VN
| A
]
y N 4
“ \r o y 4 ;\\
\ 4 A
y [ s
2. \ y
° 4 N o
o ] VN
[ ) \ /
4 y |
/// N ///
% S
N / O
N /"

{ ) - @ .
\\ 7// g k*’/

®

BULK A I

LietoSanas pamaciba
Cistoskops




TPA729-159-124
Version: A
14 - May - 2025

Lappuse 2 no 18 Cistoskops



0

1

2

Satura raditajs Lappuse

Svarigi noradijumi par S0 dOKUMENtU..........ceiiiiiiiiir s 5
0.1  Darbibas joma, identifikacija, MErkiS...........cociiiiiiii e 5
0.2 Dokumenta lietoSana un UzglabaSana...........ccoiiuiiiiiiiiiiii e 5
Visparéja informacija par droSTOU...... ... e s s s s essenssessssessnnnnnnns 5
o B =TT 1 P=T [T g P= W g o] = W4 U = 1 (=] 0 10 0 g OSSR 5
1.1.1  Bridingjuma norades nodalas SAKUMA...............ccccoiiiiiiiiiiiii 5
1.1.2  Bridin@jumi TEKSTA. ... ettt e et e e e e anba e e e aae 5
1.2 Produkta AroSTDa. ... ...ttt e e e e e bt e e e anae e e 5
1.2.1  Pamata droSThas NOFaATJUMI. ......oiii it e e e e e e e e e e e e e e anenes 5
1.2.2  BISTAmMIDAS @VOUi.....eeiiiiiiiiiiiiiiic ettt e e 5
1.2.3  Personala KvalifiKaCija..........oii it 6
Vispariga informacija par produktu.........cccccceeiiieiiiiiieciiien s ss s ss s s 6
P B e T=To F= o Lot =T o) o o T PP PRP 6
2.2 ProduKia apraksts........ccooiiiiiiiiii e e e e e e e e e aaaaaaaaaaas 6
2.2.1  Veikuma pazimes un fUNKCIONESANA..........uuuiiiiieieiiiiiiiieeie e e e e e e e re e e e e e e s eanes 6
2.2.2  Parskata att@lOJUMS. ......oooiiiiiie e 7
2.2.3 NepieCieSamie PIAEIUMI. ... .. i ittt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s e nnneeneeeaaaeaeaaannnes 7
2.3 1ZMantoSanas MEIKIS.........ccoiiiiiiii e e 7
2.3.1  Paredz@tais MEAIKIS...........cooiiiiiiiii 7
R A [ To 1 = 1o = T T PRSP 7
2.3.3  KONINAIKACITAS. ..ttt ettt et e e ab et e et e e e e s 8
2.4 MATKEJUIMS ... e r e s 8
2.5  Sazina ar tehniSKo dIENESTIU.........ociiiii e 8
2.6 ZinoSana par nopietniem NegadijumIEmM...........cociiiiiiiiiiiiie et 8
L= o R T - N 8
N Tt B B [ o 1=1 oY= TS g T = o 171U o 1 USRS 8
3.2 Personala KvalifiKACija............ueiiiiiiiiiiiiiieeice et e e aa e e e e 9
3.3 Tehniskad parbaude pirms lIEtOSANEAS. .........eiiiiiiiii e 9
3.3.1  Veiciet VIZUAIO PArDAUAI.......ccciiiiiiieie s 9
3.3.2  Veiciet funKCiju ParbaUdi............oooiiiiiiii e 10
3.4 Gaismas ZONAES PIEVIENOSANAG. .........uuviiiiiieeeie ittt e e e e e e et e e e e e e e e e et e e e e e e e e e s e snabraeeeeaaeeeeaaan 10
3.5 LietoSanas pabeigSana un iepriek§€jas tirisanas veik§ana..........cccccvveeee i 10

Cistoskops Lappuse 3 no 18



O N 1 1 (K== 1 2 - T 10

g B B 1011 o = 0 g o = To 1] 11 o PSRRI 10
4.2  Personala KvalifiKACija.........ccouuiiiiiiee ittt e e e e e e e e e e e aaae s 11
I N o153 (] o]y g F= 1 = T o] (o Tt L] = PSPPI 12
4.4 Noradijumi par NOFiSI UN TSEENOSANU.......oiuuiiiiiiiiiiii et e e ee s 12
4.5 Tiri8anas un dezinfekcijas [Tdzekliun paliglidzekli..............ccoooiii i, 12
4.6 Manualas tIriSanas UN deZINfEKCIJAS. ......c.iiiciiiiiiiiiiiiie et a e e e 13
T I = 1 41 ¢ | - T PRSPPI 13

4.6.2 Manualas tirisanas un dezinfekcijas veikSana............coouviiiiiiiiii i 13

4.7  Mehanisko tirisanu un termisko dezinfekCiju..........ccoiiiiiiiiiiiiiie e 14
.71 PASKAES. ...ttt 14

4.7.2 Mehaniskas tirisanas un termiskas dezinfekcijas veik§ana...........ccccccovieiiiiiie e, 14

S 1 (= 1= o - T PO 15
4.8.1  Tvaika SteriliZACIHA. ... et e e e e e e e e 15

5 LaboSana UN FEMONTS.......ccccciiiiiiiiiccsseerre s s sssss s snee e e e s s sssssmms e e e e e ssssssssmnn s e s e e sasssssmnenenesssssssnnnnsessesnans 15
5.1 RICTba trauCEJUMU GAaATJUMA........c..uiiiiiieiie e e ettt e e e e e et e e e e e e e e e e aa e e eeeaeeeesesnssbanneeeaeeeaesannnnes 15
STV A - 0110 ] TP PRSP 16

6 Produkta dati........ccccoiiiiiiiiii i 16
6.1 TeNNISKIE aAti......eiiiiiieiiiie e 16
6.2  ApKart€jas vides @psStakli...........ccoooiiiiiiiiiii 16
6.3 Rezerves dalas un piederumi....... ..o 17

A ¥ 111 2= U T 17

Lappuse 4 no 18 Cistoskops



0 Svarigi noradijumi par $o dokumentu
1.2 Produkta droSiba

0 Svarigi noradijumi par So dokumentu

0.1 Darbibas joma, identifikacija, mérkis

ST lieto8anas pamaciba attiecas uz $adiem produktiem:

41-0152a, 41-0152a-FX

Paredzétie lietotaji ir arsti, medicinas paligpersonals un sterilo materialu piegades personals.

Saja lietoSanas pamaciba nav aprakstita endoskopisko procediru lieto$ana vai tehnika operacijas laika.

0.2 Dokumenta lietoSana un uzglabasana
Glabajiet So lietoSanas pamacibu noteikta vietd un nodroSiniet tas pieejamibu paredzétajiem lietotajiem jebkura bridr.

Pardodot vai parvietojot produktu, nododiet dokumentu nakamajam Tpasniekam.

1 Vispareja informacija par drosibu

1.1 Bridinajuma norazu attélojums

Bistamibas smaguma pakapi paskaidro $adi signalvardi, kas izsaka bridinajumu.
BRIDINAJUMS — Risks var izraisit personu navi vai nopietnus savainojumus.
UZMANIBU! — Risks var radit personam vieglus vai vid&ji smagus savainojumus.
IEVERIBAI! — Risks var radit materialos zaudéjumus.

Uzmanigi izlasiet bridinajuma norades un ievérojiet tas, kad veicat attiecigas darbibas.

1.1.1 Bridindjuma norades nodalas sakuma

Talak aprakstitas bridinajuma norades apkopota veida ir atrodamas nodalu sakuma. Tas apraksta riskus, kas pastav visa darbibas proce-
sa gaita.

Bridinajuma norades nodalas sakuma ir veidotas $adi:

A BRIDINAJUMS

Riska veids un avots.
Riska sekas.

» Riska novérSanas pasakumi.

1.1.2 Bridinajumi teksta
Turpmak aprakstitas bridindjuma norades ir atrodamas darbibu seciba tieSi pirms darbibas, kuras laika rodas risks.
Bridindjuma norades teksta ir veidotas $adi:

A UZMANIBU! Riska veids un avots. Riska sekas.

» Riska novérSanas pasakumi.

1.2 Produkta drosiba
1.2.1 Pamata drosibas noradijumi
Bistamiba ir iespéjama visos izstradajuma dzives cikla posmos.

Lietojiet produktu tikai paredzétajam mérkim tad, kad tas ir nevainojama stavokli, un saskana ar lietoSanas pamacibu. Pirms katras iz-
manto$anas parliecinieties par produkta un izmantoto piederumu veselumu un funkcionalitati.

Saglabajiet originalo iepakojumu un izmantojiet to, atpakalsatiSanai servisa gadijuma.

levérojiet lietoSanas pamacibas visam iericém un instrumentiem, kuru izmantoSana saistita ar produkta lietoSanu.

1.2.2 Bistamibas avoti

Riska veids un avots Deklaracija Pasakumi risku novérsanai

Traumu risks, ko rada patvaligi veiktas | Patvaligi veiktas produkta izmainas ietekmé Jebkadu patvaligu izmainu veikSana raZoju-
produkta izmainas razojuma droSibu mam nav atlauta.

Pacienta apdraudéjums, ja notiek kom- | Komponenti operacijas laika var nedarboties  Turiet gataviba rezerves komponentus, kas

ponentu atteice gatavi darbam.
Pacienta apdraudéjums, ko rada bojats | Nelietpratigas ricibas rezultata var sabojat Rikojieties ar produktu uzmanigi.
produkts produktu. Nelietojiet produktu péc lielas mehaniskas

slodzes vai péc nokriSanas.
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1 Visparéja informacija par drosibu
1.2 Produkta droSiba

Riska veids un avots

Deklaracija

Pasakumi risku novérsanai

Péc slodzes vai péc kritiena nosutiet produktu
parbaudei.

Pacienta apdraudéjums nepareizas
produkta lietoSanas dé.

Pacientu, lietotaju un treSo personu apdrau-
déjums, ka ar priekslaicigs produkta nodi-
lums

Izmantojiet produktu tikai atbilstosi paredzéta-
jam lietoSanas mérkim.
levérojiet lietoSanas pamacibu.

Nosmaksanas risks, ko rada iepakoju-
ma materials

Bérni var nosmakt, rotalajoties ar iepakojuma
materialu.

Glabajiet iepakojuma materialu bérniem ne-
pieejama vieta.

Traumu risks elektromagnétiskas mijie-
darbibas dé|

Magnétiskas rezonanses attélveidoSanas
(MRI) laika veidojas elektromagnétiska mi-
jiedarbiba. Ta rezultata metala dalas var sa-
karst.

Neizmantojiet So ierici MR tomografu tuvuma.

Nepareizu vides apstaklu radits traumu
risks

Nepareizi vides apstakli var radit neatgrieze-
niskus audu bojajumus vai nevélamu koagula-
ciju, lietotaja savaino$anu vai paSuma bojaju-
mus

levérojiet apkartgjas vides prasibas, ka art
transportéSanas un uzglabasanas nosaciju-
mus.

InficéSanas risks nesterila parséja dé|

Produkts un piederumi tiek piegadati nesterili

Pirms pirmas lietoSanas veiciet produkta un
piederumu attiriSanu.

Augstas starojuma jaudas gaismas iz-
raistti bojajumi

Gaismas avota izstarotajai gaismai ir augsta
starojuma jauda, un ta var izraisit acu bojaju-
mus

Neskatieties tieSi uz gaismas zondi brivaja
gala vai uz endoskopa gaismas izeju.
lestatiet gaismas avotu uz iesp&jami zemako
gaismas daudzumu vai izmantojiet automatis-
kas gaismas daudzuma kontroles funkciju.

Traumu risks, ko rada elektriskas stra-
vas trieciens

lespéjams elektriskas stravas trieciens, iz-
mantojot defibrilatorus

Pirms izlades aizvaciet produktu no operaci-
jas lauka.

Traumu risks, ko rada elektriskas stra-
vas trieciens

Izmantojot ar stravu darbinamus endoskopus,
kam ir ar stravu apgadatas endoterapijas ie-
rices, pacienta noplides stravas var summé-
ties.

Lai samazinatu kopéjo pacienta noplades
stravu, jo 1pasi ar stravu apgadatiem CF tipa
endoskopiem, izmantojiet tos kopa ar stravu
apgadatam CF tipa endoterapijas iericém.

Reakcija uz izmantotajiem materialiem

Produkts var bat izgatavots no metalu sakau-
séjumiem, kas satur kobaltu

Nemiet véra simbolu uz iepakojuma etiketes.

Produkta bojajumi nepareizas ricibas
rezultata

Produkts satur jutigus optiskos komponentus

Negrudiet un nesalieciet produktu.

Nolieciet produktu uzmanigi.

Izvairieties no sviras spéka izmanto$anas un
virsmas saskrapésanas.

Uzmanigi iznemiet instrumentus no operacijas
lauka.

1.2.3 Personala kvalifikacija

levérojiet personala kvalifikacijas prasibas, kas minétas ST dokumenta attiecigajas nodalas.

2 Vispariga informacija par produktu

2.1 Piegades apjoms

Produkta piegades apjoma ietilpst:

m  1x endoskops; komplekta ietilpst (iepriek$ uzstadits endoskopam):
- endoskopa gaismas zondes adapters, sistéma ,Wolf*
- endoskopa gaismas zondes adapters, sistéma ,Storz*

m IxlietoSanas pamaciba

m  1x aizsargcaurule (tikai sdtiSanai)

Parbaudiet, vai piegadatais komplekts ir pilnigs un ir neskarta stavokir.

2.2 Produkta apraksts
221

Veikuma pazimes un funkcionésana

Cistoskopi ir stingrie endoskopi urinizvadkanala, ka arT urinpasla vizualai attélosanai, veicot endoskopiskas operacijas urologija.

Lappuse 6 no 18
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2 Vispariga informacija par produktu
2.3 |zmantoSanas mérkis

Stingrie endoskopi ir izgatavoti no Skiedru optikas, un tajos ir iebdvéta jutiga attélu parraides sistéma ar okularu.

Gaismas ievadiSanai kermena iekSpusé tiek izmantota Skiedru optika. Endoskopa proksimalaja gala atrodas piesl@gums gaismas zondei,
kas paredzéts savienojumam ar gaismas avotu. Komplekta ietilpst nepiecieSamie endoskopa gaismas zonzu adapteri.

Endoskopa distalaja gala atrodas objektiva Iéca, kura ienak attéls no kermena iekSpuses. Attéls tiek novirzits uz okularu, izmantojot attéla
parraides sistému.

Okulara piltuvi izmanto, lai pieslégtu endoskopisko saistelementu, kas parsita attélu kamerai.

Norade: leveérojiet sava valsti spéka esoSo normativo aktu prasibas un direktivas $im mediciniskajam lietojumam.

2.2.2 Parskata attelojums
Cistoskops

Attéls 2-1: Cistoskops.

1 Okulara piltuve

Gaismas zondes pieslégums (ACMI)

Endoskopa gaismas zondes adapters, sistéma ,Storz”
Endoskopa gaismas zondes adapters, sistéma ,Wolf”

Endoskopa stobrs

o g A~ W DN

Endoskopa gals

2.2.3 NepiecieSamie piederumi

Instrumentu izvéle, pamatojoties tikai uz maksimalo ievietojamas dalas platumu un darba dalas garumu, negaranté, ka tie ir savstarpégji
savienojami.

Lai veiktu cistoskopijas operacijas ir nepiecieSami saderigi stobri un darba elementi. Izmantojiet stobrus un darba elementus, kas atbilsto-
i raZotaja noradém lietoSanas instrukcija ir saderigi ar cistoskopiem. Nemiet véra tehniskos datus punkts par sistémas saderibu, darba
garumu, ievadiSanas dalas aréjo diametru un skata virzienu.

2.3 Izmantosanas meérkis

2.3.1 Paredzétais mérkis

Cistoskopi ir paredzéti endoskopisku, diagnostisku un terapeitisku kirurgisku procediru veik$anai.

Produkta izmantoSanas pieméri ietver vizualizaciju un manipulacijas ar audiem, ciktal kirurgs to uzskata par piemeérotu.
Cistoskopi paredzéti izmanto$anai urologiskaja kirurgija. Minimali invaziva piekluve tiek veikta caur dabisku kermena atveri.

Produkti ir paredzéti lietoSanai kopa ar mediciniskam elektroiericém, kas atbilst vismaz BF prasibam saskana ar IEC 60601-1 par aizsar-
dzibu pret stravas triecienu.

So izolacijas barjeru var Tstenot pasas ierices vai savienojuma vadojums ar endoskopu, un tam japastav attieciba uz katru savienojumu
starp endoskopu un savienotajam iericém.

lerices savienojuma vadojums, kas atbilst BF vai augstakam CF prasibam, ir apziméts ar attéloto sim-

bolu.
° Turklat ir saderigas arT pret defibrilatora impulsiem rezistentas ierices vai savienojuma vadojums. Tie
'I R |' 'l . |' atbilstosSi savai izolacijai ir apziméti ar vienu no attéloto esoSajiem simboliem.

2.3.2 Indikacijas

Endoskopiskas operacijas indikacija ir atkariga no pacienta slimibas un arstéjosa arsta veiktas risku un ieguvumu izvértéSanas.

Cistoskops Lappuse 7 no 18



2 Vispariga informacija par produktu
2.3 IzmantoSanas mérkis

levérojiet sava valstt speka esoSo normativo aktu prasibas un direktivas Sim mediciniskajam lietojumam.

2.3.3 Kontrindikacijas

Kontrindikacijas var but pamatotas ar pacienta visparigo stavokli vai specifisko slimibas ainu.

Lémumu par veikS8anu pienakas pienemt arstéjoSajam arstam, un tam jabat balstitam individualos risku un ieguvumu apsvérumos.
Atkariba no smaguma pakapes un apjoma $adi kiiniskie stavokli var kontrindicét cistoskopiju:

m  Akdts uretrits
m  Akdts cistits
m  Urinizvadkanala ievainojums

m  Akdts iegurna iekaisums

2.4 Markéjums
levérojiet simbolus uz produkta un iepakojuma.

Papildus starptautiski standartizétajiem simboliem, més izmantojam $adus simbolus:

AUTOCLAVE Produkts ir piemérots sterilizacijai autoklava
@ Ka pilniba atjaunots produkts (,refurbished device®)

B( on Iy ST produkta pardo$ana vai arsta receptes izraksti$ana ir paklauta ASV federala likuma ierobezojumiem.

Visu uz izstradajuma, iepakojuma un dokumentacija izmantoto simbolu saraksts ir pieejams tieSsaisté:
https://ifu.schoelly.de
[=]5A =]

=

2.5 Sazina ar tehnisko dienestu

Ja jums rodasr jautajumi par misu produktiem, uzstadi$anu vai lieto$anu, ka art apkopes gadijuma, lidzu, sazinieties ar kddu no masu fi-
lialem. Ja

Kontaktinformaciju atradisiet $T dokumenta aizmugureé.

2.6 ZinoSana par nopietniem negadijumiem

Par visiem ar ierici saistitiem nopietniem negadijumiem ir jazino razotajam un attiecigas dalibvalsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs
veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

3 Lietosana
3.1 Drosibas noradijumi

A BRIDINAJUMS

f Mijiedarbiba ar vienlaicigi lietotam iericém (pieméram, lazeru, augstfrekvences kirurgijas iericém)

Pacienta un lietotdja apdraudé&jums, attéla trauc&jumi, produkta bojajumi

> NodrosSiniet, lai visas izmantojamas ierices atbilst vismaz BF noteikumu prasibam, ka noteikts IEC 60601-1
> levérojiet izmantoto ieri¢u mark&jumu un lietoSanas pamacibas

> lzvairieties no tieSa kontakta starp endoskopu un aktivizétu augstfrekvences elektrodu vadosajam dalam

Lappuse 8 no 18 Cistoskops



3 LietoSana
3.3 Tehniska parbaude pirms lietoSanas

* lzmantota dala saskana ar IEC 60601-1 var sasniegt temperattru no > 41 °C idz 48 °C.

A

A BRIDINAJUMS

Nesterilu dalu izmanto$ana un atkartota piesarnoSana
Inficé$anas risks pacientam

> lzmantojiet tikai pareizi attiritus endoskopus un endoskopiskos piederumus
Piederumus, kas piegadati nesterili, pirms lietoSanas attiriet
Pirms lietoSanas veiciet vizualu parbaudi

Fikséjiet gaismas zondi operacijas lauka un nodroS$iniet pret noslidéSanu, nodroSiniet aizsardzibu pret atvieno$anos

vV V. V V

levérojiet higieénas prasibas

A BRIDINAJUMS

Urinpusla véza pacientu kontakts ar Cidex © OPA
lespéjama anafilaktiska reakcija

> Pacientus, kuriem ir bijis urinpas|a vézis, nenovietojiet saskaré ar produktiem, kas dezinficéti ar Cidex ® OPA

> Ja nepiecieSams, izmantojiet mehanisko tiriSanu un termisko dezinfekciju

A UZMANIBU

Augsta temperatura kombinacija ar gaismas avotiem*
Neatgriezenisks audu bojajums vai nevélama koagulacija, lietotaja savainosana, materialie zaud&jumi

> lzmantojiet endoskopam atbilstoSu gaismas zondi
> Izmantojiet tikai endoskopus ar stobru

> Meérka zonas izgaismoSanai izvélieties péc iespéjas mazaku apgaismojuma intensitati,un péc iespéjas Tsaku laiku iz-
mantojiet intensivu gaismu

Neaiztieciet gaismas zondes savienojumus
Nepieskarieties ar endoskopa distalo galu pacienta audiem, viegli uzliesmojoSiem vai termiski jutigiem materialiem

Neparsniedziet endoskopam maksimali pielaujamos lietoSanas nosacijumus.

vV V V V

Situacijas, kad endoskopa stobrs var bt tieSa saskaré ar kermena audiem (piem., Sauras anatomiskas vietas), to ne-
vajadzétu atstat viena pozicija ilgaku laiku (> 10 mindtém)

A UZMANIBU

Lazera staru savieno$anas endoskopa
Acu bojajumi, skatoties tieSi okulara

> Lietojiet aizsargbrilles pret l1azera stariem

3.2 Personala kvalifikacija

So produktu drikst lietot tikai arsti un mediciniskais paligpersonals, kuri ir instruéti par produkta lieto$anu un kuri atbilst endoskopiskas
procediras veik§anas vieta spéka esosajam prasibam attieciba uz izglitibu, talakizglitibu, zinaSanam specialitaté un praktisko pieredzi.

3.3 Tehniska parbaude pirms lietoSanas
3.3.1 Veiciet vizualo parbaudi

Pirms katras lietoSanas reizes veiciet vizualu parbaudi.

Parbaude IzslégsSanas kriteriji

Endoskopam un visiem komponentiem nav aréju bojajumu, asu stdru vai malu, izvirzijumu un raupju virsmu, kas
var savainot pacientu

Optiskas skiedras ir neskartas Vairak neka 20 % Skiedru paliek tumsas

Cistoskops
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3 LietoSana
3.3 Tehniska parbaude pirms lietoSanas

Parbaude Izslégsanas kriteriji
Turiet distalo galu spoza gaismas kermena virziena (neizmantojiet aukstas gais-
mas avotu) un gaismas zondes pieslégumu acu virziena. Kustiniet endoskopu
uz priekSu un atpakal un vérojiet Skiedru spilgtumu.

Endoskopa stikla virsmas un optisko Skiedru gala virsmas ir tiras un gludas Netiras vai saskrapétas virsmas

redzams skaidrs, spilgts un pilns attéls dzeltenigs, tumss, plankumains vai apgriezts attéls
Skatieties caur okularu un novértégjiet attéla kvalitati.

Paredzétais aprikojums ir saderigs, iespéjama blokésana ir darbspéjiga Nesaderigs aprikojums, bloké$ana nedarbojas

Tabula 3-1: Vizuala parbaude

3.3.2 Veiciet funkciju parbaudi
Pirms katras operacijas veiciet funkciju parbaudi.
1. Pieslédziet kameru.

2. Parliecinieties, vai kameras galva un endoskops ir droSi savienoti viens ar otru.

o

leslédziet visas sistémas sastavdalas, kuras izmantosiet operacijai.

4. Pavérsiet kameras galvinu pret telpa tuvuma esosu objektu un fokusgjiet attélu.

Parliecinieties, vai redzat asu, gaiSu attélu laba kvalitaté un pareiza attéla orientacija.

Neizmantojiet sistému, ja ir redzamas svitras, krasu nobide vai attéla rausti$anas, nav iespé&jams iegit asu, gaisu labas kvalitates attélu
vai attéls ir nepareiza orientacija.

3.4 Gaismas zondes pievienosana

Specifikacija izmantojamam gaismas zondém:

m  Skiedru kali ar 3,5 mm @
m  Garums Iidz 3000 mm

Atkariba no izmantotajam gaismas zondém, lai tas pievienotu endoskopam, var bit nepiecieSami atskirigi adapteri.

¥

S

d

Attéls 3-1: Uzstadiet endoskopa gaismas zondes adapteru.

1. Pieskravéjiet atbilstoSu gaismas zondes adapteru endoskopa gaismas zondes pieslégumam un nepiecieSamibas gadijuma gaismas
zondei.

2. Savienojiet gaismas zondi ar gaismas zondes pieslégumu.

3.5 LietoSanas pabeigSana un iepriek$éjas tiriSanas veikSana
lepriekséjo attirisanu veiciet uzreiz péc lietosanas.
1. JanepiecieS8ams, nonemiet un utilizéjiet sterilo parsegu.
2. Atdaliet endoskopu no endoskopiska saistelementa.
3. Demontgjiet gaismas zondi un visas demontéjamas dalas (pieméram, gaismas zondes adapteru).

IEVERIBAI! Okulara piltuve nav demontéjama.

4. Notiriet produktu, slaukot to ar mitru (bet ne pilosu) dranu bez pliksnam, lidz vairs nav redzamas paliekas.
5. Noslaukiet produktu ar mikstu, bezpliksnu dranu.

Nodrosiniet, lai razojums tiek sagatavots 6 stundu laika.

4 Attinsana
4.1 DrosSibas noradijumi
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4 AttiriSana
4.2 Personala kvalifikacija

A BRIDINAJUMS

Aizdomas par iespé&jamu produkta kontaktu ar Kreicfelda—Jakoba slimibas izraisitajiem — piesarnota produkta
attiriSana nav iespéjama

Krusteniska piesarnojuma risks attiriSanas laika

> Produktus, par kuriem ir aizdomas, ka tie ir piesarnoti, neparstradajiet, bet nekavéjoties izmetiet

A UZMANIBU

Nelietpratiga tiriSana un dezinfekcija
Pacientu apdraudéjums Nepietiekama tiriSanas un dezinfekcijas dél, produkta bojajumi

Izmantojiet tiriSanas un dezinfekcijas ierici (TDI), kas atbilst ISO 15883-1 prasibam

Sagatavojiet visas demont&jamas dalas (pieméram, gaismas zondes adapteru; skatiet punkts 2.2.2)

Piepildiet ierici ta, lai visai tiramie izstradajumi tiek pilniba izskaloti un iztiriti (nepaliek nenoskalotas vietas).
Tiramos izstradajumus ar [limeniem un kanaliem pieslédziet tieSi tam paredzétajos attiriSanas groza pieslégumos
Demontegjiet visus tiramo izstradajumu kranus

Lietpratigi uzturiet kartiba TDI

Izmantojiet tikai produkta sagatavoS$anai apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas lldzeklus

lepriek$€jas tiriSanas temperatlra nedrikst parsniegt 45 °C, jo tas var izraisit netirumu pielipSanu produktam

leprieksgéjas tiriSanas laika neizmantoijiet tirisanas un dezinfekcijas I1dzeklus (aktivas sastavdalas baze: aldehids,
spirts), kas var fiksét piesarnojumu

vV V. V V V V V V V

IEVERIBAI

Saskare ar hloridu saturosiem Skidumiem
Produkta korozija un iznicinasana

> lzvairieties no saskares ar kidumiem, kas satur hloridu, pieméram, kirurgiskos atlikumos, tinkttras, medikamentos,
fiziologiskos $kidumos un tiriSanas / dezinfekcijas ITdzeklos

> Péc saskares ar hloridu saturoSiem skidumiem pietiekami noskalojiet produktu ar dejonizétu tdeni un pilniba nozave-
jiet

IEVERIBAI

Ultraskanas vannas izmanto$ana
Endoskopa bojajums

> Neizmantojiet ultraskanas vannu endoskopam

IEVERIBAI

Nepiemeéroti tiriSanas Iidzekli un apstrades kimikalijas

Korozijas bojajumi, priekSlaiciga novecosanas un optisko materialu izmainas

> Izmantojiet tikai produkta sagatavoSanai apstiprinatos tiriSanas un dezinfekcijas [Tdzeklus
> lzmantojiet tikai apstrades kimikalijas, ko kimikaliju raZotajs iesaka attieciba uz materialu saderibu
> lzpildiet visus kimikaliju razotaja noradijumus attieciba uz temperatdru, koncentraciju un iedarbibas laiku

> Neizmantojiet apstrades kimikalijas, kas var izraisit sprieguma plaisas plastmasa vai tas trauslumu

4.2 Personala kvalifikacija

Medicinisko produktu attiriSanu drikst veikt tikai kvalificéts personals, kam ir nepiecieSamas zinasanas.

Zinasanas var iegt, iegustot specialu talakizglitibu vai pamatojoties uz izglitibu un praktisko darbu, vajadzibas gadijuma papildinot ar at-
tiecigiem talakizglitibas pasakumiem.
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4 Attirisana
4.3 Apstiprinata proceddra

4.3 Apstiprinata procedira
Saja dokumenta minétas sagatavo$anas procediiras ir apstiprinatas attieciba uz to efektivitati.

Operators ir atbildigs par apstiprinata attiriSanas procesa veik$anu, dokumentéSanu, pieméro$anu un uzturésanu.

Parliecinieties, vai attiriSanai izmantotas iekartas tiek pienacigi uzturétas.

4.4 Noradijumi par norisi un istenosanu
Produkta sagatavoSana attiriSanai sakas talit péc lietoSanas ar iepriek$éju tiriSanu. Skatiet punkts 3.5.

Saja dokumenta aprakstita produktu attiri$anas procesa sastavdalas

m lepriek$€ja tiriSana talt péc lietoSanas

m  Manuala vai mehaniska tirisana un dezinfekcija
m  Sterilizaciju
AttiriSanas laika lietotajiem javalka individuali aizsargtérpi.

Attirisanas sakuma produktam jabat rdpigi notiritam. Sterilizacijas videi obligati jasasniedz visas produkta dalas.

Labako un drosako attiriSanas rezultatu var panakt, izmantojot mehanisko tiriSanu un dezinfekciju, kam seko tvaika sterilizacija frakcioné-
ta vakuuma procesa.

Attieciba uz attiriSanu ievérojiet valsti spéka esoSos noteikumus, valsts un starptautiskos standartus un vadlinijas, ka ari savas iestades

higieénas noteikumus par attiriSanu.

Jauniem produktiem no ripnicas un tiem atgriezoties no remonta, pirms izmantoSanas jaiziet viss attiriSanas process.

Dazadu attiriSanas procesu izmanto$ana parmainus var izraisit produkta priekslaicigu novecosanos.

Neitralizatoru un tiri$anas lidzeklu pardozésana var sabojat produktu un izraistt Iazera markéjuma izbaléSanu.

Sikakus noradijumus par higi€niski droSu, materialus saudzéjosu un vértibu saglabajosu attirisanu atradisiet vietné www.a-k-i.org.

4.5 Tirsanas un dezinfekcijas lidzekliun paliglidzekli
Manuala tirisana ir apstiprinata ar:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Manuala dezinfekcija ir apstiprinata ar:

m  Cidex® OPA (ASP)

Mehaniska tiriSana ir apstiprinata ar:

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

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

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet razotaja informaciju lietotajiem un ievérojiet noradijumus par koncentraciju, temperatdru, lietoSanas ilgu-
mu, tdens daudzumu un iedarbibas laiku.

Paliglidzekli

Izmantojiet turpmak noraditos paliglidzek|us.
m Dranas: tiras, mikstas, bez pliksnam

m  Sukas: ar mikstiem sariem
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4 AttiriSana
4.6 Manualas tirisanas un dezinfekcijas

4.6 Manualas tiriSanas un dezinfekcijas
4.6.1 Parskats

TiriSanas/

Fa Darbib li Ti tara (°C/°F Laik i Ud kvalitat,
aze arbibas solis emperatira (°C/°F) aiks (min) Udens kvalitate dezinfekcijas Skidums

saskana ar razo- L _ _ )
’ 2-5 Dzeramais Gdens Enzimu tirisanas l1dzeklis

| Tiri8ana . A
taja noradijumiem

1] 2x skalo$ana <45/113 2x 21 Dzeramais Gdens -

saskana ar razo- Dezinfekcijas $kI-

. Dezinfekcija taja noradijumiem 12 - dums (neatskaidits)
\Y 2x skaloSana <45/113 2x 21 Dzeramais tdens -
v ':E::iEZTaa <45/113 >1 Dejonizéts odens™
VI Zavésana - - - -
Tabula 4-1: Parskats par manualo tirisSanu un dezinfekciju.
*Dejonizéts ddens = pilniba atsalots adens (demineralizéts, bez mikrobiem, ne vairak k& 10 mikrobi/ml, un ne vairak ka

0,25 endotoksinu vienibas/ml)

4.6.2 Manualas tirisanas un dezinfekcijas veikSana
| fazes veikSana: attiriSana
IEVERIBAI! Pret skrapgjumiem jutiga virsma. Noberanas risks. Neizmantojiet metala sukas, metala priek$metus vai abrazivus lidzek|us.

Notiriet piesarnojumu uz optiskajam virsmam tikai ar tiriS8anas $kiduma iemérktu tamponu.

Norade: Katra skaloSanas reizé izmantojiet tiru Gdeni un laujiet liekajam Gdenim pietiekami notecét.

1. Pilniba iegremdéjiet visas izjaukta produkta izmantotas dalas tiriSanas Skiduma uz 2—-5 minatém.

Parliecinieties, ka visu tiriSanas laiku visas pieejamas virsmas ir iemérktas tirisanas Skiduma.

2. Noslaukiet vai noberziet visas Skiduma esoSo dalu aréjas virsmas ar mikstu dranu vai mikstu suku, [idz uz virsmas vairs nav
saskatami parpalikumi.

3. Péc tam tiriet tiriSanas $kiduma esoSo produktu vismaz 1 minati, izmantojot mikstu dranu bez pliksnam vai mikstu suku.

Il fazes veikSana: skaloSana

1. Pilniba iegremdéjiet visas dalas dzeramaja Gdent (< 45 °C /113 °F) un noskalojiet visas pieejamas virsmas 2 skaloSanas reizeés,
katru reizi vismaz 1 minati.

lll fazes veikSana: dezinfekcija

1. Pilniba iegremdéjiet visas dalas dezinfekcijas Skiduma vismaz uz 12 minatém.

2. Likvidégjiet visus gaisa pusliSus, kas piekérusies dalu virsmam.

Parliecinieties, vai visas pieejamas virsmas ir iemérktas dezinfekcijas $kiduma visu dezinfekcijas laiku.

IV fazes veikSana: skaloSana

1. Pilniba iegremdéjiet produktu dzeramaja ddent (< 45 °C/113 °F) un pilniba noskalojiet visas pieejamas virsmas 2 skaloSanas reizes,
katru reizi vismaz 1 mindti.

V fazes veik§ana: nosléeguma skaloSana

1. Pilniba iegremdéjiet visas dalas dejonizéta adent (< 45 °C/113 °F), un pilntba noskalojiet visas pieejamas virsmas vismaz 1 minati.

VI fazes veikSana: zavésSana
1. Nosausiniet visas dalas ar tiru, mikstu, bezpliksnu slaukamo dranu vai operacijas dranu, vai izmantojiet medicinisko saspiesto gaisu
ar maks. 0,5 bar spiedienu.

2. Péc zavésanas veiciet vizualu parbaudi (skat. punkts 3.3.1) gaisa apgaismojuma un parliecinieties, ka produkts ir sauss, nebojats un
bez redzamiem parpalikumiem uz ta.

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

Nekavéjoties izmetiet bojatos produktus.
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4 Attirisana
4.7 Mehanisko tiri$anu un termisko dezinfekciju

4.7 Mehanisko tiriSanu un termisko dezinfekciju
4.7.1 Parskats

Faze Solis Temperatura La'_ks Tinsanas Skidums/ Gidens kvalitate
(°CI°F) (min) ’
| lepriek$éja skaloSana auksts 2 Dzeramais tdens
I Tiri$ana 60/140 10 Sarmains tiriSanas skidums

saskana ar ierices ra-

1] Starpskalo$ana sotaja standarta ciklu 1 Dzeramais Gdens
kana ar ieri -
[\ Starpskalo$ana svas_.ar)a ar |er|ces. ra 1 Dzeramais Gdens
Zotaja standarta ciklu
Dejonizéts vai attirits GdensA
v Termiska dezinfekcija 90/194 5 jonize’s v 0
vértiba: > 3000
\ Zavésana 99/210 30

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

Norade: Veicot mehanisko attiriSanu, ar krasu anodétas detalas vai plastmasas sastavdalas (pieméram, sériju gredzeni, okulara piltu-
ve) var izbalot.

4.7.2 Mehaniskas tirisanas un termiskas dezinfekcijas veikS§ana

Izmantojiet atlautu tirlSanas/dezinfekcijas ierici, kuras efektivitate ir apstiprinata. lericei jaatbilst ISO 15883-1 vai attiecigaja valsti spéka
esoS8ajam prasibam.

Lai veiktu mehanisko tiriSanu, razotajs iesaka ieprieks veikt sauso atkritumu likvidéSanu.

Slapjas atkritumu likvidé$anas gadijuma nelietojiet putojosus tirisanas lidzek|us un ripigi noskalojiet produktus pirms mehaniskas tirisa-
nas.

Izmantojiet tikai apstiprinatus un mehaniskajai tiriSanai un termiskajai dezinfekcijai piemérotus apstrades grozus. levérojiet groza lietosa-
nas instrukciju.

1. levietojiet visas dalas apstrades groza.

2. Aizveriet grozu.

3. Novietojiet grozu tiriSanas/dezinficéSanas ierice.

Lai to izdarttu, izmantojiet apstiprinatu uzpildes veidu.

Piepildot parliecinieties, ka neveidojas skaloSanas €énas.

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

5. Iznemiet apstradato produktu no tirisanas/dezinfekcijas ierices.

6. Péc zavésanas veiciet vizualo parbaudi spoza apkartéja apgaismojuma. Parliecinieties, ka produkti ir sausi, nav bojati un uz tiem nav
redzamu palieku.
Izmantojiet palielinamo stiklu.

Ja nepiecieSams, atkartojiet tiriSanas un dezinfekcijas procedaru.

Nekavéjoties izmetiet bojatos produktus.
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4 AttiriSana
5.1 Riciba traucéjumu gadijuma

4.8 Sterilizacija

4.8.1 Tvaika sterilizacija

Izmantojiet pilniba atsélotu dzeramo adeni, kas atbilst EN 285 prasibam.

Izmantojiet tikai apstiprinatus un tvaika sterilizacijai ar autoklavu piemérotus apstrades grozus. levérojiet groza lietoSanas instrukciju.
1. Parliecinieties, vai manuala vai mehaniska tirisana un dezinfekcija ir pabeigta un produkts ir pareizi notirits un nozavéts.

2. levietojiet visas dalas apstrades groza.

3. Aizveriet grozu.

4. Aptiniet grozu divos atseviSkos slanos ar apstiprinatu sterilizacijai paredzétu aptiSanas materialu.

5

levietojiet aptito grozu sterilizacijas iericé saskana ar apstiprinato ievietoSanas paraugu. levérojiet sterilizacijas ierices raZotaja
noradijumus.

6. Saciet tvaika sterilizaciju ar autoklavu atbilstoSi razotaja noradém ar turpmakajiem parametriem.

Cikla tips frakcionéts vakuuma process

Pulss 4

Temperatdra 134 °C (273 °F)

Noturésanas laiks vismaz 3 min (efektivais sterilizacijas laiks)

IEVERIBAI! Pret triecieniem jutigi sakarséti produkti. Izvairieties no triecieniem un satricinajumiem.
IEVERIBAI! Bojajumi straujas temperatiiras mainas dél. Lauj produktiem atdzist lidz istabas temperatirai bez papildu dzesésanas.

7. lznemiet apstradato produktu no sterilizacijas ierices.

Parliecinieties, ka péc attiriSanas sterilitate tiek saglabata.

1. Parliecinieties, ka manuala vai mehaniska tirisana un dezinfekcija ir pabeigta.
levietojiet visas dalas apstrades groza.

Aizveriet grozu.

DN

Aptiniet grozu divos atseviSkos slanos ar apstiprinatu sterilizacijai paredzétu aptiSanas materialu.
A UZMANIBU! Applaucésanas risks, piepildot ierici. Valkajiet piemérotus cimdus.
5. levietojiet aptito grozu sterilizacijas iericé saskana ar apstiprinato ievietoSanas paraugu. levérojiet sterilizacijas ierices razotaja
noradijumus.

6. Saciet tvaika sterilizaciju ar autoklavu atbilstoSi razotaja noradém ar turpmakajiem parametriem.

Cikla tips frakcionéts vakuuma process

Pulss 4

Temperatdra 134 °C (273 °F)

Noturésanas laiks vismaz 3 min (efektivais sterilizacijas laiks)

Norade: Ekspluatants ir atbildigs par to, lai izmantota sterilizacijas ierice atbilst iepriekS minétajiem parametriem.
A UZMANIBU! Applaucé$anas risks ierices iznemsanas laika. Valkajiet piemérotus cimdus.
IEVERIBAI! Pret triecieniem jutigi sakarséti produkti. Izvairieties no triecieniem un satricinajumiem.
IEVERIBAI! Bojajumi straujas temperatiiras mainas dél. Lauj produktiem atdzist lidz istabas temperatiirai bez papildu dzesé$anas.

7. lznemiet apstradato produktu no sterilizacijas ierices.

Parliecinieties, ka péc attiriSanas sterilitate tiek saglabata.

5 Labosana un remonts
5.1 Riciba traucejumu gadijuma

Traucéjums lespéjamais célonis Risinajums

Slikta attéla kvali- | Stikla virsmas ir netiras Manuali tiriet saskana ar nodala 4, péc tam attiriet, par-
tate, pieméram, at- baudiet Gdens kvalitati

téls ir neskaidrs, - T o o

dzeltenigs, parak Noplide, bojata lécu sistéma Nosutiet endoskopu remontam

tumss vai parak Nepiemérota gaismas zonde Izmantojiet piemérotu gaismas zondi

vaji apgaismots
Gaismas zonde nav pareizi pievienota endosko- Parbaudiet gaismas zondes savienojumu
pam
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5 LaboSana un remonts

5.2 Remonts

Traucéjums

lespéjamais célonis

Risinajums

Optiskas Skiedras ir netiras

Manuali tiriet saskana ar nodala 4, péc tam attiriet, par-
baudiet tdens kvalitati

Gaismas zonde vai gaismas avots netirs vai bo-
jats

Parbaudiet gaismas zondi un gaismas avotu (pieméram,
uzspidiniet uz baltas virsmas)

Bojatas optiskas Skiedras

Parbaudiet optiskas Skiedras saskana ar punkts 3.3

$anas, krasa
na

Korozija, traipu ra-

Nepietiekama tiriSana (pieméram, atlikuSas pro-

s mai-  telnu paliekas)

Manuala tiriet saskana ar nodala 4, ja nepiecieSams rapi-
gi noberzéjiet, péc tam attiriet

Nepietiekama skalo$ana starp attiriSanas fazém,
1pasi pirms sterilizacijas

Kartigi skalojiet starp attiriSanas fazém

Parak augsta hlorida, mineralvielu (pieméram,
kalka), silikatu, (smago) metalu vai organisko vie-
lu koncentracija

Parbaudiet Gdens kvalitati, nepiecieSamibas gadijuma iz-
mantojiet tikai pilniba demineralizétu Gdeni

Netirs, parak biezi izmantots tiriSanas un dezin-
fekcijas Skidums

Regulari atjaunojiet tiriSanas un dezinfekcijas Skidumu

Argja risa, pieméram, saskaroties ar risu saturo-

Su tvaiku, attiriSana kopa ar bojatiem vai riséjo-
Siem instrumentiem

Parbaudiet apgades sistémas, veicot kopigu attirisanu,
pievérsiet uzmanibu materialu savietojamibai un iepriek-
Séjiem bojajumiem, ka arT izvairieties no savstarpéjas sa-
skares

Kontakta korozija

Izvairieties no kontakta ar citiem produktiem

Tabula 5-1: Traucéjumu tabula.

5.2 Remonts

Ja nepiecieSams produkta remonts, sazinieties ar musu tehnisko dienestu.

Pievienojiet satljumam péc iespéjas precizaku kliidu aprakstu.

A BRIDINAJUMS

Piesarnots produkts
InficéSanas risks

> Pirms nosutiSanas apstradajiet produktu (nodala 4)

Ja iespéjams,

sQti$anai izmantojiet originalo iepakojumu.

Markejiet arejo iepakojumu par attirisanas statusu.

Més paturam tiesibas atteikties no nemarkétu pre€u pienemsanas un nosutit tas atpakal.

6 Produkta dati

6.1 Tehniskie dati

Poz. Nr. DoV FoV WL (mm) @ (mm)
41-0152a / 41-0152a-FX  0° Standarta 113 2,7

Tabula 6-1: Tehniskie dati

Art. Nr. = artikula numurs
FoV = atvéruma lenkis

@ = ievadiSanas dalas aréjais diametrs

Factory Exchange [FX] (remonta apmaina)

Cistoskops 2,

7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

DoV = skata virziens
WL = darba garums

lerices ar pozicijas numuru, kas beidzas ar ,FX”, ir labotas vai atjaunotas, lai tas atbilstu sakotn&jam produkta specifikacijam.

6.2 Apkartéjas vides apstakli

Transportésanas un uzglabasanas nosacijumi

Temperatira
Relativais gai

sa mitrums

Gaisa spiediens

-20 °C Iidz +70 °C
5% I1dz 95%
No 70 kPa Iidz 106 kPa
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6 Produkta dati
6.3 Rezerves dalas un piederumi

Uzglabajiet attiritus produktus, pasargajot no atkartotas piesarnoSanas, sterila iepakojuma vieta, kura ir sausa, labi ventiléta, briva no pu-
tekliem, aizsargata no gaismas un ar vienmeérigu temperataru.

TieSi saules stari, augsta temperatira, augsts gaisa mitrums vai starojums var sabojat produktu vai radit inficéSanas risku.

Uzglabajot parliecinieties, ka produktu nevar sabojat citi instrumenti. Tapéc produktu ir ieteicams uzglabat atseviski vai izmantot tvertnes,
kuras to var nostiprinat.

LietoSanas apstakli

Temperatdra +15 °C Iidz +40 °C
Relativais gaisa mitrums 10% I1dz 95%
Gaisa spiediens No 70 kPa Iidz 106 kPa

A UZMANIBU

Apkartéjas vides prasibu neievérosana
Neatgriezenisks audu bojajums vai nevélama koagulacija, lietotaja savainoSana, materialie zaud&jumi

> leverojiet apkartéjas vides prasibas, ka arT transportéSanas un uzglabasanas nosacijumus.

6.3 Rezerves dalas un piederumi

Izmantojiet tikai originalas rezerves dalas un piederumus.

Attels Apziméjums Pozicijas numurs
Endoskopa gaismas zondes adapters, 05.0114z
m sistéma ,Storz"
Endoskopa gaismas zondes adapters, 05.0116b
sistéma ,Wolf*

Tabula 6-2: Rezerves dalas un piederumi.
7 Utilizacija
A BRIDINAJUMS

Piesarnots produkts
InficéSanas risks

> Attiriet produktu pirms utilizacijas (nodala 4)

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