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.r_“: Lai maksimali samazinatu risku pacientiem, lietotajiem vai treSajam personam, Sie lietoSanas
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 (tiriSana, dezinfekcija un, ja
nepiecieSams, sterilizacija) pirms pirmas un katras nakamas lieto8anas reizes.

1 DARBIBAS JOMA

Si lieto$anas instrukcija attiecas uz Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH laringoskopiem. (Skatit
produktu sarakstu pedeja sadala.)

MD

2 PARBAUDES

Pirms katras lietoSanas reizes japarbauda instrumentu darbiba. Virsmas bojajumi, pieméram, skrap&jumi,
plaisas, robi, iegriezumi utt., ka ari saliektas detalas, nozime, ka instrumentu nedrikst lietot. Bojatus
produktus nedrikst lietot!
Laringoskops sastav no divam dalam:

e Rokturis,

e Lapstina ar gaismas sistemu.
Pirms katras lietoSanas reizes vienmér japarbauda sastavdalu ciesa piegulSana un saderiba.
Galvenais ir parliecinaties, ka apgaismojums ir stingri nostiprinats!

3 LIETOSANA

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

4 PAREDZETAIS PIELIETOJUMA MERKIS

. Laringoskopus izmanto balsenes parbaudei, ka paliglidzekli perorala intubacija un brivu elpcelu
nodroSinasanai. LietoSanas ilgums ir islaicigs (paredzets nepartrauktai lietoSanai mazak neka 60 minltes
normalos apstaklos) saskana ar Regulu (ES) 2017 /745.

5 INDIKACIJAS

Laringoskopi ir standarta instrumenti peroralai intubacijai un rikles anatomisko strukttru diagnostikai.

6 KONTRINDIKACIJAS

Retos gadijumos laringoskopa gaismas avoti var izraisit karstuma izraisitu glotadas kairinajumu.
Laringoskopu lietoSana parasti ir kontrindicéta, ja ir indicétas citas metodes.
Kontrindikacijas pastav ari $ados gadijumos:
e vispareji darbspé€jas traucejumi;
e ja pacients nevélas;
e janav izpilditas tehniskas prasibas.
Sie instrumenti nav paredzéti darbam ar sirds vai centralo nervu un asinsrites sistému!

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 speka
esoSajiem noteikumiem un tiesibu aktiem.
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9 BRIDINAJUMI

Instrumentus, kas izgatavoti no nerliséjosa térauda, nedrikst ievietot fiziologiska sals skiduma (NaCl), jo
ilgsto8s kontakts var izraisit punktveida vai sprieguma koroziju. Instrumentus drikst sterilizét tikai péc
iepriekSejas tiriSanas un dezinfekcijas.

Pavisam jauniem produktiem pirms pirmas lietoSanas reizes ir jaiziet viss sagatavoSanas process. Jaunai
medicinas iericei pec piegades javeic rupiga vizuala un funkcionala parbaude. Ja mediciniskajai iericei ir
aréeji redzami defekti (skrap&jumi, plisumi, plaisas, robi, izliektas dalas un stivums) vai ja ta nedarbojas, ka
aprakstits Saja lietoSanas instrukcija, mums ka razotajam vai jusu tirdzniecibas partnerim ir nekavéjoties
jainformé. Lai nodroSinatu minéto produktu droSu darbibu, bitiska ir pareiza produktu apkope un kop$ana.
Tapéc pirms katras lieto$anas ir javeic funkcionals vai vizuals tests. Si 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 vidé. Transportgjot, tirot, apkopjot, sterilizéjot un uzglabajot, ar visiem medicinas
instrumentiem vienmér ir jarikojas ar vislielako piesardzibu. Tas jo ipa$i attiecas uz darba galiem, barjeram
un citam jutigam zonam.

10 PIEZIMES

Attieciba uz tadu medicinas ieriCu parstradi, kuras ir lietotas pacientiem, kuri cie$ no Kreicfelda-Jakoba
slimibas (KJS) vai tas varianta (vKJS), vai personam, kuram ir aizdomas par So slimibu, jaievéro prasibas,
kas noteiktas attiecigaja Slimnicu higiénas un infekciju profilakses direktivas pielikuma un publikacijas
Federalaja veselibas véstnesi. Sai pacientu grupai lietotds mediciniskas ierices ir dro$i jaiznicina,
sadedzinot (Eiropas atkritumu katalogs EAK 180103) (IB kat.). Sausajam karstumam, etanolam,
formaldehidam un glutaraldehidam ir fikséjoSa, bet ne inaktivéjoSa iedarbiba uz TSE patogéniem. No
pieejamajam sterilizacijas metodém tikai tvaika sterilizacijai (ipaSi 134°C, 18 minltes) ir pieradita
ierobeZota efektivitate.

Uzmanibu : Ja instrumentus lieto pacienti ar Kreicfelda-Jakoba slimibu, Tekno-Medical neuznemas

nekadu atbildibu par atkartotu izmantoSanu.

11 ATKARTOTA SAGATAVOSANA

Kopuma Kirurgiskos instrumentus drikst atkartoti apstradat tikai personas, kuram ir nepiecieSamas
zinasanas un pieredze paredzéto darbibu veikSanai. Sikaka informacija par instrumentu atkartotu apstradi
ir atrodama AKI "Sarkanaja bro8ira". Saites uz tiesibu aktiem, standartiem un specialistu parstrades
komitejam ir atrodamas ari timekla vietné www.a-k-i.org.

Produkta dizaina un izmantoto materialu dél nevar noteikt maksimalo iespéjamo pielietojuma
ierobeZojumu. Medicinisko ieri€u kalpoSanas laiku galvenokart nosaka to funkcija un ripiga apieSanas.
BieZa parstrade nedaudz ietekmé produktu. Produkta mizZa beigas parasti nosaka nodilums un lieto8anas
raditi bojajumi.

11.1.1 Akumulatora rokturi

Bateriju rokturus nedrikst sterilizét autoklava vai ar karstu gaisu. Tos var sterilizét tikai gaze vai
dezinficet Skiduma. Baterijas var iznemt no rokturiem. leteicams lietot tikai hermétiskas baterijas,
lai izvairitos no saskares vai korozijas bojajumiem.

11.1.2 Rokturi ar aukstu gaismu

Rokturiem ar auksto gaismu ir atlauta tikai gazes sterilizacija vai dezinfekcija Skiduma. Pirms
sterilizacijas lampas ir janonem no rokturiem.

11.1.3 Stikla Skiedras gaismas neséjs

Visus stikla Skiedras gaismas neséjus var sterilizét autoklava lidz 134°C temperaturai.

Tomer, lai pagarinatu uzstadito stikla Skiedru kalposanas laiku, ieteicams veikt gazes sterilizaciju vai
dezinfekciju Skiduma. Stikla Skiedras gaismas nesé€jus nekada gadijuma nedrikst tirit ar ultraskanu.
Nav atlauta ari atra autoklavésana un sterilizacija ar karstu gaisu, ka ari citu kimisku lidzek|u (iznemot
dezinfekcijas Skidumu) lietoSana.
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11.1.4 Aksesuari

Piederumus ar silikona vai plastmasas spilventiniem nedrikst sterilizét autoklava vai karsta gaisa.
Tos var sterilizét tikai gazé vai apstradat ar dezinfekcijas Skidumu (noslaucit dezinfekciju).
Autoklava var sterilizet tikai nerus€josa térauda piederumus.

11.2 Sagatavos$anas darbi uz vietas

Uzreiz péc lietoSanas no instrumentiem notiriet lielakos netirumus. Neizmantojiet fiksacijas lidzek|us vai
karstu udeni (>40°C), jo tas izraisa atlikumu piekerSanos un var negativi ietekmét tiriS8anas rezultatu.

11.3 TransportésSana

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

11.4 Sagatavo$anas dekontaminacijai

Ja iespéjams sagatavoSanai, instrumenti jaizjauc vai jaatver (skatiet konkrétajam izstradajumam
paredzetos 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.

11.5 Manuala iepriek$éja tiriSana
Vismaz 5 minutes ievietojiet instrumentus auksta dejonizeta udeni. Ja iespejams, 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 (pulséjoSa metode, minimalais spiediens 2 bar).
TiriSanas Skidums jamaina vismaz reizi diena, vajadzibas gadijuma ari biezak. Parak augsts piesarnojuma
lmenis mazina tiriSanas efektu un palielina korozijas risku. levérojiet valsts tiesibu aktus un
pamatnostadnes.

StikiSkiedras gaismas neséjus nekada gadijuma nedrikst tirit ar ultraskanu.

11.6 Mehaniska tiriSana

Darbiba Parametrs

lepriekséeja SkaloSanas temperatira + udens kvalitate | Auksts pilsétas idensvada udens
skalosana ledarbibas laiks 60 sek.
lepriekséja SkaloSanas temperatiira + udens kvalitate | Auksts pilsétas idensvada 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 %

Neitralizacija

SkaloSanas temperatira

40°C

Udens kvalitate

Pilsetas udensvada udens

ledarbibas laiks

180 sek.

Neitraliz€joSais lidzeklis Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Papildu §ka|o§ana§t_emperat0ra 4OT’C' -
skalo3ana Udens_kvahtgte Dejonizets udens
ledarbibas laiks 120 sek.
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11.7 Mehaniska (termiska) dezinfekcija

Darbiba Parametrs
C = Dezinfekcijas temperatira 90°C (Ao 3000)
Termiska = — —
dezinfekcija Udens kvalitate Dejonizets udens
ledarbibas laiks 300 sek.

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

11.8 Darbibas parbaude

Péc katras tiriSanas produktiem jabut makroskopiski tiriem, t.i., bez redzama piesarnojuma. Notraipiti
produkti nekavéjoties jaizSkiro un tiem javeic ipaSa apstrade. Ipasi rupigi japarbauda visas kustigas dalas.
Ja rodas kludas vai bojajumi, preces nekavéjoties jasaskiro.

Zavésana

11.9 Instrumentu kopSana

“Kopsana” biitiba nozimé instrumentu ellas vai instrumenta piena uzklasanu (baltas ellas emulsiju Gdeni).
Produkti ar kustinamiem spilem, savienojumiem, sledzeném vai ar metala bidamam virsmam jaapstrada ar
tvaiku sterilizéjamiem parafina ellas bazes kopSanas lidzekliem. Parafina ellai jaatbilst speka esoSajai
farmakopejai un jabdt fiziologiski nekaitigai. (Papildu informaciju var atrast DIN 96298-4.)

11.10lepakojums
Izvelieties standarta prasibam atbilstoSu sterilizéjamo instrumentu iepakojumu saskana ar DIN EN 1SO
11607-1, DIN EN 868-2 un DIN EN 868-8.

11.11 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 izmanto8ana ir arpus masu atbildibas!

11.12Uzglabasana

T Sterilizétie instrumenti jauzglaba piemeérota iepakojuma sausa, tira un no putekliem briva vide
mérena temperatura no+5°C lidz +40°C un pastavigd mitruma. Neglabat kopa ar kimikalijam.

;/‘;'; Attalumam starp gridu un plauktu jabdt vismaz 30 cm. UzglabaSanas periodu nosaka lietotajs.

2N Aizsargajiet no saules gaismas!

11.13Informacija par sagatavosSanas validaciju
Manualas sagatavoSanas validacija tika izmantoti $adi materiali un iekartas:

TiriSanas lidzekli: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neitralizators: Neodisher Z 0,1 % (v/V)
Mazgasanas un dezinfekcijas iekarta: | Miele PG 8535

Tvaika autoklavs: Lautenschldger ZentraCert
Sikaku informaciju skatiet parbaudes zinojumos: 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
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12 PAPILDU NORADIJUMI

Ja ieprieks aprakstitas kimikalijas un iekartas nav pieejamas, lietotdja 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 ieverot Sadus validétus procesus.

Parstrades laika temperatira, kas iedarbojas uz instrumentu, nedrikst parsniegt 140°C. Principa
mehaniska tiriSana un dezinfekcija vienmer 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.

13 BATERIJAS UN GAISMAS VADOTNES

13.1 Baterijas nomaina

Regulari parbaudiet akumulatora uzlades limeni. Akumulatora sprieguma samazinaSanas samazina
gaismas intensitati un, iespéjams, lampu mirgoSanu. Abos gadijumos baterijas ir janomaina. Nomainot
baterijas, izmantojiet tikai jaunas, augstas kvalitates sarma baterijas (vai pilniba uzladetas atkartoti
uzladejamas baterijas).

M-} J-I] | [0
—

13.2 Gaismas vadotnes parbaude

Parbaudiet gaismas vadotnes integritati.
Ja gaismas intensitate ir parak zema, parbaudiet $§adus iemeslus:
e Parbaudiet roktura akumulatora uzlades limeni un, ja nepiecieS8ams, nomainiet to.
e JanepiecieSams, notiriet vai nomainiet gaismas avotu roktura galva.
e Rapigi notiriet optiskas Skiedras ieeju un izeju. Lai izvairitos no skrap€&jumiem, izmantojiet mikstu, tiru
dranu.
Parbaudiet optisko Skiedru, vai taja nav bojajumu, piem. aréja Skiedras gala.

14 PRODUKTA PROBLEMU ZINOSANA

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

Ar mums var sazinaties pa talruni darba laika, zvanot uz +49 (0) 7461 1701-0.
Arpus parasta darba laika, ludzu, sutiet e-pastu uz safety@tekno-medical.com .
Par nopietniem negadijumiem jazino ari atbildigajai vietéjai iestadei.

15 GARANTIJA

Produkti ir izgatavoti no augstas kvalitates materialiem un pirms piegades tiek paklauti kvalitates kontrolei.

Ja kludas joprojam rodas, ludzu, sazinieties ar misu servisu.

Tekno-Medical nevar garantét, ka produkti ir pieméroti attiecigajai procedurai. Lietotajam tas janosaka

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: gadijuma, ja instrumenti tiek izmantoti pacientiem ar Kreicfelda-Jakoba slimibu,
uznémums Tekno-Medical atsakas no jebkadas atbildibas par atkartotu izmantoSanu.
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16 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/

17 SIMBOLI

Sajos noradijumos un uz etiketes izmantotajiem simboliem saskana ar DIN EN ISO 15223-1 ir $ada nozime:
& Uzmanibu! d RaZotajs
MD Mediciniskas ierices &I RaZo$anas datums

Nesterilizéts Leverojiet lietoSanas instrukcijas

A

P

Kataloga numurs Aizsargajiet no saules gaismas

Partijas apziméjums Uzglabat sausa veida

g &/ &>

Skaidra produkta identifikacija c € CE marké&jums

REF

18 1ZSTRADAJUMU SARAKSTS

Pede€jo reizi atjauninats: 13.01.2026

5100-00 5120-01 5145-01 5150-05 | 516204 | 5195-01 5200-05 5250-05 | 5252-00
5100-01 5120-02 | 5145-02 | 5160-00 | 5176-09 | 5195-02 | 5220-00 | 5250-06 | 5254-00
5100-02 5120-03 | 5150-00 | 5160-01 5176-10 | 5200-00 | 5220-01 5250-07
5100-03 | 5120-04 | 5150-01 5160-02 | 5186-04 | 5200-01 5250-01 5251-00
5100-04 | 5141-07 | 5150-02 | 5160-03 | 5190-01 5200-02 | 5250-02 5251-01*
5100-05 5142-07 | 5150-03 | 516004 | 5190-02 5200-03 | 5250-03 | 5251-20*
5120-00 | 5143-07 | 5150-04 | 5162-03 | 5190-03 | 5200-04 | 5250-04 | 5251-50
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