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Lai péc iespejas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai, ja nepiecieSams, treSajam personam, rupigi
jaievero lietoSanas instrukcijas. Instrumentu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti
specialisti. Pirms instrumenta lietoSanas izlasiet visu lieto8anas instrukciju. Tas attiecas ari uz izmantoto pie-
derumu lietoSanas instrukcijam (adapteris, gaismas vadotne, gaismas avots). Stingri jaievero un jaievero at-
tiecigo lietoSanas instrukciju specifikacijas, droiba un bridinajumi.

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH atkartoti lietojamie elastigie endoskopi (turpmak teksta "endoskopi")
un to piederumi tiek piegadati nesterili, un tiem jaiziet pilns parstrades cikls (tiri§ana, dezinfekcija un ste-
rilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas.

1 DARBIBAS JOMA

B P>

Bronhoskopi,
ureterorenoskopi,
Cistoskopi.

MD

Si lieto$anas instrukcija ir deriga $adiem atkartoti lietojamiem elastigiem endoskopiem:
[ ]
[ ]
[ ]

(Skatit rakstu sarakstu Sis lietoSanas instrukcijas pédéja rindkopa.)
2 APSTRADES

Elastigus endoskopus drikst izmantot tikai to paredzetajai lietoSanai medicinas specialitatés, tikai arstniecibas
iestadés un apmacitiem un kvalificetiem medicinas specialistiem (arstam, arsta paligiem arsta uzraudziba).
Arstéjo3ais arsts vai lietotajs / operators ir atbildigs par instrumentu izvéli noteiktiem lietojumiem vai kirurgiskai
lietoSanai, atbilstoSu apmacibu un informaciju un pietiekamu pieredzi instrumentu apstrade.

Endoskopu un piederumu parstradi un sterilizaciju atlauj tikai specialists ar kvalificétu apmacibu.

Mes iesakam, lai jums vienmeér butu gatavs rezerves endoskops katram endoskopiskam lietojumam. Tas samazina
kirurgiska procesa vai diagnostikas misiju trauc&jumu risku, ka ari novérs iespéjamas kladas.

3 NOLUKIEM

3.1 Bronhoskopi
IzmekleSanas, diagnostikas un / vai kopa ar endoskopiskiem piederumiem arstésanai elastigi bronhoskopi tiek iz-
mantoti tikai trahejas un bronhu vizualizacijai.

3.2 Ureterorenoscopes
IzmekleSanas, diagnostikas laika un/vai kopa ar endoskopiskiem piederumiem arstéSanai elastigie ureterorenosiki
tiek izmantoti tikai augSejo urincelu, ieskaitot urinizvadkanalus un nieru iegurni, vizualizacijai.

3.3 Cistoskopi

IzmekleSanas, diagnostikas un / vai kopa ar endoskopiskiem piederumiem arstéSanai elastigi cistoskopi tiek izman-
toti tikai, lai vizualizétu apaksejos urincelus, ieskaitot urinizvadkanalu un urinpusli.

4 NORADES

4.1 Bronhoskopi
Elastigi bronhoskopi ir noraditi ka paliglidzeklis trahejas un bronhu izmekl€jumos un vizualizacija, tostarp plausu
audzeju, sveSkermenu vai elpcelu saSaurinasanas diagnostikai, bronhu skaloSanai, biopsijam vai vietéjai staru tera-
pijai.

4.2 Ureterorenoscopes

Elastigie ureterorenoskopi ir noraditi ka paliglidzeklis izmekléjumos un augséjo urincelu, ieskaitot urinizvadkanalu un
nieru iegurna, ieskaitot urinizvadkanala saSaurindjumu, vizualizacijai, urinizvadkanala un nieru iegurna audzéju diag-

nostikai, neskaidras hematirijas noskaidroSanai un urincelu un nierakmenu vai akmenu atlieku nonems3anai péc in-

trakorporalas vai ekstrakorporalas triecienvilnu litotripsijas.

4.3 Cistoskopi

Elastigie cistoskopi ir paredzéti ka paliglidzeklis izmeklejumos un apak$éjo urincelu, tai skaita urinizvadkanala un
urinpu$la, tai skaita diagnostikai un iespejamiem audzéjiem, 6 sveSkermeniem, urinakmeniem, fistulu veidoSanas,
urinizvadkanala saSaurindSanas, recidivéjoSam vai pastavigam urinpusla infekcijam vai urincelu infekcijam, he-
matrijai, neskaidrai urina nesaturéSanai vai audzéja pécapripei.
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5 KONTRINDIKACIJAS

5.1 Vispangi
Elastigu endoskopu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir noradita citu kirurgisku kirurgisku metoZu izmantosana.
Turklat parasti ir kontrindikacijas:
e vispar€jas neizmantojamibas gadijuma,
e ja pacients nevélas,
e ja tehniskas prasibas nav izpilditas,
e neparedzetiem lietojumiem.
Nav paredzéts lietoSanai centralaja asinsrites un nervu sistéma, ka noteikts rikojuma.

5.2 Bronhoskopija
Elastigai bronhoskopijai pieméro $adas kontrindikacijas:
e akuts miokarda infarkts,
e nestabila hemodinamika ar aritmiju,
e smagi asins recé8anas traucejumi,
e nepietickama skabekla piegade parbaudes laika / smaga elpoSanas mazspé€ja,
smaga trahejas stenoze, masveida endobronhiala asinoSana.

5.3 Ureterorenoskopija

Elastigai ureterorenoskopijai piemeéro Sadas kontrindikacijas:
e urincelu infekcija, urosepsis,
e Kontrindikacijas akmens griezuma stavoklim,
e Antikoagulacijas vai koagulacijas traucejumi:
- nav kontrindikacijas diagnostikas URS gadijuma,
- akmens terapijas gadijuma relativa kontrindikacija,
- planotas biopsijas (audu nonemsSanas) gadijuma absoluta kontrindikacija.

5.4 Cistoskopija
Elastigai cistoskopijai pieméro Sadas kontrindikacijas:
e akuta urincelu infekcija vai iekaisums,
e smagi asins recé8anas traucejumi.

6 PACIENTU POPULACIJA

Attieciba uz elastigajiem bronhoskopiem, ureterorenoskopiem un cistoskopiem pacientu populacijai nav
ierobeZojumu un ierobeZojumu, ja vien nav vismaz viena kontrindikacija.

7 APGLABASANAS

Vertigas izejvielas var atgut, izmantojot videi draudzigu apglabasanu.
Izniciniet zales videi draudziga veida saskana ar piemérojamajam slimnicas vadlinijam.

8 KOMBINACIJU

Kombinacija ar energétiski darbinamiem piederumiem, kurus var izmantot endoskopiski, pastav parmériga sprie-
guma un stravas risks. JanodrosSina, lai pacientu nopludes plismas kombinacijas tiktu samazinatas lidz minimumam.
Lai izvairitos no elektriskas savienoSanas starp pacientu un ierici, Tekno-Medical iesaka izmantot Tekno-Medical
ierices un piederumus.
Elastigus endoskopus var kombinét ar citam mediciniskam iericém tikai tad, ja:

e to pielauj lietoSanas instrukcija paredzétais lietojums,

e tehniskie dati ekspluatacijas instrukcija to pielauj,

e TV objektivu vai kameru standarts atbilst visparéjam standartam.
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9 MONTAZA UN DEMONTAZA

e Samontéjiet vai izjauciet optisko Skiedru savienojumu saskana ar So attelu.

e Parliecinieties, ka optisko Skiedru kabe|u adapteri atbilst elastigo endoskopu adapteriem. At-
bilstoSas savienojumu sistémas iederas tikai paredzétajos adapteros. Adapteri Storz® /Aescu-
lap® /Olympus® un Wolf® optisko Skiedru savienojumiem ir ieklauti standarta komplektacija.

e Laiizvairitos no endoskopa miglas operacijas laika, pirms kameras vai kameras adaptera
pielagoSanas optikas proksimalajam galam jabut pilnigi sausam. Lai nodroSinatu stingru un
droSu atseviSku komponentu savienojumu, endoskopa un adaptera aizdari nedrikst bt netiri vai
bojati.

e Vienmér turiet elastigo endoskopu pie galvenas dalas vai acs piltuves. Uzmanigi rikojieties ar
ievietoSanas cauruli, t.i., nespiediet un nesaspiediet.

e Parliecinieties, ka stikla virsmas netiek pieskartas citiem instrumentiem

Demontazas Montazas
Optisko Skiedru savienojums: Optisko Skiedru savienojums:
Adapteris (1) vai (2) Atskrivéjiet no endoskopa. Adapteris (1) vai (2) Atskrivéjiet.
Darba kanaliem, ja tadi ir pieejami: Darba kanaliem, ja tadi ir pieejami:
¢ Nonemiet blivejuma vacinu. e ievietojiet jaunu varstu.
e Atskruvejiet varsta korpusu. e Uzskruvejiet varsta korpusu.
e Nonemiet varstu. e Uzlieciet blivéjuma vacinu.

(1) Storz®/Aesculap® /Olympus adapteris®
(2) Wolf® adapteris
(3) ACMI® savienojums, kas piestiprinats iericei

10 PARBAUDE UN APKOPE

10.1 Visparéja parbaude (vizuala parbaude)

e Pirms katras parbaudes un apkopes |aujiet endoskopiem un piederumiem atdzist lidz istabas tempe-
ratlrai. Demontéjamu endoskopu un piederumu montaza.

e Peéc katras tiriSanas un dezinfekcijas parbaudiet elastigus endoskopus un piederumus, lai konstatétu ol-
baltumvielu atliekas un piesarnojumu. Vélreiz notiriet piesarnotos endoskopus un piederumus. Elastigie
endoskopi nedrikst saturét tiriSanas lidzeklu un dezinfekcijas lidzek|u atliekas.

e Pirms katras sterilizacijas un pirms katras lietoSanas japarbauda elastigo endoskopu tiriba, darbiba un
bojajumi.

e Viss endoskops nedrikst but bojats, pieméram, valigs, saliekts, deforméts, salauzts, saplaisajis, raupjs,
salauztas detalas, nolietotas virsmas, asas malas, bojata izolacija utt.

e Sakartojiet un nomainiet bojatos, bojatos, traipus vai dulkainus endoskopus un piederumus. Bojatie ka-
beli nekavejoties janomaina.

e Parliecinieties, ka netrukst detalu vai tas nav atbrivojusas (pieméram, blivgredzeni) un vai stiprinajumi
starp instrumentiem darbojas pareizi.

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

e Nelietojiet produktu ar bojatu optisko Skiedru, bojatam stikla virsmam vai spitigiem nogulsném, kuras
nevar nonemt tiriSanas laika.

e Jarodas kada no iepriek§ minétajam novirzém, endoskopu nedrikst lietot talak, un tas janosuta raZotajam
vai pilnvarotam servisa centram remontam vai pareizi jaiznicina.
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10.2 Manuala noplides parbaude
Nopludes parbaude ir absollti nepiecieSama pirms jebkadas lietoSanas, tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas vai
citam iegremdéSanas procediram. To veic, izmantojot hermétiskuma testeri ar manometru, $adi:

e NodroSiniet tvertni ar tiru udeni vai tiriSanas Skidumu.

e Testa savienojumam un testa savienojuma $|utenei jabut sausai.

e Stingri uzlieciet savienojuma vacinu uz varsta un pagrieziet to par 90° pretéji pulkstenraditaja virzienam.
Péc tam testeris ir stingri savienots ar endoskopu, un to nevar nonemt.

e Genergjiet testa spiedienu ne vairak ka 160 mmHg, suknéjot pie nopludes testera, kas redzams, nedaudz
piepuSot elkona gumiju distalaja elkona dala.

e Ja manometra indikators nepartraukti samazinas, neievietojiet endoskopu 8kidruma, jo ierice noplust.
Ludzu, nosutiet ierici remontam.

e Jair hermetiskums, nopludes testeris joprojam ir japievieno endoskopam. Nopludes testeri nedrikst ievie-
tot udeni. legremdeéjiet endoskopu Skidruma un novérojiet augoSos burbulus. Ja burbuli (vai burbulu plus-
mas) vienmeérigi palielinas ilgak par 1 minuti, tas liecina par nopludi. Ludzu, nosutiet endoskopu remon-
tam.

e Sakotnéja blistera veidoSanas rodas no aréjam ni$§am un tai nav nozimes.

e Vienmeér pievérsiet uzmanibu noplides testera manometram. Ja spiediens pazeminas, ja nepiecieSams,
vélreiz palieliniet spiedienu, pretéja gadijuma pastav udens bojajumu risks.

e Péc veiksmigas testéSanas nonemiet endoskopu no udens, izvédiniet sistému un atvienojiet nopludes
testeri.

e Janoplides tests ir pozitivs (= pieradita perforacija):

- Nonemiet ierici no Skiduma zem spiediena.

- Noslaukiet arejo apvalku ar dezinfekcijas Skidumu (mikrocida lupatinam).

- Sausas kanalu sistémas un kontakti, izmantojot saspiestu gaisu.

- letiniet endoskopu aizsargfolijas vacina, iepakojiet to nosutiSanas kasté un nosutiet remon-
tam ar piezimi "nopludis, nav dezinficéts".

f Nekad nepievienojiet un neatvienojiet testeri zem udens!
Nekad neiegremdéjiet endoskopu Skidrumos, ja ir spiediena kritums!

10.3 Konsekvences parbaude

Pirms katras lietoSanas, tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas japarbauda, vai darba kanals ir nepartraukts:
e Darba kanals jaizskalo ar Udeni ar vienreizlietojamu $lirci.
e Uzmaniba japievers caurlaidibai un sasprindzinajumam.
e Testu var apvienot ar manualo nopludes testu

10.4 Lieces mehanisma parbaude

e Lenam nospiediet Sarnira sviru, lai parbauditu funkciju.

e Parbaudiet, vai ir panakta pilniga saliekSana.

Jebkuri lieces iesp€ju ierobezojumi var liecinat par endoskopa defektu. Lai izvairitos no lieliem endoskopa
& bojajumiem Saja gadijuma, endoskopu izmantojiet tikai ar vienmeérigu saliekSanu.

10.5 Optisko Skiedru testéSana

Pirms katras lietoS8anas japarbauda attéla kvalitate (skaidra un bez kroplojumiem) un gaismas caurlaidiba caur optis-
kajam Skiedram:

e Paveérsiet endoskopa distalo galu pret neatspidigu gaismu, pieméram, spilgtas griestu gaismas prieksa
(bez aukstas gaismas avota), turiet gaismas vadotnes savienojumu tuvu acim (10 cm attaluma) un parvie-
tojiet to uz priekSu un atpakal.

. élgiedru spilgtums mainas. Ja optiskas Skiedras paradas ka tumsi plankumi distalaja gala, optiskas
Skiedras ir salauztas un pietiekams apgaismojums var vairs nebut nodroSinats. Ja atseviSkas Skiedras pa-
liek tumsas, tas ir nekaitigi. No bojajuma atruma aptuveni 10-20% ieteicams nosutit endoskopu remon-
tam.

10.6 Apkope un remonts

e Elastigiem endoskopiem un piederumiem nav nepiecieSama apkope. Nav ieklauti komponenti, kuru ap-
kope bitu nepiecieSama lietotajam vai raZotajam.
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11 ATJAUNOSANAS INSTRUKCIJAS

Elastigie endoskopi netiek piegadati sterili, un tie ir jatira, jadezinficé un jasterilizé pirms pirmas un pirms
katras nakamas lietoSanas.

A Elastigus endoskopus nedrikst tirit ultraskanas vanna.
Elastigi endoskopi nedrikst but pak|auti gamma staru iedarbibai.
Elastigie endoskopi nedrikst bit autoklaveti / sterilizéti ar tvaiku. Nedrikst parsniegt temperaturu > 60
°C.

11.1 Visparigi lietoSanas noradijumi drosai parstradei
e Peéc katras tiriSanas/dezinfekcijas un pirms katras lietoSanas japarbauda endoskopu tiriba, darbiba un
bojajumi. Nedrikst izmantot bojatus vai bojatus endoskopus. Bojatas atseviSkas detalas nekavéjoties
janomaina ar originalajam rezerves dalam. Bojatie endoskopi nekavéjoties jasakarto.
e Péc iespgjas atrak parstradajiet piesarnotos endoskopus un piederumus.

Pec katras lietoSanas javeic manuala vai mehaniska (automatiska) tiriSana un dezinfekcija. levérojiet

razotaja noradijumus (pieméram, devu).

Nelietojiet spécigu spiedienu ar rokam.

Parliecinieties, ka endoskopi un piederumi tiriSanas laika nepieskaras viens otram.

Izmantojiet tikai mazgaSanas lidzek|us, lai pilniba iz8kidinatu olbaltumvielas.

Izvairieties no olbaltumvielu fiksacijas pirms apstrades un tas laika.

Nelietojiet abrazivus tiriSanas lidzek|us vai metala sukas.

e Jaievéro tiriSanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla razotaja noteiktie koncentracijas, temperaturas, kal-
poSanas laika un iedarbibas laika parametri, un automatiskajam dozéSanas iericém jabut kontroléjamam.

e Ja udeni ir paaugstinata hlorida koncentracija, instrumentiem var rasties bedrites un sprieguma korozijas
plaisasana. Izmantojot pilniba atsalotu Udeni vai sarmainus tiriSanas lidzek|us, Sadu koroziju var sama-
zinat lidz minimumam.

e TiriSanas lidzekla un dezinfekcijas lidzekla izvéle ir balstita uz instrumentu ipasibam un valsts vadlinijam
un ieteikumiem.

e Vienmer jaievéro piemérojamie valsts tiesibu akti un noteikumi.

e Janonak saskare ar kodigiem lidzekliem, nekavéjoties notiriet ar udeni. Ja iespeéjams, izmantojiet pilniba
demineralizétu udeni (demineraliz€tu udeni).

o Nepareiza tiriSana var izraisit bojajumus.

Vienmer tiriet ar masSinu (automatiski) péc saskares ar:
e Asins
e Bruces
o lekSgjie audi
e Organu
11.2 Instrumentu sagatavosana un iepriek$éja tiriSana

11.2.1 Instrumentu sagatavosana lietoSanas vieta

e Nonemiet redzamos kirurgiskos atlikumus un virsmas netirumus péc iespéjas pilnigak ar tiru, mitru dranu
bez pluksnam.
e Pirms ievietoSanas Skidrumos vienmér veiciet nopludes parbaudi.

produkta (olbaltumvielu koagulacijas vai denaturacijas risks), kas var ietekmeét turpmako apstrades

i Nelietojiet siltu ideni (> 40 °C) vai fiks€joSus dezinfekcijas lidzek|us, jo tas var izraisit atlieku fiksaciju uz
posmu panakumus.

11.2.2 Transportét

e Instrumentus var transportét uz attiecigajam apstrades telpam gan mitras, gan sausas telpas.
e Mes iesakam izmantot TpaSas uzglabasanas sistémas (pieméram, atkritumu apglabasanas konteinerus)
droSai un vienmeérigai transportéSanai parstradei

A Jebkura gadijuma jaizvairas no atlieku zavéSanas!
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11.2.3 Manuala iepriek$éja tiriSana
lepriek$éja tiriSana vienmer javeic gan pirms manualas, gan mehaniskas (automatiskas) tiri§anas:

e Izjauciet nonemamos endoskopus un piederumus atseviskas dalas. Cik vien iespéjams, izjauciet elastigu
endoskopu. Pirms apstrades nonemiet visus optisko Skiedru adapterus.

e Lai nonemtu spitigus netirumus, iemérciet produktu auksta tdeni (< 40 ° C) vismaz 5 minites.

e Izmantojiet mikstu tiriSanas birsti (dabigas birstes), lai notiritu produktu zem auksta teko8a pilsétas
tdens (< 40 ° C), lidz visi redzamie netirumi ir nonemti.

e Dobumi, limeni, Sauras spraugas un spraugas intensivi (> 30 sekundes) janoskalo ar aukstu pilsétas
udeni, izmantojot Udens spiediena pistoli (vai §lirci).

Darba kanals ar Luer-Lock savien-

e levietojiet garu tiriSanas suku darba kanala tikai no proksimalas lidz distalai bez speka.

e« levietojiet tiriSanas birsti caur darba kanalu (4) tikai viena virziena un izvelciet to tikai tad, kad birstes
galva ir izvirzijusies distalaja gala. Nevelciet tiriSanas birsti uz priekSu un atpakal, jo tas var radit bojaju-
mus.

e Notiriet optiskas virsmas (proksimalo acs piltuvi (okularu), distalo galu, optiska kabela savienojumu) ar
tiriSanas dranu bez pluksnam un uzmanigi notiriet tas zem auksta tekoSa pilsétas udens (< 40°C). Nelie-
tojiet tiriS8anas suku, jo tas var izraisit skrapéjumus. Piemaisijumus un skrapéjumus, kas pasliktina op-
tisko kvalitati, var padarit redzamus ar gaismas atstarojumiem uz optiskas virsmas.

Ja péc tiriSanas uz optisko Skiedru virsmas joprojam ir atliekas, $is atliekas var sadedzinat virsmu, izmantojot
& gaismas avotu, un tadéejadi pasliktinat Skiedru caurlaidibu (gaismas caurlaidibu).

11.3 Manuala parstrade

11.3.1 Manuala tiriSana
Apstiprinats ar sarmainu tiriS8anas lidzekli Neodisher® MediClean forte.

e levietojiet instrumentus pilniba sarmaina tiriSanas vanna (pieméram, 0,5% Neodisher® MediClean forte 5
minutes). leverojiet ekspozicijas laiku saskana ar razotaja noradijumiem.

e Janodrosina, lai tiriSanas Skidums sasniegtu visas instrumenta vietas. Instrumenta kustigas dalas tiriSanas
vanna japarvieto vairakas reizes (vismaz 3 reizes). Izmantojiet §lirci (bez kanulas), lai vairakas reizes
(min. 3 x 20 ml) izskalotu un izskalotu dobumus, limenus, Sauras plaisas un spraugas tiriSanas vanna.

e Péc nepiecieSama ekspozicijas laika instrumentus notira zem tekosa, auksta pilsétas Gdens (< 40 °C) ar
mikstu suku. Dobumus, limenus, Sauras spraugas un spraugas izskalo apkart un cauri ar idens spiediena
pistoli (vai $lirci) (min. 30 sek.).

e Péc tam vélreiz izskalojiet endoskopus zem auksta tekosa pilsétas tdens (< 40 °C) un notiriet ar suku,

lai pilniba nonemtu tiriSanas lidzekli (min. 30 sek.).
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11.3.2 Manuala dezinfekcija

Validets ar dezinfekcijas lidzekli Korsolex® plus bez aldehidiem

e legremdéjiet instrumentus RKI vai VAH saraksta ieklauta dezinfekcijas lidzekli (pieméram, 3% Korsolex®
plus uz 15 minatem). Jaievero dezinfekcijas lidzekla raZzotaja noradijumi.

e Janodrosina, lai dezinfekcijas lidzeklis sasniegtu visas instrumenta vietas. Instrumenta kustigas dalas
vairakas reizes (vismaz 3 reizes) japarvieto dezinfekcijas vanna. Izmantojiet $lirci (bez kanulas), lai
vairakas reizes (min. 3 x 20 ml) izskalotu un izskalotu dobumus, limenus, Sauras spraugas un spraugas
dezinfekcijas vanna.

e P&c ekspozicijas laika uzmanigi izskalojiet instrumentu ar aukstu demineralizétu Gdeni (min. 30 sek.).
Dobumi un lumeni vairakas reizes (min. 3 x 20 ml) jaizskalo ar demineralizétu udeni, izmantojot Slirci (bez
kanulas).

e Manuala ZavéSana tiek veikta, izmantojot vienreizlietojamu dranu bez pluksnam. Lai péc iesp€jas iz-
vairitos no udens atliekam dobumos, ieteicams tos izpust, izmantojot sterilu, bezellas saspiestu gaisu.

11.4 Mehaniska parstrade (automatiska tiriSana un termiska dezinfekcija)
leteicams izmantot RDG-E mazgaSanas un dezinfekcijas lidzekli saskana ar ISO 15883 standartu sérijas prasibam.
¢ Instrumenti janovieto uz masinam saderigiem instrumentu neséjiem trauku mazgajama masina.
e Instrumentu neséjiem (piem., sietu paliktniem) jabut konstruétiem ta, lai trauku mazgasanas un dezin-
fekcijas ierices turpmako tiriSanu netraucétu trauku mazgasanas énas.
e Instrumenti japiestiprina tiriSanas groza ar minimalu attalumu viens no otra.
e Jaizvairas no parklasanas, lai tiriSanas procesa noverstu instrumentu bojajumus.
e Nedrikst parsniegt 60 °C temperaturu, lai izvairitos no elastiga endoskopa bojajumiem.
e Vienmer jaievéro razotaja specifikacijas attieciba uz iekartu un tirisanas lidzek|u razotajiem.

Piemeéroti pH neitrali vai sarmaini tiriSanas lidzekl|i jaizmanto ka tiriSanas lidzekli masinu tiriSanai. Més iesakam
tiriSanas Skidumu THERMOSHIELD® NR (agrak: THERMOTON® NR) no Dr. Schumacher GmbH ar devu 0,5%
(saskana ar raZotaja noradijumiem endoskopa parstradei).

Kimiskai dezinfekcijai més iesakam dezinfekcijas lidzekli THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (agrak: THERMOTON®
DESINFEKTANT) no Dr. Schumacher GmbH.

Automatiskais parstrades process, kas validéts ar mazgaSanas un dezinfekcijas lidzekli Belimed WD 425, pH neitralu
mazga$anas lidzekli THERMOTON® NR (identisks sastavs un sastavs ka THERMOSHIELD® NR), dezinfekcijas lid-
zekli THERMOTON® DESINFEKTANT (identisks sastavs un sastavs ka THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):
e Manuala iepriek$€ja tiriSana.
e Automatiska nopludes parbaude RDG-E.
e 3 mintes iepriek$€ja tiriSana ar aukstu pilsétas Gdeni (< 40 °C)
e 5 minutes tiriSana 55 °C + 2 °C temperatura 0,6 % pH neitrals mazgaSanas lidzeklis (pieméram, THER-
MOSHIELD® NR)
1 mindtes starpposma skaloSana ar demineralizétu adeni (< 40 °C)
e 5 minates kimiskas dezinfekcijas ar, pieméram, 1% THERMOSHIELD® DESINFEKTANT 55 °C + 2 °C tem-
peratura, VE udens
e 1 minltes pédéja skaloSana ar demineralizétu Gdeni 55 °C £ 2 °C temperatira
e 15 minuSu automatiska ZavéSana saskana ar mazgasanas un dezinfekcijas ierices automatisko zavésanas
procesu 55 °C * 2 °C temperatiira
e Péc tam var veikt ari manualu ZzavéSanu ar dranu bez pluksnam vai limenu izpiSanu, izmantojot sterilu,
saspiestu gaisu bez ellas.

Péc maSinas tiriS8anas nekavéjoties nonemiet endoskopus no tiriSanas ierices, lai novérstu koroziju.
Jaizvairas no instrumenta paatrinatas dzesé8anas.
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12 STERILIZACIJAS

Elastigie endoskopi netiek piegadati sterili, un tie ir jatira, jadezinficé un jasterilizé pirms pirmas un pirms katras
nakamas lietoSanas. Pirms katras sterilizacijas endoskopi ir rlpigi jaiztira (manuali vai mehaniski) un jadezinficé.
Pirms katras sterilizacijas parbaudiet endoskopu tiribu, funkciju un bojajumus.

e Sterilizéjiet endoskopus, kas atseviski iesainoti piemérotos sterilizacijas traukos.
Parliecinieties, ka visa virsma saskaras ar sterilizacijas vidi.
Parliecinieties, ka stiprinajumi droSi notur endoskopus.
Endoskopus nedrikst paklaut mehaniskai slodzei, jo tas var sabojat jutigas lecu sistémas.
Pec sterilizacijas procesa pabeigS§8anas endoskopi Ienam jaatdzese lidz istabas temperatirai. Endoskopu
nedrikst skalot ar aukstu Udeni vai citiem Skidrumiem dzeséSanai, jo tas var izraisit optikas bojajumus

12.1 Sterilizacijas process

Drikst izmantot tikai ipaSus termolabilas optikas procesus, kas ir parbauditi un apstiprinati Sim noltkam.

Elastigi endoskopi nedrikst but paklauti gamma staru iedarbibai

Elastigos endoskopus nedrikst sterilizét ar tvaiku vai autoklavéet. Nedrikst parsniegt 60 °C temperatiru .
cweivamas sterilizacijas metodes:
» Gazes sterilizacija ar EtO (valideti parametri).
* Gazes sterilizacija ar Udenraza peroksidu, izmantojot STERIS® V-PRO® procesu.
Izvelieties atbilstoSu sterilizacijas procesu termiski labiliem instrumentiem saskana ar nacionalajam likumdoSanas
prasibam un ieteikumiem.
lespéjams, ka sterilizacijas proceduras, kas nav uzskaititas Saja rokasgramata, ir saderigas ari ar endoskopiem. At-
tieciba uz proceduram, kas nav uzskaititas ka apstiprinatas Saja rokasgramata, atbildiba par sterilitati gulstas uz
operatoru.

12.1.1 Sterilizacija ar etilena oksidu (gazes sterilizacija)

Veic sterilizaciju ar etilenoksidu (gazes sterilizacija) saskana ar DIN EN ISO 11135. Batu janem veéra attiecigas valsts
prasibas. EtO ierices, kas darbojas saskana ar apstiprinatu procesu saskana ar EN 1422, nodroSina droSu ste-
rilizaciju un desorbciju saskana ar razotaja specifikacijam. Sterilizéjot ar etilénoksida gazi, ievérojiet visus valsts
iestaZzu, veselibas iestazu, profesionalo asociaciju un jusu iestades parstrades protokolus, ka ari sterilizacijas iekartu
razotaja noradijumus.

Sterilizacijas rezultats ir atkarigs no daZzadiem faktoriem, pieméram, no ta, ka sterilizétais instruments ir iepakots vai
uzglabats, vai ka instruments ir izvietots sterilizatora. Parbaudiet sterilizacijas pakapi, izmantojot biologiskos vai
kimiskos raditajus.

& Etiléna oksida gaze ir toksiska un var kaitét veselibai. levérojiet spéka esoSos veselibas aizsardzibas noteiku-
mus, lai noteiktu procediras piemérotibu.
e Pirms gazes sterilizacijas riipigi notiriet un nosusiniet instrumentus. Udens atliekas var novérst ste-
rilizaciju vai izraisit endoskopa bojajumus.
e Pirms sterilizacijas pievienojiet spiediena kompensacijas vacinu (EtO vacinu) endoskopa savienotajam
(skatit attelu). Ja etilena oksida gazes sterilizacijas laika EtO vacins nav piestiprinats endoskopam, gaiss
endoskopa iekSpusé izpleSas un var saplaisat lenka dalas parklajumu un/vai sabojat makskerésanas
mehanismu.

Péc sterilizacijas lauj instrumentiem pietiekami izgazéties un péc sterilizacijas pienacigi izzut, lai likvidétu
etilenoksida gazes toksiskas atliekas.
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Apstiprinatie sterilizacijas parametri:
Temperatira 55°C+3°C
Kameras spiediens 1,7 bari (0,17 MPa)
Relativais mitrums 40 - 100 %
EtO sterilizacija Ekspozicijas laiks (iedarbibas 120 min (2 stundas)
ilgums)
EtO koncentracija 7 -8,5% EtO (2260 mg/1) 91,5 -93%
C02
lzgazesSana (desorbcija) | Minimalo > 6 stundas 52 - 58 °C temperatira

Ja ir izpilditi noraditie desorbcijas nosacijumi kopa ar uzskaititajiem sterilizacijas parametriem, elastigie endoskopi
nesatur atlikuSo gazi DIN EN ISO 10993-7 noteikto robeZzu nozime.

12.1.2 Gazes sterilizacija ar tdenraza peroksidu, izmantojot STERIS® V-PRO® procesu

Gazes sterilizacija ar udenraza peroksidu ir vél viena alternativa metode termolabilu elastigu endoskopu ste-
rilizéSanai. Sim procesam efektivitate tika apstiprinata un materialu saderiba tika parbaudita 30 ciklos.
Tekno-Medical elastigo endoskopu validacija ir deriga Sadai STERIS® V-PRO® zemas temperatdras sterilizacijas

sistémai:
Sterilizators (zemas temperatiras sterilizacijas si- Elastigs cikls
stéema)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Elastigo endoskopu piemérotibu efektivai sterilizacijai pieradija neatkariga akreditéta testéSanas laboratorija. Ste-
rilizacija tiek uzskatita par pietiekami efektivu, ja tiek sasniegts dzivotsp&jigo mikroorganismu skaita samazinajums
vismaz par 106 reizém (sterilitates nodrosinasanas limenis (SAL): 10-¢),

Lai iegutu informaciju par iepakojumu un svara ierobeZojumiem, liidzu, skatiet sterilizatora raZotaja sniegto in-
formaciju.

13 UZGLABASANA UN TRANSPORTESANA

13.1 Uzglabasana / uzglabasana un iepakosana
e FElastigie endoskopi, kas sterilizéti ar gazi vai lidzvertigam metodém, jauzglaba slégta skapi, kas péc at-
bilstoSas desorbcijas ir pasargats no piesarnojuma.
e Pirms uzglabasanas elastigiem endoskopiem jabut pilniba izZavetiem.
e Elastigus endoskopus var uzglabat un iepakot tikai atseviski.
e Uzglabat elastigus endoskopus sausa, tira, bez putekliem un labi védinama vidé un aizsargata vieta ista-

bas temperatura (bez kodigiem izgarojumiem). Lai izvairitos no kondensata veidoSanas, jaizvairas no
lielam temperaturas svarstibam.

e FElastigus endoskopus vélams uzglabat karajoties uz piemérotiem turétajiem speciala slégta endoskopa
skapi.

e FElastigo endoskopu transporta iepakojums nav paredzéts tiriSanai, sterilizacijai un uzglabaSanai, tapéc
neuzglabajiet elastigus endoskopus transporta iepakojuma.

e Péc velakais 7 dienu uzglabasanas elastigie endoskopi ir jaapstrada atkartoti.

e Pirms lietoSanas péc uzglabasanas berzéjiet aréjo apvalku ar mikrocida dranu un noskalojiet kanalus ar
20 ml spirta 70%.

13.2 Transportéet
e TransportéSanai elastigais endoskops jatransporté piemeérotos, slégtos konteineros, kas pasargati no
piesarnojuma, lai izvairitos no atkartotas inficeésanas.

e Endoskopu parvadasana novértéSanas izmekléjumiem transporta iepakojuma nav atlauta. Transporta
iepakojumu drikst izmantot tikai, lai bojatu ierici nosQtitu raZotajam remontam.
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14
14 SERVISS UN REMONTS

Lai nodro$inatu elastigo endoskopu ekspluatacijas drosibu:

e Remontu veic tikai attiecigais izplatitajs vai kvalificéts klientu apkalpoSanas dienests, ko pilnvarojis Te-
kno-Medical.

e Remontam izmantojiet tikai originalas rezerves dalas.
e (Garantijas prasiba beidzas, ja remontdarbus neveic Tekno-Medical pilnvarotie servisa centri.
e Informacija par remontu un garantijam ir pieejama vietné Tekno-Medical.

14.1 NositiSanas

Izlietoto medicinisko ieriu atgrieSana ir atlauta tikai tira un sterilizéta stavokli ar rakstisku pieradijumu. Atgriezot
vienmeér izmantojiet originalo transporta iepakojumu. lepakojumam janodro$ina optimala endoskopu aizsardziba
transportésanas laika. Bojatiem produktiem ir jaiziet viss parstrades process, pirms tie tiek atgriezti remontam. At-
grieSanai izmantojiet misu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

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

15 KALPOSANAS

Elastigi endoskopi ir atkartoti izmantojami instrumenti. Elastigo endoskopu kalpoSanas laiks ir atkarigs no lietoSanas
bieZzuma, ka ari kopSanas un rupigas apstrades. Lietojot saskana ar noradijumiem, elastigos endoskopus var izman-
tot un parstradat 30 ciklus bez apkopes/bojajumiem. Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda, vai elastigais endo-
skops nav tirs, funkcionals un bojats.

Dzives cikla beigas, ja nepiecieS8ams, profesionali izniciniet elastigus endoskopus.

16 APGLABASANAS

Iznicinot tos, jaievero:
e Pirms iznicinaSanas rupigi notiriet un sterilizejiet elastigus endoskopus.
e |zmetiet iepakojumu un izlietotas detalas saskana ar valsts noteikumiem.
e Aizsargajiet elastigus endoskopus no nesankcionétas piekluves.

17 ZINOSANA PAR PRODUKTU PROBLEMAM

Saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 par mediciniskajam iericem prasibam un musu kvalitates vadibas
j sistému par visam produktu problémam ir jazino razotajam.

Darba laika jus varat sazinaties ar mums pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, ludzu, nosutiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com.

Par nopietniem starpgadijumiem jazino ari kompetentajai iestadei sava apvidu.

18 GARANTIJAS

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei. Ja
kludas joprojam rodas, lidzu, sazinieties ar muasu servisu.

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir piemeéroti attiecigajai proceddrai. Tas janosaka paSam lietotajam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem.

Tekno-Medical neuznemas atbildibu, ja tiek pieradits, ka ir parkaptas Sis lieto8anas instrukcijas.

Uzmanibu: Ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical atsakas no
jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.
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19 SIMBOLI

14

Saja instrukeija un uz etiketes izmantotajiem simboliem ir 8ada nozime saskana ar DIN EN ISO 15223-1:

Unikala produkta identifikacija

A Uzmaniba! d RaZotajs

MD Medicinisks dl RaZo$ana

Nesterils EE leverojiet lietoSanas instrukcijas
o

Katalogs j/.it Pasargat no saules gaismas

Partijas apzimé€jums f Uzglabat sausa vieta

C

m

0483

CE marké&jums ar pazinotas institucijas numuru:
mdc — medicinisko ieric¢u sertifikacija GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 VIENUMU SARAKSTS

lespiests: 11.04.2024

Bronhoskopi

710-280

710-281

Ureterorenoscopes

710-290

Cistoskopi

710-295

710-296
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