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Lai péc iespéjas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, ripigi jaievéro lietoSanas
& instrukcijas. Instrumentu lieto8anu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti.

Bipolaras skavas no Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) un to piederumi tiek piegadatas nesterilas,

un tam ir jaiziet pilns apstrades cikls (tiri§ana, dezinfekcija un sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas
@ lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

MD Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz bipolarajam skavam ar U veida rokturi no Tekno-Medical Optik-Chirurgie

GmbH. (Skatiet vienumu sarakstu Sis lietoSanas instrukcijas pédéja rindkopa.)

2 PARBAUDES

Pirms katras bipolaro skavu lietoSanas reizes tie japarbauda, vai tie nav plisumi, plaisas, deformacijas, bojajumi un
funkcionalitate. Ipasi ripigi japarbauda tadas vietas ka darba gali, savienojumi un visas kustigas dalas. Nolietoti,
korodéjusi, deforméti, poraini vai citadi bojati instrumenti ir jaiznicina.

Papildus raZotaja pulém, izvéloties pareizos materialus un rupigi tos apstradajot, bipolarajam skavam ir janodroSina
profesionala un nepartraukta lietotaja apripe un profesionala apstrade.

3 LIETOSANA

Bipolaras skavas tiem paredzetajam mérkim drikst izmantot tikai atbilstoSi apmacits un kvalificéts personals.
Arstéjo3ais arsts vai lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipadiem lietojumiem vai kirurgiskai lieto$anai,
atbilsto$u personala apmacibu un pieredzi darba ar produktiem. So produktu medicinas iestadés drikst lietot tikai
apmaciti veselibas aprupes specialisti.

4  PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

Endoskopiskas elektrokirurgiskas knaibles (skavas) galvenokart izmanto audu satverSanai, saspiesanai, koagulacijai
vai termiskai noslégSanai minimali invazivu proceddru laika.

5 INDIKACIJAS

Bipolaras skavas tiek izmantotas, lai satvertu, saspiestu un koagulétu vai termiski noslégtu audus. Tiem jabut
savienotiem ar HF generatora bipolaro izeju, izmantojot piemérotu bipolaru kabeli, un tos drikst izmantot tikai ar
bipolaru koagulacijas stravu un trauka blivéjuma parametriem.

6 KONTRINDIKACIJAS

HF instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu izmanto$ana un veselibas
stavokli, kas kavé dziSanas procesu, pieméram:

asins piegades traucejumi,

akdtas un hroniskas, lokalas vai sistemiskas infekcijas,

dzilas un virspuséjas infekcijas,

smagas muskulu, nervu vai asinsvadu slimibas,

sistémiskas slimibas un vielmainas disfunkcijas,

Psihiskie apstakli, kas padara neiespéjamu dalibu rehabilitacijas programma (Parkinsona slimiba,
alkoholisms, narkomanija u.c.).

Ir ari kontrindikacijas,
e arvisparéju nederigumu;
e ja pacients nav sagatavots;
e janav izpilditas tehniskas prasibas.

Nav paredzéts lieto8anai sirdi un centralajai asinsrites un nervu sistémai regulas izpratné.
Atbildigajam arstam, pamatojoties uz pacienta visparejo stavokli, ir jaizlemj, vai paredzéto pielietojumu var veikt.
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7 BLAKUSPARADIBAS UN ATLIKUSIE RISKI

Negadijumi, par kuriem zinots saistiba ar HF sistému izmantoSanu:

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.

e Organu perforacija.

e Péek3na smaga asinoSana.

Lietojot elektrokirurgiju pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem vai citiem aktiviem implantiem, tiek piemérotas
ipasas prasibas (tostarp zema RF jauda, pacienta uzraudziba). Jebkura gadijuma jakonsultéjas ar kardiologu vai
atbilstoSu specialistu.

Nelietot uzliesmojosu vai spradzienbistamu materialu klatbutne.
Endogéno apdegumu risks: endogéeni apdegumi ir apdegumi, ko izraisa augsts stravas blivums pacienta audos.
Céloni var ietvert:

e Pacients nejausi nonak saskaré ar elektriski vadoSam dalam.

e Ja elektrods vai HF kabelis nonak tieSa saskaré ar adu, kapacitativa strava var izraisit apdegumus.
Eksogénu apdegumu risks: Eksogéni apdegumi ir apdegumi, ko izraisa aizdedzinatu Skidrumu vai gazu karstums.
lespéjami ari spradzieni. C&loni var but:

e Adas tiri$anas un dezinfekcijas lidzek|u iekaisums,

e Anestézijas gazu iekaisums utt.

Péec elektribas padeves atslégSanas knaibles darba gals joprojam var but karsts un var izraisit apdegumus. NejausSa
knaibles aktivizéSana vai parvieto§ana arpus redzes lauka var izraisit pacienta savainojumu.

So lietodanas 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 koaguleéjamam
audam vai nav pareizi novietots, lai piegadatu energiju.

8 PACIENTU KOPUMS

Iznemot Saja lietoSanas instrukcija minétos 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,
absorbgjosi un skidrumu necaurlaidigi. Izoléjiet vado3as virsmas un kontaktpunktus no pacienta. Adas krokas, krisu
krokas un starp ekstremitatém ir nepiecieSami sausi celulozes spilventini, kermena dobumos uzkrajusies Skidrumi
jaiznem pirms proceduras sakuma. Izmantojiet neuzliesmojoSus dezinfekcijas lidzeklus. Izmantojiet nevadoSus
skaloSanas Skidumus, ja tas ir mediciniski iespéjams. Ka likums, jebkura veida kermena rotaslietas no pacienta ir
janonem pirms lietoSanas.

10 KOMBINACIJAS

Bipolarie terminali ir paredzéti savieno$anai ar HF generatoriem, izmantojot atbilstoSus kabelus:
(Skatiet produktu sarakstu Sis lietoSanas instrukcijas pedéja sadala.)
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!
Nepareiza produktu kombinacija var izraisit pacienta, lietotaja vai treSo personu traumas vai izstradajumu bojajumus!
Jaievéro generatora razotaja lietoSanas un droSibas noradijumi!
Generatora maksimalais izejas spriegums nedrikst parsniegt 500 Vp.

Potenciali bistamas situacijas!

Vienmeér parbaudiet rokturus, lai noteiktu:

e Redzami atsegts metals RF kabela savienojuma vieta,
A e slikts elektriskais savienojums starp rokturi un RF kabeli,
e Slikta roktura un RF kabela saderiba.
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11 UTILIZACIJA

Ja instrumentus vairs nav iespéjams salabot un parstradat, tie jalikvidé saskana ar attiecigaja valsti spéka esoSajiem
noteikumiem un tiesibu aktiem.

12 BRIDINAJUMI

Vienmeér novietojiet pacienta kabelus (aktivo elektrodu, neitralo elektrodu) ta, lai nebatu 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 aktivizeta.

Apsveriet iespéju izmantot bipolarus lietojumus, ja pastav risks, ka HF strava varétu plist caur salidzino$i maziem
pacienta kermena Skérsgriezuma laukumiem (izvairoties no nevélamiem audu bojajumiem).

HF generatora jauda vienmer ir jaiestata péc iespéjas zemaka, lai sasniegtu vélamo efektu.

Aktivizéjiet 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 priekSmetiem. Pavisam jauniem produktiem pirms pirmas lietoSanas reizes ir jaiziet viss sagatavoSanas
process. Bipolaro skavas tiek traucétas, ja tas nonak saskaré ar agresivam vielam. Siiemesla de| ir svarigi ieverot
parstrades un sterilizacijas noradijumus.

Jaunai medicinas iericei péc piegades javeic rupiga vizuala un funkcionala parbaude. Ja mediciniskajai iericei ir areji
redzami defekti (skrapejumi, lazumi, plaisas, robi, bojata izolacija, saliektas dalas un stingums) vai ta nedarbojas, ka
aprakstits $aja lietoSanas instrukcija, par to ir jabridina mées ka raZotajs vai jusu tirdzniecibas partneris. nekavéjoties.
Lai nodroSinatu minéto produktu droSu darbibu, bitiska ir pareiza produktu apkope un kopSana. Tapéc pirms katras
lietoanas ir javeic funkcionals vai vizuals tests. St iemesla dé| més atsaucamies uz attiecigajam $is 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 ir jarikojas ar
vislielako piesardzibu. Tas jo ipaSi attiecas uz grieSanas malam, smalkiem galiem un citam jutigam vietam.

Lai samazinatu iesp&jamos riskus veselibai, jaizmanto ipaSas dumu nosukSanas sistémas un, ja iespéjams, javalka
kirurgiskas filtru maskas.

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai produkts ir pareizi sagatavots un parbaudits.

13 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

13.1 Parasti

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst parstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSama pieredze paredzéto
uzdevumu veik8anai. Detalizétus 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.
Markejuma salasamiba ir parbaudita 200 atkartotas apstrades ciklos.

Instrumentu tirdmiba un sterilizéjamiba ir pieradita 200 atkartotas apstrades ciklos un ir deriga. TiriSanas lidzek|u vai
citu kaitigu vielu uzkrasanos var izslégt, ieverojot Sajas instrukcijas aprakstitas atkartotas apstrades procediras.

13.2 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 ietekmét tiriS8anas rezultatu.

13.3 Transportésana

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

13.4 Sagatavosanas dekontaminacijai

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

Instrumenti jauzglaba ta, lai tos varétu izskalot uz iekartam piemérotiem instrumentu turétajiem. Instrumentu turétaju
stavoklis nedrikst traucet turpmaku tiriSanu un dezinfekciju skanas vai skalo§anas énu del.
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13.5 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 temperatra ar 0,5 % sarmainu vai enzimu tiriSanas lidzekli uz 15
minutém un tiriet ar ultraskanu. Iznemiet instrumentus un noskalojiet ar aukstu udeni.
TiriSanas 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.

13.6 Mehaniska tiriSana

719

Darbiba Parametrs

lepriekséja E\lfjlliﬁgsenas temperatura + udens Auksts pilsétas tdensvada udens
skalosana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja E\Ifaalli?;?enas temperatura + Udens Auksts pilsétas tdensvada udens
skalosana ledarbibas laiks 180 sek.

MazgaSanas temperatira 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 skalo$ana | Udens kvalitate Dejonizéts Udens
ledarbibas laiks 120 sek.
13.7 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
- Dezinfekcijas temperatlra 90°C (Ao 3000)
Termiska

Udens kvalitate

Dejonizéets udens

dezinfekcija

ledarbibas laiks

300 sek.

Zavésana

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

13.8 Darbibas parbaude, uzturé$ana

Laujiet instrumentiem atdzist lidz istabas temperatirai.

Péc katras tiriSanas izstradajumiem jabut makroskopiski tiriem, t. i., bez redzamiem netirumiem.

e Plankumaini izstradajumi nekavéjoties jaizdala un ipasi jaapstrada.
e Pieversiet ipaSu uzmanibu visam kustigajam dalam.

e Jarodas kludas vai bojajumi, izstradajumi nekavéjoties jaizdala.
[ ]

Pirms sterilizéSanas parbaudiet visas plastmasas detalas.

Ja nepiecieSams, atkartojiet apstrades procesu, lidz instruments ir vizuali tirs.
Instrumentu darbibas parbaudei un uzturéSanai jabut loti ripigai. Piemeérota apkopes procedura pagarina instrumentu

kalpoSanas laiku. Parbaudei samontéjiet izjaucamos instrumentus.

Izstradajumi ar kustigiem Zokliem, locitavam, aizvariem vai ar metala slidoSam virsmam jaapstrada ar atbilstoSiem
kop3anas lidzekliem uz parafina/baltas ellas bazes saskana ar Eiropas Farmakopeju (pieméram, TK95100-00).
Kop$anas lidzeklim jabat fiziologiski nekaitigam, sterilizéjamam un tvaika caurlaidigam.

Aizveriet instrumentus ar slédzeném tikai pirmaja padzilinajuma.
Nekavéjoties izmetiet bojatus instrumentus. Papildu informaciju varat atrast DIN 96298-4.
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13.9 lepakojums

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

13.10 Sterilizacija

Izstradajumu sterilizacija ar frakcionétu pirmsvakuuma procesu (saskana ar DIN EN ISO 17665), nemot véra
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 musu atbildibas!
Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa vai zemas temperaturas sterilizatoros (gazes vai plazmas).

13.11 Uzglabasana

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
';/5& un plauktu jabat vismaz 30 cm. UzglabaSanas periodu nosaka lietotajs.
a

13.12 Informacija par sagatavosanas validaciju

Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti §adi materiali un iekartas:

Tinsanas 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

14 PAPILDU NORADIJUMI

Ja iepriek$ aprakstitas kimiskas vielas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validét savu procesu.

f Lietotaja pienakums ir nodrosSinat, lai atkartotas apstrades process, tostarp resursi, materiali un personals,
butu piemeérots nepiecieSamo rezultatu sasniegSanai.
Jaunakas tehnologijas un valsts likumi pieprasa atbilstibu validétiem procesiem.

Apstrades laika temperaturai, kas iedarbojas uz instrumentu, jabat 140 °C. neparsniedziet .
Principa automatizéta tiriSana un dezinfekcija vienmeér ir labaka par manualam metodém. Automatizéta tiriSana un
dezinfekcija piedava lielaku procesa droSibu.

A Bipolaros terminalus nedrikst iegremdet dezinfekcijas Skiduma. Mitrums vai dezinfekcijas/tiriSanas lidzek|u
atliekas uz RF savienojumiem var izraisit darbibas traucéjumus.

Manualai tiriSanai/iepriek$éjai tiriSanai nekad neizmantojiet metala sukas, metala suk|us vai abrazivus tiriSanas
lidzeklus. Stipri sarmaini tiriSanas lidzekli bojas plastmasu.

Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros.

Nelietojiet kodigus tiriSanas lidzek|us. Nelietojiet stipri oksidéjoSus tiriSanas lidzek|us. Vislabak pieméroti ir produkti
ar neitralu pH vértibu (7,0).

15 PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

Saskana ar medicinas ieriu regulas (ES) 2017 /745 prasibam un musu kvalitates vadibas sistému visas
j produktu problémas ir jazino razotajam.

Darba laika ar mums var sazinaties pa talruni +49 (0) 07461 / 1701-0.
Arpus parasta darba laika, ludzu, sutiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .

Par nopietniem incidentiem jazino ari vietéjai pasvaldibai, kas ir atbildiga par to atraSanas vietu.
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16 GARANTIJA

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

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir piemeéroti jebkurai konkrétai procedirai. Tas janosaka lietotajam paSam.
Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudejumiem.

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
paredzetais lietojums.

Bojatajiem produktiem pirms to atgrieSanas remontam ir jabut izietam pilnam atjaunoSanas procesam.

AtgrieS8anai, ludzu, izmantojiet misu RMA pieteikuma veidlapu un dekontaminacijas sertifikatu.

Veidlapas varat atrast musu majaslapa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

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

& Uzmanibu! d Razotajs
MD Mediciniskas ierices dl RaZo$anas datums
Nesterilizéts DII Leverojiet lietoSanas instrukcijas
Kataloga numurs ﬂ\% Aizsargajiet no saules gaismas
L]
Partijas apziméjums T Uzglabat sausa veida
Skaidra produkta identifikacija
CE markeéjums ar pazinotas iestades numuru:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

19 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

3 Drukats: 13.01.025.
Sis lietoSanas instrukcijas attiecas uz Sadiem priekSmetiem:

707-000
707-001
707-001-45E*
707-001E
707-002

Kabelis:

707-300
707-301
707-303
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