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Lai péc iespéjas samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, ripigi jaievéero lietoSanas
A instrukcijas. Instrumentu lieto8anu, sagatavoSanu un testéSanu drikst veikt tikai apmaciti specialisti. Pirms
elektrokirurgiska instrumenta lietoSanas izlasiet visu lietoSanas instrukciju. Tas attiecas ari uz izmantoto piederumu,
tostarp neitrala elektroda un HF generatora, lieto§anas instrukcijam. Specifikacijas, droSibas noradijumi un
bridinajumi attiecigaja lietoSanas instrukcija ir stingri jaievéro un jaievero.
! Elektrodi no Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) un to piederumi tiek piegadati nesterili, un tiem ir jaiziet

pilns apstrades cikls (tiriSana, dezinfekcija un sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lietoSanas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

MD Sis lieto$anas instrukcijas attiecas uz atkartoti lietojamiem argona plazmas elektrodiem (turpmak teksta “elektrodi”)
no Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.

2 PARBAUDES

Pirms katras elektrodu lietoSanas reizes tie japarbauda, vai tie nav plisumi, plaisas, deformacijas, bojajumi un
funkcionalitate. IpaSi rupigi japarbauda tadas vietas ka izolacija, savienojumi un darba gali. Nolietoti, korod€jusi, deforméti,
poraini vai citadi bojati instrumenti ir jaiznicina.

3 LIETOSANA

Produktus drikst izmantot tiem paredzétajam mérkim tikai atbilstosi apmacits un kvalificéts personals. ArstéjoSais arsts vai
lietotajs ir atbildigs par instrumentu izvéli ipasiem lietojumiem vai kirurgiskai lietoSanai, atbilsto§u personala apmacibu un
pieredzi darba ar produktiem.

4 PAREDZETAIS LIETOJUMS

Argona plazmas elektrodi ir paredzéti audu koagulacijai vai grieSanai. Tie ir savienoti ar atbilstoSo HF generatora izvadi,
izmantojot 1pa8u kabeli vai ipadu rokturi.

5 INDIKACIJAS

Argona plazmas elektrodi ir paredzéti atklatai vai endoskopiskai kirurgijai un tiek izmantoti biologisko audu grieSanai un
koagulacijai.

6 KONTRINDIKACIJAS

HF instrumentu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicéta citu kirurgisku metozu izmanto$ana un veselibas stavokli,
kas kave dziSanas procesu, pieméram:
e asins piegades traucéjumi,
akutas un hroniskas, lokalas vai sistemiskas infekcijas,
dzilas un virspusejas 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.
Instrumenti nav paredzéti lietoSanai uz centralo nervu un asinsrites sistemu.

7 PACIENTU KOPUMS

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

8 UTILIZACIJA

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

So lietosanas un dro$ibas noradijumu neievérosana var izraisit traumas, darbibas trauc&jumus vai citus
neparedzetus incidentus!

9.1 Visparigi drosibas noradijumi

e TransportéSanas iepakojums nav piemérots augstam temperatiram autoklavesanas laika, un tas ir jaizmet
pirms pirmas sterilizacijas.

e Neparslogojiet instrumentus. Parslodze parmériga speka de| var izraisit mediciniskas ierices luzumus,
saliekSanos un darbibas traucéjumus, ka ari pacienta vai lietotaja traumas. Nelokiet saliektos instrumentus
atpakal to sakotnéja stavokli, jo pastav luzuma risks.

e Neizmantojiet bojatu vai bojatu izstradajumu. Nekavéjoties izSkirojiet un markéjiet bojatos produktus un
izsleédziet turpmaku lietoSanu.

e Jaieveéro valstij noteiktas argona gazes transportéSanas, uzglabasanas un lietoSanas vadlinijas.

9.2 Drosibas noradijumi HF instrumentiem

Apdegumu risks augstfrekvences stravas dé|

Vienpolarus laparoskopijas elektrodus drikst izmantot tikai kopa ar neitraliem elektrodiem.

Pacientiem ar elektrokardiostimulatoriem parbaudiet to saderibu ar augstfrekvences starojumu.

Instrumentus, kas uz laiku netiek izmantoti, vienmer jaglaba talak no pacienta, lai novérstu pacienta traumas

nejausas HF stravas aktivizéSanas gadijuma.

e HF stravu aktivizgjiet tikai tad, ja kontaktvirsmas ir redzamibas zona un tam ir labs kontakts ar
apstradajamiem audiem. Nepieskarieties citiem metala instrumentiem, trokara uzmavam, optikai, kabeliem
un tamlidzigi.

e No pacienta kermena notiriet dezinfekcijas lidzek|a atliekas.

e Jatas ir mediciniski iespéjams, izmantojiet nevadoSus skaloSanas Skidumus.

e Pirms lietoSanas nonemiet no pacienta visas kermena rotaslietas.

e Instrumentu izmantojiet tikai tad, ja izolacija nav bojata.

e Operacijas laika nelietojiet spradzienbistamas/ uzliesmojoSas vielas.

Izvairieties no audu karbonizacijas!

Lai sasniegtu tikai vélamo efektu, HF generatora jauda vienmér ir janosaka péc iespéjas zemaka.

Vienmeér novietojiet pacienta vadus ta, lai tie nesaskartos ar pacientu vai citiem vadiem.

Parbaudiet iespejamo bipolaro pielietojumu, ja pastav risks, ka HF strava varétu plust caur relativi maziem

pacienta kermena Skérsgriezuma laukumiem.

o Novietojiet neitralo elektrodu ta, lai pacients balstitos uz visas neitrala elektroda virsmas.
e Apdegumu risks neitrala elektroda parmérigas sakarSanas dé|!

Vienmeér parbaudiet, vai elektrodos un rokturos nav:

e Elektroda varpstas savienojuma vieta ar rokturi vai kabeli ir redzami redzami atsegts metals,
e slikts elektriskais savienojums starp rokturi vai kabeli un elektroda varpstu,
e slikta roktura vai kabela un elektroda varpstas montaza.

Pievienojot un atvienojot kabeli, vienmér 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.

10 KOMBINACIJAS

10.1 Parasti

Argona plazmas elektrodi ir paredzéti savieno$anai ar RF generatoriem, izmantojot atbilstoSus kabelus.

Pievienojot un atvienojot, vienmeér satveriet kabeli aiz kontaktdak3as; nekad nevelciet aiz paSa kabela. Bojatu kabelu
lietoSana var radit nopietnus draudus. Pirms katras lietoSanas reizes parbaudiet, vai kabelim nav redzamu bojajumu.

Bojatus RF kabelus nedrikst izmantot!

Nepareiza produktu kombinacija var izraisit pacienta, lietotaja vai treSo personu traumas vai produktu bojajumus!
Jaievéro generatora raZotaja sniegtie ekspluatacijas un drosibas noradijumi!
Generatora maksimalais izejas spriegums nedrikst parsniegt 2000 Vp .

Potenciali bistamas situacijas!
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Vienmeér parbaudiet elektrodus un kabelus, 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.

10.2 Aksesuari

Rokturis 90301-10
Kabelis 90301-18
Slatene 90302-14

10.3 Piederumu garums
Piezime par piederumiem, kurus var uzskatit par antenam ( saskana ar DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14.k
apakSpunktu):
Savienojoso kabelu garums ir no 3 lIidz 5 metriem.
Elektrodu garums svarstas no 40 lidz 350 mm .

11 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSamas zinasanas un pieredze
paredzeto darbibu veikSanai.

Sikaka informacija par instrumentu atkartotu apstradi ir atrodama AKI "Sarkanaja bro$ira". Saites uz tiesibu aktiem,
standartiem un specialistu parstrades komitejam ir atrodamas ari timek|a vietné www.a-k-i.org.

Parstrades ierobezojumi: nemot véra konstrukciju, izmantotos materialus un paredzeto lietojumu, nevar noteikt
maksimalo pielaujamo tiriSanas, dezinfekcijas un sterilizacijas ciklu skaitu laparoskopijas elektrodiem. Izstradajuma
kalpoSanas laiks ir atkarigs no nolietojuma, lietoSanas un lietoSanas ilguma, bojajumiem un atkartotas apstrades bieZuma.

11.1 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 ietekmét tiriSanas rezultatu.

11.2 TransportéSana

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

11.3 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 traucét turpmaku tiriSanu un dezinfekciju skanas vai skaloSanas énu dél.

11.4 Manuala iepriek$éja tiriSana
Vismaz 5 minutes ievietojiet instrumentus auksta dejonizeta udeni. Ja iespéjams, izjauciet instrumentus un nomazgajiet tos
zem auksta udens ar mikstu suku, [idz nav redzami atlikumi. levietojiet instrumentus ultraskanas vanna 40 °C temperatura
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 bieZzak. Parak augsts piesarnojuma

limenis mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. levérojiet valsts tiesibu aktus un pamatnostadnes.
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11.5 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs
lepriekséja Skalo$anas temperatira + udens kvalitate Auksts pilsétas Gdensvada Gdens
skaloSana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja SkaloSanas temperatira + udens kvalitate Auksts pilsétas ddensvada Gdens
skaloSana ledarbibas laiks 180 sek.
MazgaSanas temperatira 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 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 skaloSana Udens kvalitate Dejonizéts Udens
ledarbibas laiks 120 sek.
11.6 Mehaniska (termiska) dezinfekcija
Darbiba Parametrs
- Dezinfekcijas temperatura 90°C (Ao 3000)
Termiska Udens kvalitate Dejonizéts idens
dezinfekcija - - J
ledarbibas laiks 300 sek.
Instrumentu arpuses zavésSana, izmantojot mazgaSanas un dezinfekcijas iekartas zavéSanas
Zavésana ciklu. Ja nepiecieSams, varat veikt papildu manualu zZavéSanu, izmantojot nepluksnojoSu
dranu.

11.7 Darbibas parbaude, uzturé$ana

Péc katras tiriSanas produktiem jabut makroskopiski tiriem, t.i., bez redzama piesarnojuma. Notraipiti produkti
nekavéjoties jaizskiro un tiem javeic ipada apstrade. Ipasi ripigi japarbauda visas kustigas dalas.

Ja rodas kludas vai bojajumi, preces nekavéjoties jasaskiro. Instrumentu funkcionala parbaude un apkope javeic arkartigi
rupigi. Piemeérota apkopes procedira pagarina instrumentu kalpoSanas laiku.

11.8 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.

11.9 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 musu atbildibas!

11.10 Uzglabasana

AT Sterilizétie instrumenti jauzglaba piemérota 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.

A0 Sargat no saules gaismas!
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11.11 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

12 PAPILDU NORADIJUMI

Ja iepriek$ aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotaja pienakums ir attiecigi validét 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 validéti procesi.

Parstrades laika instrumentam piemérota temperatura nedrikst parsniegt 140 °C.

Principa automatizeta tiriSana un dezinfekcija vienmer ir ieteicamaka neka manuala tiriSana un dezinfekcija. Automatizetas
tiriSanas un dezinfekcijas process ir drosaks.

Manualai tiriSanai / iepriek$ejai tiriSanai nekad nelietojiet metala birstes, metala suk|us vai abrazivus tiriSanas lidzek|us.
Spécigi sarmaini tiriSanas lidzekli boja plastmasu slanus. Instrumentus nedrikst sterilizét karsta gaisa sterilizatoros.
Neizmantojiet kodigus tiriSanas lidzek|us. Nelietojiet spécigi oksidejoSus tiriSanas lidzeklus. Vispiemerotakie ir lidzekli ar
neitralu pH vertibu (7,0).

13 ZINOSANA PAR PRODUKTU PROBLEMAM

Saskana ar Regulas (ES) 2017 /745 par mediciniskajam iericém 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, nositiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com.

Par nopietniem starpgadijumiem jazino ari kompetentajai iestadei sava apvidu.

14 GARANTIJAS

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei. Ja kludas
joprojam rodas, lidzu, sazinieties ar musu servisu. Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir pieméroti attiecigajai
procedurai. Tekno-Medical neuznemas atbildibu par nejauSiem vai izrietoSiem zaudéjumiem. Tekno-Medical neuznemas
atbildibu, ja tiek pieradits, ka ir parkaptas Sis lietoSanas instrukcijas.
Uzmanibu: Ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu vai tas variantiem (vCJK, BSE,
TSE), Tekno-Medical atsakas no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.

15 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/
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16 SIMBOLI

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

Uzmanibu! RaZotajs

>

MD Mediciniskas ierices RaZo$anas datums

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

=E 2

e . —.. .
Kataloga numurs iy Aizsargajiet no saules gaismas
L]
Partijas apziméjums T Uzglabat sausa veida

g/ | g & >

Skaidra produkta identifikacija

CE markéjums ar pazinotas iestades numuru:

C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
17 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS
lespiests: 31.07.2025
Ne. Garums [mm]
90301-11 75
90301-12 100
90301-13 350
90301-14 100
90301-15 180
90301-16 40
90301-17 180
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