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instrukcijas. Elektrodu lietoSanu, sagatavoSanu un testé8anu drikst veikt tikai apmaciti specialisti. Pirms
elektrodu lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju. Tas attiecas ari uz izmantoto piederumu lietoSanas
instrukcijam (HF generators, adapteris utt.). Specifikacijas, drosibas noradijumi un bridinajumi attiecigaja

g lietoSanas instrukcija ir stingri jaievéro un jaievero.
Atkartoti lietojamie neitralie elektrodi tiek piegadati nesterili, un pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas

reizes tiem jaiziet pilns apstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un, ja nepiecieSams, sterilizacija).

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

1 DARBIBAS JOMA

MD Sis lietodanas instrukcijas attiecas uz atkartoti lietojamiem neitralajiem elektrodiem monopolarai HF operacijai
(skatiet rakstu sarakstu §is lietoSanas instrukcijas pedéja sadala).

2 EKSAMENI

2.1 Elektrodi

Veiciet elektrodu virsmu vizualu parbaudi, vai nav bojajumu (plaisas, raupjas virsmas utt.). Bojatie elektrodi
nekavejoties jasakarto.

2.2 Kabeli un kontaktdaksas

Vizuali parbaudiet, vai kabeli un kontaktdakSas nav bojati (asas malas, raupjas virsmas utt.). Bojatas preces
nekavéjoties jasaskiro.

3 MERKIS

Elektrokirurgisko procediru laika neitralie elektrodi atgriez augstfrekvences stravu no pacienta uz HF generatoru.

4 INDIKACIJAS

Instruments ir paredzéts lietoSanai parastas monopolaras HF procediras, ko izmanto ar HF generatoru.

5 KONTRINDIKACIJAS

HF arsté8ana ir kontrindicéta pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem, implantétiem defibrilatoriem vai citiem
aktiviem implantiem.
Ir ari kontrindikacijas,

e arvisparéju nederigumu;

e ja pacients nav sagatavots;

e janav izpilditas tehniskas prasibas.

6 PACIENTU POPULACIJA

Batisku ierobeZojumu attieciba uz pacientu populaciju nav.

7 ATBRIVOSANAS

Vertigas izejvielas var atgut, videi draudzigi likvid€jot.
Atbrivojieties no izstradajuma videi draudziga veida saskana ar piemérojamam slimnicas vadlinijam.

8 BRIDINAJUMI

Vienmer novietojiet pacienta kabelus (aktivo elektrodu, neitralo elektrodu) ta, lai nebutu saskares ar pacientu vai
citiem kabeliem.
Pievienojot un atvienojot kabeli, vienmér turiet to tikai aiz spraudna, nekad nevelciet aiz kabela. Bojatu kabelu
izmantoSana var radit nopietnus apdraudéjumus. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai kabeliem un
kontaktdak§am nav redzamu bojajumu.

Bojatus elektrodus nedrikst lietot!
Pirms lietoSanas parliecinieties, vai produkts ir pareizi sagatavots un parbaudits.
Jaunai medicinas iericei péc piegades javeic rupiga vizuala un funkcionala parbaude. Ja mediciniskajai iericei ir aréji
redzami defekti (skrapé&jumi, plisumi, plaisas, robi, bojata izolacija) vai ta nedarbojas, ka aprakstits Saja lietoSanas
instrukcija, mums ka raZotajam vai jusu tirdzniecibas partnerim ir nekavéjoties jabridina.

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 321-1-010_Neutralelektroden_LV_v1.docx

ﬂ lzdevums: 16.12.2024
s TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
'b' mmo Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany od'e
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 & T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



[:EJ LietoSanas instrukcija — Ludzu, izlasiet pirms lietoSanas 5/7

9 ATKARTOTAS APSTRADES INSTRUKCIJAS

& Neitralos elektrodus nedrikst tirit ultraskanas vanna!

9.1 Sagatavo$ana uz vietas

Noslaukiet virsmas piesarnojumu ar vienreiz lietojamu dranu, kas nesatur pluksnas. Uzglabajiet produktu pareizi, lai
izvairitos no bojajumiem.

9.2 Uzglabasana un transportésana
Produktu ieteicams uzglabat transportéSanai piemérotos konteineros.

9.3 Sagatavosana tirisanai / dekontaminacijai

Adapteri ir janonem no izstradajuma, jo atseviSkas dalas tiek tiritas un dezinficétas atseviski. Uzglabajiet atseviskas
detalas pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.

9.4 Manuala iepriekséja tiriSana
NepiecieSamie riki:
e sieta bloda, iegremdéSanas tvertne,
e TiriSanas Skidums ar dezinfekcijas efektu: piem. Piemérs: Sekusept 4%,
e 70% spirta Skidums (ja péc tiriSanas nav veikta dezinfekcija),
e Krana udens (15-20°C, maks. 45°C),
e VE (pilniba atsalots) Udens,
e \Vienreiz lietojama drana vai tampons bez pluksnam.
Procediira:
Rapigi izskalojiet produktus ar krana udeni (maks. 45°C). levietojiet detalas sieta bloda un péc tam parnesiet tas uz
iegremdeSanas vannu ar paSdezinficéjoSu tiriSanas Skidumu.
Péc ieteicama iedarbibas laika (saskana ar tiriSanas Skiduma razZotaja noradijumiem):
o Skalojiet katru elektrodu ar demineralizétu tdeni 5 minutes.
e Nosusiniet arpusi ar vienreiz lietojamu dranu vai tamponu bez pluksnam.

Neizmantojiet metala birstes vai citus metala instrumentus manualai tiriSanai un parbaudiet, vai visas detalas nav
bojatas péc manualas tiriSanas.

9.5 Manuala dezinfekcija
Cik vien iespéjams, izjauciet izstradajumus atseviskas dalas. lelieciet produktus sieta trauka.
NepiecieSamie riki:

e sieta bloda, dezinfekcijas paplate,

e dezinfekcijas Skidums,

e 70% spirta Skidums (etanols, izopropanols),

e VE (pilniba atsalots) udens,

e \Vienreiz lietojama drana vai tampons bez pluksnam.

Procedira :

e levietojiet atseviSkas dalas sieta trauka un péc tam parnesiet tas uz iegremdésanas vannu ar dezinfekcijas
Skidumu. Izmantota dezinfekcijas lidzekla koncentracija un iedarbibas laiks ir atrodams kimiskas vielas
razotaja sniegtaja informacija.

e Péc tam 5 minutes rupigi skalojiet elektrodus ar demineralizétu tdeni.

e Nosusiniet arpusi ar vienreiz lietojamu dranu vai tamponu bez pliksnam.

e Uzglabajiet atseviSkas detalas pareizi, lai izvairitos no bojajumiem.

Piezimes:
Péc manualas dezinfekcijas parbaudiet, vai visas atseviSkas dalas nav bojatas.

Izpildiet dezinfekcijas lidzekla raZotaja noradijumus par:
e Dezinfekcijas efektivitate.
e Koncentrédanas.
e Ekspozicijas laiks un kalpoSanas laiks.
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9.6 MasSinas tiriSana
levietojiet produktus sieta paplaté uz ratiniem un saciet tiriSanas procesu.

6/7

Solis Parametrs
leprieks SkaloSanas temperatura + Udens kvalitate | Auksts pilsétas udens
izskalot iedarbibas laiks 60. s
leprieks SkaloSanas temperatura + Udens kvalitate | Auksts pilsétas udens
izskalot iedarbibas laiks 180. s
TiriSanas temperatira 45°C
Udens kvalitate Pilsétas Udens
Tirs iedarbibas laiks 300 s (sliktakaja gadijuma) / RKI ieteikums 600 s
TiriSanas lidzekli Neodisher Medizyme
koncentracija 0,50%
SkaloSanas temperatira 40°C
Udens kvalitate Pilsétas idens
Neitralizacija | iedarbibas laiks 180. s
NeitralizéjoSs lidzeklis NeodiSers Z
koncentracija 0,10%
SkaloSanas temperatira 40°C
Noskalo Udens kvalitate DI idens
iedarbibas laiks 120. s
9.7 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Solis Parametrs
.= Dezinfekcijas temperatira 90°C (A 03000)
Termiska = — —
dezinfekcija pdens_kvalltgte DI Gdens
iedarbibas laiks 300. s
Instrumentu arpuses zavéSana, izmantojot mazgaSanas/dezinficétaja (RDG) zavesSanas
Sauss . T o em ) e ; _ o
ciklu. Ja nepiecieSams, manualu ZavéSanu var veikt ari, izmantojot dranu bez pliksnam.

9.8 sterilizacija
_/_ ' 5 Attiecas tikai uz sterilizéjamiem (“autoclavable”) elektrodiem: 90029-00 un 90029-01!

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

lepriekSéjais vakuums 3 reizes

Sterilizacijas temperatira 134°C
Sterilizacijas laiks 5 minutes
zaveésanas laiks 20 mindtes

Citu sterilizacijas metozu izmantoSana nav musu atbildiba.

9.9 uzglabasana

T Elektrodi jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tird un putek|u briva videé un ar pastavigu mitrumu.
4, Attalumam starp gridu un plauktu jabtt vismaz 30 cm.

f/li UzglabaSanas laiks ir janosaka lietotajam pasam.
o

9.10 Papildu noradijumi

lepriek§ uzskaititas instrukcijas Tekno-Medical ir uzskatijis par piemérotam mediciniskas ierices sagatavoSanai un
atkartotai izmanto8anai. Parstradatajs ir atbildigs par to, lai reali veikta parstrade ar parstrades iekarta izmantotajam
iekartam, materialiem un personalu sasniegtu vélamos rezultatus. Tam nepiecieSama procesa apstiprinaSana un
regulara uzraudziba. Tapat parstradatajam rupigi jaizverte jebkura novirze no sniegtajiem noradijumiem, lai noteiktu
efektivitati un iespéjamas nelabveligas sekas.

Prece nedrikst but saliekta!
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10 NOTIKUMI, PAR KURIEM JAZINO

Saskana ar ES Medicinisko ieri¢u regulas (MDR) 2017 /745 un musu kvalitates vadibas sistémas prasibam pat
par vismazakajam problémam ar 3o izstradajumu vienmér jazino uznemumam Tekno-Medical.
arat sazinaties ar mums tieSi par notikumiem, par kuriem jazino, ludzu, sutiet e-pasta véstuli uz Sadu adresi:
safety@tekno-medical.com
Par nopietniem starpgadijumiem papildus jazino kompetentajai iestadei to atrasanas vieta.

11 GARANTIJA

Materialu un raZoSanas defektiem tiek sniegta divu gadu garantija no nodoSanas gala klientam.
Tekno-Medical nevar garantet, ka izstradajumi ir pieméroti attiecigajai procedirai. Tas janosaka paSam lietotajam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejausiem vai izrietoSiem zaudeéjumiem. Tekno-Medical neuznemas nekadu
atbildibu, ja var pieradit, ka $is lieto8anas instrukcijas ir parkaptas vai ja tas ir parkaptas tisi.
Uzmanibu: gadijuma, ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, uznémums
Tekno-Medical atsakas no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

12 SERVISS UN REMONTS

Neveiciet nekadus izstradajuma remontdarbus vai modifikacijas pasi. Par to ir atbildigs tikai raZotaja pilnvarotais
personals.

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

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

13 SIMBOLI

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

Uzmanibu! Razotajs

Mediciniskas ierices Razo8anas datums

=JIEN] 2

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

Aizsargajiet no saules gaismas

A1

Kataloga numurs

B B> 5>

i

Uzglabat sausa veida

™~
o
o’

Partijas apziméjums

.Y

CE markéjums

Skaidra produkta identifikacija c

g
m

REF

14 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

Drukats: 16.12.2024

| 90029-00 | 90029-01 | 90029-20 | 90029-22 | 90029-30 |
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