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& For att halla riskerna for patienter, anvindare eller tredje part s& ldga som mojligt maste dessa
bruksanvisningar féljas noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast
utforas av utbildade specialister.

Produkterna levereras icke-sterila och maste genomgd hela bearbetningscykeln (rengéring,
desinfektion och vid behov sterilisering) fore forsta och varje efterféljande anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

MD | Denna bruksanvisning galler for laryngoskopen Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Se
produktlistan i sista avsnittet.)

2 KONTROLLER

Instrumenten maste kontrolleras for funktion fére varje anvandning. Ytskador som repor, sprickor, hack,
skaror etc., saval som bdjda delar, innebér att instrumentet inte far anvidndas. Skadade produkter far inte
anvandas!
Laryngoskop bestar av tvd komponenter:

e Hantera,

e Spatel med ljussystem.
Fore varje anvandning maste komponenternas tathet och kompatibilitet alltid kontrolleras.
Se framfor allt till att belysningen ar ordentligt pa plats!

3 HANTERING

Produkterna far endast anvéndas for det avsedda andamalet av Iampligt utbildad och kvalificerad personal.
Den behandlande ldkaren eller anvandaren ansvarar for valet av instrument for specifika tillampningar eller
kirurgiskt bruk, l&amplig utbildning av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna.

4 AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Laryngoskop anvéands for att inspektera larynx, som ett hjalpmedel vid oral intubation och for att sékerstalla
fria luftvagar. Anvandningstiden ar tillféllig (avsedd for oavbruten anvédndning under en period av mindre an
60 minuter under normala férhallanden) enligt férordning (EU) 2017 /745.

5 INDIKATIONER

Laryngoskop &r standardinstrument f&r oral intubation och fér diagnos av anatomiska strukturer i svalget.

6 KONTRAINDIKATIONER

| séllsynta fall kan laryngoskopets ljuskallor orsaka varmeinducerad irritation av slemhinnan. Anvéndning
av laryngoskop ar generellt kontraindicerat nar anvandning av andra tekniker ar indicerad.Dessutom
foreligger kontraindikationer vid,
e allmédn omojlig operation;
e patientens samtycker inte;
e icke uppfyllda tekniska férutsattning.
Produkterna ar inte avsedda fér anvandning pa hjartat eller det centrala nerv- och cirkulationssystemet

7 PATIENTTYPER

Forutom kontraindicerande anvéndningar, angivna i denna bruksanvisning, féreligger inga begrénsningar
vad galler patienttyper.

8 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte l&ngre kan repareras och upparbetas maste de kasseras i enlighet med géllande
landsspecifika bestémmelser och lagar.
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9 VARNINGAR

Instrument gjorda av rostfritt stal far inte placeras i fysiologisk saltlésning (NaCl), langvarig kontakt kan
leda till gropbildning eller spanningskorrosion. Instrument far endast steriliseras efter foregdende rengéring
och desinfektion. Helt nya produkter maste ga igenom hela beredningsprocessen en géanginnan de anvénds
for forsta gdngen. En ny medicinteknisk produkt ska genomgé en noggrann visuell och funktionskontroll
efter leverans. Om den medicintekniska produkten har yttre synliga defekter (repor, sprickor, sprickor,
skaror, bojda delar och styvhet) eller om den inte fungerar enligt beskrivningen i denna bruksanvisning ska
vi som tillverkare eller din férsaljningspartner meddelas omedelbart.

For att sdkerstalla séker drift av de ndmnda produkterna ar korrekt underhall och skoétsel av produkterna
vasentligt. Darfor bor ett funktionellt eller visuellt test utforas fore varje anvandning. Av denna anledning
hanvisar vi till de relevanta avsnitten i denna bruksanvisning. Det finns inga specifika krav for forvaring av
produkter fére sterilisering. Vi rekommenderar dnda att de medicinska produkterna férvaras i en ren och
torr miljo. Alla medicinska instrument ska alltid hanteras med storsta forsiktighet vid transport, rengoring,
underhall, sterilisering och férvaring.

Detta géller sarskilt arbetsandar, barridrer och andra kénsliga omréaden.

10 ANTECKNINGAR

Vid ateranvéndning av medicintekniska produkter som har anvénts pa patienter med Creutzfeldt-Jacobs
sjukdom (CJD) eller dess variant (vCJD) eller pa personer som misstdnks ha sjukdomen, maste kraven i
relevant bilaga till direktivet om sjukhushygien och infektionsforebyggande atgéarder samt i publikationer i
den federala hélsotidningen (Federal Health Gazette) foljas. Medicintekniska produkter som anvénds av
denna patientgrupp maste kasseras pa ett sdkert satt genom férbranning (Europeisk avfallskatalog EAK
180103) (Kat. IB). Torr varme, etanol, formaldehyd och glutaraldehyd har en fixerande men inte en
inaktiverande effekt pa TSE-patogener. Av de tillgdngliga steriliseringsmetoderna har endast
angsterilisering (sarskilt 134 °C, 18 minuter) visat sig ha begransad effektivitet.

Observera : Vid anvandning av instrumenten pa patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom
/l\. fransédger sig Tekno-Medical allt ansvar for dteranvandning.

11 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

11.1 Allmant

Generellt géller att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som
kravs for den avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s
"Red Brochure". Lankar till lagar, standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa:
www.a-k-i.org.

Instrument av rostfritt stal far inte ldggas i fysiologisk koksaltlosning (NaCl), férlangd kontakt kan medféra
hal eller spanning till foljd av korrosion. Dessa stal &r endast begransat motstandskraftigt mot angrepp av
kloridioner och aggressiva medier och vatskor.

11.1.1 Batterigrepp

Batterihandtagen bor inte steriliseras i autoklav eller med varmluft. De kan endast steriliseras i gas
& eller desinficeras i 16sning. Batterierna kan tas bort fran handtagen. Det rekommenderas att endast
anvanda lackagesakra batterier for att undvika kontakt- eller korrosionsskador.

11.1.2 Handtag med kallt ljus

For handtag med kallt ljus &r endast gassterilisering eller desinfektion i 16sning tilldten. Lamporna
maste tas bort frdn handtagen fore sterilisering.

11.1.3 Ljusbarare i glasfiber

Alla ljusbarare i glasfiber kan steriliseras i autoklav upp till 134° Celsius.

For att forldnga livslangden pé de installerade glasfibrerna rekommenderas dock gassterilisering
eller desinfektion i I6sning. Under inga omstandigheter far ljushallarna av glasfiber rengéras med
ultraljud. Snabbautoklavering och varmluftssterilisering, s&val som anvdndning av andra kemiska
medel (férutom desinfektionslosning) ar inte heller tillatna.
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11.1.4 Tillbehor

Tillbeh6r med silikon- eller plastpads far inte steriliseras i en autoklav eller i varm luft. De kan endast
steriliseras i gas eller behandlas med desinfektionsmedel (vatservettdesinfektion).
Tillbehor av rostfritt stal kan endast steriliseras i autoklaven.

Bruksanvisning — Las fore anvandning 6/9

11.2 Forberedelser pa anvandningsplatsen

Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvandningen. Anvénd inga fixerande medel eller hett vatten
(>40°C) som kan medfora att rester fixeras och paverkar rengoringsresultatet negativt.

11.3 Transport

Séaker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika
skador pa instrumenten och kontaminering av miljén.

11.4 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om mojligt plockas isar resp. Oppnas innan forberedelserna (se produktspecifika
instruktioner). Instrumenten maste forvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda foér spolning.
Instrumentbrickornas beskaffenhet far inte paverka den paféljande rengdringen och desinfektionen med
ljud- eller spolverkan.

11.5 Manuell férreng6éring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om méjligt isar instrumenten och
reng6r under kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester ar borta. Spola ur ihdligheter, hal och géngor
i minst 10 sekunder med en vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). Rengdringslosningen bor bytas
minst en gédng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts péverkar rengéringsresultatet och okar

korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.
Ljusbéararna av glasfiber far under inga omstandigheter reng6ras med ultraljud.

11.6 Maskinell reng6ring

Steg Parameter
Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet | Kallt vatten
Verkanstid 60s
Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet | Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor) / RKI 600s
Rengoringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten
Neutralisering | Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40 C
Efterspolning | Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s
11.7 Maskinell (termisk) desinfektion
Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk - - -
desinfektion Vattenkv?htet Demineraliserat vatten
Verkanstid 300 s
Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens

Torkning

torkningsprocess. Torka for hand med luddfri duk om nodvandigt.
Torka ihdligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.
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11.8 Funktionskontroll

Efter varje reng6ring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill sdga fria fran synliga féroreningar.
Fargade produkter ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rorliga delar maste
kontrolleras med sarskild uppmarksamhet. Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras
omedelbart.

11.9 Skotsel av instrumenten

"Skotsel" betyder i princip applicering av instrumentolja eller instrumentmjélk (emulsion av vit olja i
vatten). Produkter med rorliga kaftar, leder, las eller med glidytor av metall ska behandlas med
angsteriliserbara paraffinoljebaserade skotselprodukter. Paraffinoljan méste 6verensstimma med géllande
farmakopé och vara fysiologiskt ofarlig. (Ytterligare information finns i DIN 96298-4.)

11.10F06rpackning
Viélj standardkompatibel férpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 och DIN EN 868-8.

11.11 Sterilisering

Sterilisering av produkter med fraktionerad férvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665-1) med hansyn till
respektive nationella krav.

Foérvakuum: 3 ganger
Steriliseringstemperatur: | 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!

11.12F6rvaring

T Steriliserade instrument maste forvaras i lamplig forpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal

temperaturen mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med
== kemikalier. Avstandet mellan golvet och hyllan boér vara minst 30 cm. Anvéndaren bestdmmer sjélv
2 férvaringstiden. Skydda mot solljus.

11.13Information om férberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvénts for valideringen av maskinell férberedelse:

Rengdringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Rengdrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535
Angautoclav: Lautenschléger ZentraCert
Detaljer se kontrollrapporter:

23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

12 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Anvandaren ansvarar for att validera processen pa motsvarande satt nar foregdende kemikalier och
maskiner inte &r tillgéngliga.
Anvandaren ar forpliktad att sdkerstélla att aterkommande férberedelser inklusive resurser, material
och personal ar [dmpliga for att nd nédvandiga resultat. Dagens teknik och nationella lagar kréver
validerade processer.
Under upparbetning bor temperaturen som verkar pa instrumentet inte 6verstiga 140°C. | princip ar
mekanisk rengdring och desinfektion alltid att foredra framfér manuell reng6ring. Med mekanisk rengéring
och desinfektion blir det stérre sédkerhet i processen. Instrumenten far inte steriliseras i
varmluftssterilisatorer. Starkt alkaliska rengéringsmedel skadar plaster och anodiserade belaggningar.
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13 BATTERIER OCH LJUSLEDARE

13.1 Batteribyte

Kontrollera batteriets laddningsnivd regelbundet. Minskande batterispanning leder till minskad
ljusintensitet och eventuellt till flimmer hos lamporna. | bada fallen maste batterierna bytas ut. Anvand
endast nya alkaliska batterier av hog kvalitet (eller fulladdade laddningsbara batterier) nar du byter

- 4-[I1 T 0

13.2 Testaljusledaren

Kontrollera ljusledarens integritet.
Om ljusintensiteten ar for lag, kontrollera foljande orsaker:
¢ Kontrollera laddningsnivan pa handtagets batteri och byt ut det vid behov.
e Rengor eller byt ut ljuskallan i handtagshuvudet vid behov.
e Rengor noggrant ingangen och utgangen pa den optiska fibern. Anvand en mjuk, ren trasa for att undvika
repor.
Kontrollera den optiska fibern for skador, t.ex. vid den yttre fiberspetsen.

14 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och vart
kvalitetsledningssystem maste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.
Du kan na oss via telefon under kontorstid pa +49 (0) 7461 / 1701-0.
Utanfér ordinarie 6ppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .
Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till ansvarig lokal myndighet.

15 GARANTI

Produkterna ér tillverkade av hégkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fore leverans. Om fel
fortfarande uppstar, vanligen kontakta var service.
Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for respektive ingrepp. Anvandaren
maste sjalv avgora detta.
Tekno-Medical tar inget ansvar for oférutsedda skador eller féljdskador.
Tekno-Medical tar inget ansvar om det kan bevisas att dessa bruksanvisningar har dvertratts.

16 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller andringar pa produkten sjélv. Detta &r endast tillverkarens auktoriserade personals
ansvar. Defekta produkter méaste ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen innan de returneras for reparation.
Anvand vart RMA-formular och dekontamineringscertifikat for returer.

Formular pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /repair-service/
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17 SYMBOLER

De symboler som anvédnds i denna bruksanvisning och péa etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN
ISO 15223-1:

A

Uppmarksamhet!

d Tillverkare

MD

Medicintekniska produkter

Datum for tillverkning

Icke-steril

Folj bruksanvisningen

=IE2

Bestallningsnummer

L]
-
—

|
L]

Skydda mot solljus

2D

LOT

Beteckning for parti

T

Forvaras torrt

Tydlig identifiering av produkten

c € CE-mérkning

18 PRODUKTLISTA

REF

Senaste uppdatering: 2026-13-01

5100-00 5120-01 5145-01 5150-05 | 516204 | 5195-01 5200-05 5250-05 | 5252-00
5100-01 5120-02 | 514502 | 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 5160-04 | 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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