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instrukcijas. Instrumentu lieto8anu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti. Pirms
elektrokirurgiska instrumenta lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju. Tas attiecas ari uz izmantoto
piederumu, tostarp HF generatora, lieto§anas instrukcijam. Specifikacijas, droSibas noradijumi un bridinajumi
attiecigaja lietoSanas instrukcija ir stingri jaievero un jaievero.

g Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) resektoskopi un to piederumi tiek piegadati nesterili, un tiem ir

i Lai péc iespéjas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, rpigi jaievéro lietoSanas

jaiziet pilns parstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas
reizes.

1 DARBIBAS JOMA
Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH resektoskopiem.
MD (Optika, obturatori, HF generatori un HF kabeli neietilpst Saja produktu grupa, tapéc tie nav aprakstiti $aja
lietoSanas instrukcija.)

2 PARBAUDES

Pirms katras resektoskopu un to piederumu lieto$anas reizes tie japarbauda, vai tie nav plisumi, plaisas, deformacijas,
bojajumi un funkcionalitate. Ipasi rlipigi japarbauda tadas vietas ka sleédzenes, darba kanali, darba gali, savienojumi un
visas kustigas dalas. Nolietoti, korodejusi, deformeti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir jaiznicina.

RaZoSana izmantotie nerls€joSie téraudi (nerusejosie) un aluminija sakauséjumi sava sakauséjuma dé| veido ipasus
pasivos slanus ka aizsargslanus. Sie materiali ir tikai daléji izturigi pret hlorida jonu un agresivu vielu un Skidrumu
iedarbibu! Papildus razotaja pulém, izvéloties pareizos materialus un tos rupigi apstradajot, lietotajam ir janodroSina
resektoskopi ar profesionalu un nepartrauktu apripi un profesionalu parstradi.

3 LIETOSANA

Produktus drikst izmantot tiem paredzetajam meérkim tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts personals.
Arstéjo3ais arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipaiem lietojumiem vai kirurgiskai lieto$anai,
atbilsto$u personala apmacibu un pieredzi darba ar produktiem. So produktu medicinas iestadés drikst lietot tikai
apmaciti veselibas aprupes specialisti.

4 PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS
Endoskopiskie elektrokirurgiskie rokturi tiek izmantoti dazadu darba komponentu turé$anai un darbinaanai. Sie
rokturi nodro8ina savienojumu ar RF iericém.

5 INDIKACIJAS
Resektoskopi tiek izmantoti kontrolétai audu nonems3anai, un tie pamata sastav no $ddam dalam:
e darba priekSmeti,
e iekSgjas varpstas,
e  aréjas varpstas,
Elektrodi.
Darba elementi tiek izmantoti optikas un elektroda noturéSanai un nostiprinasanai, ka ari elastigu/puscietu
paliginstrumentu kontrol€tai ievieto8anai caur instrumenta ieplides kanalu optiska vadiba.
lekS€jas varpstas tiek izmantotas darba elementa un darba ieliktna noturéSanai un nostiprinasanai.
Arejas varpstas tiek izmantotas, lai noturétu un nostiprinatu iekSejo varpstu un izsuktu skaloSanas Skidrumu.
Elektrodus izmanto, lai abletu, atdalitu, sagrieztu vai koaguletu mikstos audus

6 KONTRINDIKACIJAS
Resektoskopu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir noradita citu kirurgisku metozu izmanto$ana. Ir ari
kontrindikacijas:

e arvisparéju nederigumu;

e ja pacients nav sagatavots;

e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Nav paredzéts lietoSanai uz centralo asinsrites un nervu sistemu Medicinisko ieri¢u regulas (ES) 2017 /745 (MDR)
izpratné. Atbildigajam arstam, pamatojoties uz pacienta visparé€jo stavokli, ir jaizlemj, vai paredzeto pielietojumu var
veikt.

7 BLAKUSPARADIBAS UN ATLIKUSIE RISKI

Ja kermeni nok|ist lidzstrava vai zemfrekvences mainstrava, kontaktpunkta ar elektrodu var notikt elektrolize. Sis
kimiskais efekts pazud augstakas frekvencés. TieSa vai zemfrekvences mainstrava var depolarizét Sinu membranas
un izraisit neiromuskularu ierosmi. Elektrosekcija izraisa lielakus audu bojajumus, salidzinot ar skalpela iegriezumiem,
un tapéc griezuma vieta var rasties histologiskas izmainas. Termiski bojajumi var izraisit karbonizaciju izejas vieta,

piemérotibu.
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Negadijumi, par kuriem zinots saistiba ar HF sistemu izmantoSanu:

o NejauSa aktivizéSana, kas izraisa audu bojajumus nepareiza vieta un/vai iekartas bojajumus.

o Ugunsgreks, kas saistits ar dranu un citiem viegli uzliesmojoSiem materialiem.

e Mainstravas celi, kas izraisa apdegumus vietas, kur pacients vai lietotajs saskaras ar neizolétam

sastavdalam.

e Spradzieni, ko izraisa dzirksteles uzliesmojoSu gazu vide.

e Organu perforacija.

e PékSna smaga asinoSana.

Lietojot elektrokirurgiju pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai citiem aktiviem implantiem, tiek piemérotas
ipasas prasibas (tostarp zema RF jauda, pacienta uzraudziba). Jebkura gadijuma jakonsultéjas ar kardiologu vai
atbilstoSu specialistu.

Nelietot uzliesmojosu vai spradzienbistamu materialu klatbutne.
Endogéno apdegumu risks: endogeni apdegumi ir apdegumi, ko izraisa augsts stravas blivums pacienta audos.
Céloni var ietvert:

e Pacients nejausi nonak saskaré ar elektriski vado$am dalam.

e Ja elektrods vai HF kabelis nonak tieSa saskaré ar adu, kapacitativa strava var izraisit apdegumus.
Eksogénu apdegumu risks: Eksogeni apdegumi ir apdegumi, ko izraisa aizdedzinatu Skidrumu vai gazu karstums.
lespéjami ari spradzieni. Céloni var but:

e Adas tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|u iekaisums,

e Anestézijas gazu iekaisums utt.

Elektrodi, kombinacija ar resektoskopa darba elementu, ir paredzéti atkartotam maksimalajam spriegumam lidz
2000 Vp parastaja grieSanas un koagulacijas rezima.

Elektroda darba gals joprojam var but karsts péc elektribas padeves atslégSanas un var izraisit apdegumus.

NejauSa elektroda aktivizeéSana vai parvieto8ana arpus redzes lauka var izraisit pacienta savainojumu.

So lietodanas un drosibas noradijumu neievéro$ana var izraisit traumas, darbibas traucéjumus vai citus neparedzétus
notikumus.

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

9 PACIENTA POZICIJA UN PACIENTA SAGATAVOSANA

NodroSiniet pareizu pacienta novietojumu, t.i., izmantojiet izol€joSus operaciju galda parsegus, kas ir sausi,
absorbgjosi un kidrumu necaurlaidigi. Izolgjiet vado3as virsmas un kontaktpunktus no pacienta. Adas krokas, krigu
krokas un starp ekstremitatém ir nepiecieSami sausi celulozes spilventini, kermena dobumos uzkrajusies Skidrumi
jaiznem pirms proceduras sakuma. Izmantojiet neuzliesmojoSus dezinfekcijas lidzek|us. Izmantojiet nevadoSus
skaloSanas Skidumus, ja tas ir mediciniski iespéjams. Ka likums, jebkura veida kermena rotaslietas no pacienta ir
janonem pirms lietoSanas.

10 KOMBINACIJAS
Musu instrumenti ir paredzeti kombinéSanai ar Sadiem produktiem:
e stingri endoskopi (uroskopi, cistoskopi)
e HF generatori (monopoléri vai bipolari), izmantojot ipasus HF kabe|us
e  Obturatori (iesp€jo resektoskopa atraumatisku ievietoSanu).
Resektoskopi ir paredzéti lietoSanai ar HF elektrodiem. Var izmantot monopolarus un bipolarus elektrodus. Ir svarigi
parliecinaties, ka ir izvéléts pareizais elektroda izmers, lai elektrods drosi iegultos iekS€ja varpsta.
10.1 Monopolari elektrodi
Monopolariem elektrodiem ir §ads krasu kods:

e 11Fr, zal§,

13 Fr., sarkans,

19 Fr., balts,

24 Fr., dzeltens,

27 Fr., brins / melns.

10.2 Bipolari elektrodi
Bipolariem elektrodiem darba galos ir dubulta krasu kodésana:

e 19 Fr., balts / zils,
e 24 Fr., dzeltens / zils,
e 27 Fr., bruns / zils.
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10.3 HF kabelis
Tekno HF kabeli ir saderigi ar visiem misu darba elementiem un elektrodiem. HF generatora veids nosaka nestuvju
konstrukciju ierices pusé.
10.4 HF generatori
Elektriskas droSibas testi tika veikti kombinacija ar KLS Martin ME MB2 HF generatoru. Salidzinamus HF generatorus
var izmantot kopa ar misu produktiem, ja tiek nodrosinats, ka netiek parsniegts maksimalais izejas spriegums un tiek
veikts savienojums ar atbilstoSu kabeli.
Maksimalais izejas spriegums: 2000Vp.
Nepareiza produktu kombinacija var izraisit pacienta, lietotaja vai treSo personu traumas vai izstradajumu bojajumus!
levérojiet generatora raZotaja lieto$anas un droSibas noradijumus!
Potenciali bistamas situacijas!

Vienmer parbaudiet aktivos elektrodus un rokturus:

e redzami atklats aktiva elektroda varpstas metals savienojuma vieta ar aktivo rokturi,

e slikts elektriskais savienojums starp aktivo rokturi un aktiva elektroda varpstu,

e slikta saderiba starp aktivo rokturi un aktiva elektroda katu.
10.5 Piederumu garums
Piezime ( saskana ar DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14. apakSpunktu k):

SavienojoSo kabelu, kas darbojas ka antenas, garums ir no 3 lidz 5 metriem.
Instrumentu darba garums ir 200—300 mm.

11 UTILIZACIJA
Ja instrumentus vairs nav iespéjams salabot un parstradat, tie jalikvidé saskana ar attiecigaja valsti spéka eso8ajiem
noteikumiem un tiesibu aktiem.

12 BRIDINAJUMI
Vienmér novietojiet pacienta kabelus (aktivo elektrodu, neitralo elektrodu) ta, lai nebltu saskares ar pacientu vai
citiem kabeliem. Instrumenti, kas kadu laiku netiek izmantoti, vienmer ir jauzglaba izoléti no pacienta, lai izvairitos no
pacienta kaitéjuma, ja HF strava tiek nejausi aktivizeta.
Apsveriet iespgju izmantot bipolarus lietojumus, ja pastav risks, ka HF strava varétu plist caur salidzinoSi maziem
pacienta kermena Skérsgriezuma laukumiem (izvairoties no nevélamiem audu bojajumiem).
HF generatora jauda vienmer ir jaiestata péc iespéjas zemaka, lai sasniegtu vélamo efektu.
Aktivizéjiet HF stravu tikai tad, ja saskares virsmas atrodas redzamaja diapazona un tam ir labs kontakts ar
apstradajamajiem audiem. Nepieskarieties citiem metala instrumentiem, trokaru uzmavam, optikai, linijam vai
tamlidzigiem priekSmetiem. Pavisam jauniem produktiem pirms pirmas lietoSanas reizes ir jaiziet viss sagatavoSanas
process. Bipolaro skavas tiek traucétas, ja tas nonak saskaré ar agresivam vielam. Si iemesla de| ir svarigi ieverot
parstrades un sterilizacijas noradijumus.
Jaunai medicinas iericei péc piegades javeic rupiga vizuala un funkcionala parbaude. Ja mediciniskajai iericei ir aréeji
redzami defekti (skrap&jumi, luzumi, plaisas, robi, bojata izolacija, saliektas dalas un stingums) vai ta nedarbojas, ka
aprakstits Saja lietoSanas instrukcija, par to ir jabridina més ka razotajs vai jusu tirdzniecibas partneris. nekavéjoties.
Lai nodro§inatu minéto produktu droSu darbibu, bltiska ir pareiza produktu apkope un kopSana. Tapéc pirms katras
lietoSanas ir javeic funkcionals vai vizuals tests. Si iemesla dé| més atsaucamies uz attiecigajam $is lietoSanas
instrukcijas sadalam. Pirms elektroda ievietoSanas parliecinieties, vai darba elementa bidamaja dala (baltaja dala) nav
mitruma. Turklat bidamajai dalai visu uzklaSanas laiku ir jabut pilniba sausai.
Nav ipasu prasibu produktu uzglabasanai pirms sterilizacijas. Més joprojam iesakam uzglabat mediciniskas ierices tira
un sausa vidé. Pavisam jauniem produktiem pirms pirmas lieto8anas reizes ir jaiziet viss sagatavoSanas process.
Resektoskopi, nonakot saskaré ar agresivam vielam, korodé un tiek traucéta to darbiba. Siiemesla deé| ir svarigi
ieverot parstrades un sterilizacijas noradijumus.
LietoSanas laika nespiediet atbrivoSanas pogu (spiedpogu (3)).
Pretéja gadijuma, iesledzot HF stravu, var rasties dzirksteles un instruments var tikt bojats.

Savainojumu risks pacientam un/vai lietotajam!
Pievienojot un atvienojot kabeli, vienmér turiet tikai aiz spraudna, nekad nevelciet aiz kabela. Bojatu kabelu
izmantoSana var radit briesmas, kuras nevajadzetu novertét par zemu. Pirms katras lietoSanas parbaudiet, vai kabelim
nav redzamu bojajumu.

Bojatus HF kabelus nedrikst izmantot!
levietojiet resektoskopus tikai ar ievietotu obturatoru (atraumatisks), pretéja gadijuma var rasties nejausi audu
bojajumi.
Neievietojiet rezektoskopa katu bez obturatora!
Lai samazinatu iesp€jamos riskus veselibai, jaizmanto ipaSas dumu nosukSanas sistémas un, ja iespéjams, javalka
kirurgiskas filtru maskas.
Pirms lietoSanas parliecinieties, vai produkts ir pareizi sagatavots un parbaudits.
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13 MONTAZA UN DEMONTAZA

A = Darba priek8meti
B = lekSejas varpstas
C = aréjas varpstas
D = HF-Elektrodi

E = Endoskops

13.1 Montaza
Izspiediet HF elektrodu (D) caur mazo darba priek8meti (A) cauruli (5), [1dz tas apstajas un nofikséjas vieta.
Uzbidiet iekSejo varpstu (B) uz darba priekSmeti (A) un nofiks€jiet to ar fiksatoru (1).
Uzbidiet arejo varpstu (C) uz iek8ejas varpstas (B) un nofiks€jiet to, apstiprinot drukas galvinu (2).
Izspiediet endoskopu (E) caur darba priekSmetu (A) un nofikséjiet to ar fiksatoru (4).
levietojiet rezekcijas elektrodu:
levietojiet elektroda proksimalo galu elektroda virzoSas caurules distalaja atvere.
lespiediet elektrodu darba elementa karieté, lidz tas nofiks€jas vieta
Satveriet elektrodu uz stabilizacijas aproces un velciet distala virziena. Elektrodam jabut stingri nostiprinatam.

E Saja gala stavokli cilpai jaatrodas apméram 1,0 mm aiz varpstas distala gala.

- LOmm

Parbaudiet elektroda stavokli

Parbaudiet, vai attalums starp izoléto elektroda distalo galu un optiku ir vismaz 2 mm.
20 mm

8.0 mm
RF stravas ievadiSanas laika starp elektroda darba galu (cilpa, bumbina, nazis...) =

un endoskopa vai varpstas distalo galu ir jabut vismaz 8 mm. ! e

‘*-,,_ﬁ cncaccnc:.
Nekad nelokiet elektroda darba galu. ; :

Manipulacijas ar elektrodu var izraisit bojajumus. 3 _ i, ,

'.5 :

Apdraudéjums pacientam un lietotajam!

Pareiza forma Nepareiza forma
13.2 Demontaza
Atblokejiet (4) endoskopu (E) un izvelciet to no darba elementa (A).
Atblokejiet arejo varpstu (C), nospiezot spiedpogu (2), un izvelciet to
Atblokejiet (1) iek$€jo varpstu (B) un izvelciet to
Atblokejiet HF elektrodu (D), nospieZot spiedpogu (3), un izvelciet to.
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13.3 Varpstas ar savienojumiem (kraniem)
Pirms autoklavésanas krani ir jaizjauc, lai nodrosinatu sterilitati. Péc sterilizacijas tas atkal jasamonteé sterilos
apstak|os. Arejas varpstas ir pieejamas ar divam dazadam kranu versijam (neruséjosa térauda vai plastmasas).

1
_ 3 1 Savienojumiem
2 ) 2 Atsperes vacinu
| I 4

3 Kraniem (térauda)
4 Kraniem (plastmasas)

lestkSanas/skalo$anas savienojumi (krani) péc katras instrumenta lietoSanas ir jauztur $adi:
e atlaidiet atsperes vacinu,
e iznem cali,
e Rupigi notiriet visas detalas un parklajiet tas ar ipasu krana smervielu,
e leliec cali atpakal,
e Pievelciet atsperes vacinu,
e Funkcionalais tests.

14 SAGATAVOSANA

14.1 leviest optiku

Caur darba elementa optikas kanalu ievietojiet saderigu optiku un parliecinieties, ka optika ir pareizi blokéta.
14.2 Elektroda nomaina

Pirms katras HF elektroda ievietoSanas vai nomainas nonemiet HF kabeli no darba elementa. Atkartoti pievienojiet HF
kabeli tikai péc elektroda ievieto8anas.

14.3 levietojiet darba elementu/transportieri

Atblokéjiet obturatoru no varpstas un izvelciet to

levietojiet darba elementu/transportieri ar optiku rezektoskopa Sahta un nofikséjiet to ar blokéSanas gredzenu /
Quick-Lock.

14.4 Pievienojiet HF kabeli

Pievienojiet saderigu HF kabeli darba elementa HF pieslégvietai un parliecinieties, ka HF kabelis ir droSi ievietots
kontaktligzda, lai nodroSinatu pareizu elektrisko kontaktu.

14.5 Vizuala un funkcionala parbaude

Optikai jabut viegli ievietojamai darba elementa un blokeétai, izmantojot bajonetes sledzeni.

Parbaudiet varpstas blokéSanas mehanismu.

15 ATKARTOTA SAGATAVOSANA
Parasti kirurgiskos instrumentus drikst parstradat tikai personas, kuram ir paredz&tajam darbibam nepiecieSamas
specialas zinaSanas. Sikaka informacija par instrumentu sagatavoSanu ir atrodama AKI “Sarkanaja bro8ira”. Saites uz
likumiem, standartiem un apstrades komitejam varat atrast ari 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 rlipiga apieSanas. BieZa parstrade nedaudz
ietekmé produktu. Produkta muza beigas parasti nosaka nodilums un lietoSanas raditi bojajumi. (Markéjuma
salasamiba ir parbaudita 200 apstrades ciklos.)
Aluminija instrumentus drikst apstradat tikai ar nesdrmainiem, neitraliem dezinfekcijas un tiriSanas lidzekliem
un pilniba demineralizétu Gdeni, pretéja gadijuma var rasties anodétas virsmas bojajumi. Sarmainas tiri§anas
procesi péc daZiem cikliem izraisa krasas izbaléSanu un traipus uz anodétam virsmam.
15.1 Sagatavosanas darbi uz vietas
Uzreiz péc lieto8anas 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.
Iz8kidiniet smago piesarnojumu (koagulacijas atlikumus) ar 3% H20O> Skidumu (udenraza peroksidu) un noslaukiet ar
vienreiz lietojamu dranu. Péc tam ripigi noskalojiet ar demineralizétu tudeni.
Sagatavojiet instrumentus péc iesp€jas atrak tilit pec lietoSanas.
15.2 Transportésana
Instrumentu droSa uzglabaSana slégta konteinera un transportéSana uz parstrades vietu, lai novérstu instrumentu
bojajumus un vides piesarnosanu.
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15.3 Sagatavosanas dekontaminacijai
Ja iespéjams sagatavoSanai, instrumenti jaizjauc vai jaatver (skatiet konkrétajam izstradajumam paredzétos
noradijumus). Instrumenti jauzglaba ta, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemeérotiem instrumentu turétajiem.

Instrumentu turétaju stavoklis nedrikst traucét turpmaku tiriSanu un dezinfekciju skanas vai skaloSanas énu del.
15.4 Manuala iepriekséja tiriSana
Vismaz 5 minutes ievietojiet instrumentus auksta dejonizeta udeni. Ja iesp€jams, 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 (pulséjo§a metode, minimalais spiediens 2 bar).
levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriS8anas lidzekli uz 15
minutém un tiriet ar ultraskanu. Iznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu udeni.
TiriSanas Skidums jamaina vismaz reizi diena, vajadzibas gadijuma ari biezak. Parak augsts piesarnojuma limenis
mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. levéerojiet valsts tiesibu aktus un pamatnostadnes.

15.5 Mehaniska tiriSana

9/11

Darbiba Parametrs

lepriekséja i\lf;li(t);fenas temperatura + Udens Auksts pilsetas udensvada udens
skalosana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja i\lf;li(t);fenas temperatura + Udens Auksts pilsetas udensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 180 sek.

MazgaSanas temperatura 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 %
SkaloSanas temperatira 40°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Neitralizacija ledarbibas laiks 180 sek.
NeitralizéjoSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
SkaloSanas temperatira 40°C
Papildu skaloSana Udens kvalitate Dejonizéts Gidens
ledarbibas laiks 120 sek.
15.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
_ Dezinfekcijas temperatira 90°C (Ao 3000)
Termiska

Udens kvalitate

Dejonizéts idens

dezinfekcija

ledarbibas laiks

300 sek.

Zavésana

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

15.7 Darbibas parbaude, uzturésana

Péc katras tiriSanas produktiem jabut makroskopiski tiriem, t.i., bez redzama piesarnojuma. Notraipiti produkti

nekavéjoties jaizskiro un tiem javeic ipada apstrade. Ipasi riipigi japarbauda visas kustigas dalas. Ja rodas klidas vai
bojajumi, preces nekavéjoties jasaskiro. Ir japarbauda atseviSku dalu izolacijas integritate. Elektrodam un HF
savienojumam vienmeér jabut nebojatiem un nevainojama stavokli. Ja ir bojajumu vai deformacijas pazimes, elektrodu
nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti. Pirms sterilizacijas ir japarbauda visas plastmasas detalas. Plastmasas
dalas nedrikst but saplaisaju$as, trauslas vai nolietotas. Sados gadijumos elektrods ir janomaina.

Instrumentu aprapi

“Aprupe” butiba nozimé instrumentu ellas vai instrumenta piena uzklaSanu (baltas ellas emulsiju Gdeni). Produkti ar
kustigam spilem, savienojumiem, sledzeném vai ar metala bidamam virsmam jaapstrada ar tvaiku sterilizéjamiem
parafina e|las bazes kopsanas lidzekliem. Parafina ellai jaatbilst speka esosajai farmakopejai un jabit fiziologiski
nekaitigai. (Papildu informaciju var atrast DIN 96298-4.)

15.8 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.
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15.9 Sterilizacija
Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665), nemot véra
attiecigas valsts prasibas.

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

Zusanas laiks: 20 min.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus masu atbildibas!
Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa vai zemas temperaturas sterilizatoros (gazes vai plazmas).
15.10 Uzglabasana

. Sterilizéti instrumenti jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tira un bez putekliem vide ar pastavigu mitruma
T limeni. Attalumam starp gridu un plauktu jabut vismaz 30 cm.
;/‘3”\ Sargat no saules gaismas.

. UzglabaSanas periods janosaka lietotajam.
15.11 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)
Mazgasanas un
dezinfekcijas iekarta:
Tvaika autoklavs: Lautenschldger ZentraCert

16 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
A piemérots, lai sasniegtu vajadzigos rezultatus.
Moderna tehnika un valstu tiesibu akti nosaka prasiba ieverot §adus validetus procesus.
Parstrades laika temperatura, kas iedarbojas uz instrumentu, nedrikst parsniegt 140°C.
Principa mehaniska tiriSana un dezinfekcija vienmer ir labaka neka manuala tiriSana. Ar mehanisko tiriSanu un
dezinfekciju procesa ir lielaka droSiba.
Resektoskopijas instrumentus nedrikst ievietot dezinfekcijas Skiduma. Mitrums vai dezinfekcijas/tiri8anas
lidzeklu atliekas uz HF savienojumiem var izraisit darbibas traucejumus.
Manualai tiriSanai/iepriek$€jai tiriSanai nekad neizmantojiet metala birstes, metala sukl|us vai abrazivus tiriSanas
lidzek]|us.
Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros.
Stipri sarmaini tirianas lidzek|i boja plastmasu un anodétus parklajumus.

17 PRODUKTA PROBLEMU ZINOéANA
Saskana ar medicinas ieriu regulas (ES) 2017 /745 prasibam un musu kvalitates vadibas sistému visas
produktu problémas ir jazino razotajam.

zinojumos:
Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

A Darba laika ar mums var sazinaties pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, ludzu, sutiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .

Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai pasvaldibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.

18 GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti 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 paSam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem.

Tekno-Medical neuznemas nekadu atbildibu, ja var pieradit, ka Sie lietoSanas noradijumi ir parkapti.

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

19 APKOPE UN REMONTS

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

Bojatajiem produktiem pirms to atgrieSanas remontam ir jabut izietam pilnam atjaunoSanas procesam.

AtgrieSanai, lUdzu, izmantojiet misu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

Veidlapas varat atrast misu majaslapa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie LV_v2.docx
_— . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
bt TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com


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

[:E_l LietoSanas instrukcija — Ludzu, izlasiet pirms lietoSanas 11/11

20 SIMBOLI

Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir §ada nozime:
& Uzmanibu! d Razotajs
MD Mediciniskas ierices d RaZo$anas datums

Nesterilizéts Levérojiet lietoSanas instrukcijas

1 Aizsargajiet no saules gaismas

Kataloga numurs

Hif >

]
—
L]

[

O

wf
RISy

Partijas apziméjums T Uzglabat sausa veida

Skaidra produkta identifikacija
CE markejums ar pazinotas iestades numuru 0483:

C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

21 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

Drukats: 21.03.2025
21.1 Darba priekSmeti

797-300 | 797-308 | 797-570
797-305 | 707-309 | 797-571

21.2 Varpstas
PaSreizejais resektoskopijas apvalku produktu saraksts atrodams GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrodi
PaSreizejais resektoskopijas elektrodi produktu saraksts atrodams GebA 510-11-007_01.
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