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PRODUKTS

Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz RUDOLF Medical cietajiem un puscietajiem endoskopiem.
JUs sanemat augstas kvalitates produktu, kura pareiza apstrade un lietoSana ir aprakstita zemak.

Tikai profesionalai lietosanai: Instrumenti ir paredzéti lietoSanai tikai profesionaliem lietotajiem
(kirurgiem, operaciju zales medmasam, medicinas ieri¢u parstrades tehnikiem).

Pacientu populacija: Nav ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju. Medicinas specialists
péc saviem ieskatiem un pieredzes var izlemt, vai ieguvums parsniedz risku konkrétaja
populacija.

RUDOLF Medical endoskopi tiek piegadati nesterili, un tie ir jaiztira, jadezinficé un jasterilizé
pirms pirmas lietoSanas un nekavéjoties péc katras lietoSanas reizes. Aizsargvacini un transporta
iepakojums ir iepriek$ janonem.

Paredzeétais lietojums

Endoskopi ir paredzéti iek3&jo anatomisko struktiru apgaismoSanai un vizualizéSanai
diagnostikas un kirurgiskas proceddras laika.

INDIKACIJAS

Laparoskopi tiek izmantoti vizualai parbaudei un minimali invazivu operaciju veik§anai védera
dobuma.

ENT endoskopi (otoskopi, sinuskopi) tiek izmantoti vizualai parbaudei un slimibu diagnostikai
ausu, deguna un rikles zona.

Cistoskopus izmanto vizualai parbaudei un urinpds|a un urinizvadkanala slimibu diagnostikai,
kur endoskopu piestiprina pie varpstas sistémas.

Histeroskopi tiek izmantoti vizualai parbaudei un dzemdes slimibu diagnostikai, kur endoskops
tiek piestiprinats pie varpstas sistémas.

Artroskopi tiek izmantoti, lai vizuali parbaudttu un diagnosticétu locttavu slimibas.

Ureterorenoskopi tiek izmantoti urinvadu un nieru slimibu vizualai parbaudei un diagnostikai.
Endoskopa darba kanals |auj veikt papildu procediras ar elastigiem un puscietiem instrumentiem.

KONTRAINDIKACIJAS

- Medicinas ierices nav paredzétas lietoSanai centralaja nervu un asinsrites sistéma.

- Nav zinamas kontrindikacijas, kas batu tiesi saistitas ar endoskopa lietoSanu. Principa, cietu
un puscietu endoskopu lietoSana vienai endoskopiskai procedurai ir kontrindicéta, ja
endoskopiskas procediras kopuma ir kontrindicétas.

A Endoskopi ir izgatavoti tikai no materialiem, kas ir pieméroti lietoSanai medicina. Retos
gadijumos pacientiem ar paaugstinatu jutibu var rasties pseidoalergiskas reakcijas, ja tie ilgstoSi
ir saskaré ar Siem materialiem. Tapéc pirms procediras ir nepiecieSams veikt alergijas testu pret
silikonu, nikeli un, iesp&jams, misinu.

A BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBA

Visparigi

- Nepareiza lietoSana var izraisit traumas pacientam un/vai lietotdjam, kad arm endoskopa
bojajumus.

- Nepareiza lietoSana un parslodze, kas rodas no grieSanas/pacel$anas, var izraisTt endoskopa
IGzumus un neatgriezenisku deformaciju.

- Puscietie endoskopi ir paredzéti nelielam lieces slodzém, t. i., apvalka lieces novirzei ldz
maksimums 20 gradiem. Lielakas lieces slodzes izraisa pastavigas deformacijas un produkta
bojajumus, tadé| tas nav pielaujamas.

- Pirms katras lietoSanas reizes endoskopi japarbauda, vai uz tiem nav asu malu, saliektu,
valigu vai salauztu detalu. Rapigi rikojieties ar asiem galiem un griezigdm malam, jo pastav
traumu risks.

- Jaendoskopu izmanto trokara, ievietojot un iznemot endoskopu, izvairieties no lieces slodzes.

- Nelietojiet metala birstes vai abrazivus [idzek|us, jo tie var bojat virsmu, kas var izraisit
koroziju.



Pacientiem ar nearstéjamam infekcijam, pieméram, CJD (Creutzfeldt-Jakob slimiba),
hepatitu, HIV, iespéjamam $o infekciju variacijam vai iespéjamam infekcijam, japieméro
attiecigie valsts noteikumi par medicinas iericu iznicinaSanu un parstradi.

Nekad neatstajiet instrumentus parak ilgi dezinfekcijas Skidruma. levérojiet dezinfekcijas
Skidruma razotaja noradijumus.

Ladzu, nemiet véra riskus, kas saisttti ar attiecigo lietoSanas jomu:

Infekcijas risks:

Endoskopiskas parbaudes laika ir japievers liela uzmaniba infekcijas riskam.

Endoskopa lietoSana kliniskaja vidé ir saistita ar paaugstinatu infekcijas risku. Tapéc ir javeic
piesardzibas pasakumi, lai novérstu infekcijas.

Pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas endoskopi japarstrada saskana ar Siem
lietoSanas noradijumiem.

Lai novérstu infekciju, personalam javalka individualie aizsardzibas Iidzekli:

aizsargkapuce, kas pilniba sedz matus; acu, mutes un deguna aizsardzibas Iidzekli; cimdi,
aizsarghalats un pieméroti mitrumizturigi apavi. Ladzu, ievérojiet ari savas organizacijas
instrukcijas.

Ar procediru saistitie riski:

Audu bojajumu veids un apjoms medicinisko iejaukSanos laika
Endoskopiskas iejauk3anas apstakli (neatliekama vai planota iejauk3anas)
Arsta/lietotaja kompetence un pieredze

Endoskopa un piederumu pareiza tiriSana un dezinfekcija

Ar pacientu saistitie riski:

Pacienta samazinata imunitate vai imdnsupresija (HIV, leikémija, limfoma, imdnsupresiva
terapija, smagas aknu vai nieru slimibas, vecums)

Noteiktu infekciju avotu vai anatomisku apstaklu esamiba

Apstakli, kas veicina baktériju piestaSanos organisma (sirds varstulu defekts, sirds varstulu
aizstaSana, endoprotezes, intravenozas pastavigas katetras)

Endoskopiskas parbaudes var izraisit organisma mikroorganismu endogénu parnesi ar
sekojoSu bakterémiju. Tapéc ir jaievéro valsts un starptautiskds rekomendacijas par
antibiotiku profilaktisku lietoSanu pirms noteiktdm arstnieciskam procedidram (ESGE vadlinijas
1998).

Lietotaja apdeguma risks:

Darbibas laikd endoskopu dalas var klat |oti karstas, tadéjadi radot apdegumu risku. Lai
novérstu traumas, ir jalieto atbilstosi aizsardzibas [1dzekli.

LietoSanas laika distalais gals un gaismas vadu savienotajs var klat loti karsts gaismas un
siltuma energijas izstarojuma dé|. lzvairieties no tieSa kontakta ar audiem un viegli
uzliesmojoSiem materidliem. Ja iesp&jams, nelietojiet maksimalo apgaismojuma iestatijumu,
bet tikai to spilgtuma Iimeni, kas patieSam nepiecieSams.

Lietojot HF elektrodus, parliecinieties, ka aktiva elektroda vienmér atrodas redzes lauka un ka
ta nesaskaras ar endoskopu vai citam metala ierices dalam.

Lietojot lazeru kirurgiskai procedirai, darba zona nedrikst atrasties nekadi atstarojoSi
priek8meti. Lazera stars nedrikst bat vérsts uz endoskopu.

Piezime:

Nemot véra iespéju, ka endoskops proceduras laika var tikt bojats, ieteicams ka rezerves
variantu sagatavot otru sterilu endoskopu.

PIRMS KATRA LIETOSANAS REIZES: VIZUALA UN FUNKCIJAS PARBAUDE
Parbaudiet:

Argjiem bojajumiem (pieméram, deforméts varpsts, ieplésumi, $kautnes, plaisas vai asas
malas)

Pareizu darbibu

TiriSanas vai dezinfekcijas Itdzeklu atliekas

Tris optisko virsmu stavoklis:

1. Lécas logs

2. Okulara logs

3. Gaismas vadibas savienotajs — ar atstarotas gaismas vai palielinamo stikla palidzibu. Tam
jabat gludam, tiram un neskartam.

Optimala attéla kvalitate (asums, spilgtums un skaidriba)

Briva caurlaide darba kanalos

Zaudéjumu nesaturo$a gaismas parraide no gaismas vadu savienotaja uz gaismas emisiju (ja
nepiecieSams, salidziniet ar jaunu instrumentu)

Metala un plastmasas virsmu materiala izmainas

Aizbidnu funkcionalitate

Piederumu pilnigums

Produkta marké&juma salasamiba

Ja endoskops ir bojats, tas nekavéjoties jaiznem no ekspluatacijas.

MONTAZA/DEMONTAZA

A Saskaroties ar inficétiem endoskopiem, jaievéro piesardziba, jo pastav infekcijas risks.

Gaismas vadu savienotajs
IzjaukSana

1.

Atskravejiet RUDOLF Medical / Storz adapteri (1) un Wolf adapteri (2) no endoskopa.

2. Uretero-renoskopa darba kanaliem:

a. Nonemiet aizsargvacinu.
b. Atskravéjiet varsta vacinu.
c. Nonemiet varstu.

Skattt arT sadalu ,Uretero-renoskopu 1pasas iezimes”.



Montaza
1. Pieskravéjiet Wolf adapteri (2) un péc tam RUDOLF Medical / Storz adapteri (1).
2. Uretero-renoskopa darba kanaliem:

a. levietojiet jaunu varstu.

b. Pieskraveéjiet varsta vacinu.

c. Uzlieciet blivejuma vacinu.

=
=

Kameras galvas savieno$ana ar endoskopu

1. Atblokéjiet kameras galvas endoskopa savienojumu (1).
2. Uzlieciet kameras galvu uz endoskopa okulara vacina (2) un péc tam to fiksgjiet.

A Nemot véra dazadas savietojamas kameru sistémas, ir jaievéro razotaja atbilstosas
lietoSanas instrukcijas. Endoskopa okulara vacin$ kameras galvas savienoSanai atbilst ISO/TS
18339 specifikacijam.

Endoskopijas instrumentu vai apvalku savieno$ana ar LOR endoskopu,
cistoskopu, histeroskopu un artroskopu
1. Instrumentu vai apvalku turétajs un fikséSanas mehanisms (1)
Pirms endoskopu, kas ir ievietots instrumenta vai apvalka, var fiksét, ir japarliecinds, ka
fikséSanas mehanisms ir atvérts.

Parliecinieties, ka markeéjuma linijas (2) uz instrumenta vai apvalka turétaja fikséSanas
mehanisma ir savstarpéji saskanotas (nulles pozicija).

2. levietojiet endoskopu (4) ar rievas galu turétaja un fiksgjiet to, pagriezot fikséSanas sviru (3)

par 90° pulkstenraditaja virziena.

Uretero-renoskopu ipasas iezimes

A Puscietie endoskopi ir paredzéti nelielam lieces slodzém, t.i., apvalka lieces novirzei l1dz
maksimums 20 gradiem. Lielakas lieces slodzes izraisa pastavigu deformaciju un produkta
bojajumus, tadé| tas nav pielaujamas.

- Uretero-renoskopi ar darba kanaliem (lumens) ir rlpigi jaiztira, lai novérstu nogulumu
veidoSanos Sauras kanalos.

- Visas endoskopa nonemamas dalas ir jaizjauc, lai tas varétu iztirit un dezinficét, atklajot
sléptas virsmas. Tas ir vienigais veids, ka panakt atbilstosSu parstradi.

IzjaukSana

1. Atskrivéjiet RUDOLF Medical / Storz adapteri (1) un Wolf adapteri (2) no endoskopa.
2. Nonemiet aizsargvacinu (5).

3. Atskravéjiet varsta vacinu (4).

4. Nonemiet varstu (3).

Montaza

1. Pieskravéjiet Wolf adapteri (2) un péc tam RUDOLF Medical / Storz adapteri (1).

2. levietojiet jaunu varstu (3).

3. Pieskravéjiet varsta vacinu (4).

4. Uzlieciet blivejuma vacinu (5) uz varsta vacina.
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Attéls: Endoskops ar darba kanalu litotripsijas zondes vadrttai ievadisanai
Aizbidni

IzjaukSana

Atskravejiet atsperes vacinu (8) un no krana (6) nonemiet krana aizbazni (7).

Montaza

Pieskrivéjiet krana aizbazni (7) pie atsperes vacina (8). levietojot krana aizbazni, parliecinieties,
ka vadibas tapas atrodas vadiba un svira ir vérsta uz atverta stavoklt esoSo atvérumu.

Piezimes

Lai aizsargatu pret koroziju un saglabatu funkcionalitati, pirms katra sterilizacijas posma
apstradajiet krana aizbidna tapu (7) ar smérvielu, kas ir apstiprinata paredzétajai lietoSanai un
parstrades posmam, pieméram, smérvielu RU 8880-50 kraniem.

Parbaudiet kranu pareizu darbibu. Skatit sadalu ,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuala un
funkcionala parbaude”.

ATKARTOTAS APSTRADES NORADIJUMI
Pirms katras lietoSanas endoskopi ir jaiztira, jadezinficé un jasterilizé. Tas attiecas arT uz pilnigi

jauniem endoskopiem, jo tie tiek piegadati nesterili (tirrSana un dezinfekcija péc transporta
iepakojuma nonemsanas; sterilizacija atbilstosa sterilizacijas iepakojuma).
8adi nosactjumi ir pamatprastbas efektivai parstradei:

Tiri8ana un parstrade javeic taltt péc lietoSanas (ne vélak ka stundu péc pédéjas lietoSanas),
jo izzUstot rodas apsibé&jumi un korozija.

Ja So laiku nav iespéjams ievérot, endoskopus iegremdé tiriSanas/dezinfekcijas Skidruma, lai
novérstu piesarnojuma izza8anu. Tomeér mitra apglabasana laika japarliecinas, ka endoskopi

netiek atstati tiriSanas/dezinfekcijas Skidruma parak ilgi. levérojiet razotdja noradito
koncentraciju.

Noteikt izmantoto iekartu iekrauSanas konfiguraciju un ievérot iekartu razotdju lietoSanas
instrukcijas.

Izmantojamo iekartu regulara apkope un parbaude

Apstiprinatas procediras visiem parstrades posmiem

Katram parstrades ciklam standartizétu parametru ievéro$ana

Dezinfekcijas un sterilizacijas rezultatu parbaude, izmantojot atbilstoSus indikatorus
Tirisanas lidzeklu izmantosana, kas ir parbauditi un apstiprinati saskana ar valsts higiénas
noteikumiem un viet&jam vadlinijam

Endoskopiem ar kanaliem (stkSanas un/vai darba kanaliem) lGmeni ir rdpigi jaiztira un
jadezinficé, lai novérstu organisko atlieku fikséSanos un saglabasanos ar aldehidiem.

Nepareiza tiriSana rada infekcijas risku. Janovérs kontaminacija ar baktérijam.

lerobezojumi

Produkta kalpo$anas ilgumu ietekmé vairaki faktori, tostarp:
e LietoSanas reizu skaits un parstrades ciklu biezums

e apkopes, apstrades un uzturéSanas kvalitate

e Jebkadu tieSu produkta mark&jumu ilgstoSa salasamiba

Nelietojiet nekadus fikséjoSus I1dzeklus vai karstu ddeni (>40 °C), jo tas izraisa atlieku
sacietéSanu, kas var apgratinat instrumentu tirisanu.



Materiala izturiba

TiriSanas un dezinfekcijas lidzek|i var ievérojami bojat endoskopus. Lidzek|os nedrikst bat Sadas

sastavdalas:

- Organiskas, mineralas un oksid&josas skabes. Minimalais pielaujamais pH limenis ir 5.

- Stipri sarmi. Maksimali pielaujama pH vertiba ir 10.

- Fenoli vai halogéni (pieméram, hlors, jods, broms)

- Aromatiskie/halogénétie ogludenraZzi

- Kombinacija lietojamajiem I1dzekliem jabat savietojamiem. leteicams lietot neitralus vai viegli
sarmainus Ilidzeklus.

- Nekad nepaatriniet endoskopu dzeséSanas procesu, izmantojot, pieméram, adeni. Peksnas
temperatdras svarstibas var sabojat optiskas detalas.

- Maksimala temperatira, kadai endoskopi var tikt paklauti, ir 137 °C (279 °F).

- TirtSanai nekad nedrikst izmantot abrazivus lldzeklus, térauda vati vai metala sukas.

- Endoskopus nekad nedrikst tirit ultraskanas vanna, jo pretéja gadijuma tiks bojata optiska
sistéma.

- Nekada gadijuma nedrikst izmantot karsta gaisa sterilizaciju, atras sterilizacijas un staru
sterilizaciju.

Sakotnéja apstrade lietoSanas vieta

- Defektivi instrumenti ir skaidri jamarké ka tadi. Pirms iznicinaSanas vai atgrieSanas tie ir
japarstrada.

- Endoskopi japarstrada stundas laika péc lietoSanas, lai novérstu piesarnojuma nozasanu uz
instrumentiem.

- Smagu piesarnojumu uz instrumentiem nekavéjoties péc lietoSanas janonem ar
vienreizlietojamu dranu.

- Darba kanali un limens, pieméram, urinizvadkanala endoskopa, ir jaizskalo vismaz 3 reizes
uzreiz péc lietoSanas, lai novérstu blokésanos.

TransportéSana

- Instrumentu droSa uzglabaSana un transportéSana uz parstrades vietu javeic slégta
trauka/konteinera sistema, lai izvairitos no instrumentu bojajumiem un vides piesarnojuma.

Sagatavosanas pirms tiriSanas
- Instrumenti jaizjauc vai jaatver parstradei, cik vien iesp&jams, neizmantojot instrumentus.

Manuala prieksattiriSana un dezinfekcija

Pirms automatizétas tirisanas un dezinfekcijas veic manualu iepriek$éju tiriSanu un dezinfekciju:

1. Pirms parstrades atskravéjiet abus gaismas vadu savienotdja adapterus (RUDOLF

Medical/Storz un Wolf). Informaciju par kranu izjaukSanu (tikai uretero-renoskopu gadijuma)

skatiet sadala ,Krani”.

Sagatavojiet tiriSanas un dezinfekcijas Skidumu saskana ar razotaja noradijumiem.

3. Visus tiri8anas posmus veiciet zem $kiduma virsmas, lai izvairitos no piesarnota skiduma
Slakatam.

4. Piepildiet endoskopu limenus bez burbuliem un izskalojiet tos distalaja gala.

N

5. Noskalojiet instrumentus zem teko$a, auksta, pilntba demineralizétd Gdens (maksimali 20
°C), lai no endoskopiem nonemtu rupjos piesarnojumus.

6. Stipri pielipuSos piesarnojumus nonemiet ar maigu Ilidzekli, kas ir apstiprinats medicinisko
endoskopu tiriSanai. Skatit sadalu ,Materialu izturtba”.

7. Vismaz piecas reizes izskalojiet visus tukSos kanalus, izmantojot vienreizlietojamu Slirci
(minimalais tilpums 50 ml).

8. Nelietojiet abrazivus Iidzeklus vai metala birstes. lzvairoties no parmérigas spéka
pielietoSanas uz instrumentiem, manuali nonemot piesarnojumu.

9. Endoskopu galiga skaloSana tiek veikta vienu minati, izmantojot pilntba demineraliz&tu Gdeni
(saskana ar DIN EN ISO 15883-1), lai novérstu krasas izmainas, koroziju un Kimisko
nogulumu veidoSanos.

10. Ldmenu pilnigai noZavésSanai izmantojiet sterilu saspiestu gaisu. Paréjo komponentu
nozavésanai var izmantot neplistoSu audumu.

TiriSanas lidzekli manualai iepriek$é&jai tiriSanai

neodisher Mediclean no Dr. Weigert
0,5 % Skidums
5 minGSu iedarbibas laiks

TiriSanas Iidzekli manualai
iepriekséjai tiriSanai/dezinfekcijai

Automatiska tiriSana un dezinfekcija

Automatiska tiriSana/dezinfekcija ir veélamaka nekd manuala tirSana/dezinfekcija, jo
automatiskos procesus var standartizét, reproducét un tadéjadi validét.

Prasibas piemérotiem mazgatajiem/dezinfektoriem:

- Programmas izvéle optimizétai endoskopu tiri$anai ar pietieckamu skalo$anas ciklu skaitu.
Nedrikst parsniegt razotaja noradijumus par grozu piepildisanu.

- Mazgajamajai/dezinfekcijas iekartai jabat aprikotai ar piemérotiem statniem un
savienojumiem, lai nodroSinatu droSu tiriS8anu un dezinfekciju izvélétaja programma.

- Kontroléta programma termiskai dezinfekcijai (Ao vértiba > 3000 vai vismaz 5 minates 90 °C
temperatlra) ar pieraditu efektivitati

- Regulara apkope un parbaudita efektivitate: lekartam jaatbilst DIN EN ISO 15883-1 prasibam.
Jaievéro konkrétajai valstij specifiskas prasibas.

- Galiga skalo$ana ar aukstu, pilntba demineralizétu Gdeni (saskana ar DIN EN 1SO 15883-1)
vismaz 2 mindtes

- Kontroléta zavéSanas faze

- Kvalitates nodrosinasanai ieteicams veikt ceturk§na mikrobiologisko parbaudi.

Prasibas piemérotiem tiri§anas un dezinfekcijas lidzekliem:

- Apstiprindjums endoskopisko instrumentu tiriSanai ar parbauditu efektivitati

- Izmantojamo tiriSanas/dezinfekcijas I1dzeklu savietojamiba

- Lidzeklos nedrikst bat Kimiskas vielas, kas uzskaititas sadala ,Materialu izturiba”.

- Jatiek izmantoti pulverveida Iidzekli, pirms tiriSanas procesa ir japarliecinas, ka tie ir pilniba
iz8kTdusi. Jebkadi pulvera atlikumi var, pieméram, aizsprostot Iimenus.

- lzmantojiet enzimu saturoSu Iidzekli ar neitralu pH vértibu.



- Palielinata hlorida koncentracija baroSanas tdens cikla var izraisit materidla bojajumus
(punktveida korozija). SkaloSanas Udens jagatavo ta, lai izvairitos no atkartotas
kontaminacijas.

- Jaievero razotaja noradijumi par tiriS8anas un dezinfekcijas lidzek|u koncentraciju, temperatiiru
un iedarbibas laiku.

Automatiskais tiriSanas un dezinfekcijas process:

Tirisanas lidzeklis un mazgajama masina automatizétai tiriSanai/dezinfekcijai

TiriSanas lidzeklis automatizetai

neodisher Mediclean no Dr. Weigert
tinsanai/dezinfekcijai

Termiska dezinfekcija (bez kimiskas termiskas

Dezinfekcijas metode dezinfekgijas)

Mazgajamais aparats/dezinfekcijas

2 Miele PG 8535
aparats

1. Endoskopu droSi piestipriniet dezinfektora ieliktniem. Parliecinieties, ka endoskopi nesaskaras

ar citiem instrumentiem un ka nav iespéjama skalo$anas tdens atlieku veido$anas.

Atveriet aizbidnus.

3. Pievienojiet visus endoskopu limenus specialajiem skaloSanas ieliktniem, lai nodroSinatu visu

IGdmenu pilnTgu un rdpigu skalo$anu.

Parliecinieties, ka mazgataja/dezinfektora ieliktni vai grozi nav parkrauti.

Uzsaciet programmu.

6. Programmas beigas parbaudiet, vai programma ir izpildita pareizi un vai visi kontroles
parametri ir izpildti.

7. Lai noverstu koroziju, taltt péc programmas beigam iznemiet endoskopu no dezinfektora. Lai
izvairitos no piesarnojuma, lietojiet vienreizéjas lietoSanas cimdus. Uzmanieties no karstiem
instrumentiem.

8. lzvairieties no paéatrinatas dzeséSanas, piemé&ram, ar tdeni.

9. Nosusiniet caurules un kanalus ar sterilu saspiestu gaisu un, ja nepiecieSams, nosusiniet
endoskopus ar neplistoSu audumu.

10. Parbaudiet endoskopus. Skatit sadalu ,Apkope, kontrole un parbaude”.

11. lepako endoskopus nakamajam parstrades posmam. Skatit sadalu ,lepakoSana”.

APKOPE, KONTROLE UN PARBAUDE
Péc tinsanas, dezinfekcijas, zavéSanas un pirms sterilizacijas procesa ir jauzstada gaismas vadu

savienotaju adapteri un endoskopa krani (skatiet sadalu ,MontaZza/demontaza”). Péc tam ir
nepiecieSami $adi testi:

N

ok

- Optisko virsmu vizuala parbaude un, ja nepiecieS8ams, tiri8ana ar spirtu (70 %) piesdcinatu
vati
- Nogulsnes uz gaismas vaditaja var izraistt ievérojamu apgaismojuma zudumu un pasliktinatu

endoskopa optisko veiktsp&ju. Optisko virsmu tiriS8ana ar 70 % spirtu (etanolu, izopropanolu)

novérs atlieku pielipSanu vai ieéSanu. Skatit art sadalu ,,Pirms katras lietoSanas reizes: vizuala
un funkcionala parbaude”.

- Virsmam japarbauda, vai uz tam nav korozijas, nodiluma, asu malu vai atslanojumu distalaja
gala

- Ja joprojam ir atliekas vai piesarnojums, dezinfekcijas process jaatkarto péc iepriek$gjas
manualas ieprieksgjas tirisanas. Ipasa uzmaniba japievérs limenam un citam grati
pieejamam vietam.

- Bojatie endoskopi jaiznem no aprites.

- Peéc katras tiriSanas un pirms sterilizacijas kustigas dalas, tostarp krani, ir jaello un jakopj ar
silikona nesaturo$u, biologiski saderigu balto medicinisko ellu. Drikst izmantot tikai elloSanas
[Tdzeklus, kuru biologiska saderiba ir parbaudita. ElloSanas Iidzeklim jabat piemérotam $im
lietojumam un apstiprinatam tvaika sterilizacijai.

- DroSibas apsverumu dé| bojatiem produktiem ir jaiziet viss parstrades cikls, pirms tos nosita
remontam vai iesniedz stdzibu.

IEPAKOJUMS

- Instrumentu iepakojums sterilizacijai atbilst standartiem DIN EN ISO 11607 un DIN EN 868.

- Endoskopa distalais gals nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

- Individuala iepakojuma gadijuma japarliecinas, ka iepakojums ir pietiekami liels, lai taja varétu
ievietot produktu, neradot spriedzi uz aizzimogoS$anas Suvi vai neplésot iepakojumu. Smaili
un asi griezéjmalas nedrikst perforét sterilizacijas iepakojumu.

STERILIZACIJA
Pirms sterilizacijas procesa javeic $adi pasakumi.

Sagatavosana un iepakosana sterilizacijai

- Atveriet visus kranus.

- lzmantojiet tikai vienreizlietojamus sterilizacijas iepakojumus un/vai sterilizacijas konteinerus,
kas ir pieméroti tvaika sterilizacijai: pietiekama temperatlras izturiba, gaisa un tvaika
caurlaidiba saskana ar DIN EN ISO 11607

- TransportéSanas un uzglabasanas laika iepakojumam janodroSina optimala sterilo endoskopu
aizsardziba.

- Daudzkart lietojamos sterilizacijas konteinerus jauztur saskana ar razotaja specifikacijam;
endoskopiem jabat drosi nostiprinatiem tajos un aizsargatiem pret bojajumiem.

& Svarigi:

- Ta ka iepakojuma piemérotiba ievérojami ietekmé sterilizacijas rezultatus, sterilizacijas
parametru noteikSanas laika japarbauda iepakojums.
- Lietotajam ir janodroSina, ka tiek sterilizéti tikai pilniba iztiriti, kopti, nozavéti un dezinficéti
instrumenti.
Tvaika sterilizacija
- $ada sterilizacijas metode ir apstiprinata ka efektiva pret mikroorganismiem:

frakcionéta vakuuma metode ar triskarsu priekSvakuumu endoskopiem ar vai bez tukSiem
kanaliem.



Minimalais
Sterilizacijas temperatura | turéSanas laiks
(iedarbibas laiks)

Atdzesésanas laiks

Jaievéro atdzesésanas laiks.
Paatrinata dzeséSana, pieméram, ar
aukstu tdeni, var bojat endoskopu.

132°C-134°C 3-5 mindtes pie 132
(270 °F — 273 °F) °C

- Saskana ar KRINKO, BfArM un RKI (skatit sadalu ,Piemérotie standarti un vadlinijas”)
ieteicama sterilizacija piesatinata tvaika vidé 134 °C temperatdra 5 minates.
- LQOdzu, ievérojiet sterilizatora razotaja noradijumus.

& Citas sterilizacijas metodes nav atlautas. Skatit sadalu ,,Materialu izturiba”.

UZGLABASANA

- Sterilizétos instrumentus uzglabajiet vidé ar zemu baktériju skaitu, sausa, tumsa un putekliem
nepieejama vieta, kura nav temperatdras svarstibu.

INFORMACIJA PAR PARSTRADES PROCEDURAS VALIDACIJU
Validacijas procediras laika tika izmantoti $adi materiali un iekartas:

neodisher Mediclean no Dr. Weigert
0,5 % Skidums
5 mindsu iedarbibas laiks

Tirisanas lidzekli manualai
iepriekséjai tiriSanai/dezinfekcijai

Tirnsanas lidzeklis automatizétai

neodisher Mediclean no Dr. Weigert
tinsanai/dezinfekcijai

Termiska dezinfekcija (bez kimiskas termiskas

Dezinfekcijas metode dezinfekcijas)

Mazgajamal/dezinfekcijas iekarta Miele PG 8535

Sterilizators Lautenschlager, ZentraCERT

Puscikla metode: 1,5 mindtes pie 132 °C

Tipiski apstakli slimnicads un arstu kabinetos tika
imitéti un parbaudtti puscikla metodé laboratorijas
apstaklos. Tadéejadi tiek nemti véra arf citi parametri
ar ilgdku turéSanas laiku un/vai augstaku
temperataru.

Sterilizacijas metode: tvaika
sterilizacija

PAPILDUS PIEZIMES

- Janoraditas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas, lietotajam ir japarbauda sava procesa
atbilstiba.

- Papildus Sajas lietoSanas instrukcijas minétajiem noteikumiem ir jaievéro art konkrétajai valstij
raksturigie noteikumi un organizacijas instrukcijas.

UTILIZACIJA

- Tikai péc tam, kad produkti ir pienacigi iztiriti un dezinficéti, tie jautilizé atbilstosi.

- Produkta/komponentu iznicinaSana vai parstradé ieveérojiet valsts noteikumus un
piemérojamos slimnicas noradijumus.

- Esiet uzmanigi ar asiem galiem un griezigam malam. Lietojiet piemérotus aizsargvacinus vai
konteinerus, lai novérstu tre$o personu ievainojumus.

REMONTS/ATGRIESANA

- Nekad neveiciet remontu pasi. Servisu un remontu drikst veikt tikai atbilsto§i apmacitas un
kvalificétas personas. Ja Jums ir kadi jautdjumi, sazinieties ar RUDOLF Medical vai savu
medicinas tehnologiju nodalu.

- DroSibas apsvérumu dél bojati endoskopi pirms nosdtiSanas remontam vai stdzibas
iesniegSanai ir japaklauj visam parstrades ciklam.

- Jaiespéjams, endoskopus atgrieziet originalaja iepakojuma.

PROBLEMAS / NOTIKUMI

- Lietotajam jebkuras problémas ar musu produktiem jazino attiecigajam izplatitajam.

- Nopietnu incidentu gadijuma ar produktiem lietotajam par to jazino RUDOLF Medical ka
razotdjam un kompetentajai iestadei dalibvalstr, kura lietotajs dzivo.

GARANTIJA

- RUDOLF Medical endoskopiem ir 2 gadu garantija. Endoskopi ir izgatavoti no augstas
kvalitates materidliem un pirms piegades tiek paklauti stingrai kvalitates kontrolei. Ja ir kadas
neatbilstibas, l0dzu, sazinieties ar RUDOLF Medical.

PIEMEROTIE STANDARTI UN PAMATNOSTADNES ATKARTOTAI APSTRADEI

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Higiénas prasibas
medicinas ieri¢u parstradei), versija: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizacija — Tvaika sterilizatori — Lielie sterilizatori

- DIN EN ISO 11607: lepakojums galigi sterilizétiem medicinas izstradajumiem

- DIN EN 13060: Sterilizatori mediciniskiem noldkiem — Mazie tvaika sterilizatori — Prasibas un
testéSana

- DIN EN ISO 15223-1: Medicinas ierices — Simboli, kas jaizmanto kopa ar razotaja sniegto
informaciju — 1. dala: Visparigas prasibas

- DIN EN ISO 15883-1: Mazgasanas un dezinfekcijas iekartas — 1. dala: Visparigas prasibas,
termini un definicijas, ka arT testi

- DIN EN ISO 17664: Veselibas apripes produktu apstrade — Informacija, kas jasniedz
medicinas ieri¢u raZzotajam par medicinas ieriCu apstradi

- DIN EN ISO 17665: Veselibas aprupes produktu sterilizacija — Mitrs karstums — Prasibas
medicinas iericu sterilizacijas procesa izstradei, validacijai un rutiniskai kontrolei

- ISO/TS 18339: Endoterapijas ierices — Okulara vacins un gaismas vadu savienotajs



SIMBOLI

=

Skattt lietoSanas instrukcijas.

LOT

Partijas kods

A

EF

Preces numurs

Skaits iepakojuma

Nesterils

Uzmanibu

Razotajs

RazoS$anas datums

Lietot aizsargcimdi

@S L kPP

Lietot acu aizsardzibas Iidzek|us

C€
0297

CE markeéjums saskana ar EG direktivu
93/42/EWG  ar  pazinotas iestades
identifikacijas numuru

Ellojiet ar silikona nesaturo$u, biologiski
saderigu balto medicinisko ellu, kas ir
apstiprinata tvaika sterilizacijai.

Medicinas ierice
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