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Lai maksimāli samazinātu risku pacientiem, lietotājiem vai trešajām personām, šie lietošanas norādījumi ir 

rūpīgi jāievēro. Instrumentu lietošanu, sagatavošanu un testēšanu drīkst veikt tikai apmācīti speciālisti. 

Produkti tiek piegādāti nesterili, un tiem ir jāiziet pilns apstrādes cikls (tīrīšana, dezinfekcija un, ja 

nepieciešams, sterilizācija) pirms pirmās un katras nākamās lietošanas reizes. 

1 DARBĪBAS JOMA 

Šīs lietošanas instrukcijas attiecas uz šādiem neķirurģiski invazīviem turēšanas instrumentiem no Tekno-Medical 

Optik-Chirurgie GmbH (turpmāk tekstā “Tekno-Medical”): 

• Ķermeņa daļu satveršanas knaibles, katetri, svešķermeņi, stieples utt. 

• pincetes (ausis, acs, šķembas), 

• Dzemdniecības un ginekoloģijas instrumenti. 

(Produktu sarakstu skatīt pēdējā sadaļā) 

2 PĀRBAUDES 

Pirms produktu lietošanas jāpārbauda, vai tiem nav lūzumu, plaisu, deformāciju, bojājumu un funkcionalitātes. Īpaši 

rūpīgi jāpārbauda tādas vietas kā griešanas malas, darba gali, savienojumi un visas kustīgās daļas. Nolietoti, 

korodējuši, deformēti, poraini vai citādi bojāti instrumenti ir jāiznīcina. 

3 LIETOŠANA 

Produktus drīkst izmantot tiem paredzētajam mērķim tikai atbilstoši apmācīts un kvalificēts personāls. Ārstējošais 

ārsts vai lietotājs ir atbildīgs par instrumentu izvēli īpašiem lietojumiem vai operatīvai lietošanai, atbilstošu personāla 

apmācību un pieredzi darbā ar produktiem. 

4 PAREDZĒTAIS PIELIETOJUMA MĒRĶIS  

Medicīniskā ierīce dažādu anatomisku struktūru, svešķermeņu, palīglīdzekļu turēšanai, satveršanai, fiksēšanai un 

manipulēšanai kā daļa no neķirurģiski-invazīvas ārstēšanas cilvēkiem. 

Lietošanas ilgums ir īslaicīgs (paredzēts normālos apstākļos nepārtrauktai lietošanai mazāk nekā 60 minūtes) saskaņā 

ar Regulu (ES) 2017/745. 

5 INDIKĀCIJAS 

Atkārtoti lietojami, neķirurģiski invazīvi turēšanas instrumenti ir daļa no standarta instrumentiem, kas paredzēti 

vispārējai ārstēšanai un procedūrām uz dabīgām ķermeņa atverēm. Kā instrumentus satveršanai, pozicionēšanai, 

vadīšanai, nostiprināšanai, modificēšanai, ievietošanai vai noņemšanai tos izmanto gandrīz visos standarta lietojumos. 

6 KONTRINDIKĀCIJAS 

Vairākkārt lietojamu griešanas instrumentu lietošana parasti ir kontrindicēta, ja ir indicēta citu ķirurģisku metožu 

izmantošana. Kontrindikācijas pastāv arī šādos gadījumos:  

• vispārēji darbspējas traucējumi; 

• ja pacients nevēlas; 

• ja nav izpildītas tehniskās prasības. 
Šie instrumenti nav paredzēti darbam ar sirds vai centrālo nervu un asinsrites sistēmu! 

7 PACIENTU KOPUMS 

Izņemot šajā lietošanas instrukcijā minētos kontrindicētos lietošanas veidus, pacientu kopumam nav ierobežojumu. 

8 UTILIZĀCIJA 

Ja instrumentus vairs nav iespējams salabot un pārstrādāt, tie jālikvidē saskaņā ar attiecīgajā valstī spēkā esošajiem 

noteikumiem un tiesību aktiem. 
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9 BRĪDINĀJUMI 

Instrumentus, kas izgatavoti no nerūsējošā tērauda, nedrīkst ievietot fizioloģiskā sāls šķīdumā (NaCl), jo ilgstošs 

kontakts var izraisīt punktveida vai sprieguma koroziju. Instrumentus drīkst sterilizēt tikai pēc iepriekšējas tīrīšanas 

un dezinfekcijas. 

Pavisam jauniem produktiem pirms pirmās lietošanas reizes ir jāiziet viss sagatavošanas process. Jaunai medicīnas 

ierīcei pēc piegādes jāveic rūpīga vizuāla un funkcionāla pārbaude. Ja medicīniskajai ierīcei ir ārēji redzami defekti 

(skrāpējumi, plīsumi, plaisas, robi, izliektas daļas un stīvums) vai ja tā nedarbojas, kā aprakstīts šajā lietošanas 

instrukcijā, mums kā ražotājam vai jūsu tirdzniecības partnerim ir nekavējoties jāinformē. 

Lai nodrošinātu minēto produktu drošu darbību, būtiska ir pareiza produktu apkope un kopšana. Tāpēc pirms katras 

lietošanas ir jāveic funkcionāls vai vizuāls tests. Šī iemesla dēļ mēs atsaucamies uz attiecīgajām šīs lietošanas 

instrukcijas sadaļām. 

Nav īpašu prasību produktu uzglabāšanai pirms sterilizācijas. Mēs joprojām iesakām uzglabāt medicīniskās ierīces tīrā 

un sausā vidē. 

Transportējot, tīrot, apkopjot, sterilizējot un uzglabājot, ar visiem medicīnas instrumentiem vienmēr ir jārīkojas ar 

vislielāko piesardzību. Tas jo īpaši attiecas uz darba galiem, barjerām un citām jutīgām zonām. 

10 ATKĀRTOTA SAGATAVOŠANA 

Kopumā ķirurģiskos instrumentus drīkst atkārtoti apstrādāt tikai personas, kurām ir nepieciešamās zināšanas un 

pieredze paredzēto darbību veikšanai. Sīkāka informācija par instrumentu atkārtotu apstrādi ir atrodama AKI 

"Sarkanajā brošūrā". Saites uz tiesību aktiem, standartiem un speciālistu pārstrādes komitejām ir atrodamas arī 

tīmekļa vietnē www.a-k-i.org. 

Produkta dizaina un izmantoto materiālu dēļ nevar noteikt maksimālo iespējamo pielietojuma ierobežojumu. 

Medicīnisko ierīču kalpošanas laiku galvenokārt nosaka to funkcija un rūpīga apiešanās. Bieža pārstrāde nedaudz 

ietekmē produktu. Produkta mūža beigas parasti nosaka nodilums un lietošanas radīti bojājumi. 

10.1 Sagatavošanas darbi uz vietas 

Uzreiz pēc lietošanas no instrumentiem notīriet lielākos netīrumus. Neizmantojiet fiksācijas līdzekļus vai karstu ūdeni 

(>40°C), jo tas izraisa atlikumu pieķeršanos un var negatīvi ietekmēt tīrīšanas rezultātu. 

10.2 Transportēšana 

Instrumentu droša uzglabāšana slēgtā konteinerā un transportēšana uz pārstrādes vietu, lai novērstu instrumentu 

bojājumus un vides piesārņošanu. 

10.3 Sagatavošanās dekontaminācijai 

Ja iespējams sagatavošanai, instrumenti jāizjauc vai jāatver (skatiet konkrētajam izstrādājumam paredzētos 

norādījumus). 

Instrumenti jāuzglabā tā, lai tos varētu izskalot uz iekārtām piemērotiem instrumentu turētājiem. Instrumentu turētāju 

stāvoklis nedrīkst traucēt turpmāku tīrīšanu un dezinfekciju skaņas vai skalošanas ēnu dēļ. 

10.4 Manuāla iepriekšēja tīrīšana 

Vismaz 5 minūtes ievietojiet instrumentus aukstā dejonizētā ūdenī. Ja iespējams, izjauciet instrumentus un 

nomazgājiet tos zem auksta ūdens ar mīkstu suku, līdz nav redzami atlikumi. Vismaz 10 sekundes ar ūdens pistoli ar 

spiedienu skalojiet dobumus, urbumus un vītnes (pulsējošā metode, minimālais spiediens 2 bar). 

Ievietojiet instrumentus ultraskaņas vannā 40 °C temperatūrā ar 0,5 % sārmainu vai enzīmu tīrīšanas līdzekli uz 15 

minūtēm un tīriet ar ultraskaņu. Izņemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu ūdeni. 

Tīrīšanas šķīdums jāmaina vismaz reizi dienā, vajadzības gadījumā arī biežāk. Pārāk augsts piesārņojuma līmenis 

mazina tīrīšanas efektu un palielina korozijas risku. Ievērojiet valsts tiesību aktus un pamatnostādnes. 
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10.5 Mehāniska tīrīšana 

Darbība Parametrs 

Iepriekšēja 
skalošana 

Skalošanas temperatūra + ūdens kvalitāte Auksts pilsētas ūdensvada ūdens 

Iedarbības laiks 60 sek. 

Iepriekšēja 
skalošana 

Skalošanas temperatūra + ūdens kvalitāte Auksts pilsētas ūdensvada ūdens 

Iedarbības laiks 180 sek. 

Mazgāšana 

Mazgāšanas temperatūra 45°C 

Ūdens kvalitāte Pilsētas ūdensvada ūdens 

Iedarbības laiks 
300 sek. (worst case condition) / RKI 

ieteikums 600 sek. 

Tīrīšanas līdzekļi Neodisher Medizym 

Koncentrācija 0,50 % 

Neitralizācija 

Skalošanas temperatūra 40°C 

Ūdens kvalitāte Pilsētas ūdensvada ūdens 

Iedarbības laiks 180 sek. 

Neitralizējošais līdzeklis Neodisher Z 

Koncentrācija 0,10 % 

Papildu 
skalošana 

Skalošanas temperatūra 40°C  

Ūdens kvalitāte Dejonizēts ūdens 

Iedarbības laiks 120 sek. 

10.6 Mehāniska (termiskā) dezinfekcija 

Darbība Parametrs 

Termiskā 
dezinfekcija 

Dezinfekcijas temperatūra 90°C (A0 3000) 

Ūdens kvalitāte Dejonizēts ūdens 

Iedarbības laiks 300 sek. 

Žāvēšana 

Instrumentu ārpuses žāvēšana, izmantojot mazgāšanas un dezinfekcijas iekārtas žāvēšanas 

ciklu. Ja nepieciešams, varat veikt papildu manuālu žāvēšanu, izmantojot neplūksnojošu 

drānu. Izžāvējiet instrumentu dobumus un kanālus ar sterilu saspiestu gaisu. 

10.7 Darbības pārbaude 

Pēc katras tīrīšanas produktiem jābūt makroskopiski tīriem, t.i., bez redzama piesārņojuma. Notraipīti produkti 

nekavējoties jāizšķiro un tiem jāveic īpaša apstrāde. Īpaši rūpīgi jāpārbauda visas kustīgās daļas. Ja rodas kļūdas vai 

bojājumi, preces nekavējoties jāsašķiro. 

10.8 Instrumentu kopšana 

“Kopšana” būtībā nozīmē instrumentu eļļas vai instrumenta piena uzklāšanu (baltās eļļas emulsiju ūdenī). Produkti 

ar kustināmiem spīlēm, savienojumiem, slēdzenēm vai ar metāla bīdāmām virsmām jāapstrādā ar tvaiku 

sterilizējamiem parafīna eļļas bāzes kopšanas līdzekļiem. Parafīna eļļai jāatbilst spēkā esošajai farmakopejai un jābūt 

fizioloģiski nekaitīgai. (Papildu informāciju var atrast DIN 96298-4.) 

10.9 Iepakojums 

Izvēlieties standarta prasībām atbilstošu sterilizējamo instrumentu iepakojumu saskaņā ar DIN EN ISO 11607-1, DIN 

EN 868-2 un DIN EN 868-8. 

10.10 Sterilizācija 

Izstrādājumu sterilizācija ar frakcionētu pirmsvakuuma procesu (saskaņā ar DIN EN ISO 17665), ņemot vērā 

attiecīgās valsts prasības. 
 

 

 

 

 

Jebkuras citas sterilizācijas metodes izmantošana ir ārpus mūsu atbildības! 

10.11 Uzglabāšana 

Sterilizētie instrumenti jāuzglabā piemērotā iepakojumā sausā, tīrā un no putekļiem brīvā vidē mērenā 

temperatūrā no+5°C līdz +40°C un pastāvīgā mitrumā. Neglabāt kopā ar ķimikālijām. Attālumam starp grīdu 

un plauktu jābūt vismaz 30 cm. Uzglabāšanas periodu nosaka lietotājs. 

  

Pirmsvakuums: 3 reizes 

Sterilizācijas temperatūra: 134 °C 

Sterilizācijas laiks: 5 min. 

Žūšanas laiks: 20 min. 
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10.12 Informācija par sagatavošanas validāciju 

Manuālās sagatavošanas validācijā tika izmantoti šādi materiāli un iekārtas: 

11 PRODUKTA PROBLĒMU ZIŅOŠANA 

Saskaņā ar medicīnas ierīču regulas (ES) 2017/745 prasībām un mūsu kvalitātes vadības sistēmu visas 

produktu problēmas ir jāziņo ražotājam. 

Darba laikā ar mums var sazināties pa tālruni +49 (0) 07461 / 1701-0. 

Ārpus parastā darba laika, lūdzu, sūtiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com . 

Par nopietniem incidentiem jāziņo arī vietējai pašvaldībai, kas ir atbildīga par to atrašanās vietu. 

12 GARANTIJA 
 

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitātes materiāliem un pirms piegādes tiek pakļauti kvalitātes kontrolei. Ja rodas 

kādi defekti, lūdzu, sazinieties ar mūsu klientu apkalpošanas dienestu. 
Tekno-Medical nevar garantēt, ka produkti ir piemēroti jebkurai konkrētai procedūrai. Tas jānosaka lietotājam. Tekno-

Medical neuzņemas atbildību par nejaušiem vai izrietošiem zaudējumiem. Tekno-Medical neuzņemas atbildību, ja šie 

lietošanas norādījumi ir acīmredzami pārkāpti. 

Uzmanību: Ja instrumenti tiek lietoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimību, Tekno-Medical neuzņemas nekādu 

atbildību par atkārtotu izmantošanu. 

13 APKOPE UN REMONTS 

Nemēģiniet pats remontēt vai modificēt produktu. Par to ir atbildīgs tikai pilnvarots ražotāja personāls. Bojātiem 

produktiem pirms to atgriešanas remontam jāveic visa pārstrādes procedūra. Atgriešanai, lūdzu, izmantojiet mūsu 

RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminācijas sertifikātu. Šīs veidlapas var atrast mūsu tīmekļa vietnē. 

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

14 SIMBOLI 

Šajos norādījumos un uz etiķetes izmantotajiem simboliem saskaņā ar DIN EN ISO 15223-1 ir šāda nozīme: 

 Uzmanību!  Ražotājs 

 Medicīniskās ierīces  Ražošanas datums 

 Nesterilizēts  Levērojiet lietošanas instrukcijas 

 Kataloga numurs  Aizsargājiet no saules gaismas 

 Partijas apzīmējums  Uzglabāt sausā veidā 

 Skaidra produkta identifikācija  CE marķējums 

 

  

Tīrīšanas līdzekļi: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) 

Neitralizators: Neodisher Z 0,1 % (v/v) 

Mazgāšanas un dezinfekcijas iekārta: Miele PG 8535 

Tvaika autoklāvs: Lautenschläger ZentraCert 

Sīkāku informāciju skatiet pārbaudes ziņojumos: 

23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG) 

mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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15 IZSTRĀDĀJUMU SARAKSTS 

Drukāts: 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 Z0000089164 

 5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 50450-08* Z0000102261 

 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* Z0000117501 

 5430-17 11615-15 28550-30 34393-23 38580-03 48180-02 50456-01 Z0000118370 

 5430-19 11615-20 29121-30 34394-27 38580-04 48180-03 50462-16 Z0000119571 

 7101-04EC* 11617-18 29130-00 34395-25 38580-05 48182-10 50463-08* Z0000119607 

 7110-05* 11624-17* 29130-01 35600-30 38581-01 48196-13 50464-08* Z0000120406 

 7111-03EC* 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 Z0000127561 

 7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* Z0000128111 

 7113-06* 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 50470-08* Z0000128283 

 7117-10* 11703-10 34301-24 35605-40 38582-02 50417-11 50472-45/14* Z0000129612 

 7117-13 11730-10 34302-17 35607-44 38582-03 50419-10 50473-08* Z0000129765 

 7120-18* 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* 50475-08* Z0000130352 

 7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 Z0000130373 

 7125-13 11742-08* 34306-28* 35614-39 38598-21 50420-02 51066-20 Z0000130457 

 7125-15 11742-09 34310-24 35615-30 40274-20 50420-03 51067-16 Z0000130834 

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   

 


