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0 Svarigi noradijumi par $o dokumentu

0.1 Darbibas joma, identifikacija, mérkis

0 Svarigi noradijumi par So dokumentu
0.1 Darbibas joma, identifikacija, mérkis
ST lietodanas pamaciba attiecas uz $adu produktu:

Pozicijas apziméjums: Kameras galvina ar 4K UHD talummainu

Pozicijas numurs: 95-3905

ST lieto$anas pamaciba ir produkta sastavdala, un taja ir visa informacija, kas ne-
piecieSama lietotajiem un operatoriem droSai un pareizai produkta lietoSanai.

0.2 Mérka grupa
ST lieto$anas pamaciba paredzéta arstiem, medicinas paligpersonalam, medici-
nas tehnikiem un sterilizacijas dienesta darbiniekiem, kuriem uzticéta produkta
uzstadiSana, lietoSana, apkope, uzturésana un attirisana.

0.3 Dokumenta lietoSana un uzglabasana

Uzglabajiet So lietoSanas pamacibu noteikta vieta un parliecinieties, ka ta jebkura
laika ir pieejama mérka grupai.

Pardodot vai parvietojot produktu, nododiet dokumentu nakamajam Tpasniekam.
0.4 Papildus dokumenti

Vadibas iekartas ~ L0dzu, ievérojiet izmantotas vadibas iekartas lietoSanas pamacibu attieciba uz
lietoSanas pamaciba . L . . - - - S
kameras galvinas taustinu izmantoSanu un iedaltjumu, ka arT uz to attiecinatas op-
cijas un iespéjas (95-3980, 95-3985, 95-6980, ELEV4KCCU).
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1 Vispariga informacija par produktu

1.1 Piegades apjoms

1 Vispariga informacija par produktu
1.1 Piegades apjoms

Produkta piegades apjoma ir:
= 1x kameras galvina
m  1x lietoSanas paméaciba

Izmantojot piegades dokumentu, péc sanemsanas parbaudiet, vai ta ir pilniga un
neskarta.

Piegadi més izstljam nevainojama stavokli. Ja tomér ir pamats iebildumiem, vér-
sieties pie misu tehniska dienesta.

1.2 Produkta apraksts

1.21 Veikuma pazimes un funkcionésana

Izmantojamas vadibas
iekartas

4K/UHD

3CMOS

Kameras galvinas
taustini

Parfokala talummaina

Pasreizéja kameras galvina ir pieslédzama vadibas iekartam ar talak minétajiem
pozicijas numuriem un izmantojama tikai ar tiem: 95-3980, 95-3985, 95-6980,
ELEV4KCCU.

Vadibas iekarta un kameras galvina kopa veido kameru, kuras pamata ir CMOS
tehnologija.

Kopa ar piemérotu monitoru kamera nodroSina 16:9 4K/UHD attéla izSkirtsp&ju
pilnekrana reZzima (3840 x 2160 p).

3CMOS sensoru tehnologija ar atsevisku sarkanas, zalas un zilas krasas uznem-
Sanu izcelas ar 1pasi dabigu krasu attélojumu un augstu gaismjatibu.

Kameras galvinai ir tris brivi konfiguréjami kameras galvinas taustini, kurus var iz-
mantot, lai kontrolétu attéla atveidoSanu, uznemtu attélus vai video, vai parvieto-
tos un veiktu izmainas vadibas iekartas konfiguracijas izvélnes iestatijumos.

Kameras galvinai manuali var iestatit fokusa attalumu no 14,25 lidz 28 mm, kas
atbilst divkarsai talummainai.

lebuveétais objektivs ir parfokals, kas nodroSina, ka attéls paliek ass, veicot talum-
mainu.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.2 Produkta apraksts

1.2.2 Parskata attélojums

Attéls 1-1: Kameras galvinas modelis ,4K UHD Zoom*

Talummainas gredzens
FokuséSanas gredzens

Aizslégs okularam

DroS8inatajs pret nejausu aizsléga atvérdanos
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1 Vispariga informacija par produktu

1.3 IzmantoSanas mérkis

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Indikacijas

IzmantoSanas meérkis

Paredzétais mérkis

Kameras galvina ar endoskopisko saistelementu kombinacija ar vadibas iekartu
paredzéta operacijas lauka vizualizacijai kermena iekSpusé endoskopiski veiktu,
diagnostikas un kirurgisku operaciju laika. Vadibas iekartas kombinacija ar kame-
ras galvinu paredzétas tikai vizualizacijai, nevis diagnostikai. levérojiet art paréjo
izmantoto sastavdalu paredzéto mérki.

Minimali invazivs, kirurgisks lietojums

Kirurgija, visparigas endoskopiskas operacijas.

Kontrindikacijas

Kameras sastavdalu un kameru piederumu lietoSana ir kontrindicéta, ja jebkada
iemesla dé| ir kontrindicétas endoskopijas procediras. Tapat ka jebkuras kirurgis-
kas operacijas laika, lietojot kameras sastavdalas, janem véra pacienta un darba
zonas izmérs. Atkariba no pacienta slimibas var bt kontrindikacijas, kas pama-
totas ar pacienta visparéjo stavokli vai konkréto klinisko ainu. Par [Emumu veikt
endoskopisko operaciju atbild kirurgs, un tas jabalsta uz individualu risku un iegu-
vumu izvertéjumu.

Atbilstiba

Standarti un direktivas

Produkts, kas sastav no vadibas iekartas un kameras galvinas, atbilst $adam pie-
mérotajam normam:
= |[EC 60601-1 Mediciniskas elektroierices — 1. dala:

Visparéjas droSibas prasibas, ieskaitot veikuma bitiskas iezimes

= |[EC 60601-1-2 Mediciniskas elektroierices — 1.-2. dala:
Elektromagnétiska savietojamiba

= |EC 60601-2-18 Mediciniskas elektroierices — 2.—18. dala:
Ipasas drosibas prasibas, tostarp endoskopisko ieri¢u galvenas veikuma
pazimes

Medicinas ierices klasifikacija

Produkts saskana ar pielietojamajiem ES noteikumiem ir | klases medicinas ierice.
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1 Vispariga informacija par produktu

1.5 Mark&jums

1.5 Markéjums

1.5.1 Piktogrammas un noradijumi uz produkta un iepakojuma

Sekoijiet lietoSanas pamacibai
CE zime

Pozicijas numurs

Sérijas numurs

Medicinas produkts

Razotajs

RaZos$anas datums

Uzmanibu (IEC 60601-1 3. izdevums) /
Uzmanibu, pievérsiet uzmanibu pavaddokumentiem (IEC 60601-1 2. izdevums)

Nelietojiet magnétiskas rezonanses tuvuma

CF veida aizsargata pret defibrilaciju izmantota dala saskana ar IEC 60601-1
Atblokésana

Blokésana

Pielaujama glabasanas un transportéSanas temperatira

Pielaujamais relativais gaisa mitrums glabaSanas un transportéSanas laika

Pielaujamais gaisa spiediens glabasanas un transportéSanas laika

Uzmanibu: 8T produkta pardoSana vai arsta veikta receptes izrakstiSana ir paklau-
ta ASV federala likuma ierobezojumiem

AtseviSka nevajadzigu elektrisko un elektronisko ieri€u savak3ana

| [ " — TP
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1 Vispariga informacija par produktu

1.5 Mark&jums

1.5.2 Piktogrammas Saja dokumenta
/A\ Visparéja bridindjuma zime
Bridinajums par elektrisko spriegumu

/@x Bridinajums par biologisku apdraud&jumu, inficé$anas risks

1.6 Sazina ar tehnisko dienestu

Ja jums ir kadi jautajumi par masu produktiem, to uzstadidanu vai lietoSanu, ka art
ja nepiecieSama apkope, sazinieties ar kadu no masu filialem.

Kontaktinformaciju atradisiet ST dokumenta aizmuguré.

1.7 Zinosana par nopietniem negadijumiem

Par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un at-
tiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs veic uznémeéjdarbibu un/
vai dzivo pacients.
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2 Visparéja informacija par droSibu

2.1 Bridinajumu attélojums

2 Visparéeja informacija par drosibu
21 Bridinajumu attélojums
211 Bridinajumi nodalas sakuma

Talak aprakstitie bridinajumi apkopota veida ir atrodami nodalu sakuma, kuru pa-
macibas par darbibam var ietvert attiecigo bistamibu.

lesp&jamas bistamibas smaguma pakapi nosaka signalvards, kurs ievada bridi-
najumu.

Rap1gi izlasiet Sos bridinajumus un ievérojiet tos, veicot atbilstoSas darbibas.

Norade par bistamibu, kas var izraisit navi vai smagus savainojumus:

A BRIDINAJUMS

A/ i Savainos$anas riska veids un avots

NeievéroSanas sekas

> Pasakumi bistamibas novérSanai

Norade par bistamibu, kas var izraisit vieglus vai vidé&ji smagus savainojumus:

A UZMANIBU

A/ i Savainosanas riska veids un avots

NeievéroSanas sekas

> Pasakumi bistamibas novérSanai

Norade par iesp&jamiem materialiem zaud&jumiem:

IEVERIBAI

Materiala zaudéjuma veids un avots
NeievéroSanas sekas

> Pasakumi bistamibas novérSanai
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2 Visparéja informacija par droSibu

2.1 Bridinajumu attélojums

21.2 Bridinajumi teksta

Talak aprakstitie bridinajumi ir atrodami pamacibas par darbibam tiesi pirms dar-
bibas, kuras veik8ana var ietvert attiecigo bistamibu.

lespéjamas bistamibas smaguma pakapi nosaka signalvards, kurs ievada bridi-
najumu.
Ruipigi izlasiet $os bridindjumus un veiciet pasakumus bistamibas novérSanai.

Norade par bistamibu, kas var izraisit navi vai smagus savainojumus:

A BRIDINAJUMS! Bistamibas veids un avots. Neievéro$anas sekas. Pasakums
bistamibas novérSanai.

Norade par bistamibu, kas var izraisit vieglus vai vidéji smagus savainojumus:

A UZMANIBU! Bistamibas veids un avots. Neievéro$anas sekas. Pasakums bista-
mibas novérsanai.

Norade par iespéjamu materialo zaudéjumu:

IEVERIBAI! Bistamibas veids un avots. Neievéro$anas sekas. Pasakums bista-
mibas novérSanai.

2.2 Produkta drosiba
221 Pamata drosibas noradijumi

Mdasu produkti ir izstradati un razoti atbilstoSi visaugstakajiem kvalitates standar-
tiem.

Lai gan Sis produkts atbilst jaunakajiem tehnikas sasniegumiem, bistamiba var
rasties, uzsakot ekspluataciju, izmantojot vai saistiba ar attiriSanu un uzturésanu.

Tadél, ladzu, rapigi izlasiet 8o lietoS8anas pamacibu. levérojiet un izpildiet Saja do-
kumenta minétos bridinajumus.

Lietojiet produktu tikai paredzétajam mérkim tad, kad tas ir nevainojama stavok-
IT, un saskana ar lietoSanas pamacibu. Pirms katras izmantoSanas parliecinieties
par produkta un izmantoto piederumu veselumu un funkcionalitati.

Saglabajiet originalo iepakojumu. Transportéjiet un uzglabajiet produktu originala-
ja iepakojuma un izmantojiet to, atpakalsatiS8anai servisa gadijuma.

Nekaveéjoties informéjiet mus, ja konstatéjat darbibas traucéjumus vai kltdainu
darbibu.
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2 Visparéja informacija par droSibu
2.2 Produkta drosiba

> > > > B> b

A

BRIDINAJUMS! Bistamiba, kas saistita ar pasrocigi veiktam produkta izmainam.
Personas var gut nopietnus savainojumus. Nekada gadijuma pasrocigi neveiciet
nekadas izmainas.

BRIDINAJUMS! Sastavdalu atteice operacijas laika. Pacienta apdraudéjums. Tu-
riet gataviba rezervi, kas gatava darbam.

BRIDINAJUMS! Riski, kas saistiti ar apkart eso$o vai savienoto ieriéu izvietoju-
mu, uzstadisanu, kombinaciju vai Tpasibam. levérojiet attiecigo produktu lietoSa-
nas pamacibas. Veiciet riska novértésanu.

BRIDINAJUMS! Nosmaksanas risks. Uzglabajiet iepakojuma materialu b&rniem
nepieejama vieta.

BRIDINAJUMS! Magnétiskas rezonanses tomografija (MRT). Magnétiskais
spéeks, elektromagnétiska mijiedarbiba, metala detalu sakarS8ana. Neizmantojiet
$o produktu MR tomografu tuvuma.

BRIDINAJUMS! Izmanto$ana defibrilatora izladé$anas laika. Personu apdraudé-
jums. Pirms izladéSanas aizgadajiet prom produktu no operacijas lauka.

UZMANIBU! Asa manipulé$ana. Pacienta apdraudé$ana ar bojatu produktu. Lie-
tojiet produktu uzmanigi. Neparlokiet, nespiediet vai stipri nesalokiet kameras ka-
beli. Vairs neizmantojiet produktu péc smagas mehaniskas slodzes vai nokrida-
nas, un nosdatiet to razotajam parbaudei.

BRIDINAJUMS! Nelietpratiga manipul&$ana un kop$ana, ka arT nepiemérota lie-
toSana var radrt risku pacientiem, lietotdjam un treSajam personam, ka arT produk-
ta priekslaicigu nolieto$anos.

222 Personala kvalifikacija

Uzstadidanai, izmantoSanai un uzturéSanai attiecigi nepiecieSams 1pasa kvalifika-
cija. levérojiet personala kvalifikacijas prasibas, kuras minétas attiecigajas $1 do-
kumenta nodalas.
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3 IzmantoSana

3.1 DroSibas noradijumi

3 IzmantoSana
3.1 Drosibas noradijumi

A BRIDINAJUMS

Nesterilu daJu izmantoSana

InficéSanas risks pacientam
> |zmantojiet tikai pareizi attiritus endoskopus un endoskopiskos piederumus

> Pirms lietoSanas veiciet vizualu parbaudi

A BRIDINAJUMS

A i leraksta paradiSana pasreizéja attéla vieta

Pacienta apdraudé&jums

> Vienmér parliecinieties, vai monitora ir redzams endoskopiskas kameras
pasreiz€&jais attéls

A BRIDINAJUMS

A/\ Mijiedarbiba ar vienlaicigi izmantotajam iericem (pieméram, lazeru, augst-
frekvencu kirurgiju)

Pacienta un lietotdja apdraudéjums, attéla trauc&jumi, produkta bojajumi

> NodroSiniet, lai visas izmantojamas ierices atbilst vismaz BF noteikumu
prasibam vai CF noteikumu prasibam, ka noteikts IEC 60601-1

levérojiet izmantoto iericu markéjumu un lietoSanas pamacibas

> |zvairieties no tieSa kontakta starp endoskopu un aktivizétu augstfrekven-
ces elektrodu vadoSajam dalam

> Neaktivizéjiet augstfrekvences elektrodus viegli uzliesmojoSu gazu vai skid-
rumu klatbatné

> Pirms augstfrekvences ieri€u izmantoSanas nostciet spradzienbistamos
gazu maisijumus un Skidrumus
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3 IzmantoSana

3.2 Kameras galvinas taustini

3.2 Kameras galvinas taustini

3.21 Visparigi un iedalijums piegades stavokli

Katrs kameras galvinas taustin$ var aktivizét noteiktu funkciju, ja to nospiez Tsi vai

ilgi.

Izvélné taustinus var iedalit péc izvéles, ievérojot Sadus ierobezojumus:

= pa$as izvélnes izsaukSana ir nemainiga;

m  Balta izlidzinaSana, Gaismas avota ieslégSanalizsleégsana, Selektiva
krasu uzlaboSana (SCE), Dimakainibas samazina$ana, TrokSna sama-
zina8ana un Raksta nonems$ana var iedaltt tikai 1. un 2. taustinam, kas ir

aktivizéjami ar ilgu nospieSanu.

Rapnicas iestatijumos kameras galvinas taustini iedaliti $adi:

1. taustins 2. taustin$ 3. taustin$

- . . . Fotoattéla
Isa nospieSana Spilgtums + Spilgtums - .

uznemsana

. Gaismas avota Balta Izvélnes
Nospiediet ilgi o i e o . “

ieslég8analizslégSana izlidzinasana izsauk3ana

Tabula 3-1: Rupnicas iestatijums kameras galvinas taustiniem.

3.2.2 Kameras galvinas taustinu iedalijuma mainiSana

_ Virzieties ar bultinu taustiniem izvéIné un katru reizi apstipriniet savu izvéli ar iz-

vélnes taustinu.

Talak ir paradits piemérs, ka 3. taustinam pieskirt funkciju Attéla uzlabosana sti-

ros.

. 1. Apméram 2 sekundes turiet nospiestu taustinu lzvélne uz kameras galvinas.

> Ekrana atveras galvena izvélne.

Virzieties uz M 1si un apstipriniet.

o~ 0N

Virzieties uz izvélnes ierakstu Opcijas un apstipriniet.

Virzieties uz Taustinu iedaliS8ana un apstipriniet.

Virzieties uz opciju Attéla uzlabosana stiiros un apstipriniet.

> Jlsu izvéle bls attélota ar baltiem burtiem.

> Tagad ar 3. taustinu iesp&jams vadit attéla uzlaboSanu stiros.
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3 IzmantoSana

3.2 Kameras galvinas taustini

3.23 Navigacija izvélné ar kameras galvinas taustiniem
leeja izvelneé: Nospiediet un turiet 3. taustinu.
Uz augsu izvélné: Isi nospiediet 1. taustinu.
Uz leju izvélné: Isi nospiediet 2. taustinu.
Apstiprinat atlasi izvélné: Isi nospiediet 3. taustinu.
Iziet no izvélnes: Nospiediet un turiet 3. taustinu.
3.3 Vizualas parbaudes veiksana

Pirms katras operacijas veiciet vizualu parbaudi.
1. Parliecinieties, vai kameras galvinas stikla virsmas nav netiras.

Lai to izdarTtu, vérsiet kameras galvinu uz baltu, tiru virsmu. Stikli ir netiri, ja
uz ekrana redzami plankumi vai énojums, kas nav redzami uz virsmas.

IEVERIBALI! Stiklu saskrap&jumi. Neizmantojiet suku, bet gan mikstu dranu,
kas nepluksnojas.

Netirus stiklus tiriet, izmantojot 70% etanolu.
2. Parliecinieties, vai reguléSanas gredzens(i) ir gatavs(i) lietoSanai.
Katram gredzenam jabdit pagrieZamam bez aizkerSanas.
Katram gredzenam japaklaujas rotacijai ar nelielu, vienmérigu pretestibu.

Nelietojiet kameras galvinu, ja pagrieSanas laika reguléSanas gredzens keras
vai tam ir brivgajiens.

3. Parliecinieties, ka kameras kabelis nav bojats.

Neizmantojiet kameras galvinu, ja kameras kabelis ir salocits, salauzts vai sa-
VEerpts.

4. Parliecinieties, vai kameras kabela savienojuma spraudnis nav mitrs un netirs.
Neizmantojiet kameras galvinu, ja spraudnT ir mitrums vai ja kontakti ir netiri.
5. Parliecinieties, vai korpusam nav aréju bojajumu.
Neizmantojiet ierici, ja korpusam ir aré&ji bojajumi.
3.4 Kameras galvinas pievienoSana

1. PilnTba ievietojiet savienoSanas spraudni vadibas iekartas piesléguma ieliktnT,
[1dz tas nofikséjas vieta.
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3.5 Endoskopa pieslégsana

3.5 Endoskopa pieslégSana

Visi endoskopi ar standarta okularu ir pieméroti pieslégSanai pie kameras galvi-
nas atbilstosi ISO TS 18339.

1.

NepiecieSamibas gadijuma pie endoskopa piestipriniet sterilu parsegu.

Sim nolikam ievérojiet sterila parsega lietoSanas pamacibu.

Norade: Sterilas barjeras uzturéSana ir lietotaja pienakums jebkura laika.

2. Nospiediet abus endoskopiska saistelementa aizslégus, lai atvértos turéSanas
skavas.
3. levietojiet endoskopu ar okulara piltuvi un atlaidiet aizslégus.
_ 4. Nodro$iniet endoskopu pret neti$u atvér$anu. Sim nolikam pie endoskopiska
saistelementa pievienojiet drosinataju.
5. NepiecieS8amibas gadijuma par kameras galvinu un kameras kabeli uzvelciet
sterilo parsegu l1dz vadibas iekartai, [1dz parsegs ir pilniba atverts.
3.6 Attéla fokuséSana un talummaina
1. Izmantojot aizmuguré&jo tdlummainas gredzenu, iestatiet vélamo attéla izméru.
2. Paversiet endoskopu darba attaluma uz izteikti iezimétu struktdru.
3. Groziet kameras galvinas priek3&jo fokusé8anas gredzenu, lidz attéls ir ass.
Tiklidz asums ir iestatits, attéls paliek fokuséts art talummainas laika.
3.7 LietoSanas pabeigSana un iepriekséjas tiriSanas veikSana

Veiciet iepriek$€ju tiriSanu talit péc lietoSanas.

Norade: Endoskopiskais saistelements ir cieSi savienots ar kameras galvinu, un

o > 0N

to nevar demontét.

Ja nepiecieSams, nonemiet sterilo parsegu un utilizgjiet to.
Atvienojiet endoskopu un gaismas zondi.

Atvienojiet kameras galvinu no vadibas iekartas.
Izslédziet elektroierices.

Darbibas beigas notiriet kameras galvinu, tostarp kabeli un savienotaju,
noslaukot to ar bezpliksnu, mitru, bet ne piloSu dranu, I1dz paliekas vairs nav
redzamas.

lerosiniet veikt apstradi.

Nodrosiniet, lai produkts tiek sagatavots 6 stundu laika.
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3 IzmantoSana

3.8 Noradijumi uzglabasanai un transportésanai

3.8 Noradijumi uzglabasanai un transportésanai
Uzglabajiet produktu aizsargatu no putekliem sausa, labi védinata telpa ar vien-
merigu temperataru.
Uzglabasanas vai pagaidu uzglabasanas laika parliecinieties, ka produktu nevar
sabojat apkarteja vide.
Lai novérstu bojajumus, aizsargajiet produktu no tieSiem saules stariem, radioakti-
vitates un spéciga elektromagnétiska starojuma.
Apkartéjas vides apstakli transportéSanai, uzglabasanai un lietoSanai atrodami
punkts 5.2.

3.9 Riciba traucéjumu gadijuma

Traucéjums lespéjamais célonis Risinajums

Attéls ir parak
tumss, nepie-
tiekams apgais-
mojums

Kameras galvinas stikla virsmas ir
netiras

Notiriet stikla virsmas (nodala 4)

Grati notirams aplikums uz stikla
virsmam

Notiriet aplikumu (nodala 4)

Gaismas zonde ir bojata

Pieslédziet jaunu gaismas zondi. Nosatit remon-

tam

Kameras spilgtums ir sareguléts uz
leju

Saregulét uz augSu kameras spilgtumu

Endoskopa optikas bojajums

Ja attéls ir parak tums$s arT bez kameras, izman-
tojiet citu endoskopu un nosutiet endoskopu re-

montam

Apgaismojums iestatits parak
tumss

Palieliniet apgaismojumu gaismas avota

Monitora nav
attéla

Savienosanas kabelis nav pie-
slégts vai ir bojats

Pievienojiet kameras galvinu vadibas iekartai.
Parbaudiet, vai spraudnis nav mitrs. Ja kabelis ir
bojats, nosutiet remontam

Tabula 3-2: Traucéjumu tabula.
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3 IzmantoSana

3.10 Remonts

3.10 Remonts

Ja nepiecieSams produkta remonts, sazinieties ar kadu no muisu parstavnieci-
bam. Kontaktinformaciju atradisiet $1s lietoSanas pamacibas aizmugureé.

leklaujiet satfjuma péc iespéjas precizaku kliidu aprakstu un piegades pavadzi-

mé atziméjiet produkta pozicijas numuru un sérijas numuru. So informaciju var at-
rast uz datu plaksnites.

A BRIDINAJUMS

Piesarnots produkts

InficéSanas risks

> Pirms nosutiSanas apstradajiet produktu (nodala 4)

> Markéjiet piesarnotus produktus

Nosutiet uz remontu tikai rapigi iztiritu preci.

Ja iespéjams, sutiSanai izmantojiet originalo iepakojumu. Markgjiet argjo iepako-

jumu par attirisanas statusu.

Més paturam tiesibas atteikties no nemarkétu precu pienemsanas un nosiitit tas
atpakal.
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4 AttinSana

4.1 DroSibas noradijumi

4 AttiriSana
4.1 Drosibas noradijumi

A BRIDINAJUMS
Z j 5 Aizdomas par iespé&jamu produkta kontaktu ar Kreicfelda—Jakoba slimi-
bas izraisitajiem — piesarnota produkta attiriSana nav iespéjama
Krusteniska piesarnojuma risks izmantoSanas un attiriS8anas laika
> Neattiriet produktus, par kuriem pastav aizdomas par piesarnojumu

> Utilizéjiet produktus, par kuriem pastav aizdomas par piesarnojumu

A UzZMANIBU

A Nelietpratiga tiriSana un dezinfekcija

Pacientu apdraud&jums nepietiekamas tiriSanas un dezinfekcijas dél, produkta
bojajumi

> |zmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas ierici, kas atbilst ISO 15883-1 prasi-
bam

> Piepildiet ierici ta, lai visai tirramie izstradajumi tiktu pilniba noskaloti un no-
tirtti (nav “skaloSanas énu”)

> Lietpratigi uzturiet kartiba ierici

> |zmantojiet tikai produktam apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas lidzek-
lus

> Veiciet produktu iepriekdéju tiriSanu talit péc lietoSanas un attiriet 6 stundu
laika

> lepriek$éjas tiriSanas laika neizmantojiet fikséjoSas temperatiras >45 °C

> lepriek$€jas tiriSanas laika neizmantojiet fikséjosus tiriSanas un dezinfekci-
jas Iidzeklus (aktivo vielu baze: aldehids, alkohols)

IEVERIBAI

Nelietpratiga sterilizacija
lesp&jams ierices bojajums
> |zmantojiet tikai apstiprinatas procediras

> Nesterilizéjiet kameras galvinu ar tvaiku vai autoklava
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4 AttinSana

4.1 DroSibas noradijumi

IEVERIBAI

Nepieméroti tiriSanas lidzekli un apstrades kimikalijas
Korozijas bojajumi, priekslaiciga novecoSanas un optisko materialu izmainas

> |zmantojiet tikai produktam apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas lidzek-
lus

> lzmantojiet tikai apstrades kimikalijas, ko kimikaliju razotajs iesaka attieciba
uz materialu saderibu

> lzpildiet visus kimikaliju razotaja noradijumus attieciba uz temperatru,
koncentraciju un iedarbibas laiku

> Neizmantojiet apstrades kimikalijas, kas var izraistt sprieguma plaisas plas-
tmasa vai tas trauslumu

> lzvairieties no saskares ar hloridu saturoSiem Skidumiem

Péc saskares ar hloridu saturoSiem skidumiem pietiekami noskalojiet pro-

IEVERIBAI

Ultraskanas vannas izmantoSana
Produkta bojajums

> Nepaklaujiet produktu ultraskanas vannai

4.2 Personala kvalifikacija

Kvalifikacijas prasibas personalam, kam uzticéta medicinisko produktu attirisana,
daudzas valstis reglamenté normativie akti.

Jebkura gadijuma medicinisko produktu attiriSanu drikst veikt tikai kvalificéts per-
sonals, kam ir nepiecieSamas zinaSanas.

Zinasanas var iegut, iegustot specialu talakizglitibu vai pamatojoties uz izglitibu
un praktisko darbu, vajadzibas gadijuma papildinot ar attiecigiem talakizgltibas
pasakumiem.
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4 AttinSana

4.3 Apstiprinata procedira

4.3 Apstiprinata procediira
Ja netiek izmantots sterilais parsegs, ir javeic attiriSanas process.
Attiridana sastav no:
®  |epriek3€ja tiriSana talit péc lietoSanas
= TiriSana un dezinfekcija (manuala vai mehaniska), un
m  Sterilizacija

Saja dokumenta minétas procediras ir apstiprinatas attieciba uz to efektivitati.

Operators ir atbildigs par apstiprinata attiriSanas procesa veik§anu, dokumenté-
Sanu, pieméroSanu un uzturé$anu.

Parliecinieties, vai attiriSsanai izmantotas iekartas tiek pienacigi uzturétas.

4.4 TiriSanas un dezinfekcijas lidzekli
Manuala tirisana ir apstiprinata ar:

= Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Manuala dezinfekcija ir apstiprinata ar:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Mehaniska tiriSana ir apstiprinata ar:

= neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Ja iespéjams, izmantojiet tikai Sos tiriSanas un dezinfekcijas lTdzek|us.

Pirms lietoSanas ripigi izlasiet razotaja informaciju lietotajiem un ievérojiet noradi-
jumus par koncentraciju, temperatiru, lietoSanas ilgumu, tdens daudzumu un ie-
darbibas laiku.
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4.5 Manuala tiriSana un dezinfekcija

4.5 Manuala tiriSana un dezinfekcija
4.51 Parskats
_ _ . Temperatira Laiks Udens TiriSanas/
Faze | Darbibas solis . L . L
(°C/I°F) (min) kvalitate dezinfekcijas Skidums
Enzimu tiriSanas Iidzeklis:
. saskana ar razotaja Dzera- Cidezyme®/Enzol®,
I Tiri$ana o 2-5 o —
noradijumiem mais Udens pagatavots atbilstoSi
razotaja noradem
2 X Dzera-
Il . 20-30/68-86 2x21 L
starpskalo$ana mais ddens
0,55 % orto-ftalaldehida
) . saskana ar raZzotaja Skidums: Cidex® OPA,
1] Dezinfekcija o 12 - ’ .
noradijumiem pagatavots atbilstoSi
raZzotaja noradem
Nosléguma Dejonizéts
v N 20-30/68-86 3x21 _ .
skalo$ana adens
\Y Zavésana ---
Tabula 4-1: Parskats par manuélo tiriSanu un dezinfekciju.
*Dejonizéts adens = pilniba atsélots tdens (demineralizéts, bez mikrobiem, ne vairak ka 10 mikrobi/ml, un ne
vairak k& 0,25 endotoksinu vienibas/ml)
4.5.2 Manualas tiriSanas un dezinfekcijas veikSana

A

A BRIDINAJUMS

Péc manualas tiriSanas un dezinfekcijas produkts nav sterils.

IEVERIBAI

Pret skrapéjumiem jutiga virsma

Korozijas risks

Neizmantojiet metala sukas, metala priekSmetus vai abrazivus materialus. No-
tiriet piesarnojumu uz optiskajam virsmam tikai ar alkohola iemérktu vai neitra-

1a tiriSanas lTdzeklT iemérktu tamponu.

to nevar demontét.

Norade: Katrai skalo$anas reizei izmantojiet svaigu tGdeni.

Norade: Endoskopiskais saistelements ir cieSi savienots ar kameras galvinu, un
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4.5 Manuala tiriSana un dezinfekcija

| fazes veikSana: tiriSana

1.

Darbibas beigas notiriet kameras galvinu, tostarp kabeli un savienotaju,
noslaukot to ar bezpliksnu, mitru, bet ne piloSu dranu, [1dz paliekas vairs nav
redzamas.

legremdeéjiet produktu tiriSanas Skiduma uz 2-5 minutém, kas ir pagatavots
atbilstoSi razotaja noradijumiem.
Parliecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir parklatas ar tiriSanas $kidumu,

un produkts ir iemeérkts visu tiriS8anas laiku. levietojiet produktu t3, lai gaiss
pilniba izklGtu no nosegtadm spraugam.
Notiriet Skiduma esoSo produktu, izmantojot mikstu, tiru, bezpliksnu dranu

vai mikstu birsti. Veiciet tiriSanu vai berSanu vismaz 1 minati vai tik ilgi, lldz
paliekas vairs nav redzamas.

Tiri8anas laika pilnigi iegremdéta produkta kustigas sastavdalas kustiniet
katra virziena 3 reizes I1dz atdurei.

Ar tiriSanas Skidumu rapigi noskalojiet produkta virsmas ar nosegtam
spraugam vai sarezgitu geometriju vismaz 5 reizes. |zmantojiet 50 ml
vienreizéjas lietoSanas Slirci.

Il fazes veikSana: starpskalosana

1.

Pilniba iegremdgjiet produktu dzeramaja ddent (20-30 °C / 68-86 °F). Pilntba
noskalojiet visas pieejamas virsmas 2 reizes, katra vismaz 1 minuti.
SkaloSanas laika kustigas sastavdalas kustiniet katra virziena 3 reizes Iidz

atdurei.

Rap1gi noskalojiet produkta virsmas ar nosegtam spraugam vai sarezgrtu
geometriju vismaz 3 reizes ar dzeramo tdeni. Izmantojiet 50 ml vienreizgjas
lietoSanas §lirci.

Laujiet atlikuSajam tGdenim pietiekami notecét.
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4.5 Manuala tiriSana un dezinfekcija

lll fazes veikSana: dezinfekcija
1. legremdéjiet produktu dezinfekcijas Skiduma vismaz 12 mindtes.

2. Parliecinieties, ka visu dezinfekcijas laiku visas pieejamas virsmas paliek
iemérktas dezinfekcijas 8kiduma. Nonemiet gaisa burbulus, kas piekérusies
dalu virsmam.

3. Peéc tam pilniba notiriet vai noberziet Skiduma eso$o produktu, izmantojot
mikstu, tiru, bezpliksnu dranu vai mikstu birsti vismaz 1 minati.

4. Tiri8anas laika dezinfekcijas Skiduma pilnigi iegremdéta produkta kustigas
sastavdalas kustiniet katra virziena 3 reizes I1dz atdurei.

5. Rdpigi noskalojiet produkta virsmas ar nosegtam spraugam vai sarezgitu
geometriju vismaz 5 reizes ar dezinfekcijas Skidumu. Izmantojiet 50 ml
vienreizéjas lietoSanas Slirci.

IV fazes veik§ana: nosléguma skalosana

1. Pilniba iegremdgjiet produktu dejonizéta tdent (20-30 °C / 68-86 °F) un
kartigi noskalojiet visas pieejamas virsmas 3 reizes, katru reizi vismaz
1 minati.

2. SkaloSanas laika kustigas sastavdalas kustiniet katra virziena 3 reizes lidz
atdurei.

3. Ripigi noskalojiet produkta virsmas ar nosegtam spraugam vai sarezgitu
geometriju vismaz 3 reizes ar dejonizétu Gdeni. Izmantojiet 50 ml vienreizéjas
lietoSanas §lirci.

4. Laujiet atlikuSajam Gdenim pietiekami notecét.

V fazes veikSana: zaveéSana

1. Noslaukiet produktu ar mikstu, nepliksnainu dranu. Vietas, kuras nevar
aizsniegt ar dranu, nozavejiet ar medicinisko saspiesto gaisu, maks. 0,5 bari.

2. Parliecinieties, ka produkts ir tirs un neskarts. Ja nepiecieSams, atkartojiet
tinSanas un dezinfekcijas procesu.

Vizuala parbaude

Ja tiek konstatéti bojajumi, nekavéjoties sakartojiet produktu.
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4.6 Mehaniska tiriSana un termiska dezinfekcija

4.6.1 Manualas iepriek$éjas tiriSanas veikSana

IEVERIBAI

Pret skrapéejumiem jutiga virsma
Korozijas risks

Neizmantojiet metala sukas, metala priekSmetus vai abrazivus materialus.
Notiriet piesarnojumu uz optiskajam virsmam tikai ar alkohola iemérktu vai

neitrala tiriSanas Iidzeklt iemérktu tamponu.

Norade: Katrai skaloSanas reizei izmantojiet svaigu adeni.

Norade: Endoskopiskais saistelements ir cieSi savienots ar kameras galvinu,
un to nevar demontét.

1. Darbibas beigas notiriet kameras galvinu, tostarp kabeli un savienotaju,
noslaukot to ar bezpliksnu, mitru, bet ne piloSu dranu, [idz paliekas vairs nav
redzamas.

Lai samitrinatu dranu, izmantojiet enzimu tiriSanas Skidumu, kas sagatavots
saskana ar raZotaja noradijumiem (Cidezyme®/Enzol®).

2. legremdeéjiet produktu pilntba sarmaina tiriSanas $kiduma uz 10-30 minatém,
kas ir pagatavots atbilstoSi razotaja noradijumiem (neodisher® MediClean
forte).

3. Parliecinieties, ka visas pieejamas virsmas ir parklatas ar tiriSanas skidumu,
un produkts ir iemérkts visu tiriS8anas laiku. levietojiet produktu ta, lai gaiss
pilntba izklatu no nosegtam spraugam.

4. Notiriet Skiduma esoSo produktu, izmantojot mikstu, tiru, bezpliksnu dranu

vai mikstu birsti. Veiciet tiriSanu vai ber§anu vismaz 1 minati vai tik ilgi, ITdz
paliekas vairs nav redzamas.

5. Tiri8anas laika pilnigi iegremdéta produkta kustigas sastavdalas kustiniet
katra virziena 3 reizes Iidz atdurei.

6. Pilntba iegremdéjiet produktu dzeramaja tdent (20-30 °C / 68-86 °F). Pilniba
noskalojiet visas pieejamas virsmas 2 reizes, katra vismaz 1 minati.

7. SkaloSanas laika kustigas sastavdalas kustiniet katra virziena 3 reizes lidz
atdurei.

Laujiet atlikuSajam tGdenim pietiekami notecét.
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4.6 Mehaniska tirisana un termiska dezinfekcija

4.6.2 Parskats
_ _ . Temperatira Laiks _ s — -
Faze @ Darbibas solis . Udens kvalitate Tirnsanas skidums
(°CI°F) (min) ’
lepriekseja Lo
| . auksts 2 Dzeramais Gdens -
skaloSana
Sarmains tiriSanas
[Tdzeklis: neodisher®
1l TiriSana 55/131 10 --- MediClean forte, pa-
gatavots atbilstosi
raZzotaja noradem
Starpska saskana ar ierices
1] . P razotaja standarta 1 Dzeramais Gdens -
loSana 1 )
ciklu
saskana ar ierices
Starpska- . L
\Y . razotaja standarta 1 Dzeramais udens -
loSana 2 )
ciklu
Termiska Dejonizéts tdens
\ . N 90/194 5 - —
dezinfekcija (A, vértiba: > 3000)
VI Zavé$ana augsta (98,8/210) 30

Tabula 4-2: Parskats par mehanisko tiriSanu un termisko dezinfekciju.

Norade: Veicot mehanisko attiri8anu, ar krasu anodétas detalas vai plastmasas
sastavdalas var izbalot.
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4.6 Mehaniska tirisana un termiska dezinfekcija

4.6.3 Mehaniskas tiriSanas un termiskas dezinfekcijas veikSana

Izmantojiet tiriSanas/dezinfekcijas ierici, kuras iedarbiba ir apstiprinata. lericei jaat-
bilst ISO 15883-1 vai attiecigaja valsti speka esoSajam prasibam.

Lai veiktu mehanisku tiriSanu, raZotajs iesaka veikt iepriek$€ju sauso atkritumu
likvidéSanu.

Slapjas atkritumu likvidéSanas gadijuma nelietojiet putojoSus firiSanas lidzeklus un
rapigi noskalojiet produktus pirms mehaniskas tirisanas.

Izmantojiet tikai apstiprinatus un mehaniskai tirisanai un termiskai dezinfekcijai
piemérotus apstrades grozus'. levérojiet groza lietoSanas instrukciju.

1. Novietojiet kameras galvinu attiriS8anas groza.

2. Aizveriet grozu.

3. Novietojiet grozu tiriSanas/dezinficéSanas ierice.
Lai to izdaritu, izmantojiet apstiprinatu uzpildes veidu.
levérojiet razotaja noradijumus un ierices lietoSanas pamacibu.
Piepildot parliecinieties, ka neveidojas skaloSanas énas.

4. Saciet tiriSanas/dezinfekcijas ciklu saskana ar raZzotaja noradijumiem un
ierices lietoSanas pamacibu.

A UZMANIBU! Applaucésanas risks ierices izkrauSanas laika. Valkajiet cimdus.
5. lznemiet apstradato produktu no tiriSanas/dezinficéSanas ierices.

6. Peéc zavésanas veiciet vizualu parbaudi spoza apgaismojuma. Parliecinieties,
ka produkti ir sausi, nebojati un uz tiem nav redzamu palieku.

Izmantojiet palielinamo stiklu.
Ja nepiecieSams, atkartojiet tiri8anas un dezinfekcijas procedaru.

Nekavéjoties sakartojiet bojatos produktus.

1 mehaniskas tiriSanas validacijas noliikos kameras galvina tika ievietota tirdznieciba pieejama

apstrades groza (OM-1002-SY)
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4 AttinSana

4.7 Sterilizacija

4.7 Sterilizacija
4.7.1 STERRAD® Sterilizacijas metode 100S, NX, 100NX

IEVERIBAI! STERRAD® sterilizacijas izmanto$ana var izraisit kosmétiskas izmai-
nas jusu izstradajumos, kas parasti neietekmé to funkcijas.

IEVERIBAI! Produktam jabat pilnigi sausam, pirms to var sterilizét ar STERRAD®
sterilizacijas ierici. Mitrums var izraistt sterilizacijas cikla partraukSanos.

Uznémuma Advanced Sterilization Products (ASP) STERRAD® sistéma notiritu,
noskalotu un nozavétu atkartoti izmantojamu medicinisko produktu gala steriliza-
cijai izmanto zemas temperatiras plazmas tehnologiju ar ddenraza parskabes ga-
Zi.

levérojiet STERRAD® ierices lietoSanas instrukciju un uznémuma ASP STERRAD
Sterility Guide (SSG), kas pieejama vietné www. sterradsterilityguide.com, vai sa-
zZinieties ar ASP klientu apkalpoSanas dienestu.

Izmantojiet tikai apstiprinatus apstrades grozus', kas pieméroti STERRAD® sterili-
zacifai. levérojiet groza lietoSanas instrukciju.

1. Parliecinieties, ka ir pabeigta manuala vai mehaniska tiridana un dezinfekcija.
2. Novietojiet kameras galvinu attiriS8anas groza.

3. levietojiet groza STERRAD® indikatora strémeltti.
4. Aizveriet grozu.
5

Aptiniet grozu 2 atsevisSkos slanos ar apstiprinatu sterilizacijai paredzétu
aptiSanas materialu.

6. STERRAD® 100S un STERRAD® 100NX: ielieciet aptito grozu sterilizacijas
kameras aug$€ja plaukta. Apakséjam plauktam japaliek tukSam.

STERRAD® NX: ielieciet aptito grozu sterilizacijas kameras apakséja plaukta.
Augséjais plaukts ir jaiznem.

Novietojiet grozu ta, lai batu nodrosinata sterilizacijas vides visaptvero3a ie-
darbiba. Parliecinieties, ka neviena dala nepieskaras sterilizacijas ierices sie-
nai.

7. Saciet sterilizacijas ciklu saskana ar raZotaja noradijumiem un sterilizacijas
ierices lietoSanas pamacibu.

STERRADS® sterilizacija ir apstiprinata $adiem cikliem:
m  STERRAD® 100S Tsais cikls (tikai aug$é&jais plaukts)
m  STERRAD® NX standarta cikls (tikai apak$éjais plaukts)

m  STERRAD® 100NX standarta cikls (tikai aug$éjais plaukts)

8. lznemiet apstradato produktu no sterilizacijas ierices.

Parliecinieties, ka péc attirid8anas sterilitate saglabajas.

1 lai apstiprinatu sterilizaciju, kameras galvina tika ievietota tirdznieciba pieejama apstréades groza
(OM-1002-SY), kas ir izklats ar diviem polipropiléna Skiedrmateriala slaniem

(Kimguard® KC400 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Produkta dati
5.1 Tehniskie dati

5 Produkta dati
51 Tehniskie dati

Izméri, ieskaitot endoskopisko saistelementu
(platums x augstums x dzilums) 45 x 46,5 x 149 mm

Endoskopiska saistelementa aréjais diametrs 52,1 mm
Svars, ieskaitot endoskopisko saistelementu 330 g bez kabela

Attéla uznemsanas sensors 3 x 1/3 “CMOS,
progresiva skenésana

Fokusa attalums 14,25-28 mm

Kameras kabela garums 3,6m

Aizsardzibas veids IP X7

Izmantota dala sask. ar IEC 60601-1 CF noturigs pret defibrilaciju
5.2 Apkartejas vides apstakli

Transportésanas un uzglabasanas nosacijumi

Temperatira -20 °C idz +70 °C

Rel. gaisa mitrums 5% Idz 95%

Gaisa spiediens No 50 kPa Iidz 106 kPa

LietoSanas apstakli

Temperatira +10 °C Iidz +35 °C

Rel. gaisa mitrums 5% dz 95%

Gaisa spiediens No 70 kPa Iidz 106 kPa
A UzZMANIBU

A Apkartejas vides prasibu neievérosana

Neatgriezenisks audu bojajums vai nevélama koagulacija, lietotdja savainoSa-
na, materialie zaud&jumi

> levérojiet apkartéjas vides prasibas, ka art transportéSanas un uzglabasa-
nas nosacijumus.
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6 Utilizacija

6 Utilizacija

A BRIDINAJUMS

Piesarnots produkts
InficéSanas risks

> Attiriet produktu pirms utilizacijas (nodala 4)

levérojiet valsti spéka esosas prasibas par produkta un ta sastavdalu utilizaciju
un parstradi.

Produkta iesainojums sastav no polipropiléna (PP) plastmasas kofera (0,5 kg) ar
mikstu poliuretana (PU) ieliktni (0,12 kg), polietiléna (PE) maisiniem (0,02 kg), ka
art gofréta kartona karbas (0,54 kg).

Nogadajiet produktus, kas markéti ar So simbolu, uz elektrisko un elektronisko ie-
ricu atsevisSkas savaksanas vietu. Eiropas Savienibas ietvaros raZotajs veic utili-
zaciju bez maksas.
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