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Jotta potilaan, kéyttdjien tai kolmansien osapuolten riskit pysyisivdit mahdollisimman pienina,

kayttdohjeita on noudatettava tarkasti. Instrumenttien kaytto, valmistelu ja testaus voidaan suorittaa

vain koulutettujen asiantuntijoiden toimesta.

Tuotteet toimitetaan ei-steriileind ja niiden on kaytava lapi koko uudelleenkasittelykierros (puhdistus,
desinfiointi ja tarvittaessa sterilisaatio) ennen ensimmaistéa ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALAISUUS

MD Tama kayttoohje koskee Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n laryngoskooppeja ja niiden
lisdvarusteita. (Katso tuoteluettelo viimeisesté osiosta.)

2 KOKEET

Tuotteiden toimivuus on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa. Pinnan vauriot, kuten naarmut, halkeamat,
kolhut, lovit jne. seka taipuneet osat tarkoittavat, ettéd soitinta ei saa kayttaa. Vaurioituneita tuotteita ei saa
kayttaa!
Laryngoskoopit koostuvat kahdesta osasta:

e Kahva,

e Lasta valojarjestelmalla.
Ennen jokaista kayttoa komponenttien tiukka istuvuus ja yhteensopivuus on aina tarkistettava.

Ennen kaikkea on tarkeaa kiinnittaa huomiota valaistuksen tiukkaan istuvuuteen!

3 KASITELTAVYYS

Tuotteita saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettujen ja patevien henkildiden toimesta. Hoitava ladkari tai
kayttaja vastaa instrumenttien valinnasta tiettyihin kayttotarkoituksiin, henkilokunnan asianmukaisesta
koulutuksesta sekd tuotteiden kasittelykokemuksesta. Tata tuotetta tulisi kayttdaa ldaketieteellisissa
laitoksissa vain koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

4 TARKOITUS

Laryngoskoopit palvele Kurkunpdan tarkastus suun intubaation tukemiseksi ja hengitystiteiden puhtaiden
jarjestelmien varmistamiseksi. Kaytdn kesto on vdliaikainen asetuksen (EU) 2017/745 mukaisesti
(normaaleissa olosuhteissa, jotka on tarkoitettu keskeytymattéomaan alle 60 minuutin kayttéon).

5 KAYTTOAIHEET

Laryngoskoopit ovat osa suun kautta tapahtuvan intubaation ja kurkun anatomisten rakenteiden
diagnosointityokaluja.

6 VASTA-AIHEET

Harvinaisissa tapauksissa laryngoskoopin valonlahteet voivat aiheuttaa limakalvon Iammon aiheuttamaa
arsytysta. Laryngoskooppien kayttd on yleensa vasta-aiheista, jos muiden tekniikoiden kaytto on tarpeen.
On my0s vasta-aiheita:

e jos potilas ei halua;

e jos teknisia ehtoja ei tayteta.
Ei kaytettédvaksi keskusverenkiertoon ja hermostoon asetuksen (EU) 2017/745 laaketieteellisia laitteita
koskevan asetuksen (EU) merkityksessa!

7 POTILASVAESTO

Vasta-aiheisia kdyttotarkoituksia lukuun ottamatta potilasmaarélle ei ole rajoituksia.

8 HAVITTAMINEN

Jos tuotteita ei enda voida korjata ja kunnostaa, havitys on tehtéva sovellettavien maakohtaisten saadosten ja
lakien mukaisesti. Vialliset tuotteet ovat yleensd kayneet lapi koko uudelleenkasittelyprosessin ennen
havittamista.
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9 VAROITUKSET

Ruostumattomasta teraksesta valmistettuja instrumentteja ei saa sijoittaa fysiologiseen suolaliuokseen
(NaCl), silla pitkaaikainen kosketus voi aiheuttaa kuoppia tai rasituskorroosiota. Instrumentit saa steriloida
vasta etukateen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen. Uudet tuotteet ovat kayneet lapi koko
uudelleenkasittelyprosessin kerran ennen kuin niitéd kdytetdan ensimmaista kertaa. Uusi Idakinnallinen laite
taytyy suorittaa perusteellinen visuaalinen ja toiminnallinen tarkastus toimituksen jalkeen. Jos
ladketieteellisesséa laitteessa on ulkoisesti tunnistettavia vikoja (naarmuja, murtumia, halkeamia, naarmuja,
vaantyneitd osia ja jaykkyys) tai jos laite ei toimi tdman kayttéohjeen mukaisesti, meidan, valmistajan tai
jakelijanne, on ilmoitettava siita valittdmasti. Turvallisen toiminnan varmistamiseksi tuotteiden oikea huolto ja
hoito ovat olennaisia. Siksi ennen jokaista kayttda tulisi tehdé toiminnallinen tai visuaalinen tarkastus. Tasta
syysta viittaamme taman kayttdohjeen asiaankuuluviin osiin. Tuotteiden séilyttdmiselle ennen sterilointia ei
ole erityisia vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin sailyttamaan laakinnélliset laitteet puhtaassa ja kuivassa
ymparistossa. Kaikkia laakinnéllisid instrumentteja tulee aina kasitelld adrimmaisellda huolella kuljetuksen
aikana, puhdistuksessa, huollossa, steriloinnissa ja séilytyksessa.
Akut / ladattavat paristot ja valonkantajat taytyy irrottaa kahvasta ennen
uudelleenkasittelyal

10 HUOMAUTUKSET

Mita tulee laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn, joita on kaytetty Creutzfeldt-Jacobin tautia (CJD) tai
sen varianttia (vCJD) sairastavilla henkildilld tai henkil6illd, joita ep&illddn sairauttavan, on noudatettava
sairaalahygienian ja infektioiden ehkdisyn ohjeistuksen liitteessd asetettuja vaatimuksia seka liittovaltion
terveyslehden julkaisuissa maariteltyja vaatimuksia. Tassa potilasryhméassa kaytettavat laaketieteelliset
laitteet on havitettava turvallisesti polttamalla (European Waste Catalogue EAK 180103) (Cat. IB). Kuiva Iampd,
etanoli, formaldehydi ja glutaraldehydi pysyvat, mutta eivat inaktivoivat, vaikutukset TSE-taudinaiheuttajiin.
Saatavilla olevista sterilointimenetelmista vain hoyrysterilisaatio (erityisesti 134°C, 18 minuuttia) on osoitettu
vaikuttavan rajallisesti.

Huomio: Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla kaytettyjen laitteiden osalta Tekno-Medical

kieltaytyy vastuusta uudelleenkaytosta.

11 UUDELLEENVALMISTUSOHJEET

11.1 Yleiset

Yleisesti ottaen ladketieteellisia instrumentteja voivat kasitelld uudelleen vain henkilét, joilla on tarvittava
asiantuntemus suunniteltuihin toimintoihin. Yksityiskohtaista tietoa instrumenttien valmistelusta 16ytyy AKl:n
"Punaisesta esitteestd". www.a-k-i.org http://www.a-k-i.org/ |6ydat myos linkkeja lakeihin, standardeihin ja
hoitokomiteoiden julkaisuihin. Tuotesuunnittelun ja kaytettyjen materiaalien vuoksi ei voida asettaa
madriteltya rajaa maksimikayttokohteille. Toistuva uudelleenkasittely vaikuttaa tuotteeseen vain vahan.
Tuotteen kayttoian loppu maaraytyy yleensa kulumisen ja kayton aiheuttamien vaurioiden mukaan.

11.1.1 Akkukahvat

Akun kahvoja ei tule steriloida autoklaavissa tai kuumassa ilmassa. Ne voidaan steriloida vain kaasussa
tai desinfioida liuoksessa. Akut voidaan irrottaa kahvoista. Suositellaan kayttamaan vain irtoamattomia
paristoja kosketus- tai korroosiovaurioiden valttamiseksi.

11.1.2 Kahvat kylmavalossa

Kahvoissa, joissa on kylmavalo, sallitaan vain kaasusterilointi tai desinfiointi liuoksessa. Lamput on
irrotettava kahvoista ennen sterilointia.

11.1.3 Lasikuituinen valonkantaja

Kaikki lasikuituvalonkantajat voidaan steriloida autoklaavissa jopa 134° Celsius-asteessa.
Kuitenkin sisddnrakennetun lasivillan kayttdidn pidentédmiseksi suositellaan kaasusterilointia tai
desinfiointia liuoksessa. Lasikuituvalonkantajia ei saa puhdistaa ultradanelld missdan olosuhteissa.
Flash-autoklaavi ja kuumailman sterilointi sekd@ muiden kemiallisten aineiden kaytto (paitsi
desinfiointiliuos) eivat mydskaan ole sallittuja.
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Silikoni- tai muovityynyilld varustettuja lisédvarusteita ei saa steriloida autoklaavissa tai kuumassa
ilmassa. Ne voidaan steriloida vain kaasussa tai kasitella desinfiointiliuoksella (pyyhkeella desinfiointi).

Autoklaavissa voidaan steriloida vain ruostumattomasta terdksesta valmistetut lisdvarusteet.

11.2 Valmistelu paikan paalla

Poista karkea lika laitteista heti kayton jalkeen. Ald kaytd kiinnitysaineita tai kuumaa vetta (>40°C), silld se
aiheuttaa jaamien kiinnittymista ja voi vaikuttaa puhdistuksen onnistumiseen. Liuota vahva, kiintea lika 3 %

H,0,-liuoksella

(vetyperoksidi) ja pyyhi pois kertakayttoliinalla.

Sitten huuhtele huolellisesti tdysin

suolattomalla vedella. Valmistele soittimet mahdollisimman pian heti kdyton jalkeen.

11.3 Liikenne

Turvallinen sailytys suljetussa séiliossd ja laitteiden kuljetus uudelleenkasittelypaikalle, jotta ne eivat

vahingoituisi ja saastuisi ymparistoon.

11.4 Valmistelut puhdistukseen / puhdistusta varten
Laitteet taytyy purkaa tai avata uudelleenkasittelya varten.
Soittimet on séilytettdva koneyhteensopivissa instrumenttikantoreissa astianpesukoneen ystavallisesti.
Instrumenttikantajien kunto ei saa heikentda mydhempaa puhdistusta ja desinfiointia danen tai punastuvien

varjojen vuoksi.

11.5 Manuaalinen esipuhdistus

Liota laitteita kylmassa, tdysin demineralisoituneessa (DI) vedessa vahintdan 5 minuuttia. Jos mahdollista, pura
laitteet ja puhdista ne kylmalla vedella pehmealla harjalla, kunnes jaamia ei nay.

Puhdistusliuos tulisi vaihtaa vahintaan kerran paivassa, tarvittaessa useammin. Liian korkea likaantumisaste
heikentaa puhdistustehoa ja lisda korroosion riskia. Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.

& Lasikuituvalonkantajia ei saa puhdistaa ultradanella missaan olosuhteissa.

11.6 Koneiden puhdistus

Aseta mittarit avoimeen siivildalustaan liukuvan vaunun paélle ja aloita puhdistusprosessi. Purkaa soittimia

mahdollisimman paljon osiin.

Askel Parametrit
Esihuuhtelu Huuhtelu.lémpétila + veden laatu Kylma kaupunkivesi
Valotusaika 60 s
. Huuhtelulampétila + veden laatu Kylma kaupunkivesi
Esihuuhtelu Valotusaika 180-luku
Puhdistuslampétila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Puhdistus Valotusaika 300 s / RKl-suositus: 600 s
Puhdistusaineet Neodisher Medizym
Keskittyminen 0,50 %
Huuhtelulampatila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Neutralointi | Valotusaika 180-luku
Neutraloiva aine Neodisher Z
Keskittyminen 0,10 %
Huuhtelulampétila 40 °C
Huuhtele Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 120's
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11.7 Mekaaninen (lampd) desinfiointi

Askel Parametrit
Lampé Desinfiointilampdtila 90°C (A0 3000)
Desinfiointi Veden laatu DEMINERALISOITU VESI

Valotusaika 300 s
Instrumenttien ulkopinnan kuivaaminen pesukoneen/desinfiointilaitteen

Kuivaus kuivauskierroksella. Tarvittaess'a manuaal_ingn kuivaug voidaan myés toteut't'ga
nukkattoman kankaan avulla. Kuivat ontelot ja instrumenttien kanavat, joissa on steriilia
paineilmaa. Anna tuotteiden jaahtya huoneenlampoon.

11.8 Funktionaalinen testaus

Tuotteiden tulee olla makroskooppisesti puhtaita, eli ilman nakyvaa likaisuutta jokaisen puhdistuksen jalkeen.
Tahraiset tuotteet on poistettava valittomasti ja annettava erityiskohtelua. Kaikki liikkuvat osat on
tarkistettava erityisen huolellisesti. Virheiden tai vaurioiden sattuessa tuotteet on korjattava valittémasti.
Kaikki muoviosat on tarkastettava ennen sterilointia. Muoviosien ei saa olla haljenneita, hauraita tai kuluneita.
Naissa tapauksissa soitin taytyy vaihtaa.

11.9 Soittimien huolto
Tuotteet, joissa on liikkkuvat leuat, liitokset, sulkulaitteet tai metalliset liukuvat pinnat, on kasiteltéava hoyrylla
steriloitavilla parafiinidljypohjaisilla hoitotuotteilla. Parafiinioljyn tulee tayttaa sovellettavat farmakopeat ja olla
fysiologisesti vaaraton. (Lisatietoja |6ytyy DIN 96298-4:sta.)

11.10Pakkaus
Valitse standardin mukaiset pakkaukset sterilointia varten DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-
8 -standardien mukaisesti.

11.11 Sterilisaatio

Tuotteiden sterilointi fraktioisella esityhjioprosessilla (DIN EN ISO 17665:n mukaisesti), ottaen huomioon
kansalliset vaatimukset.

Ennen tyhjiota 3 kertaa
Sterilisaatiolampdtila 134 °C
Sterilointiaika 5 min

Kuivumisaika 20 min.

11.12Tallennus

T Steriloidut laitteet on sdilytettava sopivissa pakkauksissa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa
ymparistossa seka tasaisessa kosteudessa. Hyllyn ja hyllyn valisen etéisyyden tulisi olla vahintédan 30

:/éi cm. Tallennusaika on maaritettava kayttajan itsensa toimesta. Suojaa auringonvalolta!
_
11.13Tietoa hoidon validoinnista:

Seuraavia materiaaleja ja koneita kaytettiin kunnostusvalidoinnissa:

Puhdistusaineet Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralisaattori Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) Miele PG 8535

Hoyryautoklaavi Lute beater ZentraCert

Lisatietoja I6ytyy testiraporteista: 23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

12 LISAOHJEET

Jos ylla kuvatut kemikaalit ja koneet eivat ole saatavilla, kdyttajan vastuulla on validoida prosessinsa

asianmukaisesti.

A Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit
ja henkilosto, on sopiva vaadittujen tulosten saavuttamiseksi.

Nykytila ja kansalliset lait edellyttévat validoituja prosesseja.
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Uudelleenkasittelyn aikana laitteeseen vaikuttavan [ampdtilan ei tulisi ylittéaa 140°C.

Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi ovat aina parempia kuin manuaalinen puhdistus. Koneen
puhdistuksessa ja desinfioinnissa prosessissa on suurempi turvallisuus.

Ala koskaan kéytd metalliharjoja, metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen tai
esipuhdistukseen. Erittdin emaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisointikerroksia.

13 PARISTOT JA VALOOHJAIMET

13.1 Akun vaihto

Tarkista akun lataustaso saannollisesti. Akun jannitteen lasku johtaa valon intensiteetin laskuun ja
mahdollisesti lamppujen vélkkymiseen. Molemmissa tapauksissa paristot taytyy vaihtaa. Vaihtaessa kayta
vain uusia, laadukkaita akkuja (tai taysin ladattuja akkuja).

W-E—J-—1~(T1

-

13.2 Valonohjaimen tarkastus

Varmista valonohjaimen eheys.
Jos valon intensiteetti on liian alhainen, noudata seuraavia ohjeita:
e Tarkistan kahvan akun varaustilan.
e Puhdista tai vaihda valonlahde kahvan paalla.
e Puhdista valokuidun tulo ja 1aht6 huolellisesti. Kdyta pehmeaa, puhdasta liinaa naarmujen valttamiseksi.
e Tarkista optisten kuitujen johtimien vauriot, esimerkiksi ulkovalon ohjaimen kéarjessa.

14 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Ladketieteellisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 ja laadunhallintajarjestelmamme
vaatimusten mukaisesti kaikki tuoteongelmat on ilmoitettava valmistajalle.
Ty6aikoina meihin voi ottaa yhteyttd puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalien aukioloaikojen ulkopuolella pyyddmme lahettamaén sahkopostia
safety@tekno-medical.com
Vakavat tapaukset on myds ilmoitettava paikalliselle viranomaiselle.

15 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos
virheitd edelleen ilmenee, ota yhteyttd palveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, ettd tuotteet soveltuvat
kyseiseen toimenpiteeseen. Tama on madritettava kayttdjan itsensa toimesta. Tekno-Medical ei ota vastuuta
satunnaisista tai siitd aiheutuvista vahingoista. Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos osoitetaan, ettd naita
kayttoohjeita on rikottu.

16 HUOLTO JA KORJAUS

Al3 tee mitdan korjauksia tai muutoksia tuotteeseen itse. Vain valmistajan valtuutetut henkildt ovat
vastuussa ja huolehtivat tasta.
Vialliset tuotteet ovat téytyneet kdydé lapi koko uudelleenvalmistusprosessin ennen kuin ne palautettiin
korjattavaksi. Palautuksia varten kdytda RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.
Lomakkeet osoitteessa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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Tassé kaskyssa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys DIN EN ISO 15223-1:n mukaisesti:

Huomio!

Valmistaja

Laaketieteellinen laite

Valmistusajankohta

= L E

Ei-steriili Noudata kayttoohjeita
-
. e . .
Kataloginumero AN Suojaa auringonvalolta
]
Erénimitys T- Séilytéd kuivassa paikassa

g/| ]| & B> 8] >

Yksilollinen tuotetunnistus

N
m

CE-merkki

18 TUOTELUETTELO KAYTTOOHJEISTA

Viimeisin paivitys: 13.01.2026

5100-00 5120-01 5145-01 5150-05 | 516204 | 519501 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 | 514207 | 5150-03 | 5160-04 | 5190-02 5200-03 | 525003 | 5251-20*

5120-00 | 5143-07 | 5150-04 | 5162-03 | 5190-03 5200-04 | 5250-04 | 5251-50
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