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ii Lai maksimali samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, Sie lietoSanas noradijumi ir
rupigi jaievero. Instrumentu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti.
Produkti tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet pilns apstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un, ja

nepiecieSams, sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz $adiem nekirurgiski invaziviem turésanas instrumentiem no Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (turpmak teksta “Tekno-Medical”):
e Kermena dalu satverSanas knaibles, katetri, sveSkermeni, stieples utt.
MD e pincetes (ausis, acs, Skembas),
e Dzemdniecibas un ginekologijas instrumenti.
(Produktu sarakstu skatit pedeja sadala)

2 PARBAUDES

Pirms produktu lieto$anas japarbauda, vai tiem nav lizumu, plaisu, deformaciju, bojajumu un funkcionalitates. Ipagi
rupigi japarbauda tadas vietas ka grieSanas malas, darba gali, savienojumi un visas kustigas dalas. Nolietoti,
korodéjusi, deforméti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir jaiznicina.

3 LIETOSANA

Produktus drikst izmantot tiem paredzétajam mérkim tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts personals. Arstgjosais
arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izveli ipaSiem lietojumiem vai operativai lietoSanai, atbilstoSu personala
apmacibu un pieredzi darba ar produktiem.

4  PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

Mediciniska ierice dazadu anatomisku strukturu, sveSkermenu, paliglidzek|u turéSanai, satverSanai, fikséSanai un
manipuléSanai ka dala no nekirurgiski-invazivas arstésanas cilvekiem.

LietoSanas ilgums ir islaicigs (paredzéts normalos apstak|os nepartrauktai lietoSanai mazak neka 60 minutes) saskana
ar Regulu (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJAS

Atkartoti lietojami, nekirurgiski invazivi turéSanas instrumenti ir dala no standarta instrumentiem, kas paredzéti
visparejai arstéSanai un procediram uz dabigam kermena atverém. Ka instrumentus satverSanai, pozicionéSanai,
vadiSanai, nostiprina$anai, modificéSanai, ievietoSanai vai nonemsanai tos izmanto gandriz visos standarta lietojumos.

6 KONTRINDIKACIJAS

Vairakkart lietojamu grieSanas instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu
izmanto8ana. Kontrindikacijas pastav ari S$ados gadijumos:
e vispar€ji darbspéjas traucejumi;
e ja pacients nevélas;
5 e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Sie instrumenti nav paredzéti darbam ar sirds vai centralo nervu un asinsrites sistémul!

7 PACIENTU KOPUMS

Iznemot Saja lietoSanas instrukcija minétos kontrindicétos lietoSanas veidus, pacientu kopumam nav ierobeZzojumu.

8 UTILIZACIJA

Ja instrumentus vairs nav iespéjams salabot un parstradat, tie jalikvide saskana ar attiecigaja valsti spéka esoSajiem
noteikumiem un tiesibu aktiem.
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9 BRIDINAJUMI

Instrumentus, kas izgatavoti no neriiséjosa térauda, nedrikst ievietot fiziologiska sals skiduma (NaCl), jo ilgstoss
kontakts var izraisit punktveida vai sprieguma koroziju. Instrumentus drikst sterilizet tikai péc iepriek$éjas tiriSanas
un dezinfekcijas.

Pavisam jauniem produktiem pirms pirmas lieto8anas reizes ir jaiziet viss sagatavoSanas process. Jaunai medicinas
iericei péc piegades javeic rupiga vizuala un funkcionala parbaude. Ja mediciniskajai iericei ir aréji redzami defekti
(skrapéjumi, plisumi, plaisas, robi, izliektas dalas un stivums) vai ja ta nedarbojas, ka aprakstits Saja lietoSanas
instrukcija, mums ka raZotajam vai jusu tirdzniecibas partnerim ir nekavéjoties jainforme.

Lai nodroSinatu minéto produktu droSu darbibu, butiska ir pareiza produktu apkope un kopSana. Tapéc pirms katras
lieto$anas ir javeic funkcionals vai vizuals tests. Si iemesla d&] més atsaucamies uz attiecigajam $is lieto$anas
instrukcijas sadalam.

Nav ipaSu prasibu produktu uzglabaSanai pirms sterilizacijas. Més joprojam iesakam uzglabat mediciniskas ierices tira
un sausa vide.

Transportéjot, tirot, apkopjot, steriliz€jot un uzglabajot, ar visiem medicinas instrumentiem vienmér ir jarikojas ar
vislielako piesardzibu. Tas jo ipaSi attiecas uz darba galiem, barjeram un citam jutigam zonam.

10 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSamas zinasanas un
pieredze paredzeto darbibu veikSanai. Sikaka informacija par instrumentu atkartotu apstradi ir atrodama AKI
"Sarkanaja brosura". Saites uz tiesibu aktiem, standartiem un specialistu parstrades komitejam ir atrodamas ari
timekla vietné www.a-k-i.org.

Produkta dizaina un izmantoto materialu dé| nevar noteikt maksimalo iespéjamo pielietojuma ierobeZojumu.
Medicinisko iericu kalpoSanas laiku galvenokart nosaka to funkcija un ripiga apieSanas. BieZa parstrade nedaudz

ietekmé produktu. Produkta miZa beigas parasti nosaka nodilums un lietoSanas raditi bojajumi.

10.1 Sagatavosanas darbi uz vietas

Uzreiz péc lietoSanas no instrumentiem notiriet lielakos netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzek|us vai karstu udeni
(>40°C), jo tas izraisa atlikumu piekerSanos un var negativi ietekmét tiriSanas rezultatu.

10.2 Transportésana

Instrumentu droSa uzglabasana slégta konteinera un transportéSana uz parstrades vietu, lai novérstu instrumentu
bojajumus un vides piesarnosanu.

10.3 Sagatavosanas dekontaminacijai

Ja iespejams sagatavoSanai, instrumenti jaizjauc vai jaatver (skatiet konkrétajam izstradajumam paredzétos
noradijumus).

Instrumenti jauzglaba ta, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemérotiem instrumentu turétajiem. Instrumentu turétaju
stavoklis nedrikst traucéet turpmaku tiriSanu un dezinfekciju skanas vai skaloSanas énu del.

10.4 Manuala iepriekséja tiriSana
Vismaz 5 minutes ievietojiet instrumentus auksta dejonizéta udeni. Ja iespéjams, izjauciet instrumentus un
nomazgajiet tos zem auksta udens ar mikstu suku, lidz nav redzami atlikumi. Vismaz 10 sekundes ar tdens pistoli ar
spiedienu skalojiet dobumus, urbumus un vitnes (puls€jo§a metode, minimalais spiediens 2 bar).
levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatira ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriSanas lidzekli uz 15
minutém un tiriet ar ultraskanu. Iznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu udeni.
Tiri8anas Skidums jamaina vismaz reizi diena, vajadzibas gadijuma ari biezak. Parak augsts piesadrnojuma limenis
mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. levérojiet valsts tiesibu aktus un pamatnostadnes.
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10.5 Mehaniska tiriSana
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Darbiba Parametrs

lepriekséja SkaloSanas temperatura + dens kvalitate | Auksts pilsétas udensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja SkaloSanas temperatira + udens kvalitate | Auksts pilsétas idensvada tdens
skalosana ledarbibas laiks 180 sek.

MazgaSanas temperatira 45°C

Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Mazgasana ledarbibas laiks 300 sek. (worst case condition) / RKI

ieteikums 600 sek.

TiriSanas lidzekli

Neodisher Medizym

Koncentracija

0,50 %

Neitralizacija

SkaloSanas temperatira

40°C

Udens kvalitate

Pilsétas udensvada udens

ledarbibas laiks

180 sek.

NeitralizéjoSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Papild SkaloSanas temperatura 40°C
skaalgléal:la Udens kvalitate Dejonizéts tdens
ledarbibas laiks 120 sek.
10.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
- Dezinfekcijas temperatlra 90°C (Ao 3000)
Termiska

Udens kvalitate Dejonizéts udens

ledarbibas laiks 300 sek.

Instrumentu arpuses zavéSana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas zavéSanas
ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu zaveéSanu, izmantojot nepluksnojoSu
dranu. IzZavéjiet instrumentu dobumus un kanalus ar sterilu saspiestu gaisu.

10.7 Darbibas parbaude

Péc katras tiriSanas produktiem jabut makroskopiski tiriem, t.i., bez redzama piesarnojuma. Notraipiti produkti
nekavéjoties jaizSkiro un tiem javeic ipasa apstrade. Ipasi rupigi japarbauda visas kustigas dalas. Ja rodas k|udas vai
bojajumi, preces nekaveéjoties jasaskiro.

dezinfekcija

Zaveésana

10.8 Instrumentu kopsana

“Kopsana” butiba nozime instrumentu ellas vai instrumenta piena uzklaSanu (baltas ellas emulsiju Gdeni). Produkti
ar kustinamiem spilém, savienojumiem, slédzeném vai ar metala bidamam virsmam jaapstrada ar tvaiku
sterilizéjamiem parafina ellas bazes kopSanas lidzekliem. Parafina ellai jaatbilst speka esoSajai farmakopejai un jabut
fiziologiski nekaitigai. (Papildu informaciju var atrast DIN 96298-4.)

10.9 lepakojums
Izvélieties standarta prasibam atbilstoSu steriliz€jamo instrumentu iepakojumu saskana ar DIN EN ISO 11607-1, DIN
EN 868-2 un DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizacija

Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665), nemot véra
attiecigas valsts prasibas.

Pirmsvakuums: 3 reizes
Sterilizacijas temperatiira: 134 °C
Sterilizacijas laiks: 5 min.

Zusanas laiks: 20 min.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus masu atbildibas!

10.11 Uzglabasana

= Sterilizeétie instrumenti jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tira un no putekliem briva vide mérena
T temperatira no+5°C lidz +40°C un pastavigad mitruma. Neglabat kopa ar kimikalijam. Attalumam starp gridu
i’ii\ un plauktu jabat vismaz 30 cm. Uzglaba8anas periodu nosaka lietotajs.

a
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10.12 Informacija par sagatavosanas validaciju
Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti §adi materiali un iekartas:

TiriSanas lidzekli: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neitralizators: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Mazgasanas un dezinfekcijas iekarta: Miele PG 8535
Tvaika autoklavs: Lautenschldger ZentraCert
Sikaku informaciju skatiet parbaudes zinojumos:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11 PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

Saskana ar medicinas ieriu regulas (ES) 2017 /745 prasibam un musu kvalitates vadibas sistemu visas
produktu problémas ir jazino razotajam.
Darba laika ar mums var sazinaties pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, lidzu, siitiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .
Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai paSvaldibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.

12 GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek pakl|auti kvalitates kontrolei. Ja rodas
kadi defekti, ludzu, sazinieties ar misu klientu apkalpoSanas dienestu.

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir piemeéroti jebkurai konkrétai procedurai. Tas janosaka lietotajam. Tekno-
Medical neuznemas atbildibu par nejausSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Tekno-Medical neuznemas atbildibu, ja Sie
lietoSanas noradijumi ir acimredzami parkapti.

Uzmanibu: Ja instrumenti tiek lietoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical neuznemas nekadu
atbildibu par atkartotu izmantoSanu.

13 APKOPE UN REMONTS

Neméginiet pats remontét vai modificét produktu. Par to ir atbildigs tikai pilnvarots raZotaja personals. Bojatiem

produktiem pirms to atgrieSanas remontam javeic visa parstrades procedura. AtgrieSanai, lidzu, izmantojiet misu

RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu. Sis veidlapas var atrast misu timekla vietné.
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

14 SIMBOLI

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

Uzmanibu! Razotajs

Mediciniskas ierices Razo$anas datums

Nesterilizéts Levérojiet lietoSanas instrukcijas

=L E

Aizsargajiet no saules gaismas

apll
el

Kataloga numurs

Uzglabat sausa veida

.Y

Partijas apziméjums

CE markéjums

ENENEN > e

Skaidra produkta identifikacija c

m
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REF

Drukats: 17.03.2026

5220-25 11607-20 11845-01* 34364-26 35741-25 40682-08 50422-05* 700-996
5230-20 11608-13 11860-10 34366-21 35745-30 40690-08 50433-01 775-5244*
5240-15* 11609-14* 21815-01* 34370-20 35748-46 40713-07 50433-02 70000089164
5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 | 50450-08* 720000102261
5410-17 11609-20 22012-07* 34380-32 38580-01 40751-10 | 50450-10* Z0000105095
5430-16 11609-20* 25039-00 34389-16* | 38580-02 48180-01 50450-11* 20000117501
5430-17 11615-15 28550-30 34393-23 38580-03 48180-02 50456-01 70000118370
5430-19 11615-20 29121-30 34394-27 38580-04 48180-03 50462-16 720000119571
7101-04EC* | 11617-18 29130-00 34395-25 38580-05 48182-10 | 50463-08* 20000119607
7110-05* 11624-17* 29130-01 35600-30 38581-01 48196-13 50464-08* 70000120406
7111-03EC* | 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 720000127561
7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* 70000128111
7113-06* 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 | 50470-08* 20000128283
7117-10* 11703-10 34301-24 35605-40 38582-02 50417-11 50472-45/14* | 70000129612
7117-13 11730-10 34302-17 35607-44 38582-03 50419-10 | 50473-08* 720000129765
7120-18* 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* | 50475-08* 20000130352
7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 20000130373
7125-13 11742-08* 34306-28* 35614-39 38598-21 50420-02 51066-20 20000130457
7125-15 11742-09 34310-24 35615-30 40274-20 50420-03 51067-16 20000130834
11500-08 11743-08* 34310-25 35618-36 40598-08 50420-04 [51068-14

11500-09 11750-07 34310-35* 35618-39 40599-08 50420-05 51069-18

11500-11 11750-10 34311-26 35620-32 40600-08 50420-06 51071-20

11501-08* 11750-11+ 34314-24 35620-38 40601-08 50420-07* [51078-17

11520-10 11751-07 34315-24 35622-36 40602-07 50420-08* [51079-18

11521-10 11751-10 34320-28 35635-41 40603-07 50420-09* [51095-01

11530-10 11780-07 34322-26 35637-40 40604-07 50420-10* | 51095-02

11531-10 11780-10 34328-23 35640-00 40605-07 50421-01 51095-03

11533-12 11781-07 34329-26 35664-28 40606-07 50421-02 51099-18

11540-10 11781-10 34351-24 35701-28 40607-11 50421-03 53580-01

11540-12 11800-08 34352-24 35702-28 40608-10 50421-04 | 53580-02

11601-11 11807-12* 34353-24 35703-28 40609-10 50421-05 53580-03

11603-12 11834-09 34356-24 35711-28 40610-09 50421-06 53580-04

11604-14 11836-09 34357-24 35712-28 40611-09 50422-01* |53585-17

11605-14 11838-09 34358-24 35713-28 40612-11 50422-02* |55150-99

11607-16 11840-09 34360-21 35720-27 40615-10 50422-03* |700-993*

11607-18* 11841-09 34361-21 35721-27 40616-10 50422-04* |700-994

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1} TEKNO

GERMANY

Tel.: +49

GebA 01-1-002_Haltende Instrumente_LV_v3.docx

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
D-78532 Tuttlingen

Sattlerstrabe 11
(0) 7461 1701-0

Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com

17.03.2026

q3




