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Lai lidz minimumam samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSam personam, ripigi jaievéro lietoSanas

instrukcija. Instrumentu lietoSanu, atkartotu apstradi un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti.

Ja vien nav noradits citadi, Tekno-Medical atkartoti lietojamie kirurgiskie instrumenti tiek piegadati nesterilizéti,
un pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes tiem javeic pilns tiriSanas un sterilizacijas cikls.

1 DARBIBAS JOMA

Sis lieto$anas instrukcijas darbibas joma attiecas uz $adiem izstradajumiem: Adatu turétajs.
(Produktu sarakstu skatit pedeja sadala).

2 EKSAMENI

Pirms katras adatu turétaju lietoSanas reizes tie japarbauda, vai tie nav plisusi, plaisas, deformacijas, bojajumi un
funkcionalitate. IpasSi ripigi japarbauda tadas vietas ka sleédzenes, savienojumi un darba gali. Nolietoti, korodéjusi,
deforméti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir jaiznicina.

3 APSTRADE

Produktus drikst izmantot tiem paredzétajam mérkim tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts personals. ArstéjoSais
arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipasiem lietojumiem vai kirurgiskai lietoSanai, atbilstoSu personala
apmacibu un pieredzi darba ar produktiem. Transport€jot, tirot, apkopjot, sterilizéjot un uzglabajot, ar visiem
kirurgiskajiem instrumentiem vienmér ir jarikojas ar vislielako piesardzibu. Tas jo ipasi attiecas uz smalkiem galiem un
citam jutigam vietam.

4  ADATU TURETAJS AR KARBIDA IELIKTNIEM

Adatu turétajiem, kuru Zok|a diametrs ir 5 mm, TC plaksnes solis ir 0,4 mm, un tie ir pieméroti 5-0 un 6-0 izméra
smalkam adatam un Suvem.

Adatu turétajiem, kuru Zok|a diametrs ir 3 mm, TC plaksnes solis ir 0,3 mm, un tie ir pieméroti ipasi smalkam adatam
un Suvém no 7-0 lidz 10-0 izméram.

5 MERKIS

Kirurgisks instruments, ko izmanto adatu satver$anai briices Suves laika, lai adatas un Suves vaditu caur audiem.

6 INDIKACIJAS

Sis produktu grupas instrumenti tiek izmantoti visu veidu kirurgiskas procediras, pieméram:
e endoskopiskas Suves, pieméram, peritonealizacija, anastomoze no gala lidz galam , ligaturas utt.
laparoskopiskaja kirurgija,
e  Suves atklata kirurgija,
e Suves visparéjas kirurgiskas vai dermatologiskajas procediras.
Produkti ar daZadu darba garumu jaizmanto Sadi:
e Pediatrija parasti izmanto @2.3mm, @3mm un @5mm adatu turétajus ar darba garumu no 210mm lidz
250mm.
e Pacientiem ar normalu svaru parasti izmanto @2.3mm, @3mm un @5mm adatu turétajus ar darba garumu
>250mm lidz 330mm.
e Pacientiem ar aptaukoSanos parasti izmanto ©2,3 mm, @3 mm un @5 mm adatu turétajus ar darba garumu
>330 mm lidz 450 mm

7  KONTRINDIKACIJAS

Paslaik nav zinamu kontrindikaciju, kas batu tie$i saistitas ar produktu. Arstéjo$ajam arstam/kirurgam, pamatojoties
uz pacienta visparéjo stavokli, ir jaizlemj, vai planota pieteikSanas ir iespéjama vai né. Papildinforméaciju var atrast
pasreizéja medicinas literatira.

8 PACIENTU POPULACIJA

Iznemot kontrindicetos lietoSanas veidus, pacientu populacijai nav nekadu ierobezojumu.

9 KOMBINACIJAS

Produkti nav paredzéti kombinéSanai vai savienoSanai ar citiem produktiem.
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10 ATBRIVOSANAS

Ja instrumentus vairs nevar salabot un apstradat, instrumenti ir jautilizé saskana ar piemérojamajiem valsts
noteikumiem un likumiem.

11 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSamas zina$anas un
pieredze paredzeto darbibu veik8anai. 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. Izstradajuma konstrukcijas un izmantoto materialu dé| nav iesp&jams noteikt maksimali
pielaujamo lietojumu skaitu. Medicinisko iericu kalpoSanas laiku nosaka to funkcija un ripiga lietoSana. Biezai
atkartotai apstradei ir maza ietekme uz izstradajumu. Izstradajuma kalpoSanas laika beigas parasti nosaka
nolietojums un lieto8anas rezultata radusies bojajumi. Markéjuma salasamiba ir parbaudita 200 atkartotas apstrades

ciklos.

11.1 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 piekerS8anos un var negativi ietekmét tiriS8anas rezultatu.

11.2 Transportésana

Instrumentu droSa uzglabaSana slegta konteinera un transportéSana uz parstrades vietu, lai noverstu instrumentu
bojajumus un vides piesarnosanu.

11.3 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 tiriS8anu un dezinfekciju skanas vai skaloSanas énu dé|.

11.4 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€joSa metode, minimalais spiediens 2 bar).
levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriSanas lidzekli uz 15
minGtém un tiriet ar ultraskanu. lznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu tdeni.
TirSanas Skidums jamaina vismaz reizi diena, vajadzibas gadijuma ari biezak. Parak augsts piesarnojuma limenis

mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. leverojiet valsts tiesibu aktus un pamatnostadnes.

11.5 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs

lepriekséja Skalo$anas temperatira + Udens kvalitate Auksts pilsétas tdensvada udens
skalosana ledarbibas laiks 60 sek.

lepriekSéja SkaloSanas temperatura + udens kvalitate Auksts pilsétas Udensvada ddens
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 Gdens
ledarbibas laiks 120 sek.
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11.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija

Darbiba Parametrs
Lo Dezinfekcijas temperatura 90°C (Ao 3000)
Termiska = — P —
dezinfekcija Udens kvalitate Dejonizéets udens
ledarbibas laiks 300 sek.

Instrumentu arpuses Zavé$ana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas ZavéSanas

Zavésana . - ; . oanaes T AT ; LA adl mSelie
ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu ZavéSanu, izmantojot nepliksnojoSu dranu.

11.7 Darbibas parbaude, uzturésana

Vizuala tiribas parbaude; ja nepiecieSams, instrumentu atkartota montaza, kopSana un darbibas parbaude.

Ja nepiecieSams, atkartojiet atkartotas apstrades procesu, lidz instruments ir vizuali tirs.

Instrumentus ar kustigam dalam apstradajiet ar kopSanas ellu, piem: TK95100-00. Instrumentus aizveriet tikai ar
sprudratiem pirmaja iegriezuma. Bojati vai bojati instrumenti nekavejoties jaizmet.

11.8 lepakojums
Izvélieties standarta prasibam atbilstoSu sterilizéjamo instrumentu iepakojumu saskana ar DIN EN ISO 11607-1, DIN
EN 868-2 un DIN EN 868-8.

11.9 Sterilizacija

Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665-1), nemot véra
attiecigas valsts prasibas.

Pirmsvakuums: 3 reizes
Sterilizacijas temperatura: 134 °C
Sterilizacijas laiks: 5 min.
Zusanas laiks: 20 min.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus musu atbildibas!

11.10 Uzglabasana
AT Sterilizétie instrumenti jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tird un no putekliem briva vidé mérena
. temperatura no+5°C lidz +40°C un pastaviga mitruma. Neglabat kopa ar kimikalijam. Attalumam starp gridu
-;/.iq un plauktu jabat vismaz 30 cm. Uzglabasanas periodu nosaka lietotajs.
11.11 Informacija par sagatavosanas validaciju
Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti Sadi 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

12 PAPILDU NORADIJUMI

Ja iepriek$ aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validet savu procesu.
Lietotajs ir atbildigs par to, lai parstrades process, tostarp resursi, materiali un personals, butu piemeérots vajadzigo
rezultatu sasniegSanai. Saskana ar jaunakajiem sasniegumiem un valsts tiesibu aktiem ir jaievero validéti procesi.
Parstrades laika instrumentam piemérota temperatiura nedrikst parsniegt 140 °C.

Principa automatizéta tiriSana un dezinfekcija vienmeér ir ieteicamaka neka manuala tiriSana un dezinfekcija.
Automatizétas tiriSanas un dezinfekcijas process ir drosaks. Manualai tiriSanai / iepriek$€jai tiriSanai nekad nelietojiet
metala birstes, metala suklus vai abrazivus tiriSanas lidzeklus. Spécigi sarmaini tiriSanas lidzekli boja plastmasu un
anodétos slanus. Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros. Neizmantojiet kodigus tiriSanas lidzek|us.
Nelietojiet spécigi oksidejoSus tiriSanas lidzek|us. Vispiemérotakie ir lidzekli ar neitralu pH vértibu (7,0).

13 NOTIKUMI, PAR KURIEM JAZINO

Saskana ar ES Medicinisko ieric¢u regulas (MDR) 2017 /745 un musu kvalitates vadibas sistémas prasibam pat
par vismazakajam problémam ar So izstradadjumu vienmér jazino uznémumam Tekno-Medical.
Ja nevarat sazinaties ar mums tieSi par notikumiem, par kuriem jazino, lidzu, sutiet e-pasta vestuli uz $adu adresi:
safety@tekno-medical.com
Par nopietniem starpgadijumiem papildus jazino kompetentajai iestadei to atraSanas vieta.
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14 GARANTIJA

Materialu un raZzoSanas defektiem tiek sniegta divu gadu garantija no nodoSanas gala klientam. Tekno-Medical nevar
garantét, ka izstradajumi ir pieméroti attiecigajai procedirai. Tas janosaka paSam lietotajam. Tekno-Medical
neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Tekno-Medical neuznemas nekadu atbildibu, ja var
pieradit, ka Sis lietoSanas instrukcijas ir parkaptas vai ja tas ir parkaptas tisi.
Uzmanibu: Ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical atsakas no
jebkadas atbildibas par to atkartotu izmantoSanu.

15 SERVISS UN REMONTS

Neveiciet nekadus izstradajuma remontdarbus vai modifikacijas pa$i. Par to ir atbildigs tikai raZotaja pilnvarotais
personals.

Defektiviem izstradajumiem pirms to nodoSanas atpakal remontam ir jaiziet viss atjaunoSanas process.
AtgrieSanai izmantojiet misu RMA pieprasijuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

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

16 SIMBOLI

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

wl

Uzmanibu! RaZotajs

Mediciniskas ierices Razo$anas datums

Nesterilizets [:EJ

T
Kataloga numurs o
L]

Levérojiet lietoSanas instrukcijas

A

Aizsargajiet no saules gaismas

b

Partijas apziméejums Uzglabat sausa veida

Skaidra produkta identifikacija

gl | &) B> 8>

CE markeéjums ar pazinotas iestades numuru:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

Drukats: 20.03.2025

17 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D |25624-03 |25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF | 20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 |25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D | 25624-07 | 25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF | 20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D | 25624-10 |25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D | 25624-12 | 25740-12 708-548
20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 | 25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 | 25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 | 25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D | 25630-18 | 25863-22 708-553
20011-13-P | 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 | 25930-18 708-555
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20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 |25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 | 40900-13 708-557
20012-16HF | 20308-12 20536-12SM* 20711-18D | 25638-11 |40905-13 708-558
20012-16-P 20310-15* 20536-12SMLH* | 207 11-21 25640-15 | 40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 | 40906-12 708-560
20012-18-P 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 | 40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 |40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 |40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 |40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* | 25648-25*|40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* | 25652-13 | 40916-14* 708-567
20013-14 20502-15HF |20540-20 20723-13 25653-13 |40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH |20540-23 20724-13 25654-12 | 40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 | 40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 | 40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 | 40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 | 40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 | 40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 | 40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 |40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 | 40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 |40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 |40932-14 708-644
20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 [40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 | 40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF | 20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 | 40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF |20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH | 20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 | 40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 | 40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 | 40968-10* CA012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 | 40969-10* CA512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 [40971-14 CA512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 | 40977-10* CA512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 | 40981-09 CA512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 70000098532
20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 70000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 70000109474
20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 70000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 70000116773
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20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 | 51752-21 Z0000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 20000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 | 52679-00 20000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15W 720000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 | 56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* | 20000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 20000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 20000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 Z0000129133
20204-15 20522-15LH | 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 | 703-100LL Z0000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 | 703-102LL-25* | Z0000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 | 703-510LL Z0000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 | 703-512LL Z0000130587
20204-21D 20522-208) 20680-18* 25623-07 25701-07 | 708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 | 708-110LL Z0000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 | 708-511LL Z0000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 | 708-511LL-45* | Z0000131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 | 708-512LL 20000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512L1L-45*

20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 | 708-512LL-O*

20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 | 708-513LL

20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520

20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 | 708-520-45*

20210-14DD | 20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521

20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522
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