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instrukcijas. Instrumentu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti. Pirms
instrumenta lietoSanas ir jaizlasa visa lietoSanas instrukcija. Tas attiecas ari uz izmantoto piederumu lietoSanas
instrukcijam. Specifikacijas, droSibas noradijumi un bridinajumi attiecigaja lietoSanas instrukcija ir stingri
jaievero un jaievero.

! Atkartoti lietojamas kanulu punkcijasno Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) un to piederumi tiek

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

piegadatas nesterilas, un tam ir jaiziet pilns sagatavoS8anas cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija) pirms
pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz atkartoti lietojamam punkcijas kanulam (turpmak tekstd “kanulam”) no
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno). (Skatiet precu sarakstu $is lietoSanas instrukcijas pédéja
rindkopa.)

MD

2 PARBAUDES

Pirms katras apldenoSanas kanulu tas japarbauda, vai tas nav plisusas, plaisas, deformacijas, bojajumi un
funkcionalitate.

Ipasi rapigi japarbauda tadas vietas ka savienojumi un darba gali. Nolietoti, korod&jusi, deforméti, poraini vai citadi
bojati instrumenti ir jaiznicina.

Papildus razotaja pulém, izvéloties pareizos materialus un rupigi tos apstradajot, lietotajam ir janodroSina sikSanas
caurules ar profesionalu un nepartrauktu aprupi un profesionalu sagatavoSanu.!

3 LIETOSANA

Transportéjot, tirot, apkopjot, sterilizéjot un uzglabajot, ar visiem kirurgiskajiem instrumentiem vienmér ir jarikojas ar
vislielako piesardzibu. Tas jo ipaSi attiecas uz smalkas suk8anas kanulam ar mazu diametru.

Pirms sakotnéjas sterilizacijas jauniem instrumentiem javeic tris maSinas tiriSanas cikli. Tas noved pie pasiva slana
veidoSanas uz virsmas, kas pasarga instrumentu no krasas mainas un korozijas.

Jauni instrumenti jauzglaba bez aizsargiepakojuma, slégta skapi/atvilktné, apkartéja gaisa. Ir svarigi nodrosinat, ka
tiek ieveroti spéka esoSie higiénas noteikumi.

Jauniem instrumentiem, kurus paredzets uzglabat ilgaku laiku, iesakam iznemt no aizzimogota plastmasas maisina un
apstradat ar sterilizacijai apstiprinatu medicinisko ellu.

4  PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

Punkcijas kanulas ir paredzétas lietoSanai minimali invaziva kirurgija, ipasi laparoskopija. Tos var izmantot $adam
proceduram:

e Punkcija kirurgiskaja vieta, lai ievaditu kontrastvielu,

e  cistu caurdur$ana,

e Biopsiju nemsana.

e Skidrumu iesiksana.
Kanulas nav paredzétas lietoSanai tie$a saskaré ar centralo nervu sistému vai sirds vai centralas asinsrites sistéemas
defektu laboSanail

5 KONTRINDIKACIJAS

Pacienti, kuriem, péc arstéjosa arsta domam, pastav visparejs operacijas risks vai sukSanas instrumentu nevar lietot,
neapdraudot pacientu.

Instrumentu izmanto tikai medicinas personals, kas ir ipasi apmacits kirurgiskas tehnikas. Arstéjosais arsts ir ari
atbildigs par to, lai operaciju zales personalam un vinu darbiniekiem butu pietiekamas zinaSanas par instrumentu
lietoSanu un apieSanos. Pieredzéjis lietotajs ir atbildigs par atbilsto$a sukSanas instrumenta izvéli. Citas specifiskas
kontrindikacijas nav zinamas.

6 PACIENTU KOPUMS

Iznemot Saja lietoSanas instrukcija minetos kontrindicétos lietoSanas veidus, pacientu kopumam nav ierobeZojumu.

7  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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8 BRIDINAJUMI

So lietodanas un drosibas noradijumu neievéro$ana var izraisit traumas, darbibas traucéjumus vai citus neparedzétus
notikumus. Visu veidu atkartoti lietojamie stikSanas instrumenti ir pilniba jaiztira, jadezinficé un jasterilizé pirms
pirmas lieto8anas un pirms katras nakamas lietoS§anas. Pirms katras lietoSanas reizes ir japarbauda, vai sukSanas
instruments darbojas pareizi un vai tam nav redzamu bojajumu un nodiluma, pieméram, plaisu vai [Gzumu. Pirms
katras lietoSanas ir janodroSina siik§anas instrumentu nepartrauktiba.

lepakojums nav piemérots augstam temperaturam autoklava, un tas ir jaizmet pirms pirmas sterilizacijas.
Neparslogojiet instrumentus. Parslodze parmériga speka dé| var izraisit mediciniskas ierices lizumus, saliek§anos un
darbibas traucejumus, ka ari pacienta vai lietotaja traumas. Nelokiet saliektos instrumentus atpakal to sakotnéja
stavokli, jo pastav lizuma risks. Neizmantojiet bojatu vai bojatu produktu. Nekavéjoties izSkirojiet un markéjiet
bojatos produktus un izslédziet turpmaku lietoSanu.

Pievienojot skaloSanas kanulas sukSanas skaloSanas iericei, parliecinieties, vai elastiga savienojuma S|utene vienmer
ir droSi un ciesi pievienota lietoSanas laika.

Izvélieties ieslikS$anas stkna vakuuma jaudu (negativo spiedienu), kas ir piemérota kirurgiskajai procedirai un
iestiknejama Skidruma daudzumam. Ja vakuuma jauda ir parak liela, tas var sabojat jutigas audu struktiras; ja
sukSanas jauda ir parak zema, iegutais Skidruma daudzums var netikt efektivi nonemts.

leverojiet sukSanas sukna razotaja lietoSanas instrukcijas.

9 APRAKSTS

1 adata

- 2 LL savienojums
Padomi:

e Kanulas ir pieejamas ar dazadu lietderigo garumu un adatas diametru.

e Kanulas nevar demontet.
Pielietojums:

e levietojiet instrumentu caur trokara uzmavu.

e Veikt iejaukSanos.

e Nonemiet instrumentu.

e  Sagatavojiet instrumentu.
Péc lietoSanas:
Atkartoti apstradajiet kanulas tulit péc lietoSanas. Ja tas netiek garanteéts, tie jaievieto tiriSanas Skiduma, lai tie
neizZutu un neaizsprostotu [Umenu.

10 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecie§amas zind$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 timek|a vietné www.a-k-i.org.

Izstradajuma konstrukcijas un izmantoto materialu de| nav iespéjams noteikt maksimali pielaujamo lietojumu skaitu.
Medicinisko iericu kalpoSanas laiku nosaka to funkcija un rupiga 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.

10.1 SagatavosSanas 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 ietekmét tiriSanas rezultatu.

10.2 Transportésana

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

10.3 Sagatavosanas dekontaminacijai

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

Instrumenti jauzglaba ta, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemérotiem instrumentu turétajiem. Instrumentu turétaju
stavoklis nedrikst traucét turpmaku tiriSanu un dezinfekciju skanas vai skaloSanas enu dél.
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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 tiriS8anas lidzekli uz 15
minutém un tiriet ar ultraskanu. Iznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu udeni.

Tirianas 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.

10.5 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs

lepriekséja SkaloSanas temperatira + tdens kvalitate | Auksts pilsétas Udensvada udens
skalo$ana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja SkaloSanas temperatira + Udens kvalitate | Auksts pilsétas Udensvada tdens
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.

Tiri8anas 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 skalo$ana | Udens kvalitate Dejonizéts tdens
ledarbibas laiks 120 sek.

10.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija

Darbiba Parametrs

Dezinfekcijas temperatira 90°C (Ao 3000)

Udens kvalitate Dejonizéts Udens

ledarbibas laiks 300 sek.

Instrumentu arpuses ZavéSana, izmantojot mazgasSanas un dezinfekcijas iekartas ZavéSanas
Zavésana ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu zavésanu, izmantojot nepluksnojoSu
dranu. lzzavéjiet instrumentu dobumus un kanalus ar sterilu saspiestu gaisu.

Termiska
dezinfekcija

10.7 Darbibas parbaude, uzturé$ana

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

Notraipiti produkti nekavéjoties jaizSkiro un tiem javeic ipaSa apstrade.

Ipasi riipigi japarbauda visas kustigas dalas.

Ja rodas k|udas vai bojajumi, preces nekavéjoties jasaskiro.

Instrumentu funkcionala parbaude un apkope javeic arkartigi rupigi. Piemerota apkopes procedura pagarina
instrumentu kalpoSanas laiku.

10.8 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.

10.9 Sterilizacija

Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665), nemot vera
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 masu atbildibas!
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10.10 Uzglabasana
T 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
=¥~ un plauktu jabat vismaz 30 cm. UzglabaSanas periodu nosaka lietotajs.
A0 Sargat no saules gaismas!
10.11 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) 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.
Lietotajs ir atbildigs par to, lai parstrades process, tostarp resursi, materiali un personals, butu piemérots vajadzigo
rezultatu sasniegSanai. Saskana ar jaunakajiem sasniegumiem un valsts tiesibu aktiem ir jaievero validéeti procesi.
Parstrades laika instrumentam piemérota temperatira nedrikst parsniegt 140 °C.

Principa automatizéta tiriSana un dezinfekcija vienmer ir ieteicamaka neka manuala tiriSana un dezinfekcija.
Automatizétas tiriSanas un dezinfekcijas process ir drosaks.

Manualai tiriSanai / iepriek$€jai tiriSanai nekad nelietojiet metala birstes, metala sukl|us vai abrazivus tiriSanas
lidzeklus. Spécigi sarmaini tiriSanas lidzekli boja plastmasu un anodétos slanus.

Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros.

Neizmantojiet kodigus tiriSanas lidzeklus. Nelietojiet spécigi oksidejoSus tiriSanas lidzeklus. Vispiemérotakie ir lidzekli
ar neitralu pH vértibu (7,0).

12 ZINOSANA PAR PRODUKTU PROBLEMAM

Saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 par mediciniskajam iericem prasibam un musu kvalitates vadibas sistemu
par visam produktu problémam ir jazino razotajam.

Darba laika jus varat sazinaties ar mums pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.

Arpus parasta darba laika, lidzu, nosiitiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com.

Par nopietniem starpgadijumiem jazino ari kompetentajai iestadei sava apvida.

13 GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek pak|auti kvalitates kontrolei. Ja kludas
joprojam rodas, ludzu, sazinieties ar musu servisu.

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir piemeéroti attiecigajai procedurai. Tas janosaka paSam lietotajam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem.

Tekno-Medical neuznemas atbildibu, ja tiek pieradits, ka ir parkaptas $is lietoSanas instrukcijas.

Uzmanibu: Ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical atsakas no
jebkadas atbildibas par atkartotu izmanto$anu.

14 SERVISS UN REMONTS

Neveiciet produkta remontu vai modifikacijas pats. Par to ir atbildigs un paredzets tikai raZzotaja pilnvarots personals.
Bojatiem produktiem ir jaiziet viss parstrades process, pirms tie tiek atgriezti remontam.

AtgrieSanai izmantojiet misu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

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

Uzmanibu! d RaZotajs

>

MD Mediciniskas ierices RaZo$anas datums

Nesterilizéts EE Leverojiet lietoSanas instrukcijas

ey
Kataloga numurs il
L]

[

Aizsargajiet no saules gaismas

2] B>

b

[y
o
o'

Partijas apziméjums T Uzglabat sausa veida

Skaidra produkta identifikacija

CE markéjums ar pazinotas iestades numuru:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

16 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

Drukats: 16.06.2025
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