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Lai lidz minimumam samazinatu riskus pacientiem, lietotajiem vai potenciali treSajam personam,
rupigi jaievero 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
jaievero un japilda attiecigajas lietoSanas instrukcijas sniegtas specifikacijas, drosibas informacija
un bridinajumi.

Atkartoti lietojamie ureterorenoskopi (turpmak teksta — " endoskopi ") un to piederumi tiek
piegadati nesteriliski, un pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes tiem javeic pilns
parstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija).

EE] LietoSanas instrukcija — ludzu, izlasiet 5/19

B>

1. DARBIBAS JOMA

Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz $adiem produktiem: lietodanas instrukcijas skatiet produktu
saraksta.

Si lieto$anas instrukcija ir dala no produkta komplekta un satur visu informaciju, kas lietotdjiem un
operatoriem nepiecieSama droSai un pareizai lietoSanai.

Saja lietosanas instrukcija nav aprakstita endoskopisko procediru vai metozu pielieto$ana mediciniskas
iejauk8anas laika.

Sis lietoanas instrukcijas ir paredzétas arstiem, medicinas asistentiem un sterilo materialu personalam,
kuriem ir uzticéta produktu lieto8ana, apstrade un sagatavo$ana.

Glabajiet lietoSanas instrukciju tam paredzéta vietd un nodroSiniet, lai ta vienmeér butu pieejama
meérkauditorijai.

2. PAREDZETAIS MERKIS

Ureterorenoskopi ir paredzéeti anatomisku struktlru vizualizéSanai urinizvadkanala, urinplsli, urinvada un
nieru iegurni minimali invazivu procedaru laika caur dabisko urinizvadkanala atveri. Ureterorenoskopi lauj
ievietot darba instrumentus caur integréto darba kanalu.

Instrumentu tiltini tiek izmantoti instrumentu ievietoSanai ureterorenoskopa integrétaja darba kanala, ka
ariirigacijas piederumu pievienoSanai un irigacijas Skidrumu parejai. Instrumentu tiltiniem var pievienot ari
EMS litotriptoru adapterus.

Membranas un blivéSanas vacini kalpo, lai novérstu Skidrumu nopludi no kermena iekSpuses un uzturétu
spiedienu anatomiskajas struktiras.

3. INDIKACIJAS

Endoskopiskas proceduras indikacija ir atkariga no pacienta stavokla un arste€josa arsta individuala riska
un ieguvuma novertéjuma.

4. KONTRINDIKACIJAS

Stingru endoskopu lietoSana ar darba kanalu parasti ir kontrindicéta, ja ir indicétas citas kirurgiskas
metodes.
Turklat pastav visparigas kontrindikacijas:
e vispar€jas nedarbojamibas gadijumos,
pacienta nevéléSanas gadijuma,
ja netiek izpilditas tehniskas prasibas,
lietojumiem arpus paredzeta mérka.

Kontrindikacijas var but balstitas uz pacienta visparéjo veselibas stavokli vai specifisku veselibas stavokli.
Lemumu par endoskopiskas proceduras veikSanu pienem arstéjosais arsts, un tas japienem, pamatojoties
uz individualu riska un ieguvuma novértéjumu.

Nav paredzéts lietoSanai centralas asinsrites un nervu sistémas iedarbiba, ka definéts Regula (ES)
2017 /745 par medicinas iericém.
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5. PRODUKTA APRAKSTS

5.1 Kombinacijas

5.1.1 Aizsardzibas klase

Produkts ir paredzéts lietoSanai kopa ar medicinas elektroiekartam, kas atbilst vismaz BF nosacijumiem
(saskana ar DIN EN 60601-1) par paaugstinatu aizsardzibu pret elektriskas stravas triecienu .

So izolacijas barjeru var ieviest pasas ierices vai endoskopa savienojosie kabeli, un tai jabut katram
savienojumam starp endoskopu un pievienotajam iericem.

R lerices vai savienojoSie kabeli, kas atbilst BF nosacijumiem, ir apziméti ar blakus
redzamo simbolu.

lerices vai savienojoSie kabeli, kas atbilst CF prasibam, piedava vel lielaku

' aizsardzibu. Tie ir markéti ar blakus redzamo simbolu un ir apstiprinati tieai

lietoSanai uz sirds.

. Saderigas ir ari ierices vai savienojoSie kabeli, kas ir izturigi pret defibrilatora

q R F J.F impulsiem. Tie ir marketi ar vienu no paraditajiem simboliem atkariba no to
izolacijas.

5.1.2 Papildu instrumenti

Endoskopisku procediru veik$anai ir nepiecieSami papildu instrumenti. Arsta, kas veic procediru,
pienakums ir savakt un sagatavot nepiecieSamos instrumentus endoskopiskai procedurai.

Piezime: Saja mediciniskaj3 pielietojuma, ludzu_, ieverojiet visus piemérojamos valsts likumus un
vadlinijas. Pieméram, urolitiazes arstésSanai skatiet Eiropas Urologu asociacijas (EAU) urolitiazes vadlinijas.

5.1.3 Leteicamie optisko Skiedru kabeli
Izmantojamo optisko Skiedru specifikacijas ir Sadas:
e aktivais diametrs no 3,5 lidz 4,8 mm,
e Garums lidz 300 cm.

5.2 Funkcijas un funkcionalitate

Saja dokumenta minétie ureterorenoskopi ir daléji elastigi endoskopi kirurgiskas zonas vizualai attéloSanai
kirurgisku procedaru laika urincelos un niereés.

5.2.1 Struktara un funkcija

Daleji elastigs endoskops sastav no optiskas Skiedras un jutigas attéla parraides sistémas ar okularu.
Optiska Skiedra parraida gaismu kermeni. Endoskopa proksimalaja gala atrodas gaismas vaditaja
savienotajs, kas tiek savienots ar gaismas avotu. Komplekta ir ieklauti nepiecieSamie adapteri gaismas
vaditaja pievienoSanai. Endoskopa distalaja gala atrodas objektivs, kura tiek projicéts attéls no kermena
iekSpuses. Péc tam attéls tiek parraidits uz okularu, izmantojot attéla parraides sistemu. Okulars tiek
savienots ar endoelementu, kas parraida attélu uz kameru. Kameras vadibas bloks parveido signalu
attéloSanai monitora.

5.2.2 LietoSanai ar instrumentu tiltinu

Endoskops ir paredzéts lietoSanai ar instrumentu tiltinu, kas proceduras laika lauj piegadat instrumentus,
zondes un irigacijas Skidrumu.
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5.3 Parskats
5.3.1 Ureteroskops

(1) Ureteroskops

(2) Instrumentu tilting

(3) Adapteris Storz tipa optisko Skiedru savienoSanai
(4) Adapteris Wolf tipa optisko Skiedru savieno$anai
(5) Optiskas skiedras savienojums (ACMI)

(6) Okulars

5.3.2 Instrumentu tiltins

? ? (1) Savienojuma detala
i 7 e (2) Vitngriezni
a ¢ ? I ? ? (3) Skalo$anas kanalu un instrumentu kanala krani
e L L=y e (4) Atbrivo$anas svira
() e = (5) Membranas uzsik$anas

@
B - -
!| e g(\ (6) Tris spraugu membrana
\9/ Ay (7) Instrumentu turétajs (standarta)
é (8) Blivejuma vacin$

5.3.3 Adapteris EMS Swiss Lithoclast 1 iericei

? ©
(1) Instrumentu registrésana
(2) Adapteris EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adapteris EMS Swiss Lithoclast 2 iericei

(1) Fiksacijas skruve
(2) Adapteris EMS Swiss Lithoclast 2
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6. DROSIBAS INSTRUKCIJAS

Lai gan Sis produkts atbilst paSreizeéjiem tehnologiskajiem standartiem, nodoSanas ekspluatacija,
lietoSanas laika vai saistiba ar sagatavoSanu un apkopi var rasties apdraudéjumi. Tapéc, ludzu, uzmanigi
izlasiet Sos noradijumus. levérojiet un izpildiet Saja dokumenta sniegtos bridinajumus.

Lietojiet produktu tikai nevainojama darba kartiba, saskana ar ta paredzeto merki un lietoSanas instrukciju.
Pirms katras lietoSanas reizes parliecinieties, ka produkts un visi piederumi nav bojati un darbojas pareizi.
Saglabajiet originalo iepakojumu un izmantojiet to precu atgrieSanai servisa problemu gadijuma.

Ludzu, ievérojiet visu ieri¢u un instrumentu lietoSanas instrukcijas, kas tiek izmantotas saistiba ar produkta
lietoSanu.

Bistamiba: Bistamiba, ko rada neatlautas produkta izmainas. Cilveki var gt smagus savainojumus.
Neveiciet nekadas neatlautas izmainas.

Bistamiba: Komponenta atteice procediras laika. Pacienta droSiba ir apdraudéta. Turiet pa rokai lietoSanai
gatavu rezerves komponentu.

Bistamiba: Augstas intensitates gaismas avots. Acu bojajumu risks. Neskatieties tieSi gaismas vada brivaja
gala vai endoskopa gaismas izejas punkta.
Bistamiba: Magnétiskas rezonanses attélveidoSana (MRI). Magnétiskie spéki, elektromagnétiska
mijiedarbiba, metala detalu sakarSana. Nelietojiet So produktu MRI skeneru tuvuma.
Bistamiba: Neuzmaniga apieSanas. Pacienta apdraudéjums bojata produkta dél. Rikojieties ar produktu
uzmanigi. Nelietojiet produktu péc spécigas mehaniskas slodzes vai nomeSanas; atgrieziet to
razotajam parbaudei.

Uzmanibu: Nepareiza apieSanas un kop$ana, ka ari launpratiga lietoSana var radit risku pacientam un
lietotajam vai priekSlaicigu produkta nolietojumu.

Bistamiba: Izmantojot barojamus endoskopus kopa ar barojamam endoterapijas iericém, pacienta
noplides stravas var summeéties. Lai samazinatu kopéjo pacienta noplides stravu, ipasi lietojot
CF tipa barojamus endoskopus, parliecinieties, ka tie tiek izmantoti kopa ar CF tipa barojamam
endoterapijas iericem.

7. OPERACIJA

7.1 Drosibas instrukcijas
Mijiedarbiba ar vienlaikus lietotam iericem (pieméram, lazeriem, litotriptoriem):
e Risks pacientam un lietotajam, attéla kroplojumi, produkta bojajumi
& e Parliecinieties, vai viss izmantotais aprikojums atbilst vismaz BF nosacijumiem saskana ar IEC
60601-1.
e levérojiet izmantota aprikojuma marké&jumu un lietoSanas instrukciju.

leraksta atteloSana tieSraides attéla vai mainitas attéla orientacijas vieta:
e Apdraudot pacientu,
& e Parliecinieties, vai monitora tiek paradits tieSraides attéls no endoskopiskas kameras.
e Parliecinieties, vai tieSraides attéls tiek radits pareizaja orientacija (nevis spogulattéela).

Nesterilu detalu lietoSana:
o Infekcijas risks pacientam,
e Izmantojiet tikai pareizi apstradatus endoskopus un endoskopiskos piederumus,
e Pirms lietoSanas sagatavojiet nesteriliskus piederumus (pieméram, tris spraugu diafragmu un
& blivésanas vacinu).
e Pirms lietoSanas veiciet vizualu parbaudi.
e Piestipriniet optisko Skiedru kabeli kirurgiskaja lauka un nostipriniet to pret slidéSanu, nodrosinot
stiepes mazinasanu.
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Atkartota piesarnoSana nepareizas apstrades dél:

AN\

Infekcijas risks pacientam
leverojiet higienas noteikumus

Augsta temperatiira kombinacija ar gaismas avotiem:

A\

Neatgriezeniski audu bojajumi vai nevélama koagulacija, lietotaja traumas, ipaSuma bojajumi,
Endoskopam izmantojiet piemerotu gaismas vadotni.

Izvairieties no ilgstoSas intensivas gaismas lietoSanas.

Izvélieties péc iespéjas zemako apgaismojuma intensitati, lai apgaismotu mérka zonu,
Nepieskarieties gaismas avotam lampas tuvuma.

Nepieskarieties optisko Skiedru savienojumiem

Nelaujiet endoskopa distalajam galam nonakt saskaré ar pacienta audiem, viegli uzliesmojoSiem
vai karstumjutigiem materialiem.

Neparsniedziet gaismas avota maksimali pielaujamo apkartéjas vides temperaturu.

Lazera staru pievienoSana endoskopam:

AN\

Acu bojajumi, skatoties tieSi okulara
Valkajiet lazera aizsargbrilles

7.2 Personala kvalifikacija

Produktu drikst lietot tikai arsti un medicinas asistenti, kuri ir instruéti par ta lietoSanu un atbilst apmacibas
vai talakizglitibas, zinaSanu un praktiskas pieredzes prasibam, kas piemérojamas lietoSanas vieta, lai veiktu
endoskopisko proceduru.

7.3 Vizuala parbaude
Pirms katras lietoSanas reizes veiciet vizualu parbaudi :
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Aréji bojajumi : Parliecinieties, vai endoskops un visas izmantotas sastavdalas nav bojatas no
arpuses. Nelietojiet produktu, ja tam ir asi sturi vai malas, izvirzijumi vai raupjas virsmas, kas varétu
savainot pacientu.

Neskarta Skiedra: parliecinieties, vai endoskopa Skiedra ir neskarta. Turiet distalo galu pret
spilgtu lampu (nevis aukstu gaismas avotu) un Skiedras optisko savienotaju pret acim. Viegli
parvietojiet endoskopu uz priekS8u un atpakal un noveérojiet Skiedru spilgtumu. Nelietojiet
endoskopu, ja vairak neka 20% Skiedru paliek tumsas. Sada gadijuma nosiitiet endoskopu
remontam.

Tiras un gludas virsmas: parliecinieties, vai endoskopa stikla virsmas un optiskas Skiedras
gala virsmas ir tiras un gludas. Nelietojiet endoskopu, ja kada no virsmam ir netira vai saskrapéta.
Sada gadijuma endoskopu izmetiet.

Skaidrs, spilgts, pilnigs attéls: Parliecinieties, vai ir redzams skaidrs, spilgts un pilnigs attéls.
Skatieties caur okularu un noveértejiet attéla kvalitati. Nelietojiet endoskopu, ja attéls ir dzeltenigs,
tumss, plankumains vai apgriezts. Sada gadijuma izmetiet endoskopu.

Saderigs kirurgiskais aprikojums: parliecinieties , vai procedirai paredzétais aprikojums
ir saderigs viens ar otru. lzmantojiet kirurgisko aprikojumu tikai tad, ja izolacijas barjera
aizsardzibai pret elektriskas stravas triecienu atbilst vismaz BF prasibam .
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7.4 Funkcionala parbaude

Veikt pirms katras procediras funkcionals tests.
e Pievienojiet kameru un monitoru.
e lesledziet visus sistemas komponentus, kurus planojat izmantot intervencei.
e Paversiet kameras galvu pret kadu objektu telpa un fokusejiet attélu.
e Parliecinieties, ka redzat asu, spilgtu un labas kvalitates attélu.

Nelietojiet sistému, ja pamanat josloSanos, krasu nobidi vai attéla mirgoSanu vai ja ta nevar radit asu,
spilgtu un kvalitativu attélu.

8. MONTAZA UN DEMONTAZA

8.1 Uzstadiet instrumentu tiltu

Uzmanibu: Nesterilas tris spraugu membranas un bliveSanas vacini ir paredzeti vienreizéjai
& lietoSanai. Infekcijas risks pacientam! Pirms lietoSanas steriliz€jiet tris spraugu membranas un
blivéSanas vacinus un nelietojiet tos atkartoti.
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Sagatavojiet instrumentu tiltinu:
e levietojiet krana aizbaznus un pieskravéjiet tos ar krana uzgrieZzniem. Parliecinieties, vai krani brivi
kustas, un péc tam pilniba atveriet tos.
levietojiet tris spraugu diafragmu diafragmas turétaja.
Pieskravéjiet instrumentu turétaju (standarta) pie instrumentu tiltina.
Uzlieciet instrumentu turétajam blivéjuma vacinu (standarta variants).
e Nofikséjiet instrumentu tiltinu uz ureterorenoskopa.
Piezime: Lai nodroSinatu pareizu blivéjumu, savienojuma detalai jabut tirai un bez taukiem. Neieellojiet
savienojuma detalu!

K<] Novietojiet instrumentu tiltina savienojuma dalu uz endoskopa ta, lai bultinas butu viena otrai
preti.

lespiediet savienojuma dalu endoskopa pamatnes ligzda, lidz ta dzirdami nokliksk.
Parliecinieties, vai instrumentu tiltin$ ir droSi piestiprinats pie endoskopa.

8.2 Stiprinajuma adapteris EMS Swiss Lithoclast 1 talruniem
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Pieskruvéjiet instrumentu turétaju (adapteri) pie instrumentu tiltina standarta instrumentu turétaja vieta.
Nedaudz pievelciet adapteri pie instrumentu turétaja (adaptera).
Piezime: Nepieskruvejiet adapteri parak ciesi, pretéja gadijuma to vélak bis gruti nonemt!

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_LV_v1.docx
o . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
VI TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c € 0483

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



EE] LietoSanas instrukcija — ludzu, izlasiet 11/19
8.3 Stiprinajuma adapteris EMS Swiss Lithoclast 2 talskatim
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Pilniba pievelciet adaptera fiksacijas skruvi. Pilniba uzbidiet adapteri ar ta izlidzinatajiem padzilinajumiem
uz instrumentu tilta ta, lai sanu padzilinajumi zem fiksacijas skrives saslégtos ar skaloSanas krana zariem
uz instrumenta tilta. Nostipriniet adapteri, izmantojot fiksacijas skruvi, parliecinoties, ka ta saslédzas
instrumenta tilta padzilinajuma.

8.4 Optiska kabela savienojums
Atkariba no izmantota optiskad kabela veida, ta pievienoSanai endoskopam bus nepiecieSami dazadi
adapteri.
e Pieskraveéjiet atbilstoSo adapteri endoskopa optiskas Skiedras savienotajam un, ja nepiecieSams,
optiskas Skiedras kabelim.
e Pievienojiet optisko Skiedru kabeli optiskas Skiedras savienotajam.

8.5 Demontaza un iepriekséja tiriSana
Veiciet iepriek$eju tiriSanu tulit péc lietoSanas:
e Atvienojiet endoskopu no endoelementa un iznemiet gaismas vadotni.
o Bistamiba: Okulara piltuve nav nonemama.
e Nonemiet instrumentu tiltinu no endoskopa un atvienojiet adapterus no optiskas Skiedras
savienotaja.
e lzjauciet instrumentu tiltu atseviSkas sastavdalas un izmetiet vienreizlietojamo blivéSanas vacinu
un tris spraugu diafragmu.
e Nonemiet instrumenta turétaju un, ja piemérojams, Lithoclast adapteri no instrumentu tilta.
Péc iespéjas pilniba nonemiet visus redzamos kirurgiskos atlikumus ar bezpluksnu drénu, kas
samitrinata ar enzimu tiriS8anas Skidumu.
Noskalojiet visu dalu lumenus ar krana tdeni. Izmantojiet 20 ml vienreizéjas lietoSanas $lirci.
Nosusiniet produktu ar mikstu, nepliksnojoSu dranu.
levietojiet visas detalas sausa atkritumu tvertné un aizveriet to.
Organizéjiet atkartotu apstradi un nodroSiniet, lai visas produkta sastavdalas tiktu apstradatas 6
stundu laika.

9. SAGATAVOSANAS INSTRUKCIJAS

9.1 Drosibas instrukcijas

Uzmanibu : Ja instrumentus lieto pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu vai tas variantiem (vCJD,
BSE, TSE), TEKNO-Medical neuznemas nekadu atbildibu par atkartotu lietoSanu.

Urpasla véza pacientu saskare ar Cidex OPA: iespéjama anafilaktiska reakcija! Pacientiem
& ar urinpus|a véZa anamnézi nevajadzetu nonakt saskaré ar lidzekliem, kas dezinficéti ar Cidex OPA;
ja nepiecieSams, izmantojiet masinu tiriSanu un termisko dezinfekciju.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_LV_v1.docx
_— . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
VI TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L GERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c € 0483

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



EE] LietoSanas instrukcija — ludzu, izlasiet 12 /19

Nepareiza tiriSana un dezinfekcija

e Pacienta apdraudéjums nepietiekamas tiriSanas un dezinfekcijas, ka ari produkta bojajumu de|

e |zmantojiet mazgaSanas-dezinfekcijas ierici (WD), kas atbilst DIN EN ISO 15883-5 prasibam.

o leladéjiet ierici ta, lai visi mazgajamie priekSmeti butu pilniba izskaloti un notiriti (bez "skaloSanas

enam").

e Pievienojiet mazgajamos priekSmetus ar [limeniem un kanaliem tieSi apstrades groza paredzétajam
pieslégvietam.
Nonemiet visus kranus un instrumentu stiprinajumu no instrumentu tilta.
Produktus vispirms notiriet tdlit péc lietoSanas un apstradajiet atkartoti 6 stundu laika.
PriekstiriSanas laika neizmantojiet fiksacijas temperataru virs 45 °C.
PrieksStiriSanas laika nelietojiet nekadus fiksejoSus tiriSanas un dezinfekcijas lidzeklus (aktivas
vielas baze: aldehids, spirts).

Saskare ar hloridus saturoSiem Skidumiem

Izvairieties no saskares ar hloridus saturoSiem $kidumiem, pieméram, tadiem, kas atrodami kirurgiskajas
atliekas, tinktlras, medikamentos un fiziologiskajos Skidumos. Péc saskares ar hloridus saturoSiem
Skidumiem rupigi izskalojiet produktus ar dejonizetu udeni un pilniba nosusiniet.

Ultraskanas vannas pielietoSana
Nepaklaujiet endoskopu ultraskanas vannai!

9.2 Personala kvalifikacija

Daudzas valstis medicinas ieri¢u parstrade iesaistita personala kvalifikacijas prasibas ir regulétas ar likumu.
Jebkura gadijuma medicinas ieri¢u parstradi drikst veikt tikai kvalificéts personals ar nepiecieSamam
zinaSanam.

9.3 Validetas procediras

§ajé dokumenta noraditas manualas tiriSanas un dezinfekcijas, masintiriSanas, ka ari termiskas
dezinfekcijas un sterilizacijas proceduras ir validétas to efektivitates zina.

Operatora pienakums ir ieviest, dokumentét, piemérot un uzturéet validétu atkartotas apstrades procediru.
NodroSinat, lai atkartotai apstradei izmantotais aprikojums tiktu pienacigi uztureéts.

9.4  Noradijumi par procediiru un ievieSanu

lepriekséja tiriSana : Produkta sagatavosana atkartotai apstradei sakas tulit pec lietoSanas ar
iepriek$eju tiriSanu.
Saja dokumenta aprakstita produktu apstrades procediira sastav no:

e Priekstiri§ana tulit péc lietoSanas

e TiriSana un dezinfekcija (manuala vai masina)

e Sterilizacija.
Lietotajiem atkartotas apstrades laika javalka individualais aizsargterps.
Pirms atkartotas apstrades produkts ir rlpigi jaiztira. Ir svarigi, lai sterilizacijas lidzeklis sasniegtu visas
produkta dalas. Vislabakos un droSakos atkartotas apstrades rezultatus var sasniegt, veicot tiriSanu un
dezinfekciju masina, kam seko tvaika sterilizacija, izmantojot frakcionétu vakuuma procesu.
leverojiet piemérojamos valsts tiesibu aktus, valsts un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari jusu
uznémuma spéka esosSos higiénas noteikumus attieciba uz atkartotu apstradi. Pilnigi jauniem produktiem
un péc remonta atgrieztam precém pirms lietoSanas javeic pilns parstrades process.
Dazadu apstrades metoZzu maina var izraisit produkta priekslaicigu novecoSanos. TiriS8anas lidzek|u
pardozésSana var sabojat produktu un izraisit lazera markéjuma izbaléSanu.
Sikaku informaciju par higiéniski droSu, materialiem draudzigu un vértibu saglabajoSu parstradi var atrast

vietné www.aki.org.
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9.5 TirnSanas lidzeklis

Manualu tiriSanu un dezinfekciju var veikt, izmantojot:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Masinas tiriSanu var veikt ar:
e neodisher Mediclean forte 0,5% (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Ja vien iespéjams, izmantojiet tikai Sos tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|us. Pirms lietoSanas rupigi izlasiet
razotaja noradijumus un ievérojiet noradijumus par koncentraciju, temperatdru, lietoSanas ilgumu, Gdens
daudzumu un saskares laiku.

9.6 Manuala apstrade

9.6.1 Manuala tiriSana
Apstiprinats ar sarmainu tiriSanas lidzekli Neodisher® MediClean forte:

e Pilniba iegremdgéjiet instrumentus sarmaina tiriSanas Skiduma (pieméram, 0,5% Neodisher®
MediClean forte Skiduma uz 5 minatém). levérojiet 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 ). TiriS8anas vanna eso$as dobumi,
[Gmeni, Sauras spraugas un spraugas ripigi un atkartoti ( vismaz 3 x 20 ml ) jaskalo, izmantojot
Slirci (bez adatas).

e Péc nepiecieSama saskares laika instrumentus vélreiz notira zem teko8a, auksta krana udens ( <
40 °C ), izmantojot mikstu birsti. Dobumus, limenus, Sauras spraugas un spraugas vélreiz skalo
ar udens spiediena pistoli (vai $lirci) vismaz 30 sekundes .

e Péc tam vélreiz noskalojiet endoskopus zem tekoSa, auksta krana tdens ( < 40 °C ) un notiriet
tos ar birsti, lai pilniba nonemtu tiriSanas lidzekli ( vismaz 30 sekundes ).

9.6.2 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, lumeni, Sauras
spraugas un spraugas dezinfekcijas vanna rupigi janoskalo un vairakas reizes (vismaz 3 x 20 ml)
jaizskalo, izmantojot §lirci (bez adatas).

e Peéc saskares laika instrumentu notiriet ar mikstu birsti un rupigi noskalojiet ar aukstu dejonizétu
udeni (vismaz 3 min). Dobumi un [Umeni vairakas reizes (vismaz 3 x 20 ml) jaskalo ar dejonizéetu
udeni, izmantojot Slirci (bez adatas).

e Manualu zavéSanu veic, izmantojot nepliksnojoSu vienreizlietojamu dranu. Lai dobumos péc
iesp€jas izvairitos no idens nosédumiem, ieteicams tos izpust ar sterilu, bez ellas saspiestu gaisu.
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9.7 Automatizéta apstrade (automatiska tiriSana un termiska dezinfekcija)

Drikst izmantot tikai specializétus optiskas tiriSanas procesus, kas ir parbauditi un apstiprinati §im noltikam
(pieméram, termisko dezinfekciju). leteicams izmantot mazgaSanas-dezinfekcijas ierici (WD) saskana ar
DIN EN ISO 15883-1 standartu sérijas prasibam. Mehaniskai tiriSanai jaizmanto pieméroti pH neitrali vai
sarmaini tiriSanas lidzekli.

Instrumenti janovieto uz mas$ina mazgajamam instrumentu paplatém mazgasanai piemérota
veida.

Instrumentu nesejiem (pieméram, sieta paliktniem) jabut konstruétiem ta, lai skaloSanas énas
netraucétu turpmako tiriSanu tiriSanas un dezinfekcijas ierice.

Instrumenti janostiprina tiriSanas groza ar minimalu attalumu viens no otra.

Lai tiriSanas procesa nesabojatu instrumentus, jaizvairas no parklasanas.

Vienmer jaievéro iekartu un tiriS8anas lidzek|u razotaju noradijumi.

Automatiska atkartotas apstrades process, validéts ar Miele G7835 CD tiriS8anas un dezinfekcijas iekartu,
"Des-Var-TD" programmu, neodisher® MediClean forte sarmainu tiriSanas lidzekli, neodisher® Z
neitralizéjoSu lidzekli:

Veiciet iepriek$éju tiriSanu 1 minQti ar aukstu krana tdeni (< 40 °C).

Udens noteka

Veiciet iepriek$eju tiriSanu 3 minites ar aukstu krana ddeni ( < 40 °C).

Udens noteka

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

Udens noteka

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

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

Automatiska termiska dezinfekcija tiriSanas un dezinfekcijas iekarta, nemot vera valsts prasibas
attieciba uz A0 vertibu (pieméram, > 90 °C ( A0 3000 ), 5 min) .

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

Ja nepiecieSams, limenus var manuali nosusinat ar nepliksnojo8u dranu vai izpist ar sterilu, bez
ellas saspiestu gaisu.

i Pec masintiriSanas nekavéjoties iznemiet endoskopus no tiriSanas ierices, lai novérstu koroziju.
Jaizvairas no instrumenta paatrinatas atdziSanas!

9.8 Sterilizacija

Veiciet tvaika sterilizaciju tikai ar produktiem, kas markéti ka autoklavéjami. AUTOCLAVE |
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 jadezinficé.
Pirms katras sterilizacijas parbaudiet endoskopus, lai parliecinatos par to tiribu, darbibu un
bojajumiem.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

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.

Pec sterilizacijas procesa pabeigSanas endoskopi lenam jaatdzeseé lidz istabas temperaturai.
Endoskopu nedrikst skalot ar aukstu Udeni vai citiem Skidrumiem dzeséSanai, jo tas var sabojat
optiku.
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9.8.1 Sterilizacijas process

o Drikst izmantot tikai proceduras, kas ir parbauditas un apstiprinatas Sim noltikam.
e Sterilizéjiet endoskopus saskana ar visparpienemtajam slimnicas procedaram.
e leverojiet izmantoto paliglidzek|u raZotaja noradijumus.

& Endoskopus nedrikst paklaut gamma starojumam!

leteicama sterilizacijas metode (validéta procedira):
Tvaika sterilizacija/autoklavéSana (validéti parametri).
lespéjams, ka sterilizacijas metodes, kas nav uzskaititas Sajos noradijumos, var bt saderigas ar
endoskopiem.
& Izmantojot procediras, kas nav uzskaititas ka validétas Sajas instrukcijas, par sterilitati ir atbildigs
operators.

9.8.2 Tvaika sterilizacija (autoklavésana)

Veiciet sterilizaciju saskana ar DIN EN ISO 17665. Nemiet véra 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 Zaveésanu saskana ar DIN EN ISO 17665:

Frakcionéti pirmsvakuuma posmi 4
Temperatira 134 °C (273 °F)
Turé8anas laiks 5 mindtes
Zusanas laiks 30 miniites
Lepakojums Sterilizacijas pléeve

10.VIDES APSTAKLI

10.1 TransportéSanas un uzglabasanas apstakli

e Temperatura: no 20°C hdz +70°C
e Relativais mitrums: no 5% lidz 95%
e (aisa spiediens: no 70 kPa lidz 106 kPa

Uzglabajiet parstradatus produktus sausa, labi védinama, bez putekliem, no gaismas aizsargatd un
vienmerigi kontroléta vieta, lai pasargatu tos no atkartotas piesarnoSanas.

TieSi saules stari, augsta temperatiira, augsts mitrums vai starojums var sabojat produktu vai radit
infekcijas risku.

Uzglabajot produktu, nodroSiniet, lai to nevarétu sabojat citi instrumenti. Tapéc vislabak to uzglabat
atseviSki vai izmantot konteinerus, kuros to var dro§i ievietot.

10.2 Darbibas apstakli

e Temperatura: no +15°C lidz +32°C
e Relativais mitrums: no 30% lidz 85%
e (Gaisa spiediens: no 70 kPa lidz 106 kPa
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11. RICIBA DARBIBAS TRAUCEJUMU GADIJUMA

Traucéjumi

lespéjamie céloni

Idzeklis

Attels izpludis

Stikla virsmas netiras

Manuala tiriSana, kam seko atkartota apstrade,
Parbaudiet udens kvalitati

Krasas maina

silikati, paaugstinats dzelzs,

Npp_ludusu bojata lecu Nosutiet endoskopu remontam
sistema
. . i, Manuala tiriSana, kam seko atkartota apstrade,
Stikla virsmas netiras - - o
Parbaudiet udens kvalitati
ngplemerota optiska lzmantojiet piemérotu optisko Skiedru kabeli
Skiedra S
_ Optiskas Skiedras kabelis
Attéls uz o L - : : -
. nav  pareizi  pievienots | Parbaudiet gaismas vadotnes poziciju
tumss
endoskopam
Bojéita optiska Skiedra Park‘>au.d|vet optisko  Skiedru, nomainiet, ja
’ nepiecieSams.
Opt|sk.a slg!(_adra val a1SmMas | parpaudiet gaismas vadu un gaismas avotu
avots ir bojats
- Skiedru optika klust | Manuala tiriSana, kam seko atkartota apstrade,
Attels A ’ - L o
dzelteniaa piesarnota Parbaudiet udens kvalitati
enig Optiska Skiedra ir netira vai | Parbaudiet gaismas vadu (pieméram, spidiniet
nokrasa - ’ . .
bojata gaismu uz baltas virsmas).
Nepietiekama tiriSana S e o . .
T . . | Manuala tiriSana, tostarp rupiga noslaucisana, ja
(pieméram, atlikusie L ~ - L
. . . nepiecieSams, péc tam atkartota kondicionésana.
olbaltumvielu atlikumi)
Nepietiekama  skaloSana
starp apstrades fazem, ipaSi | Starp apstrades fazeém rupigi izskalojiet.
pirms sterilizacijas
Parmerlgz_:\ . hloridu Parbaudiet udens kvalitati
koncentracija
Parmeriga mineralvielu
(pieméram,  kalka)  vai | Parbaudiet Udens kvalitati; ja nepiecieSams,
organisko vielu | izmantojiet tikai demineralizétu udeni.
.. koncentracija
Korozija, Smago metalu joni un/vai
traipi, & ]

i _ -7 | Parbaudiet Udens kvalitati; ja nepiecieSams,
vara, mangana limenis | . e . L .
o . s izmantojiet tikai demineralizétu udeni.
udent  vai sterilizacijas
tvaikos
Piesarnots armerigi _ . . . i . .
. pots, P & Regulari atjaunojiet tiriSanas un dezinfekcijas
Izmantots tirisanas un Skidumu

dezinfekcijas Skidums

SveSa risa, pieméram, no
rdsu saturoSa tvaika,
savienojumu apstrades ar
bojatiem vai nerlséjoSiem
instrumentiem

Parbaudiet padeves sistémas, pievérsiet uzmanibu
materialu saderibai un iepriek$gjiem bojajumiem
savienojuma apstrades laika, ka ari izvairieties no
savstarpéjas saskares.

Kontakta korozija

Izvairieties no saskares ar citiem produktiem
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12.REZERVES DALAS UN PIEDERUMI

Izmantojiet tikai originalas rezerves dalas un piederumus.

ilustracija Apziméjums Artikula
numurs
B | Adepteris EMS Swiss Lithoclast 1 iericei 790-384
"""—':" Adapteris EMS Swiss Lithoclast 2 iericei 790-404
Tris spraugu membrana, nesterils, vienreizlietojams
. . : 790-402
priekSmets, 10 gabalu iepakojums
BlivéSanas vacini, nesterils, vienreizlietojams priekSmets,
) R 790-413
10 gab. iepakojuma
— oy Vistas cali, térauda, 12 gab. iepakojuma
(4x pulkstenraditaja virziena, 8x pretéji pulkstenraditaja 790-403
virzienam)
f: Storz optiskas Skiedras adapteru sistéma 700-997
——
T Wolf optisko Skiedru adapteru sistéma 700-998
s . N
o Instrumentu tilting 790-382*
URS parstrades grozs 707-654

13.REMONTS UN PIEGADE

13.1 Remonts
Lai nodroSinatu endoskopu darbibas drosibu:
o Remontu drikst veikt tikai kvalificéts personals, ko pilnvarojis Tekno-Medical.
e Remontam izmantojiet tikai originalas rezerves dalas.
e (Garantija un garantijas prasiba nav spéka, ja remontu veic servisa centri, kas nav Tekno-Medical
pilnvarojumi.
e Informacija par remontu un garantijam ir pieejama no Tekno-Medical.
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13.2 Satijums

Lietotu medicinas ieriCu atgrieSana ir atlauta tikai tad, ja tas ir iztiritas un sterilizétas, un tam japievieno
rakstisks apliecinajums. AtgrieSanai vienmér izmantojiet originalo sdtijuma iepakojumu. lepakojumam ir
janodroSina endoskopu optimala aizsardziba transportéSanas laika. Bojatiem produktiem pirms atgrieSanas
remontam jabut izietam pilnu parstrades procesu. AtgrieSanai, ludzu, izmantojiet misu RMA pieteikuma
veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

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

14.DZIVE

Endoskopi ir atkartoti lietojami instrumenti. To kalpoSanas laiks ir atkarigs no lietoSanas biezuma, ka ari no
pareizas kopSanas un apieSanas. Lietojot endoskopus paredzétaja veida, tos 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.

15. 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 sterilizgjiet.

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

e Aizsargajiet endoskopus no nesankcionétas piekluves.

16. GARANTIJA

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

Ja rodas defekti, ludzu, sazinieties ar misu 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.

17.PRODUKTA 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, lGdzu, rakstiet 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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18.SIMBOLI

19/19

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

VAN

Bistami!

RaZotajs

MD

Mediciniska ierice

RazosSanas datums

Nesterils

=L E

leverojiet lietoSanas instrukcij

u.

Kataloga numurs

’
~

)

ONY
0

Sargat no saules gaismas

LOT

Partijas apzimejums

P

Uzglabat sausa vieta

Unikala produkta identifikacija

AUTOCLAVE

Piezime par autoklavejamibu

C€ o483

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

19.RAKSTU SARAKSTS

lespiests: 06.

710-190

710-192

710-196

790-380

790-390

710-191

710-195

710-197

790-381

790-391
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