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ii Lai maksimali samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, Sie lieto§anas noradijumi ir
rlpigi jaievéro. Instrumentu lietoSanu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti.
Produkti tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet pilns apstrades cikls (tiriS8ana, dezinfekcija un, ja

nepiecieSams, sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

MD Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz atkartoti lietojamiem HF kabeliem un HF adapteriem no Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (turpmak teksta “Tekno-Medical”).
(Produktu sarakstu skatiet pédéja sadala.)

2 LIETOSANA

Produktus drikst izmantot tiem paredzétajam mérkim tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts personals. Arstgjosais
arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izveli ipaSiem lietojumiem vai operativai lietoSanai, atbilstoSu personala
apmacibu un pieredzi darba ar produktiem.

3 PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

HF kabeliai ir adapteriai naudojami HF priedams prijungti prie elektrochirurginio generatoriaus, skirto monopoliam
arba dvipoliam naudojimui.

4  KONTRINDIKACIJAS

Vairakkart lietojamu grieSanas instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu
izmanto8ana. Kontrindikacijas pastav ari Sados gadijumos:
e visparéji darbspéjas traucejumi;
® ja pacients nevélas;
5 e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Sie instrumenti nav paredzeti darbam ar sirds vai centralo nervu un asinsrites sistémul

5 DROSIBAS INSTRUKCIJAS

Maksimalo nominalo piederumu spriegumu var atrast 8aja lietoSanas instrukcija (9. nodala), uz etiketes vai paSreizéja
produktu kataloga. Ja kaut kas ir neskaidrs, ludzu, sazinieties ar razotaju.
Pirms katras lietoSanas reizes ir javeic vizuala un funkcionala parbaude. Parliecinieties, vai RF kabelis vai adapteris ir
drosi un pareizi pievienots generatoram. Jauzmanas, lai nesabojatu RF kabe|us vai adapterus.
Ir svarigi nodrosSinat, lai visa lietoSanas laika tieSa tuvuma neatrastos viegli uzliesmojoSas vielas, pretéja gadijuma
pastav spradziena risks.
RF stravas izmantoSana var izraisit elektrokardiostimulatoru un in vivo sirds defibrilatoru bojajumus, tapéc skartajiem
pacientiem pirms proceduras jakonsultéjas ar kardiologu.
Negadijumi, par kuriem zinots saistiba ar elektrokirurgisko sistému izmantos$anu:

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

e Ugunsgréks, 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. Organu perforacija. PEékSna smaga asinoSana.

6 PACIENTU KOPUMS

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

7  ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSamas zinasanas un
pieredze paredzéeto 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
timekla vietné www.a-k-i.org.

Produkta dizaina un izmantoto materialu dé| nevar noteikt maksimalo iespéjamo pielietojuma ierobezojumu.
Medicinisko ieri¢u kalpoSanas laiku galvenokart nosaka to funkcija un rlpiga apieSanas. BieZa parstrade nedaudz
ietekmé produktu. Produkta miza beigas parasti nosaka nodilums un lietoSanas raditi bojajumi.
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7.1 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.

7.2 TransportésSana

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

7.3 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 dél.

7.4 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 (pulséjo$a metode, minimalais spiediens 2 bar).
levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriS8anas lidzekli uz 15
minatém un tiriet ar ultraskanu. lznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu tdeni.

TiriSanas 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.

7.5 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs
lepriek$éja SkaloSanas temperatira + udens kvalitate | Auksts pilsétas udensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja SkaloSanas temperatura + Udens kvalitate | Auksts pilsétas Udensvada udens
skaloSana ledarbibas laiks 180 sek.
MazgaSanas temperatura 45°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
= . . 300 sek. (worst case condition) / RKI
Mazgasana ledarbibas laiks ieteikums 600 sek.
TiriSanas lidzekli Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
SkaloSanas temperatura 40°C
Udens kvalitate Pilsétas udensvada udens
Neitralizacija | ledarbibas laiks 180 sek.
NeitralizéjoSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Papildu §ka|o§anas. t_emperatﬁra 40f’C .
skalogana Udens_kvalltgte Dejonizéets udens
ledarbibas laiks 120 sek.
7.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
N Dezinfekcijas temperatura 90°C (Ao 3000)
Termiska = — —————
dezinfekcija Udens_kvalltqte Dejonizéets udens
ledarbibas laiks 300 sek.

Zavesana

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

7.7 Darbibas parbaude

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

Notraipiti produkti nekavéjoties jaizSkiro un tiem javeic ipaSa apstrade. Ja rodas k|udas vai bojajumi, preces
nekavéjoties jasaskiro. Pirms sterilizacijas ir japarbauda visas plastmasas detalas. Plastmasas dalas nedrikst but
saplaisdjusas, trauslas vai nolietotas. Sados gadijumos produkts ir janomaina.
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7.8 lepakojums

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

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

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

Zasanas laiks: 20 min.

Jebkuras citas sterilizacijas metodes izmantoSana ir arpus masu atbildibas!

7.10 Uzglabasana
TP- Sterilizetie instrumenti jauzglaba piemérota iepakojuma sausa, tira un no putekliem briva vidé mérena
%, temperatura no+5°C lidz +40°C un pastaviga mitruma. Neglabat kopa ar kimikalijam. Attalumam starp gridu

7-.'&‘ un plauktu jabit vismaz 30 cm. UzglabaSanas periodu nosaka lietotajs.

7.11 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 CleanGontrolling Medical GmbH & Co. KG

8 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
piemérots, lai sasniegtu vajadzigos rezultatus.

Moderna tehnika un valstu tiesibu akti nosaka prasiba ievérot Sadus validétus procesus.

Parstrades laika temperatura, kas iedarbojas uz instrumentu, nedrikst parsniegt 140°C. Principa mehaniska tiriSana

un dezinfekcija vienmér ir labaka neka manuala tiriSana. Ar mehanisko tiriSanu un dezinfekciju procesa ir lielaka

droSiba. Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros. Stipri sarmaini tiriSanas lidzekli boja plastmasu un
anodétus parklajumus.

9 MAKSIMALAIS NOMINALAIS SPRIEGUMS

Apziméjums Umax
Monopolari kabeli un adapteri 5,0 kVp
Bipolari kabeli un adapteri 1,0 kVp
Neitrala elektroda kabelis 5,0 kVp

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 So izstradajumu vienmér jazino uznemumam Tekno-Medical.
Ja nevarat sazinaties ar mums tieSi par notikumiem, par kuriem jazino, lidzu, sutiet e-pasta véstuli uz $adu adresi:
safety@tekno-medical.com
Par nopietniem starpgadijumiem papildus jazino kompetentajai iestadei to atraSanas vieta.

11 GARANTIJA

Materialu un raZzoSanas defektiem tiek sniegta divu gadu garantija no nodoSanas gala klientam.
Tekno-Medical nevar garantét, ka izstradajumi ir piemeéroti attiecigajai procedurai. Tas janosaka paSam lietotajam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. 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.
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12 SERVISS UN REMONTS

717

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 atjauno$anas 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

Razo$anas datums

Nesterilizéts

=L E

Leverojiet lietoSanas instrukcijas

Kataloga

numurs

L
A

Aizsargajiet no saules gaismas

Partijas apziméjums

Y

Uzglabat sausa veida

ENENEN G e

Skaidra produkta identifikacija

m

CE markéjums

REF

Drukats: 08.10.2024

14 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

707-010 707-317* | 707-360* | 707-526 20000126392
707-300 707-322*707-361* | 707-540* 20000126916
707-301 707-330 |707-362* |790-310 20000126917
707-302 707-331 |707-430* | 790-311 20000127747
707-303 707-332 |707-433* | 790-312 20000127950
707-303-4*|707-333 |707-510 |790-313 20000129902
707-306* |707-338 |707-511 |90029-08* 20000130406
707-309 707-339 |707-519 [90721-03 Z0000130431
707-310 707-340 |707-520 |90722-03 20000131289
707-311 707-341 |707-521 |90723-03 Z0000131290
707-312 707-343 |707-523* | 20000124985

707-315* |707-350 |707-525 |Z0000126078
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