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For at holde risici for patienter, brugere eller tredjeparter sa lave som muligt, skal brugsanvisningen
folges naeje. Brug, klargaring og afprgvning af instrumenterne mé kun udferes af uddannede
specialister.
A Produkterne leveres usterile og skal gennemgd hele forarbejdningscyklussen (rengering,
: desinfektion og om ngdvendigt sterilisering) far den farste og hver efterfelgende brug.

1 ANVENDELSESOMRADE

Denne brugsanvisning geaelder for falgende genanvendelige diagnostiske instrumenter fra Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (herefter "Tekno-Medical"):

MD1°® Stetoskoper, slaghammere og stemmegafler,
e Larynxspejl og mundspejl.

(Se produktliste i sidste afsnit.)

2 KONTROLLER

Inden produkterne tages i brug, skal de efterses for brud, revner, deformationer, skader og funktionalitet.
Omrader som skaerekanter, arbejdsender, forbindelser og alle bevaegelige dele skal kontrolleres szerligt
omhyggeligt. Slidte, korroderede, deforme, porese eller pd anden made beskadigede instrumenter skal
kasseres.

3 HANDTERING

Produkterne ma kun bruges til deres tilsigtede formal af beharigt uddannet og kvalificeret personale. Den
behandlende lzege eller bruger er ansvarlig for udvaelgelsen af instrumenter til specifikke applikationer eller
operativ brug, passende uddannelse af personale og erfaring med héndtering af produkterne.

4 ANVENDELSESFORMAL

Manuelt styrede instrumenter til brug i ikke-kirurgisk invasive behandlinger pa& mennesker.
Brugsvarigheden er midlertidig (under normale forhold beregnet til uafbrudt brug i en periode pa mindre
end 60 minutter) i overensstemmelse med forordning (EU) 2017 /745.

5 INDIKATIONER

De diagnostiske instrumenter anvendes generelt ved diagnostiske undersegelser.

6 KONTRAINDIKATIONER

Brugen af genanvendelige skaereinstrumenter er generelt kontraindiceret, nar brugen af andre kirurgiske teknikker
er indiceret. Derudover er der kontraindikationer,

o tilfeelde af generel inoperabilitet

e |tilfeelde af patientens uvillighed

e hvis de tekniske krav ikke er opfyldt.
Ikke til brug pa det centrale kredslgb og nervesystem i forordningens forstand.

Produkterne er ikke beregnet til brug pa hjertet eller centralnervesystemet og kredslgbssystemet

7 PATIENTPOPULATION

Bortset fra de kontraindikative anvendelser, som er anfgrt i denne brugsanvisning, er der ingen
begraensninger hvad angar patientpopulationen.
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8 BORTSKAFFELSE

Hvis instrumenterne ikke leengere kan repareres og istandsaettes, skal instrumenterne bortskaffes i
overensstemmelse med galdende landespecifikke regler og love.

9 ADVARSLER

Instrumenter lavet af rustfrit stal ma ikke placeres i fysiologisk saltvandsoplasning (NaCl), leengerevarende
kontakt kan fere til grubeteering eller spandingskorrosion. Instrumenter ma kun steriliseres efter
forudgéende rengaring og desinfektion.

Helt nye produkter skal gennemga hele forarbejdningsprocessen én gang, fer de tages i brug ferste gang.
Et nyt medicinsk udstyr skal underkastes en grundig visuel og funktionel inspektion efter levering. Hvis det
medicinske udstyr har udvendigt synlige fejl (ridser, brud, revner, hak, bgjede dele og stivhed), eller hvis
det ikke virker som beskrevet i denne brugsanvisning, skal vi som producent eller din salgspartner straks
have besked.

For at sikre sikker drift af de naevnte produkter er korrekt vedligeholdelse og pleje af produkterne
afggrende. Derfor bgr der udfgres en funktionel eller visuel test fer hver brug. Af denne grund henviser vi
til de relevante afsnit i denne brugsanvisning. Der er ingen specifikke krav til opbevaring af produkter far
sterilisering. Vi anbefaler stadig at opbevare det medicinske udstyr i et rent og tert milje.

Alle medicinske instrumenter skal altid handteres med den sterste omhu ved transport, rengaring,
vedligeholdelse, sterilisering og opbevaring.

Dette galder iszer arbejdsender, barrierer og andre fglsomme omrader.

10 NOTER

Med hensyn til genbehandling af medicinsk udstyr, der har vaeret anvendt pa patienter med Creutzfeldt-
Jacobs sygdom (CJD) eller dens variant (vCJD) eller pa personer, der mistaenkes for at have sygdommen,
skal kravene i det relevante bilag til direktivet om hospitalshygiejne og infektionsforebyggelse og i
publikationer i den fgderale sundhedstidende overholdes. Medicinsk udstyr, der anvendes af denne
patientgruppe, skal bortskaffes sikkert ved forbraending (europaeisk affaldskatalog EAK 180103) (kat. IB).
Ter varme, ethanol, formaldehyd og glutaraldehyd har en fikserende, men ikke en inaktiverende effekt pa
TSE-patogener. Af de tilgaengelige steriliseringsmetoder har kun dampsterilisering (iseer 134 °C, 18
minutter) vist sig at have begraenset effektivitet.

Advarsel : | tilfeelde af brug af instrumenterne pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sygdom
fraskriver Tekno-Medical sig ethvert ansvar for genbrug.

11 GENBEARBEJDELSESANVISNINGER

Generelt ma kirurgiske instrumenter kun oparbejdes af personer, der har den ngdvendige ekspertise til de
planlagte aktiviteter. Detaljerede oplysninger om forberedelse af instrumenter findes i AKl's "rgde
brochure".

Under www.a-k-i.org finder du ogsa links til love, standarder og ekspertudvalg for oparbejdning.

P& grund af produktdesignet og de anvendte materialer kan der ikke saettes nogen defineret graense for
maksimalt mulige anvendelser. Levetiden for medicinsk udstyr er i det vaesentlige bestemt af deres
funktion og omhyggelige handtering. Hyppig oparbejdning har ringe indflydelse p& produktet. Slut pé
produktets levetid bestemmes typisk af slitage og skader fra brug.

11.1 Forberedelse pa anvendelsesstedet

Synligt snavs skal fjernes fra instrumenterne umiddelbart efter anvendelse. Anvend ingen fiksermidler eller
varmt vand (> 40 °C), da dette medfarer fiksering af rester og kan pdvirker renggringsresultatet negativt.
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11.2 Transport

Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af instrumenterne til oparbejdningsstedet for at undga
beskadigelse af instrumenterne og forurening af miljget.

11.3 Forberedelse til sterilisering

Instrumenterne skal, om muligt, adskilles eller dbnes i forbindelse med bearbejdelse (se produktspecifikke
anvisninger). Instrumenter skal anbringes pa maskinelt egnede instrumentbakker, sd de kan skylles pa
korrekt vis. Instrumentbakkernes beskaffenhed skal sikre, at de ikke skygger for den efterfalgende
renggring og desinficering via lyd eller skylning.

11.4 Manuel for-rengaring

Instrumenterne laegges i koldt demineraliseret vand i mindst 5 minutter. Om muligt skal instrumenter
adskilles og renggres i koldt vand med en blad berste, indtil der ikke kan ses nogen rester laengere. Hulrum,
huller og gevindgange skal skylles igennem med vand med en trykpistol i mindst 10 sek. (pulserende
proces, minimumstryk 2 bar). Instrumenter laegges 15 min. i ultralydsbad ved 40 °C indeholdende 0,5 %
alkalisk renggringsmiddel eller enzymrenggringsmiddel og lydbehandles. Tag instrumenterne op og skyl
dem af i koldt vand. Renggringsoplasningen skal skiftes mindst en gang dagligt, om nedvendigt oftere. En
for hgj tilsmudsningsgrad har negativ indvirkning pa rengeringseffekten og @ger risikoen for korrosion.
Nationale love og retningslinjer skal overholdes.

11.5 Renggring i maskine

Forskvl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
y Virkningstid 60 sek.
Forskvl Skylletemperatur + vandets kvalitet Koldt vand fra hanen
y Virkningstid 180 sek.
Renggringstemperatur 45 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
. - . 300 sek. (worst case condition) /
Renggaring Virkningstid RKI 600 sek.
Renggringsmiddel Neodisk medizym
Koncentration 0,50 %
Skylletemperatur 40 °C
Vandkvalitet Vand fra hanen
Neutralisering | Virkningstid 180 sek.
Neutraliseringsmiddel Neodisk Z
Koncentration 0,10 %
Skylletemperatur 40 °C
Efterskyl Vandkvalitet Demineraliseret vand
Virkningstid 120 sek.
11.6 Maskinel (termisk) desinficering
Trin Parameter
Termisk Desinficeringstemperatur 90 °C (Ao 3000)

desinficering

Vandkvalitet

Demineraliseret vand

Virkningstid

300 sek.

Tarring

Terring af ydersiden af instrumenterne via rengerings- / desinficeringsapparatets
tarrecyklus. Om ngdvendigt, kan der desuden foretages en manuel afterring med
en fnugfri klud. Hulrum og kanaler i instrumenterne tgrres med steril trykluft.
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11.7 Funktionskontrol

Efter hver rengering skal produkterne vaere makroskopisk rene, det vil sige fri for synlig forurening. Farvede
produkter skal straks frasorteres og specialbehandles. Alle bevaegelige dele skal kontrolleres med szerlig
opmaerksomhed. Hvis der opstar fejl eller skader, skal produkterne sorteres fra med det samme.

11.8 Pleje af instrumenterne

"Pleje" betyder grundleeggende pafering af instrumentolie eller instrumentmaelk (emulsion af hvid olie i
vand). Produkter med bevaegelige kaeber, led, lase eller med metalglideflader skal behandles med
dampsteriliserbare paraffinoliebaserede plejemidler. Paraffinolien skal overholde den gaeldende farmakopé
og veere fysiologisk uskadelig.

(Yderligere information findes i DIN 96298-4.)

11.9 Emballage

Velg standardkonform emballage til instrumenterne til sterilisering i henhold til DIN EN ISO 11607-1, DIN
EN 868-2 og DIN EN 868-8.

11.10Sterilisation

Sterilisation af produkterne foregar via en fraktioneret prae-vakuum-proces (iht. DIN EN ISO 17665-1) under
hensyntagen til de pageldende nationale krav.

Pree-vakuum: 3 gange
Sterilisationstemperatur: | 134 °C
Sterilisationstid: 5 min.

Tarretid: 20 min.

Vi fralaegger os ansvaret i tilfaelde af brug af anden sterilisationsmetode!
11.110pbevaring

Opbevaring af de steriliserede instrumenter skal forega i en egnet emballage under terre, rene og
stevfri forhold ved en moderat temperatur mellem+5 °C og +40 °C ved en konstant luftfugtighed.
M3 ikke opbevares sammen med kemikalier. Afstanden mellem gulv og hylde ber veere mindst 30
cm. Opbevaringstiden fastlaegges af brugeren.

Beskyt mod sollys!

).

N 4
ZIN

11.12Information om validering af bearbejdelsen

Folgende materialer og maskiner blev anvendt i forbindelse med valideringen af den maskinelle
bearbejdelse:

Renggringsmiddel: Neodisk medizym 0,5 % (v/v)

Neutralisation: Neodisk Z 0,1 % (v/v) For detaljer, se testrapporterne:
Renggrings- : 23277 / 23278 / 23279
desinfektionsapparat: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Dampautoklave: Lautenschlédger ZentraCert

12 YDERLIGERE VEJLEDNINGER

Hvis ovennaevnte kemikalier og maskiner ikke er til rddighed, er det brugerens ansvar at validere sin metode
tilsvarende.

Det pélaegges brugeren at sikre en egnet genbearbejdelsesproces, inklusive ressourcer, materialer

og personale, for at opna de enskede resultater.
Det tekniske niveau og nationale love stiller krav om at falge validerede processer.
Under oparbejdning ber temperaturen, der virker pa instrumentet, ikke overstige 140°C. | princippet er
mekanisk rengering og desinfektion altid at foretreekke frem for manuel rengering. Med mekanisk
rengering og desinfektion er der sterre sikkerhed i processen. Instrumenterne mé ikke steriliseres i
varmluftssterilisatorer. Staerkt alkaliske rengeringsmidler beskadiger plast og anodiseret belaeegning.
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13 RAPPORTERING AF PRODUKTPROBLEMER

| overensstemmelse med kravene i forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr og vores
kvalitetsstyringssystem skal alle produktproblemer rapporteres til producenten.

Du kan kontakte os telefonisk i dbningstiden pa +49 (0) 7461 / 1701-0.
Uden for normal abningstid bedes du sende en e-mail til safety@tekno-medical.com .

Alvorlige haendelser skal ogsa anmeldes til den ansvarlige lokale myndighed.

14 GARANTI

Produkterne er lavet af materialer af hgj kvalitet og gennemgar kvalitetskontrol far levering. Hvis der stadig
opstar fejl, bedes du kontakte vores service.

Tekno-Medical kan ikke garantere, at produkterne er egnede til den pagzeldende procedure. Brugeren skal
selv afgere dette.

& Tekno-Medical patager sig intet ansvar for haendelige skader eller falgeskader.

Tekno-Medical patager sig intet ansvar, hvis det kan bevises, at denne brugsanvisning er blevet
overtréadt.

15 SERVICE OG REPARATION

Udfer ikke reparationer eller zndringer af produktet alene. Til dette formal kreeves kun autoriseret
personale. af fabrikanten. Defekte produkter skal have gennemgdet hele renoveringsprocessen, for de
returneres til reparation.

For returneringer, brug vores RMA-anmodningsformular og dekontamineringscertifikat.

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

16 SYMBOLER

De symboler, der anvendes i denne instruktion og pd etiketten, har falgende betydning i henhold til DIN EN

ISO 15223-1:
& Opmaerksomhed! d Fabrikant
MD Medicinsk &I Fabrikere
Ikke-steril [:El Overhold brugsanvisningen
Katalog no. f'-':{“ Beskyt mod sollys
Batch betegnelse T Opbevares tort
Tydelig produktidentifikation C € | cEmerkning
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17 PRODUKTLISTE
4100-15 | 50036-11 | 50250-01 | 53515-26 | 53525-24 | 70001-24 | 70008-24 | 70019-22
4307-22 | 50045-10 | 50870-00 | 53515-28 | 53525-26 | 70002-22 | 70009-22 | 70019-26
4310-18 | 50047-11 | 53504-10 | 53515-30 | 53525-28 | 70002-24 | 70010-13 | 70019-28
4310-18. | 50050-00 | 53515-08 | 53525-06* | 53525-30 | 70002-26 | 70011-13 | 70019-30
4313-24 | 50050-10 | 53515-10 | 53525-08 | 53541-12 | 70003-22 | 70017-03 | 70020-14
4320-18 | 50052-11 | 53515-12 | 53525-10 | 53541-14 | 70003-24 | 70017-05 | Z0000126988
4320-20 | 50053-10 | 53515-14 | 53525-12 | 53541-16 | 70003-26 | 70017-07 | Z0000127094
4330-20 | 50054-12 | 53515-16 | 53525-14 | 53541-18 | 70004-22 | 70019-12 | Z0000127095
4340-21 | 50056-13 | 53515-18 | 53525-16 | 70000-22 | 70004-24 | 70019-14 | Z0000130408
4341-20* | 50058-14 | 53515-20 | 53525-18 | 70000-24 | 70005-13 | 70019-16

4350-23 | 50078-09 | 53515-22 | 53525-20 | 70000-26 | 70006-13 | 70019-18
50035-10 | 50250-00 | 53515-24 | 53525-22 | 70001-22 | 70008-22 | 70019-20
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