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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 lietosanas instrukcijas attiecas uz $adiem Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (turpmak teksta “Tekno-Medical”)
instrumentiem un paliglidzek|iem:
e  Amuri, lapstinas, auduma skavas, $litenu skavas, asmenu turétaji, mérinstrumenti, rinkzagi,
MD|. GipSa nazi, gipSa knaibles, rokas urbji, lieces instrumenti, stieplu knaibles, blodas, kriizes, paplates,
e letinamas lupatas, otas, otu dozatori, utilizacijas konteineri, vaska nazi, pudelu attaisamie, citi aksesuari.
(Produktu sarakstu skatiet pédéja sadala.)

2 PARBAUDES

Pirms produktu lieto$anas japarbauda, vai tiem nav lizumu, plaisu, deformaciju, bojajumu un funkcionalitates. Ipasi
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 meérkim tikai atbilsto$i apmacits un kvalificéts personals. Arstéjosais
arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipaSiem lietojumiem vai operativai lietoSanai, atbilstoSu personala
apmacibu un pieredzi darba ar produktiem.

4  PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

Manuali vadami instrumenti un paliglidzekli bez tieSa saskares ar pacientu, izmantoSanai uz medicinas instrumentiem,
parséjiem un implantiem (vadiem un plaksném). Produkti ir paredzeti tikai, lai atbalstitu mediciniskas proceduras vai
citas arstéSanas metodes. LietoSanas ilgums ir islaicigs (normalos apstaklos, kas paredzeti nepartrauktai lietoSanai
mazak neka 60 minutes) saskana ar Regulu (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJAS

Instrumentus un paliglidzek|us parasti izmanto, lai atbalstitu dazadas parbaudes un iejaukSanas.

6 KONTRINDIKACIJAS

Vairakkart lietojamu grieSanas instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu
izmanto8ana. Kontrindikacijas pastav ari S$ados gadijumos:
e visparé€ji darbsp€jas 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 ierobeZojumu.

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 lietoSanas reizes ir jaiziet viss sagatavo$anas 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. Siiemesla 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 zina§anas 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 muZa beigas parasti nosaka nodilums un lietoSanas raditi bojajumi.

10.1 Sagatavosanas darbi uz vietas
Uzreiz péc lietoSanas no instrumentiem notiriet lielakos netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzeklus vai karstu udeni

(>40°C), jo tas izraisa atlikumu piekerS8anos 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 t3, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemérotiem instrumentu turétajiem. Instrumentu turétaju
stavoklis nedrikst traucét 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 udens pistoli ar
spiedienu skalojiet dobumus, urbumus un vitnes (puls€jo§a metode, minimalais spiediens 2 bar).
levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura 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 piesarnojuma limenis
mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. levérojiet valsts tiesibu aktus un pamatnostadnes.
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10.5 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs
lepriekséja SkaloSanas temperatura + udens 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
= . . 300 sek. (worst case condition) / RKI
Mazgasana ledarbibas laiks isteikums 600 sek.
TiriSanas lidzekli Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
SkaloSanas temperatira 40°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Neitralizacija | ledarbibas laiks 180 sek.
NeitralizéjoSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Papild SkaloSanas temperatura 40°C
skaalgléal:la Udens_kvalitéte Dejonizéts tdens
ledarbibas laiks 120 sek.

10.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija

Darbiba Parametrs
- Dezinfekcijas temperatira 90°C (Ao 3000)
Termiska = — —
dezinfekciia Udens kvalitate Dejonizets udens
12 Medarbibas laiks 300 sek.

Instrumentu arpuses zavéSana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas zavéSanas
Zavéesana ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu zaveéSanu, izmantojot nepliksnojoSu
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.

10.8 Instrumentu kopsana

“Kopsana” butiba nozime instrumentu ellas vai instrumenta piena uzklasanu (baltas ellas emulsiju adeni). Produkti
ar kustinamiem spilém, savienojumiem, slédzeném vai ar metala bidamam virsmam jaapstrada ar tvaiku
sterilizéjamiem parafina ellas bazes kop3anas 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 misu 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 pastaviga 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) Sikaku informaciju skatiet parbaudes
Neitralizators: Neodisher Z 0,1% (v/v) zinojumos:

Mazgasanas un Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezinfekcijas iekarta: ) )

Tvaika autoklavs: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 PAPILDU NORADIJUMI

Ja iepriek$ aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validet savu procesu.
Lietotaja pienakums ir nodrosinat, ka sagatavoSanas process, tostarp resursi, materiali un personals, ir
piemérots, lai sasniegtu vajadzigos rezultatus.

Moderna tehnika un valstu tiesibu akti nosaka prasiba ieverot Sadus validétus procesus.

Parstrades laika temperatira, kas iedarbojas uz instrumentu, nedrikst parsniegt 140°C. Principa mehaniska tiriSana

un dezinfekcija vienmér ir labaka neka manuala tiriSana. Ar mehanisko tiriSanu un dezinfekciju procesa ir lielaka

droSiba. Instrumentus nedrikst sterilizet karsta gaisa sterilizatoros. Stipri sarmaini tiriSanas lidzek|i boja plastmasu un
anodeétus parklajumus.

12 PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

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

13 GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei. Ja rodas
kadi defekti, lidzu, sazinieties ar musu klientu apkalpoSanas dienestu.

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir piemeéroti jebkurai konkrétai procedirai. Tas janosaka lietotajam. Tekno-
Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrieto8iem zaudé&jumiem. 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.

14 APKOPE UN REMONTS

Nemeéginiet pats remontét vai modificét produktu. Ta ir tikai un vienigi pilnvarota raZotaja personala atbildiba.

Bojatiem produktiem pirms to atgrieSanas remontam javeic pilns atjaunoSanas process. AtgrieSanai, lidzu,

izmantojiet musu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu. Veidlapas varat atrast musu majaslapa:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 SIMBOLI

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

Uzmanibu! RaZotajs

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

Mediciniskas ierices &I Razo$anas datums

Ll L]
Kataloga numurs iy Aizsargajiet no saules gaismas

Partijas apziméjums T Uzglabat sausa veida

ENENEN >

Skaidra produkta identifikacija c € CE mark&jums
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IZSTRADAJUMU SARAKSTS
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REF

Drukats: 12.03.2026

4605-01 12850-13 | 24084-00 |38564-07 |56581-19W 83132-23* |87036-03 87550-LRC-SI
4605-02 14100-15 | 24084-01 38564-18 | 707-604 83132-30* |87036-04 87550-LRC-YE
4607-01* 14100-16 | 24622-20 | 38565-17 |707-605 83132-35* |87036-05 87551-BOF-RC
4612-01 14100-19 | 24855-00 |38565-22 |707-610 83132-38* |87036-06 87552-BOF-RC
4615-00 14100-20* | 24857-00 | 38569-01 708-747 83132-42* |87036-07 88530-LRC-BK
4625-08 14100-24 | 24858-00 |38569-17 |71200-01* 83133-01+ |87036-08 88532-BOF-RC
4630-01 14101-15 | 24859-06 | 38571-05 |71200-02* 83142-08 87036-09 BC 805-09
4651-10 14101-16 | 24860-00 |38571-07 |71500-00 83142-11 87036-10 BC 805-11
4651-15 14101-19 | 24862-00 |38572-16 |71500-01* 83142-12 87250-BL BC 805-13
4651-20 14101-20 | 24863-00 |38573-02 |71501-16 83142-16 87250-GR BC 805-15
4651-30 14110-16 | 24864-06 |38573-18 |71501-16HF 83143-10* |87250-RE TKKS00006
4651-50 14110-18 | 24910-81 38573-20 | 71505-16 83143-14 | 87250-SI TKKS00010
4668-15 14120-14 | 24910-82 | 38573-24 | 71506-17 83143-17 87250-YE Z0000095160
4950-00 14150-14 | 24910-83 | 38575-16* |71507-00 83143-19 87510-BOF-RC | 70000112383
4963-20 14160-18 | 26011-11* |38576-01* |71507-00HF 83143-20 87510-LRC-BK | Z0000117654
5110-11 17830-02 | 29999-26 | 38576-02* |71509-00 83143-21 87510-LRC-BL | 70000119257
5110-12 17837-19 | 30430-01 38578-16* |71509-00HF 83144-50 87510-LRC-GR | 70000121244
5110-13 20800-15 | 30430-02 [38583-18 |71509-00HFE |83153-09 87510-LRC-RE | 70000123240
7006-12 20800-18 | 30430-03 |38584-19 |71512-00* 83153-10 87510-LRC-SI | 70000124899
7006-18 20800-20 | 30430-04 [40184-00 |71514-00 83153-12 87510-LRC-YE |Z0000126152
7215-13 20801-15 | 30444-39 |40275-20 |72520-00 83153-15 87511-BOF-RC | 70000126273
7220-09 20801-18 | 30445-35 |40275-40 |72521-17 83155-10* | 87512-BOF-RC | Z0000127497
7225-09 20801-20 | 32560-20 | 40276-15 |790-414 83155-25* | 87513-BOF-RC | 20000128104
9592-12 20827-16* | 34261-15 |40276-20 |83105-15 83155-50 87514-BOF-RC | 70000128676
9593-10D 23100-14 | 34261-27 | 40276-40 |83105-17 83160-90 87520-BOF-RC | 20000129032
9622-12 23110-18 | 34265-18 |40277-20 |83105-18 83165-17 87520-LRC-BK | 70000129136
9629-12 23120-20 | 34265-19 |40277-40 |83105-22* 83165-20 87520-LRC-BL | 70000129137
9632-12 23150-18 | 35800-34 |40800-00 |83105-23* 83165-25 87520-LRC-GR | 720000129361
9637-12 23160-18 | 35805-35 |40800-01 83105-26 83165-27 87520-LRC-RE | 70000129362
12800-10 23180-21* | 37150-02 |48175-14 |83105-28 83165-40* |87520-LRC-SI | 70000129490
12800-12 23250-30 | 38125-30 [48177-11* |83105-30 83170-23 87520-LRC-YE |Z0000129862
12800-14 23270-28 |38388-10 |48185-00 |83105-32 83170-31 87521-BOF-RC | 70000130147
12800-16 23275-23 | 38391-03 [48188-01 83105-36 83180-01 87522-BOF-RC | 70000130354
12800-18 23290-18 |38391-05 |48188-17 |83105-39 83217-00 87530-BOF-RC | 70000130511
12801-09 23290-24 | 38394-24 |48190-01 83108-25+ 83217-10 87530-LRC-BK | 70000131103
12801-09* 24025-21 38395-00 |48190-16 |83110-02 83217-20 87530-LRC-BL | 70000131306
12802-13 24030-21 38397-02 4819201 83110-04* 86500-70 87530-LRC-GR | 70000131307
12802-15 24035-21 38399-08 |48192-17 [83110-05 86500-71 87530-LRC-RE | 70000131308
12805-09 24036-01 38439-06 |50029-00 |83110-06* 86600-00 87530-LRC-SI | 720000131311
12805-09HF |24036-02 |38439-08 [50029-01 83110-08* 86605-00 87530-LRC-YE | 70000131312
12805-11 24040-19 | 38447-01 50029-02 | 83110-09 86610-00 87531-BOF-RC | 70000131313
12805-13 24041-24 | 38447-02 | 50029-03 |83110-11* 86611-00 87532-BOF-RC | 70000131314
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12805-13HF | 24042-28 38447-03 50428-08* |83110-12* 87001-10 87533-BOF-RC | Z0000131377
12805-15 24042-30 38542-10 50429-08* [ 83110-13 87001-11 87534-BOF-RC | Z0000131526
12806-11* 24043-24 38542-15 50430-00 83110-15 87003-00 87540-BOF-RC | 70000138511
12807-11 24044-18 38542-25 50430-02* |83110-20 87003-01 87540-LRC-BK |Z0000138520
12809-13 24044-20 38542-35 50434-01 83110-25* 87021-15 87540-LRC-BL
12810-05 24047-21 38543-20 50581-00* |83122-02* 87026-01 87540-LRC-GR
12810-09 24050-17 38544-20 50581-19 83122-05 87026-02 87540-LRC-RE
12820-09 24050-90 38545-20 50924-00 83122-10 87026-03 87540-LRC-SI
12825-18 24051-20 38548-04 50930-00 83122-20 87026-04 87540-LRC-YE
12830-10 24053-18 38554-22 50930-01 83124-00* 87026-05 87541-BOF-RC
12830-13 24054-01 38554-23 50930-03 83130-23* 87026-06 87542-BOF-RC
12840-13 24054-02 38555-18 50930-04 83131-19 87026-07 87543-BOF-RC
12840-15 24055-16 38556-15 50930-15 83131-24 87026-08 87544-BOF-RC
12840-20 24056-19 38558-45 50930-17 83131-28+ 87026-09 87550-BOF-RC
12845-10 24056-90 38560-04 50930-22 83131-29 87026-10 87550-LRC-BK
12845-13 24057-01 38563-14 50930-50 83131-32 87027-49 87550-LRC-BL
12847-14 24057-02 38563-17 53375-01 83131-38 87036-01 87550-LRC-GR
12850-11 24059-24 38564-05 54110-00 83132-21* 87036-02 87550-LRC-RE
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