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Aby boli rizikéa pre pacientov, pouZivatelov alebo tretie strany ¢o najnizSie, je potrebné ddsledne
dodrziavat tento nadvod na pouZitie. PouZivanie, pripravu a testovanie nastrojov méZu vykonavat iba

vyS8koleni odbornici. Vyrobky st dodavané nesterilné a pred prvym a kaZzdym dalSim pouZzitim musia
prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouzitie plati pre laryngoskopy spolo¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
(Zoznam produktov najdete v poslednej ¢asti.)
2 KONTROLY

Pred kazdym pouZitim je potrebné skontrolovat funkénost nastrojov. Povrchové poskodenia, ako su
Skrabance, praskliny, zérezy, vrypy atd., ako aj ohnuté Casti, znamenajl, Ze sa pristroj nesmie pouzivat.
Poskodené vyrobky sa nesmu pouZivat!
Laryngoskopy sa skladaji z dvoch komponentov:

e Rukoviat,

o Spachtla so svetelnym systémom.
Pred kazdym pouzitim je potrebné skontrolovat pevné uloZenie a kompatibilitu komponentov.
PredovSetkym sa uistite, Ze osvetlenie je pevne na svojom mieste!

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty méZu byt pouZivané na uréeny ucel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom.
OsSetrujici lekédr alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie alebo
chirurgické pouZzitie, za vhodné Skolenie personalu a skisenosti s manipulaciou s produktmi.

4 URCENIE UCELU

Laryngoskopy sa pouZivaji na kontrolu hrtana, ako pomdcka pri ordlnom zavadzani a na zabezpecenie
priechodnosti dychacich ciest. Doba pouzivania je do¢asna (uréend na nepreruSované pouzivanie po dobu
kratsiu ako 60 minGt za normélnych podmienok) podra nariadenia (EU) 2017 /745.

5 INDIKACIE

Laryngoskopy su Standardné nastroje na ordlnu intubéaciu a na diagnostiku anatomickych Struktdr v hitane.

6 KONTRAINDIKACIE

V zriedkavych pripadoch méZzu svetelné zdroje laryngoskopu sposobit tepelné podréZzdenie sliznice. PouZitie
laryngoskopov je vo vS8eobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZitie inych technik. Okrem toho
existuju kontraindikéacie,

e privSeobecnej inoperabilite;

e v pripade chybajlcej pripravenosti pacienta;

e ak nie su splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie su urené na pouZitie na srdce alebo centralny nervovy a obehovy systém!

7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych poufZiti, ktoré su
uvedené v tomto ndvode na poufZitie.

8 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zakonmi
danej krajiny.
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9 VAROVANIA

Nastroje vyrobené z nehrdzavejlcej ocele sa nesmu vkladat do fyziologického sofného roztoku (NaCl), dlhsi
kontakt méZe viest k jamkovej alebo stresovej kordzii. Nastroje sa moéZu sterilizovat len po
predchadzajicom vy&isteni a dezinfekcii. Uplne nové produkty musia pred prvym pouZitim raz prejst celym
pripravnym procesom. Novéa zdravotnicka pomdcka musi byt po dodani podrobena dékladnej vizualnej a
funkénej kontrole. Ak ma zdravotnicka pomécka zvonku viditelné chyby (Skrabance, zlomy, praskliny,
zarezy, ohnuté Casti a stuhnutost) alebo ak nefunguje tak, ako je popisané v tomto navode na pouZitie,
musime nés ako vyrobcu alebo vasho predajného partnera bezodkladne upozornit.

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky uvedenych produktov je nevyhnutna spravna GdrZba a starostlivost
o produkty. Preto je potrebné pred kazdym pouzitim vykonat funkény alebo vizualny test. Z tohto dévodu
odkazujeme na prisluSné Casti tohto ndvodu na pouZitie.

Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie produktov pred sterilizaciou. Zdravotnicke
pomocky aj tak odporic¢ame skladovat v ¢istom a suchom prostredi. So vSetkymi lek&rskymi nastrojmi by
sa malo pri preprave, Cisteni, GdrZbe, sterilizacii a skladovani zaobchadzat s maximalnou opatrnostou.
Tyka sa to najma pracovnych koncov, bariér a inych citlivych oblasti.

10 POZNAMKY

Pokial ide o repasovanie zdravotnickych pomocok, ktoré boli pouzité u pacientov trpiacich Creutzfeldtovou-
Jacobovou chorobou (CJD) alebo jej variantom (vCJD) alebo u 0s6b s podozrenim na toto ochorenie, musia
sa dodrZiavat poZiadavky uvedené v prislusnej prilohe smernice o nemocnicnej hygiene a prevencii infekcif
a v publikaciach v Federalnom zdravotnom vestniku. Zdravotnicke pomocky pouZivané v tejto skupine
pacientov musia byt bezpecne zlikvidované spalenim (Eurépsky katalég odpadov EAK 180103) (kat. IB).
Suché teplo, etanol, formaldehyd a glutaraldehyd maju fixacny, ale nie inaktivaény G¢inok na patogény TSE.
Z dostupnych metdd sterilizacie sa preukazala obmedzena Gcéinnost iba sterilizécie parou (najma 134 °C,
18 minat).

Upozornenie: V pripade pouZitia nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou

spolo¢nost Tekno-Medical odmieta akikolvek zodpovednost za opédtovné pouZitie

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

11.1 VSeobecné

Vo vSeobecnosti mézu chirurgické néastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maja potrebné odborné
znalosti na zamys$lané ¢innosti. Podrobné informécie o opdtovnom spracovani néastrojov néjdete v
"Cervenej brozire" AKI. Odkazy na zakony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke
www.a-k-i.org. Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materidly nie je mozné stanovit limit maximalneho
mozného pouZitia. Zivotnost zdravotnickych pomécok je v podstate urend ich funkciou a Setrnym
zaobchadzanim. Casté prepracovanie ma maly vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvyajne
uréeny opotrebovanim a poSkodenim pri pouzivani.

11.1.1 Uchyty na batérie

Rukovate batérii by sa nemali sterilizovat v autoklave ani hordcim vzduchom. M6Zu byt sterilizované
& iba v plyne alebo dezinfikované v roztoku. Batérie sa daju vybrat z rukovati. Odporuca sa pouzivat
iba batérie odolné voci vyte€eniu, aby sa prediSlo kontaktu alebo poskodeniu koréziou.

11.1.2 Rukovéate so studenym svetlom:

Pre rukovéte so studenym svetlom je povolena iba sterilizadcia plynom alebo dezinfekcia v roztoku.
Pred sterilizdciou sa musia lampy odstranit z rukovati.

11.1.3 Nosi€ svetla zo sklenenych vilakien

VSetky nosice svetla zo sklenenych vidkien je mozné sterilizovat v autoklave do teploty 134 °C.

Na predizenie Zivotnosti instalovanych sklenenych vlakien sa v§ak odporiga sterilizacia plynom alebo
dezinfekcia v roztoku. Za Ziadnych okolnosti by sa nosice svetla zo sklenenych vldkien nemali Gistit
ultrazvukom. Rychle autoklavovanie a sterilizadcia horlcim vzduchom, ako aj pouZitie inych
chemickych ¢inidiel (okrem dezinfekéného roztoku) nie su tiez povolené.
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11.1.4 PrisluSsenstvo

Prislusenstvo so silikénovymi alebo plastovymi podloZkami nesmie byt sterilizované v autoklave ani
A na hordcom vzduchu. Mézu byt sterilizované iba plynom alebo oSetrené dezinfekénym roztokom

(dezinfekcia utierkami).

PrisluSenstvo vyrobené iba z nehrdzavejlcej ocele je moZné sterilizovat v autoklave.

11.2 Pouzitie na mieste uréenia

Hned po pouziti odstrarte hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani hortcu
vodu (>40 °C), pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a mo6Ze to negative ovplyvnit ispesnost Cistenia.

11.3 Preprava

Bezpecné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneracie, aby sa zabrénilo
poskodeniu pristrojov a kontaminacii Zivotného prostredia.

11.4 Priprava na dekontaminéciu

Pristroje sa musia, ak je to mozné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky
produkt).

Aby bolo moZné pristroje umyt, musia sa ulozit na drziaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drzZiaka
pristroja nesmie zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

11.5 Ruéné predumytie

Pristroje ulozte do studenej VE vody najmenej na 5 minGt. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vyCistite
ich pod studenou vodou makkou kefkou, kym nebudi viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity
oplachujte najmenej 10 sekind pomocou vodnej piStole (pulznd metdda, minimalny tlak 2 bar).

Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj astejsie. Prili§ vysoky stupef
znecistenia zhorSuje Cistiaci U¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zakony a smernice.
Nosice svetla zo sklenenych vlakien sa za ziadnych okolnosti nesmu ¢€istit’ ultrazvukom.

11.6 Mechanické Cistenie

Krok Parameter

Predoplachnutie Teplot?v(.)pléch.nutia + kvalita vody Studena mestska voda
Doba Gc€innosti 60 s

Predoplachnutie Teplot?vc')pléch.nutia + kvalita vody Studena mestska voda
Doba GcCinnosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C
Kvalita vody Mestskda voda

Cistenie Doba Géinnosti 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizym
Koncentracia 0,50%
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestskda voda

Neutralizacia Doba Gcinnosti 180 s
Neutralizaény prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10%
Teplota oplachovania 40 °C

Oplachovanie Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba G€innosti 120 s
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11.7 Strojova (termicka) dezinfekcia

Krok Parameter
. .| Dezinfekéna teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka - - - -
dezinfekcia Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba uéinnosti 300 s

Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozZzné aj dodatocné ruéné suSenie
dosiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta vldkna. Vysuste dutiny a kanaly
pristrojov pomocou sterilného stlaceného vzduchu.

Susenie

11.8 Kontrola funkénosti
Po kazdom cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znecistenia. Zafarbené
vyrobky je potrebné okamZite vytriedit a Speciadlne oSetrit. VSetky pohyblivé Casti sa musia kontrolovat s
osobitnou pozornostou. Ak sa vyskytnl chyby alebo poSkodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.

11.9 Starostlivost’ o nastroje

LStarostlivost“ v podstate znamenéa aplikaciu pristrojového oleja alebo pristrojového mlieka (emulzia
bieleho oleja vo vode). Vyrobky s pohyblivymi &elustami, kibmi, zamkami alebo s kovovymi klznymi
plochami musia byt oSetrené parou sterilizovatelnymi oSetrujlcimi pripravkami na béze parafinového oleja.
Parafinovy olej musi byt v stlade s platnym liekopisom a musi byt fyziologicky nezavadny. (Dal$ie informacie
moZno najst v DIN 96298-4.)

11.10Balenie
Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizdciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a
DIN EN 868-8.

11.11 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) s ohladom
na prislusné narodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za poutzitie inej sterilizacnej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

11.12Uskladnenie
Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom
T prostredi pri miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konStantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu
<= s chemikaliami. Vzdialenost medzi podlahou a regalom by mala byt aspofi 30 cm. Dobu skladovania
45N si uréuje uzivatel sam. Chréite pred slne¢nym Ziarenim!
11.13Informé&cia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouZzili nasledujluce materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: Miele PG 8535
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:

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

V pripade, Ze nie s0 k dispozicii chemikalie a stroje opisané vysSie, je na pouzivatelovi, aby zodpovedajlcim
spbsobom overil svoj postup.
Je povinnostou pouZivatela, zabezpecit, aby proces regeneracie vratane zdrojov, materiadlu a
personalu bol vhodny na dosiahnutie potrebnych vysledkov.
Stav techniky a narodné zakony vyZaduju, aby sa dodrziavali overené procesy. PoCas regeneréacie by teplota
pOsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C. V zasade je vidy vhodnejSie mechanické Cistenie a
dezinfekcia pred ruénym dGistenim. Pri mechanickom cisteni a dezinfekcii je proces vacsia bezpecénost.
Nastroje sa nesmu sterilizovat v teplovzdusnych sterilizétoroch. Silne alkalické Cistiace prostriedky
poskodzuju plasty a eloxované povlaky.

13 BATERIi A SVETLOVODY

13.1 Vymena batérie

Pravidelne kontrolujte Groven nabitia batérie. ZniZenie napétia batérie vedie k zniZeniu intenzity svetla a
pripadne k blikaniu lamp. V oboch pripadoch je potrebné vymenit batérie. Pri vymene batérii pouZivajte iba
nové, vysoko kvalitné alkalické batérie (alebo plne nabité nabijatelné batérie).

)0

13.2 Testovanie svetlovodu

Skontrolujte integritu svetlovodu.

Ak je intenzita svetla prili§ nizka, skontrolujte nasledujice pri€iny:
e Skontrolujte Uroven nabitia batérie v rukovéti a v pripade potreby ju vymente.
eV pripade potreby vycistite alebo vymente svetelny zdroj v hlave rukovate.
e Starostlivo vycistite vstup a vystup optického vldkna. PouZivajte makku, ¢istd handric¢ku, aby

ste predisli poSkriabaniu.
Skontrolujte optické vldkno, ¢i nie je poSkodené, napr. na vonkajSom konci viakna.

14 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach a nasho systému
i riadenia kvality musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.

MbZete nas kontaktovat telefonicky pocas pracovnych hodin na ¢isle +49 (0) 7461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poslite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty je potrebné nahlasit aj prisluSnému miestnemu Gradu.

15 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaja kontrolou kvality. Ak sa
chyby stéle vyskytujd, kontaktujte, prosim, nas servis.
Tekno-Medical nemdZe zarucit, Ze produkty st vhodné pre dany zakrok. Toto si musi uréit pouZivatel
sam.
Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost za ndhodné ani nasledné Skody.
Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukdZe porusenie tychto pokynov na
pouZzitie.
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16 SERVIS A OPRAVA
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Na vyrobku nevykondvajte Ziadne opravy ani GUpravy sami. Zodpovedni sU za to len autorizovani pracovnici
vyrobcu. Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie
pouzite nas formuldr Ziadosti o RMA a certifikat o dekontaminécii.

Formulare najdete na adrese’ https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

17 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maju podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujlci vyznam:

Pozor!

d Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie

dl Datum vyroby

Nesterilné

EEJ Postupujte  podla néavodu
pouzitie

na

Katalégové ¢islo

2L~ | Chrante pred sIneCnym Ziarenim

Oznagenie davky

‘T Skladujte v suchu

]| [&]|[a] > 15>

Jasna identifikacia vyrobku

( € Oznacenie CE
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18 ZOZNAM PRODUKTOV
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5100-00 5120-01 5145-01 5150-05 5162-04 5195-01 5200-05 5250-05
5100-01 5120-02 5145-02 5160-00 5176-09 5195-02 5220-00 5250-06
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 5252-00
5100-04 5141-07 5150-02 5160-03 5190-01 5200-02 5250-02 5254-00
5100-05 5142-07 5150-03 5160-04 5190-02 5200-03 5250-03

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