad tiek

izmantots gaismas avots, tadéjadi pasliktinot Skiedru caurlaidibu (gaismas caurlaidibu).
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11.4 Manuala apstrade

11.4.1 Manuala tiriSana

Apstiprinats ar sarmainu tiriSanas lidzekli Neodisher® MediClean forte:

e Pilniba iegremdéjiet instrumentus sarmaina tiriSanas Skiduma (pieméram, 0,5% Neodisher®
MediClean forte Skidumd uz 5 minatém). leverojiet saskares laiku saskana ar razotaja
noradijumiem.

e Janodrosina, lai tiriSanas Skidums sasniegtu visas instrumenta dalas. Instrumenta kustigas dalas
tiriSanas vanna japarvieto vairakas reizes ( vismaz 3 reizes ). TiriSanas vanna eso$as dobumi,
IGmeni, Sauras spraugas un spraugas rupigi un atkartoti (vismaz 3 x 20 ml ) jaskalo, izmantojot
Slirci (bez adatas).

e Péc nepiecieSama saskares laika instrumentus vélreiz notira zem tekoSa, auksta krana ddens ( <
40 °C), izmantojot mikstu birsti. Dobumus, limenus, Sauras spraugas un spraugas vélreiz skalo
ar udens spiediena pistoli (vai $lirci) vismaz 30 sekundes .

e Pé&c tam veélreiz noskalojiet endoskopus zem tekos$a, auksta krana Gdens ( < 40 °C ) un notiriet
tos ar birsti, lai pilniba nonemtu tiriSanas lidzekli ( vismaz 30 sekundes ).

11.4.2 Manuala dezinfekcija

Validéts ar aldehidu nesaturoSu dezinfekcijas lidzekli BODE Bomix® Plus

e legremdéjiet instrumentus RKI vai VAH saraksta ieklauta dezinfekcijas lidzekli (pieméram, 1%
BODE Bomix® Plus uz 15 minutém). levérojiet dezinfekcijas lidzekla raZotaja noradijumus.

e JanodroSina, lai dezinfekcijas lidzeklis sasniegtu visas instrumenta dalas. Instrumenta kustigas
dalas dezinfekcijas vanna japarvieto vairakas reizes (vismaz 3 reizes ). Dobumi, lmeni, Sauras
spraugas un spraugas dezinfekcijas vanna vairakas reizes ( vismaz 3 x 20 ml ) jaskalo un
jaizskalo, izmantojot §lirci (bez adatas).

e vismaz 3 x 20 ml ) jaskalo ar dejonizetu udeni, izmantojot §lirci (bez adatas).

¢ Manualu Zaveésanu veic, izmantojot nepliksnojoSu vienreizlietojamu dranu. Lai dobumos péc
iespejas izvairitos no udens nosédumiem, ieteicams tos izpust ar sterilu, bez ellas saspiestu gaisu.

-

11.5 Automatizéta apstrade (automatiska tiriSana un termiska dezinfekcija)
Drikst izmantot tikai ipaSas optiskas procediras, kas ir parbauditas un apstiprinatas Sim nolakam.
(pieméram, termiska dezinfekcija). leteicams izmantot mazgaSanas-dezinfekcijas masinu (MD) saskana ar
DIN EN ISO 15883-1 standartu sérijas prasibam. MaSintiri§8anai jaizmanto piemeéroti pH neitrali vai sarmaini
tiriSanas lidzekli.
e Instrumenti janovieto uz mas$ina mazgajamam instrumentu paplatém mazgasanai piemérota
veida.
e Instrumentu neséjiem (pieméram, sieta paliktniem) jabut konstruétiem ta, lai skaloSanas énas
netraucétu turpmako tiriSanu tiriSanas un dezinfekcijas ierice.
e Instrumenti janostiprina tiriSanas groza ar minimalu attalumu viens no otra.
e Lai tiriSanas procesa nesabojatu instrumentus, jaizvairas no parklasanas.
e Vienmér jaievero iekartu un tiriSanas lidzek|u razotaju noradijumi.
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Automatiskas parstrades process, kas validéts ar Miele G7835 CD tiriSanas un dezinfekcijas iekartu, "Des-
Var-TD" programmu, neodisher® MediClean forte sarmainu tiriSanas lidzekli, neodisher® Z neitralizéjosu
lidzekli:

o \Veiciet iepriek8€ju tiriSanu 1 mindti ar aukstu krana tdeni ( < 40 °C).

e Udens noteka

o Veiciet iepriek8€ju tiriSanu 3 mindtes ar aukstu krana tdeni ( < 40 °C).

e Udens noteka

e 5 mindsu tirisana 55 °C +/- 2 °C temperatura ar sarmainu tiriSanas lidzekli (pieméram, 0,5%
neodisher® MediClean forte)

e Udens noteka

e 3 mindsu neitralizacija (pieméram, 0,1% neodisher® Z) ar siltu krana tGdeni ( 40°C +/- 2°C))

e Udens noteka

o Skalojiet 2 mindtes ar siltu demineralizétu Gdeni ( 40 °C +/- 2 °C)

Automatiska termiska dezinfekcija tiriS8anas un dezinfekcijas iekarta, nemot véra valsts prasibas

attieciba uz A0 vertibu (pieméram, > 90 °C ( A0 3000 ), 5 min) .

e Automatiska ZavéSana atbilstoSi tiriSanas un dezinfekcijas ierices automatiskas ZzavéSanas
procesam (pieméram, 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

e Ja nepiecieSams, limenus var manuali nosusinat ar nepluksnojoSu dranu vai izpUst ar sterilu, bez
ellas saspiestu gaisu.

Péc maSintiriSanas nekavéjoties iznemiet endoskopus no tiriSanas ierices, lai novérstu koroziju.

Jaizvairas no instrumenta paatrinatas atdziSanas!

12STERILIZACIJA

Endoskopi netiek piegadati sterili, un tie ir jatira, jadezinficé un jasterilizé pirms pirmas lietoSanas
& reizes, ka ari pirms katras nakamas lietoSanas reizes. Pirms katras sterilizacijas endoskopi ir rupigi

jaiztira (manuali vai mehaniski) un jadezinfice.

Pirms katras sterilizacijas parbaudiet endoskopus, lai parliecinatos par to tiribu, darbibu un

bojajumiem.

e Sterilizéjiet endoskopus atseviski piemérotos sterilizacijas konteineros.

Parliecinieties, ka visa virsma saskaras ar sterilizacijas lidzekli.

Parliecinieties, vai stiprinajumi drosi notur endoskopus.

Endoskopus nedrikst paklaut nekadai mehaniskai slodzei, jo tas var sabojat jutigo optiku.

Endoskopa gals nedrikst bt tieSa saskaré ar metala trauku. Pretéja gadijuma siltums no trauka

tiks tieSi parnests uz endoskopu, kas savukart varétu sabojat optiku.

e Pec sterilizacijas procesa pabeigS8anas endoskopi Iénam jaatdzesé lidz istabas temperatirai.
Endoskopu nedrikst skalot ar aukstu udeni vai citiem Skidrumiem dzeséSanai, jo tas var sabojat

optiku.
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12.1 Sterilizacijas process

e Drikst izmantot tikai procediras, kas ir parbauditas un apstiprinatas §im nolukam.
e Sterilizéjiet endoskopus saskana ar visparpienemtajam slimnicas procediram.
e levérojiet izmantoto paliglidzek|u razotaja noradijumus.

& Endoskopus nedrikst paklaut gamma starojumam!

leteicama sterilizacijas metode (valideta procediira):
Tvaika sterilizacija/autoklavéSana (validéti parametri).

lespéjams, ka sterilizacijas metodes, kas nav uzskaititas $ajos noradijumos, var bit saderigas ar

endoskopiem.

i Izmantojot procediras, kas nav uzskaititas ka validétas Sajas instrukcijas, par sterilitati ir atbildigs
operators.

12.2 Tvaika sterilizacija (autoklavésana)

Veiciet sterilizaciju saskana ar DIN EN ISO 17665. Nemiet vera attiecigas valsts prasibas.

Sterilizacijas rezultats ir atkarigs no dazadiem faktoriem, pieméram, no ta, ka sterilizétais instruments ir
iepakots vai uzglabats, vai ari no ta novietojuma autoklava. Parbaudiet sterilizacijas pakapi, izmantojot
atbilstoSus indikatorus.

Valideti sterilizacijas parametri:

Tvaika sterilizacija, izmantojot frakcionétu vakuuma tehnologiju (sterilizacijas konteinera) un pietiekamu
produkta zavéSanu saskana ar DIN EN ISO 17665:

Frakcioneéti pirmsvakuuma posmi 3
temperatira 134 °C (273 °F)
TuréSanas laiks 5 minates
Zi$anas laiks 20 miniites
lepakojums Sterilizacijas pléve

13UZGLABASANA, IEPAKOSANA UN TRANSPORTESANA

13.1 Uzglabasana

e Pirms uzglabasanas endoskopiem jabut pilniba sausiem.
.. ® Endoskopus uzglabat un iepakot atseviski.
‘T‘ e Endoskopus uzglabat sausa, tira, no mikrobiem briva, bez putekliem un labi vedinama vide, ka ari
aizsargata vieta istabas temperatura (bez kodigiem izgarojumiem).
AN\ e Laiizvairitos no kondensata veidoSanas, jaizvairas no lielam temperatiras svarstibam.
e Uzglabadanas periods janosaka lietotajam.

13.2 Lepakojums

e Stingri endoskopi ar darba kanalu vienmér jaapstrada un jauzglaba vienreizlietojama sterilizacijas
iepakojuma, sterila iepakojuma vai sterilizacijas konteineros, kas piemeroti tvaika sterilizacijai
(pietiekama temperaturas izturiba, gaisa un tvaika caurlaidiba; saskana ar DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 un DIN EN 868-8).

e lepakojumam janodroSina sterilu endoskopu optimala aizsardziba transportéSanas un
uzglabasanas laika.

e Atkartoti lietojamie sterilizacijas konteineri jauztur saskana ar razotaja noradijumiem. Endoskopi
tajos ir dro$i janostiprina un jaaizsarga no bojajumiem.

e Endoskopu transportéSanas iepakojums nav paredzéts tiriSanai, steriliz€é8anai un uzglabasanai;
tapéc neglabajiet endoskopus transporté8anas iepakojuma.
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13.3 Transports
e TransportéSanai endoskops japarvada piemérotos, slégtos konteineros, lai novérstu atkartotu
piesarnosanu.
e Endoskopu transportéSana aréjiem izmekl&jumiem to originalaja iepakojuma nav atlauta.
lepakojumu drikst izmantot tikai bojatas ierices nosatiSanai razotajam remontam.

14REMONTS UN PIEGADE

14.1 Remonts

Lai nodroSinatu endoskopu darbibas droSibu:
e Remontu drikst veikt tikai attiecigais izplatitajs vai kvalificéts servisa centrs, ko pilnvarojis Tekno-
Medical.
e Remontam izmantojiet tikai originalas rezerves dalas.
e Garantija un garantijas prasiba nav speka, ja remontu veic servisa centri, kas nav Tekno-Medical
pilnvarojumi.
e Informacija par remontu un garantijam ir pieejama no Tekno-Medical.

14.2 Satijums
Lietotu medicinas ieriCu atgrieSana ir atlauta tikai tad, ja tas ir iztiritas un sterilizétas, un tam japievieno
rakstisks apliecindjums. AtgrieSanai vienmér izmantojiet originalo satijuma iepakojumu. lepakojumam ir
janodrosina endoskopu optimala aizsardziba transportéSanas laika. Bojatiem produktiem pirms atgrieSanas
remontam jablt izietam pilnu parstrades procesu. AtgrieSanai, lidzu, izmantojiet misu RMA pieteikuma
veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.
Veidlapas pieejamas Seit: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 KALPOSANAS ILGUMS

Stingrie endoskopi ar darba kanalu ir atkartoti lietojami instrumenti. To kalpoSanas laiks ir atkarigs no
lietoSanas biezuma, ka ari apkopes un rupigas apieSanas. Lietojot paredzétaja veida, stingros endoskopus
var izmantot un atkartoti apstradat 100 ciklus bez apkopes vai bojajumiem. Pirms katras lietoSanas reizes
endoskops japarbauda attieciba uz tiribu, pareizu darbibu un bojajumiem.

Péc endoskopa kalpoSanas laika beigam, ja nepiecieSams, tas ir pareizi jaiznicina.

16GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei.

Ja rodas defekti, ludzu, sazinieties ar musu servisa nodalu. Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir

pieméroti jebkurai konkrétai procedirai. Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejausiem vai izrietoSiem

zaudéjumiem. Tekno-Medical neuznemas atbildibu, ja Sie lietoSanas noradijumi ir acimredzami parkapti.
Uzmanibu : Ja instrumentus lieto pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu vai tas variantiem (vCJD,
BSE, TSE), TEKNO-Medical neuznemas nekadu atbildibu par atkartotu lietoSanu.

17PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

Saskana ar medicinas ieriu regulas (ES) 2017 /745 prasibam un musu kvalitates vadibas sistemu
visas produktu problémas ir jazino razotajam.

Darba laika ar mums var sazinaties pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.

Arpus parasta darba laika, lidzu, sitiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .

Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai paSvaldibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.
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18SIMBOLI

Saja instrukcija un uz etiketes izmantotajiem simboliem ir $ada nozime saskana ar DIN EN ISO 15223-1:
A Bistami! d
MD Mediciniska ierice dl RaZo$anas datums

Nesterils
Kataloga numurs

LOT Partijas apzZim&jums f Uzglabat sausa vieta

Unikala produkta identifikacija

CE markéjums ar pazinotas iestades numuru:
CE 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

RaZotajs

leverojiet lietoSanas instrukciju.

\\./
N

Sargat no saules gaismas

. ')-

19RAKSTU SARAKSTS REF

lespiests: 06.11.2025

Kirurgiskie histeroskopi
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236

Kirurgiskie laparoskopi / kirurgiskie endoskopi
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257

Nefroskopi
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700-245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225

Kirurgiskie cistoskopi
700-074-A* | 700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-0* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* |700-078SF-O* | 700-086* 710-238

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_01_Starre Endoskope mit AK_LV_v4.docx
i ik-Chirurgi 06.11.2025
A) N Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
VIJTEKNO Sattlerstrabe 11 D-78532 Tuttlingen
b GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c E 0483

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



