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Lai péc iesp€jas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, ripigi jaievéro
& lietoSanas instrukcijas. Instrumentu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti
specialisti. Pirms elektrokirurgiska instrumenta lietoSanas jaizlasa visa lietoSanas instrukcija. Tas
attiecas ari uz izmantoto piederumu lietoSanas instrukcijam, ieskaitot HF neitralo elektrodu un HF
generatoru, kas izmantojams monopolarajos lietojumos. Specifikacijas, droSibas noradijumi un
bridinajumi attiecigaja lieto8anas instrukcija ir stingri jaievéro un jaievéero.
Monopolarie koagulacijas knaibles no Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) un to piederumi
tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet viss sagatavoSanas cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija)
pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes.
1 DARBIBAS JOMA
Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz nonemamajiem endoskopiskajiem instrumentiem ar HF
MD | savienojumu (turpmak teksta “endoskopijas knaibles”) no Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
(Skatiet rakstu sarakstu Sis lietoSanas instrukcijas pedéja rindkopa.)
2 PARBAUDES
Pirms katras endoskopijas knaibles lietoSanas tas japarbauda, vai tas nav plisusas, plaisas, deformacijas,

savienojumi un visas kustigas dalas. Nolietoti, saruséjusi, deforméti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir
jasaskiro.

Papildus raZotaja pulém, izveloties pareizos materialus un ripigi apstradajot tos, lietotajam janodroSina
koagulacijas knaibles ar profesionalu un nepartrauktu aprupi un profesionalu apstradi.

3 LIETOSANA

Produktus drikst izmantot tiem paredzetajam merkim tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts personals.
Arstéjosais arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipaSiem lietojumiem vai operativai lieto$anai,
atbilsto$u personala apmacibu un pieredzi darb3 ar produktiem. So produktu medicinas iestadés drikst lietot
tikai apmaciti medicinas specialisti.

4 PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERL(IS

4.1Endoskopiskie disektori
Endoskopisks elektrokirurgiskais disektors tiek izmantots audu netraumatiskai atdali$anai vai sagatavosanai
daZzadu endoskopisku proceddru laika.
4.2Endoskopiskas Skéres
Endoskopiskas elektrokirurgiskas Skéres tiek izmantotas audu vai Suvju atdaliSanai un grieSanai dazadu
endoskopisku proceduru laika.
4.3Endoskopiskas procediras
Endoskopiskie elektrokirurgiskie rokturi tiek izmantoti dazadu Kkirurgisko komponentu turéSanai un
darbinaanai. Sie rokturi nodrosina savienojumu ar RF iericém.
4.4Endoskopiskas knaibles
Endoskopiskas elektrokirurgiskas knaibles galvenokart izmanto audu satverSanai, saspieSanai,
koagulacijai vai termiskai noslégSanai minimali invazivu procediru laika.

5 INDIKACIJAS

Tekno-Medical nonemamas endoskopiskas knaibles tiek izmantotas, lai manipulétu, satvertu un grieztu
audus minimali invazivas kirurgijas, ipasi laparoskopija. Ja noradits, koagulacijas stravu var izmantot ipasi
modeliem ar HF savienojumu. Maksimalais pielaujamais maksimalais spriegums (Vp) attiecigajam darba
reZimam ar atvertu izeju ir:

Monopolara HF strava
BieZums 300 kHz - 1 MHz

Maksimala spriedze (Griezt) 1.650 Vp

Maksimala spriedze (Parspragt) 2.000 Vp
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6 KONTRINDIKACIJAS
HF instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu izmantoSana un
veselibas stavokli.
Ir ari kontrindikacijas,

e arvisparéju nederigumu;

e ja pacients nav sagatavots;

e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Nelietot olvadu sterilizacijai vai olvadu koagulacijai sterilizacijai.
Atbildigajam arstam, pamatojoties uz pacienta visparéjo stavokli, ir jaizlemj, vai paredzéto pielietojumu var
veikt. Instrumentu nevajadzetu lietot, ja pec atbildiga arsta domam, risks pacientam parsniedz ieguvumus.
Nav paredzéts lietoSanai uz centralo asinsrites un nervu sistemu Medicinisko ieri¢u regulas (ES) 2017 /745
(MDR) izpratne.

7 BLAKUSPARADIBAS UN ATLIKUSIE RISKI

Ja kermeni nok|Ust lidzstrava vai zemfrekvences mainstrava, kontakta vieta ar elektrodu var notikt elektrolize.
Sis kimiskais efekts paztd augstakas frekvences. Lidzstrava vai zemas frekvences mainstrava var depolarizét
S§Unu membranas un izraisit neiromuskularu ierosmi. Elektrosekcija izraisa lielakus audu bojajumus,
salidzinot ar skalpela griezumiem, un tapéc griezuma vieta var rasties histologiskas izmainas.

Termiski bojajumi var izraisit karbonizaciju izejas vieta, asinsvadu trombozi un kolagéna izmainas; Tapéc ir

Negadijumi, par kuriem zinots saistiba ar HF sistemu izmantoSanu:

o Nejaus$a 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 Pék3na smaga asinoSana.
Lietojot elektrokirurgiju pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai citiem aktiviem implantiem, tiek
piemérotas ipadas prasibas (tostarp zema RF jauda, pacienta uzraudziba). Jebkura gadijuma jakonsultéjas ar
kardiologu vai atbilstoSu specialistu.
& Nelietot uzliesmojosu vai spradzienbistamu materialu klatbutné.

Endogéno apdegumu risks: endogeni apdegumi ir apdegumi, ko izraisa augsts stravas blivums
pacienta audos. Céloni var ietvert:
e Pacients nejausi nonak saskare ar elektriski vadosam dalam.
o 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. lespejami ari spradzieni. Céloni var but:
e Adas tiriSanas un dezinfekcijas lidzek|u iekaisums,
e Anestézijas gazu iekaisums utt.
Péec elektribas padeves atslégSanas knaibles darba gals joprojam var bat karsts un var izraisit apdegumus.
NejauSa knaibles aktiviz€Sana vai parvietoSana arpus redzes lauka var izraisit pacienta savainojumu.
So lieto$anas un drosibas noradijumu neievéro$ana var izraisit traumas, darbibas traucéjumus vai citus
neparedzétus incidentus! HF sprieguma aktivizéSana var izraisit kapacitativu savienojumu, ja darba gals
nepieskaras koaguléjamam audam vai nav pareizi novietots, lai piegadatu energiju.
Knaibles darba gals joprojam var but karsts péc elektribas padeves atslégSanas un var izraisit apdegumus.
Neiausa knaibles aktivizéSana vai parvietoSana arpus redzes lauka var izraisit pacienta savainojumu.
So lietosanas un dro$ibas noradijumu neievérosana var izraisit traumas, darbibas trauc&jumus vai
citus neparedzéetus incidentus!
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8 PACIENTU KOPUMS
Iznemot $aja lietoSanas instrukcija mineétos kontrindicétos lietoSanas veidus, pacientu kopumam nav
ierobezojumu.

9 PACIENTA POZICIJA UN PACIENTA SAGATAVOSANA

NodroSiniet pareizu pacienta novietojumu, t.i., izmantojiet izoléjoSus operaciju galda parsegus, kas ir sausi,
absorb&jodi un 3kidrumu necaurlaidigi. Izolgjiet vado§as virsmas un kontaktpunktus no pacienta. Adas
krokas, krusu 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
Piezime ( saskana ar DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14. apakSpunktu k):
Savienojos$o kabelu, kas darbojas ka antenas, garums ir no 3 lidz 5 metriem.
Instrumenta darba garums ir no 25 lidz 50 centimetriem.
Endoskopijas knaibles ir paredzetas lietoSanai ar Sadiem produktiem:
e leliktni (elektrodi)
e Neitralais elektrods
e Savienojuma kabelis (RF kabelis)
Nepareiza produktu kombinacija var izraisit pacienta, lietotaja vai treSo personu traumas vai produktu
bojajumus!
Sikaku informaciju par neitrala elektroda pareizu novietojumu var atrast neitrala elektroda lietoSanas
instrukcija. Jaievero generatora raZotaja sniegtie ekspluatacijas un drosibas noradijumi!

Vienmeér parbaudiet aktivos elektrodus un rokturus attieciba uz:

e Aktiva elektroda varpstas redzami atsegta metala dala savienojuma vieta ar aktivo rokturi,
& e slikts elektriskais savienojums starp aktivo rokturi un aktiva elektroda varpstu,

e Slikta atbilstiba starp aktivo rokturi un aktiva elektroda katu.

11 UTILIZACIJA
Ja instrumentus vairs nav iespé&jams salabot un parstradat, tie jalikvide saskana ar attiecigaja valsti spéka
esoSajiem noteikumiem un tiesibu aktiem.

12 BRIDINAJUMI

Vienmeér novietojiet pacienta kabelus (aktivo elektrodu, neitralo elektrodu) ta, lai nebutu saskares ar pacientu
vai citiem kabeliem. Instrumenti, kas kadu laiku netiek izmantoti, vienmér ir jauzglaba izoléti no pacienta, lai
izvairitos no pacienta kaitéjuma, ja HF strava tiek nejausi aktivizéta. Apsveriet iespéju izmantot bipolarus
lietojumus, ja pastav risks, ka HF strava varétu plust caur salidzinoS§i maziem pacienta kermena
Skérsgriezuma laukumiem (izvairoties no nevélamiem audu bojajumiem). HF generatora jauda vienmeér ir
jaiestata péc iesp€jas zemaka, lai sasniegtu vélamo efektu. Aktiviz€jiet 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 priek§metiem. HF
sprieguma aktiviz€Sana var izraisit kapacitativu savienojumu, ja darba gals nepieskaras koaguléjamam
audam vai nav pareizi novietots, lai piegadatu energiju.

RF spriegumu un lazeru nekad nedrikst aktivizét vienlaikus. Darba galam jabut atvilktam no lazera Skiedras,
kad lazers tiek izmantots, lai noverstu lazera nejausu novirziSanu uz darba galu vai aitas izolaciju. Un otradi,
lazera Skiedra ir jaievelk, kad darba gals ir aktivizéts, lai novérstu loka veidoSanos, ipasi, ja lazerSkiedru
ieskauj metals. Lai pareizi lietotu lazeru, jaievéro razotaja noradijumi par lazera sistémas lietoSanu.

HF spriegumu un sukSanas/skaloSanas ierici nekad nedrikst aktivizét vienlaikus. Sarecéjamie audi var
novirzit elektrisko HF energiju. Péc piegades jaunai medicinas iericei ir javeic ripiga vizuala un funkcionala
parbaude. Ja mediciniskajai iericei ir aréji redzami defekti (skrap&jumi, [Gzumi, plaisas, robi, bojata izolacija,
saliektas dalas un stingums) vai ja ta nedarbojas, ka aprakstits Saja lietoSanas instrukcija, par to ir jabridina
meés ka razotajs vai jusu tirdzniecibas partneris. nekavejoties.
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Lai nodroSinatu minéto produktu droSu darbibu, bitiska ir pareiza produktu apkope un kopSana. Tapéc pirms
katras lieto$anas ir javeic funkcionals vai vizuals tests. St iemesla del més atsaucamies uz attiecigajam Sis
lietoSanas instrukcijas sadalam. Nav ipaSu prasibu produktu uzglabaSanai pirms sterilizacijas. Més joprojam
iesakam uzglabat mediciniskas ierices tira un sausa vide.
Transportéjot, tirot, apkopjot, sterilizéjot un uzglabajot, ar visiem kirurgiskajiem instrumentiem vienmér
jarikojas ar vislielako rapibu. Tas jo ipaS8i attiecas uz grieS8anas malam, smalkiem galiem un citam jutigam
vietam. Ipasa piesardziba jaievéro, rikojoties ar 3 mm instrumentiem, ko izmanto minimali invaziva kirurgija.
Pirms lietoSanas uzsak8anas parliecinieties, vai izmantotais rokturis vai kabelis ir pareizi pievienots HF
generatoram un vai ir izvéléts un paradits pareizais jaudas iestatijums. Jaievero HF generatora un HF
roktura/HF kabela lietoSanas instrukcijas noradijumi.
Pavisam jauniem produktiem pirms pirmas lietoSanas reizes ir jaiziet viss sagatavoSanas process.
Endoskopijas knaibles tiek traucétas, ja tas nonak saskaré ar agresivam vielam. Si iemesla del ir svarigi
ieverot parstrades un sterilizacijas noradijumus. Pievienojot un atvienojot kabeli, vienmer turiet to tikai aiz
spraudna, nekad nevelciet aiz kabela. Bojatu kabelu izmantoSana var radit nopietnus apdraudéjumus. Pirms
katras lietoSanas parbaudiet, vai kabelim nav redzamu bojajumu.

Bojatus HF kabelus nedrikst izmantot!
Lai samazinatu iespéjamos riskus veselibai, jaizmanto ipaSas dimu nosik$anas sistémas un, ja iespéjams,
javalka kirurgiskas filtru maskas.
Pirms lietoSanas parliecinieties, vai produkts ir pareizi sagatavots un parbaudits.

13 SALIKSANA UN DEMONTAZA
Péc pareizas montaZas un pievieno8anas, izmantojot piemérotu monopolu kabeli, instrumentu var turét gan
labaja, gan kreisaja roka.
Lai aizvertu darba galu:  aizveriet rokturi.
Lai atvertu darba galu:  atveriet rokturi.
Zokla dalas netiek parvietotas aksiala virziena, kad rokturis tiek atverts vai aizverts, t.i., tas netiek ievilktas
caurule.
3, 5 un 10 mm instrumentus var izjaukt 3 dalas:
e Rokturis ar rotéjoSo moduli,
e Varpsta ar stiprinajuma skravi,
e Zokla dala ar vilk3anas stieni (elektrods).

13.1 Demontaza
Pilniba atveriet rokturi.
Atveriet vitni starp rokturi un knaibles. Lai to izdaritu, pagrieziet savienotajuzgriezni, kas atrodas uz
stiprinajuma aiz rotéjosa ritena, pa kreisi.
Varpsta ar zok|a dalu atdalas no roktura.
Péc tam velciet stiena (bumbinas) gala dalu no roktura.
Atskruvejiet Zokla dalu no varpstas, pagriezot to pa kreisi.

13.2 SalikSana
Levietojiet Zokla dalu ar vilkSanas stieni varpsta un ciesi pieskruvéjiet to, pagriezot to pa labi.
Kad rokturis ir pilniba atverts, iebidiet katu rokturi. Pagrieziet savienotajuzgriezni pa labi.
Rokturis aizveras. Péc katras montaZzas ieteicams veikt funkcionalo parbaudi.

14 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

14.1 Parasti

Kopuma Kirurgiskos instrumentus drikst parstradat tikai personas, kurdm ir nepiecieS$ama pieredze
paredzéto uzdevumu veikSanai. Detaliz€tus noradijumus par instrumentu apstradi var atrast AKI "Sarkanaja
brosura". Saites uz likumiem, standartiem un parstrades ekspertu komitejam var atrast ari vietné
www.aki.org .

Medicinisko ieriCu kalpoSanas laiku galvenokart nosaka to funkcija un rupiga apieSanas. Bieza atkartota
apstrade maz ietekmé produktu. Produkta kalpoSanas laika beigas parasti nosaka nolietojums un bojajumi
lietoSanas laika. Markéjuma salasamiba ir parbaudita 200 atkartotas apstrades ciklos.

Instrumentu tiramiba un sterilizéjamiba ir pieradita 200 atkartotas apstrades ciklos un ir deriga. TiriSanas
lldzeklu vai citu kaitigu vielu uzkraSanos var izslégt, ievérojot Sajas instrukcijas aprakstitas atkartotas
apstrades proceduras.
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14.2 Sagatavosanas darbi uz vietas
Uzreiz péc lietoSanas no instrumentiem notiriet lielakos netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzeklus vai

karstu udeni (>40°C), jo tas izraisa atlikumu piekerSanos un var negativi ietekmet tiriSanas rezultatu.

Iz8kidiniet smago piesarnojumu (koagulacijas atlikumus) ar 3% H>O» Skidumu (GdenraZza peroksidu) un
noslaukiet ar vienreiz lietojamu dranu. Péc tam rupigi noskalojiet ar demineralizétu udeni. Sagatavojiet
instrumentus péc iespéjas atrak tilit péc lietosanas. Sos instrumentus var izjaukt, un tie ir jatira pat péc

izjauk8anas.

14.3 Transportésana

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

14.4 Sagatavosanas dekontaminacijai

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

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

14.5 Manuala iepriek$éja tiriSana
Vismaz 5 minutes ievietojiet instrumentus auksta dejonizeta udeni. Ja iespejams, izjauciet instrumentus un
nomazgajiet tos zem auksta udens ar mikstu suku, lidz nav redzami atlikumi. Vismaz 10 sekundes ar udens
pistoli ar spiedienu skalojiet dobumus, urbumus un vitnes (pulséjo$a metode, minimalais spiediens 2 bar).
levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriSanas lidzekli
uz 15 minatém un tiriet ar ultraskanu. Iznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu tdeni.
TiriSanas Skidums jamaina vismaz reizi diena, vajadzibas gadijuma ari biezak. Parak augsts piesarnojuma

- v

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

14.6 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs
- R
lepriekseja Skalio§anas temperatura + udens Auksts pilsétas tdensvada Udens
. kvalitate
skalosana

ledarbibas laiks 60 sek.
SkaloSanas temperatira + tUdens

kvalitate

lepriekséeja Auksts pilsétas Gdensvada Udens

skaloSana ledarbibas laiks 180 sek.
Mazga8anas temperatira 45°C
Udens kvalitate Pilsetas udensvada udens
=x - . 300 sek. (worst case condition) / RKI
Mazgasana ledarbibas laiks eteikums 600 sek.
TiriSanas lidzekli Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50%
SkaloSanas temperatira 40°C
Udens kvalitate Pilsétas Udensvada udens
Neitralizacija ledarbibas laiks 180 sek.
Neitraliz€joSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
ild SkaloSanas temperatira 40°C
spliglloéina Udens_kvalitéte Dejonizets udens
ledarbibas laiks 120 sek.
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14.7 Mehaniska (termiska) dezinfekcija

Darbiba Parametrs
. = Dezinfekcijas temperatira 90°C (Ao 3000)
Termiska = — —
dezinfekciia Udens kvalitate Dejonizéts udens
J ledarbibas laiks 300 sek.

Instrumentu arpuses zavéSana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas

oo 2évé§anas ciklu Ja nepiecieéams varat veikt papildu manuélu 2évé§anu izmantojot
Zavesana |~ . L L

gaisu.

14.8 Funkcionalais tests

Péc katras tiriSanas produktiem jabut makroskopiski tiriem, t.i., bez redzama piesarnojuma. Notraipiti
produkti nekavéjoties jaizkiro un tiem javeic ipasa apstrade. Ipasi ripigi japarbauda visas kustigas dalas.
Jarodas kludas vai bojajumi, preces nekavéjoties jasaskiro. Stravas dalam vienmer jabut nebojatam un ideala
stavokli. Ja ir bojajumu vai deformacijas pazimes, instrumentus nekada gadijuma nedrikst lietot atkartoti.
Pirms sterilizacijas ir japarbauda visas plastmasas detalas. Plastmasas dalas nedrikst but saplaisajusas,
trauslas vai nolietotas. Instrumentu funkcionala parbaude un apkope javeic arkartigi rupigi. Piemérota
apkopes procedura pagarina instrumentu kalpoSanas laiku.

14.9 Instrumentu kopsana
Produkti ar kustinamiem spileém, savienojumiem, sledzeném vai ar metala bidamam virsmam jaapstrada ar
tvaiku sterilizéjamiem parafina ellas bazes kopSanas lidzekliem. Parafina ellai jaatbilst speka esoSajai
farmakopejai un jabdat fiziologiski nekaitigai. (Papildu informaciju var atrast DIN 96298-4.)

14.10lepakojums
Izvelieties standarta prasibam atbilstoSu sterilizéjamo instrumentu iepakojumu saskana ar DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 un DIN EN 868-8.

14.11 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.

Zasanas laiks: 20 min.

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

14.12Uzglabasana
‘T‘ Sterilizétie instrumenti jauzglaba piemeérota iepakojuma sausa, tird un no putekliem briva vidé mérena
.. temperatira no+5°C lidz +40°C un pastaviga mitruma. Neglabat kopa ar kimikalijam. Attalumam starp
" gridu un plauktu jabut vismaz 30 cm. UzglabaSanas periodu nosaka lietotajs.
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14.13Informacija par sagatavosanas validaciju
Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti Sadi materiali un iekartas:

TiriSanas lidzekli: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

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

14.14 Papildu noradijumi
Ja iepriek$ aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validét savu
procesu.
Lietotaja pienakums ir nodroSinat, ka sagatavoSanas process, tostarp resursi, materiali un personals,
ir piemerots, lai sasniegtu vajadzigos rezultatus.
Moderna tehnika un valstu tiesibu akti nosaka prasiba ieverot $adus validétus procesus.
Parstrades laika temperatura, kas iedarbojas uz instrumentu, nedrikst parsniegt 140°C.
Principa mehaniska tiriSana un dezinfekcija vienmeér ir labaka neka manuala tiriSana. Ar mehanisko tiri§anu
un dezinfekciju procesa ir lielaka droSiba.
Endoskopijas knaibles nedrikst ievietot dezinfekcijas Skiduma. Mitrums vai dezinfekcijas/tiriSanas lidzek|u
atliekas uz HF savienojumiem var izraisit darbibas traucejumus.
Manualai tiriSanai/iepriekSéjai tiriSanai nekad neizmantojiet metala birstes, metala suklus vai abrazivus
tiriSanas lidzeklus. Stipri sarmaini tiriSanas lidzek|i boja plastmasu un anodétus parklajumus.
Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros. Neizmantojiet kodigus tiriSanas lidzek|us.
Neizmantojiet spécigus oksidejoSus tiriSanas lidzeklus. Vislabak ir pieméroti lidzekli ar neitralu pH vértibu
(7,0).

15 PRODUKTA PROBLEMU ZINOQANA
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, lGdzu, sitiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .
Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai pasvaldibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.

16 GARANTIJA

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

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir pieméroti jebkurai konkrétai procedurai. Tas janosaka
lietotajam paSam.

Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudé&jumiem.

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.

17 APKOPE UN REMONTS

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

Bojatajiem produktiem pirms to atgrieSanas remontam ir jabat izietam pilnam atjaunoSanas procesam.
AtgrieSanai, ludzu, izmantojiet misu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

Veidlapas varat atrast musu majaslapa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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18 SIMBOLI
Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir $ada nozime:

A Uzmanibu!

MD Mediciniskas ierices

Nesterilizéts
Kataloga numurs

LOT Partijas apzimé&jums

Skaidra produkta identifikacija

CE marké&jums ar pazinotas iestades numuru 0483:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Razotajs

RazoSanas datums

=1EA 2

Leverojiet lietoSanas instrukcijas

A \...f,

A

Aizsargajiet no saules gaismas

Uzglabat sausa veida

2
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19 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS
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REF

Drukats: 02.06.2025.

704-109 775-4035-45 775-4081-25 | 775-4109* 775-4235 775-5030-25 | 775-5068 783-619-13*
704-109-25 775-4036 775-4081-3-60 | 775-4110 775-4235-25 | 775-5030-45 |775-5068-25 |783-620
704-109-45 775-4036-25 775-4081-45 | 775-4110-45* |775-4235-45 |775-5032 775-5068-45 | 783-620-25
704-109-48* 775-4036-45 775-4081-60 | 775-4111 775-4236 775-5032-25 | 775-5069 783-620-45
775-3922-25* | 775-4037 775-4082 775-4111-45* | 775-4236-25 |775-5032-45 |775-5069-25 |783-623
775-3928 775-4037-25 775-4082-25 |775-4112 775-4236-45 | 775-5033 775-5069-45 | 783-623-13*
775-3928-25 775-4037-45 775-4082-45 | 775-4112-45* | 775-4237* 775-5033-25 | 775-5073 783-623-25
775-3928-45 775-4038 775-4082-48* |775-4113 775-4237-25* | 775-5033-45 | 775-5073-25 |783-623-45
775-3929 775-4038-25 775-4083 775-4113-45* | 775-4237-45* | 775-5035 775-5073-45 | 783-624
775-3929-25 775-4038-45 775-4083-25 |775-4114 775-4239* 775-5035-25 | 775-5074 783-624-13*
775-3929-45 775-4051* 775-4083-45 | 775-4114-25 775-4240 775-5035-45 | 775-5074-25 |783-624-25
775-3995 775-4052* 775-4084 775-4114-45 775-4240-25 | 775-5036 775-5074-45 | 783-624-45
775-4003 775-4053 775-4084-25 | 775-4119 775-4240-45 | 775-5036-25 | 775-5076 783-624-60
775-4004 775-4053-25 775-4084-45 | 775-4119-25 775-4241 775-5036-45 | 775-5076-25 |783-625
775-4005 775-4053-45 775-4085 775-4119-45 775-4241-25 | 775-5037 775-5076-45 | 783-625-25
775-4009 775-4056* 775-4085-25 | 775-4120 775-4241-45 |775-5038 775-5078 783-625-45
775-4010 775-4057* 775-4085-45 | 775-4120-25 775-4242 775-5038-25 | 775-5078-25 |783-626*
775-4010-20* | 775-4062 775-4086 775-4120-45 775-4242-25 |775-5038-45 | 775-5078-45 |783-626-25*
775-4010-22* | 775-4062-25 775-4086-25 | 775-4121 775-4242-45 | 775-5039* 775-5079 783-626-45*
775-4010-25LL | 775-4062-45 775-4086-45 | 775-4121-25 775-4243 775-5040 775-5079-25 | 783-627
775-4010-36* | 775-4063 775-4087 775-4121-45 775-4243-25 | 775-5040-25 | 775-5079-45 |783-627-25
775-4010-45LL | 775-4063-25 775-4087-25 | 775-4122 775-4243-36* | 775-5040-45 | 775-5081 783-627-45
775-4010LL 775-4063-45 775-4087-45 | 775-4123 775-4243-45 | 775-5040-48* | 775-5081-25 |783-628
775-4011 775-4064 775-4088 775-4123-25 775-4244 775-5041 775-5081-45 | 783-628-25
775-4012 775-4064-25 775-4088-25 | 775-4123-45 775-4244-25 |775-5041-25 |775-5083 783-628-45
775-4012-22* | 775-4064-45 775-4088-45 | 775-4124 775-4244-36* | 775-5041-45 |775-5083-25 |783-629
775-4012-25 775-4065 775-4088-48* | 775-4124-25 775-4244-45 | 775-5043 775-5083-45 | 783-629-25
775-4012-45 775-4065-25 775-4089 775-4124-45 775-4245 775-5043-25 | 775-5084 783-629-45
775-4020 775-4065-45 775-4089-25 | 775-4130-45 775-4245-25 | 775-5043-45 |775-5084-25 |783-630
775-4020 TS 775-4066 775-4089-45 | 775-4160* 775-4245-45 | 775-5044 775-5084-45 |783-630-25
775-4020-25 775-4066-25 775-4089-48* | 775-4168* 775-4246 775-5044-25 | 775-5087 783-630-45
775-4020-25 TS | 775-4066-45 775-4089-60 | 775-4168-45* | 775-4246-25 |775-5044-45 |775-5087-25 |783-632
775-4020-45 775-4067 775-4090 775-4170* 775-4246-45 | 775-5045 775-5087-45 |783-632-25
775-4020-45 TS | 775-4067-25 775-4090-25 | 775-4210TS 775-4247* 775-5045-25 | 775-5088 783-632-45
775-4021 775-4067-45 775-4090-45 | 775-4210-25TS | 775-4248 775-5045-45 |775-5088-25 | 783-633-13*
775-4021-25 775-4068 775-4090-48* | 775-4210-45TS | 775-4249 775-5046 775-5088-45 | 783-636-25*
775-4021-45 775-4068-25 775-4091 775-4212 TS 775-4249-25 | 775-5046-25 | 775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-25TS | 775-4249-45 | 775-5046-45 | 775-5089-25 |783-640-25*
775-4022-25 775-4069 775-4091-45 | 775-4212-457TS | 775-4251* 775-5047 775-5089-45 | 783-641
775-4022-45 775-4069-25 775-4091-48* | 775-4213 TS 775-4251-45* | 775-5047-25 | 775-5090 783-641-25
775-4023 775-4069-45 775-4092 775-4213-25 TS | 775-4252* 775-5047-45 | 775-5090-25 |783-641-45
775-4023-25 775-4070 775-4092-25 | 775-4213-45TS | 775-4252-45* | 775-5048 775-5090-45 |783-642
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[:El LietoSanas instrukcija — Ludzu, izlasiet pirms lietoSanas 13/13
775-4023-45 775-4070-25 775-4092-45 775-4214 TS 775-4253 775-5048-25 | 775-5091-48* | 783-642-25
775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25 TS | 775-4253-25 | 775-5048-45 | 775-5093 783-642-45
775-4024-25 775-4071 775-4093 775-4214-45 TS | 775-4253-45 | 775-5049 775-5093-25 | 783-643
775-4024-45 775-4071-25 775-4093-25 775-4222 775-4260* 775-5049-25 | 775-5093-45 | 783-643-25
775-4025 775-4071-45 775-4093-3-60 | 775-4222-25 775-4261* 775-5049-45 | 775-5094 783-643-45
775-4025-25 775-4072 775-4093-45 775-4222-45 775-4262* 775-5050 775-5094-25 |783-645
775-4025-45 775-4072 SA* 775-4094 775-4224 775-4270 775-5050-25 | 775-5094-45 | 783-645-25
775-4026 775-4072-25 775-4094-25 775-4224-25 775-4303 775-5050-45 |775-5096 783-645-45
775-4026 TS 775-4072-45 775-4094-45 775-4224-45 775-4304 775-5052 775-5096-25 |783-650
775-4026-25 775-4072SP* 775-4095 775-4225 775-5021 775-5052-25 |775-5096-45 | 783-650-25
775-4026-25 TS | 775-4073 775-4095-25 775-4225-25 775-5021-25 | 775-5052-45 |775-5097 783-650-45
775-4026-45 775-4073/17* 775-4095-45 775-4225-45 775-5021-45 | 775-5053 775-5097-25 |783-651
775-4026-45 TS | 775-4073/S* 775-4096 775-4226 775-5022 775-5053-25 |775-5097-45 |783-651-25
775-4027 775-4073-25 775-4096-25 775-4226-25 775-5022-25 |775-5053-45 |775-5098* 783-651-45
775-4027 TS 775-4073-45 775-4096-45 775-4226-45 775-5022-45 | 775-5054 775-5099 783-652
775-4027-25 775-4073-45/17* | 775-4097 775-4228 775-5023 775-5054-25 | 775-5099-25 |783-652-25
775-4027-25 TS | 775-4073-45/25* | 775-4097-25 775-4228-25 775-5023-25 | 775-5054-45 |775-5099-45 |783-652-45
775-4027-45 775-4074 775-4097-45 775-4228-45 775-5023-45 | 775-5055 775-5237* 783-654
775-4027-45 TS | 775-4074-25 775-4098 775-4229 775-5024 775-5055-25 | 775-5253 783-654-25
775-4029* 775-4074-45 775-4098-25 775-4229-25 775-5024-25 | 775-5055-45 |775-5253-25 |783-654-45
775-4030 775-4075 775-4098-45 775-4229-45 775-5024-45 | 775-5056 775-5253-45 | 783-655
775-4030-25 775-4075-25 775-4098SP* | 775-4230 775-5025 775-5056-25 | 775-5254)S 783-655-25
775-4030-45 775-4075-45 775-4099 775-4230-25 775-5025-25 | 775-5056-45 |783-602 783-655-45
775-4031 775-4076 775-4099-25 775-4230-45 775-5025-45 | 775-5058 783-602-25 783-656
775-4031-25 775-4076-25 775-4099-45 775-4230-48* 775-5026 775-5058-25 | 783-602-45 783-656-25
775-4031-45 775-4076-45 775-4100 775-4231 775-5026-25 | 775-5058-45 |783-604 783-656-45
775-4032 775-4077-45* 775-4100-25 775-4231-25 775-5026-45 | 775-5064 783-604-13* | 783-657
775-4032-1* 775-4078 775-4100-45 775-4231-45 775-5027 775-5064-25 | 783-604-25 783-657-25
775-4032-25 775-4078-25 775-4100-60 775-4232 775-5027-25 | 775-5064-45 | 783-604-30* |783-657-45
775-4032-45 775-4078-45 775-4101 775-4232-25 775-5027-45 | 775-5065 783-604-45 783-658
775-4033 775-4078-48* 775-4101-25 775-4232-45 775-5028 775-5065-25 | 783-606 783-658-25
775-4033-25 775-4079 775-4101-45 775-4233 775-5028-25 | 775-5065-45 |783-606-13* | 783-658-45
775-4033-45 775-4079-25 775-4103-45* | 775-4233-25 775-5028-45 | 775-5066 783-606-25 783-659
775-4034 775-4079-45 775-4105-25* | 775-4233-45 775-5028-48* | 775-5066-25 | 783-606-45 783-659-25
775-4034-25 775-4080 775-4105-45* | 775-4233-48* 775-5029 775-5066-45 | 783-607 783-659-45
775-4034-45 775-4080-25 775-4106* 775-4234 775-5029-25 | 775-5067 783-607-25

775-4035 775-4080-45 775-4107* 775-4234-25 775-5029-45 | 775-5067-25 | 783-607-45

775-4035-25 775-4081 775-4108* 775-4234-45 775-5030 775-5067-45 | 783-607-60
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