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f Da bi bila tveganja za paciente, uporabnike ali tretje osebe ¢im manjsa, je treba natanéno upostevati
ta navodila za uporabo. Uporabo, pripravo in testiranje instrumentov smejo izvajati samo

usposobljeni strokovnjaki.
Izdelki so dostavljeni nesterilni in morajo pred prvo in vsako nadaljnjo uporabo skozi celoten cikel
obdelave (CiSCenje, dezinfekcija in po potrebi sterilizacija).

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

MD | Ta navodila za uporabo veljajo za laringoskope podjetja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
(Seznam izdelkov najdete v zadnjem razdelku.)

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo je treba preveriti delovanje instrumentov. PovrSinske poSkodbe, kot so praske,
razpoke, zareze, udrtine itd., ter upognjeni deli, pomenijo, da instrumenta ni dovoljeno uporabljati.
PoSkodovanih izdelkov ne smete uporabljati!
Laringoskopi so sestavljeni iz dveh komponent:

e Rocaj,

e |opatica s svetlobnim sistemom.
Pred vsako uporabo je treba vedno preveriti tesnost prileganja in zdruZljivost komponent.
Predvsem pa se prepricajte, da je razsvetljava trdno namesc¢ena!

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko uporablja le ustrezno usposobljeno in usposobljeno osebje za predvideni namen. Lecedi
zdravnik ali uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne aplikacije ali kirurSko uporabo,
ustrezno usposobljenost osebja in izkudnje pri rokovanju z izdelki.

4 NAMEN UPORABE

Laringoskopi se uporabljajo za pregled grla, kot pomo¢ pri ustni intubaciji in za zagotavljanje prostih
dihalnih poti. Trajanje uporabe je zaéasno (namenjeno neprekinjeni uporabi v obdobju manj kot 60 minut
v normalnih pogojih) v skladu z Uredbo (EU) 2017 /745.

5 INDIKACIJE

Laringoskopi so standardni instrumenti za oralno intubacijo in za diagnozo anatomskih struktur v Zrelu.

6 KONTRAINDIKACIJE

V redkih primerih lahko svetlobni viri laringoskopa povzroc€ijo toplotno draZenje sluznice. Uporaba
laringoskopov je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih tehnik.
Poleg tega so obstajajo kontraindikacije,
e pri sploSni neoperabilnosti;
e pri manjkajocCi pripravljenosti pacienta;
e e tehniCni pogoji niso izpolnjeni.
Ti instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem Zivénem in krvoZilnem sistemu!

7 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.

8 ODLAGANJE MED ODPADKE

Ce instrumentov ni ve& mogo&e popraviti in predelati, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi
in zakoni posamezne drzave.
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9 OPOZORILA

Instrumentov iz nerjaveCega jekla ne smete dati v fiziolo8ko raztopino (NaCl), dolgotrajen stik lahko
povzro€i luknjiasto ali napetostno korozijo. Instrumente lahko sterilizirate le po predhodnem ¢&iS€enju in
razkuZevanju. Povsem novi izdelki morajo pred prvo uporabo enkrat skozi celoten postopek priprave. Nov
medicinski pripomoc¢ek mora biti po dobavi podvrzen temeljitemu vizualnemu in funkcionalnemu pregledu.
Ce ima medicinski pripomo&ek navzven vidne okvare (praske, zlomi, razpoke, zareze, upognjeni deli in
togost) ali ¢e ne deluje, kot je opisano v teh navodilih za uporabo, nas kot proizvajalca ali vaSega prodajnega
partnerja o tem nemudoma obvestimo. Za zagotavljanje varnega delovanja omenjenih izdelkov je nujno
pravilno vzdrzevanje in nega izdelkov. Zato je treba pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni
test. Zaradi tega se sklicujemo na ustrezne razdelke v teh navodilih za uporabo. Za shranjevanje izdelkov
pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Se vedno priporoamo, da medicinske pripomogke hranite v &istem
in suhem okolju. Pri transportu, CiS€enju, vzdrzevanju, sterilizaciji in shranjevanju je treba z vsemi
medicinskimi instrumenti vedno ravnati zelo previdno.

To Se posebej velja za delovne konce, pregrade in druga obcutljiva podrogja.

10 NAMIGI

V zvezi s ponovno obdelavo medicinskih pripomockov, ki so bili uporabljeni pri osebah s Creutzfeldt-
Jacobovo boleznijo (CJD) ali njeno razli¢ico (vCJD), ali pri osebah, za katere obstaja sum, da imajo to
bolezen, je treba upoStevati zahteve iz ustrezne priloge k Smernici za bolniSni¢no higieno in prepre€evanje
okuzb ter zahteve, doloCene v publikacijah v Zveznem uradnem listu zdravstva. Medicinske pripomocke, ki
se uporabljajo v tej skupini bolnikov, je treba varno odstraniti s seziganjem (Evropski katalog odpadkov
EAK 180103) (kat. IB). Suha toplota, etanol, formaldehid in glutaraldehid imajo fiksirajo, vendar ne
inaktivirajo¢ udinek na patogene TSE. Od razpoloZljivih metod sterilizacije se je izkazalo, da ima le
sterilizacija s paro (zlasti 134 °C, 18 minut) omejen ucéinek

Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo Tekno-Medical

zavraCa vsakrs$no odgovornost za ponovno uporabo.

11 PONOVNA PRIPRAVA

11.1 Splosno

Na splosno lahko kirur§ke instrumente ponovno obdelujejo le osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje
in izku8Snje za predvidene dejavnosti. Podrobne informacije o ponovni obdelavi instrumentov so na voljo v
"Rdedi broSuri" zdruZenja AKI. Povezave do zakonov, standardov in strokovnih odborov za ponovno
obdelavo so na voljo tudi na spletni strani www.a-k-i.org.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce dolo€iti nobene doloene omejitve najvedjih
izvedljivih aplikacij. Zivljenjska doba medicinskih pripomogkov je v veliki meri odvisna od njihovega
delovanja in skrbnega ravnanja. Pogosta ponovna obdelava ima majhen vpliv na izdelek. Konec Zivljenjske
dobe izdelka je obi¢ajno dolo€en z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.

11.1.1 Ro€aji na baterije

RoCajev baterij ne smete sterilizirati v avtoklavu ali z vro¢im zrakom. Sterilizirati jih je mogoce le v
plinu ali razkuziti v raztopini. Baterije je mogoce odstraniti iz ro¢ajev. Priporocljivo je uporabljati samo
baterije, ki so odporne proti pu§€anju, da se izognete stiku ali koroziji.

11.1.2 Ro€aji s hladno svetlobo

Za roCaje s hladno svetlobo je dovoljena le plinska sterilizacija ali dezinfekcija v raztopini. Pred
sterilizacijo je treba svetilke odstraniti z ro€ajev.

11.1.3 Nosilec svetlobe iz steklenih vliaken

Vse nosilce svetlobe iz steklenih vlaken je mogoce sterilizirati v avtoklavu do 134 °C.

Vendar pa je za podaljSanje Zivljenjske dobe nameSgenih steklenih viaken priporo€ljiva sterilizacija
A s plinom ali dezinfekcija v raztopini. Nosilcev svetlobnih vlaken iz steklenih vlaken v nobenem

primeru ne smete Gistiti z ultrazvokom. Hitro avtoklaviranje in sterilizacija z vroim zrakom ter

uporaba drugih kemi¢nih sredstev (razen razkuzilne raztopine) prav tako niso dovoljeni.
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11.1.4 Dodatki

Dodatki s silikonskimi ali plasti¢nimi blazinicami ne smejo biti sterilizirani v avtoklavu ali na vrocem
A zraku. Lahko jih steriliziramo le v plinu ali obdelamo z razkuZilno raztopino (razkuZevanje rob&kov).
Dodatki iz nerjaveéega jekla se lahko sterilizirajo v avtoklavu.

11.2 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi z instrumentov odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte pritrdilnih sredstev ali
vroCe vode (> 40 °C), saj pritrditev povzro€i ostanke in lahko negativno vpliva na uspesno CiS¢enje.

11.3 Transport

varno shranjevanje v zaprti posodi in prevoz instrumentov na mesto predelave, da se prepreci poSkodba
instrumentov in kontaminacija okolja.

11.4 Priprava za dekontaminacijo

Ce je mogode, je treba instrumente za pripravo razstaviti oz. odpreti (glejte navodila, specifiéna za izdelek).
Instrumente je treba hraniti na nosilcih za instrumente, primernih za stroj, da jih je mogoce splakniti.

Sestava nosilcev instrumentov ne sme vplivati na nadaljnje Ci§€enje in razkuZevanje zaradi zvoka ali
splakovanja.

11.5 Roé€no predhodno ¢€iSéenje

Instrumente poloZite v mrzlo, povsem razsoljeno vodo za vsaj 5 min. Ce je mogode, razstavite instrumente
in jih pod mrzlo vodo odistite z mehko krtaco, da ne bodo vidni nobeni ostanki. Prazne prostore, izvrtine in
je treba vsaj enkrat dnevno zamenjati, po potrebi pogosteje. Previsoka stopnja umazanosti negativno vpliva
na ucinek ¢iS€enja in poveca nevarnost korozije. UpoStevati morate nacionalno zakonodajo in direktive.
Nosilcev svetlobe iz steklenih vlaken pod nobenim pogojem ne smete Cistiti z
ultrazvokom.

11.6 Strojno €iSéenje

Korak Parameter
i Temperatura za splakovanje + kakovost vode | Mrzla komunalna voda
Predizpiranje [=x — .
Cas udinkovanja 60 s
Temperatura za splakovanje + kakovost vode | Mrzla komunalna voda

Predizpiranje 1z uéinkovanja 180 s

Temperatura za CiS¢enje 45 °C
Kakovost vode Komunalna voda

Ciséenje Cas uginkovanja

300 s (najslab3e stanje) / RKI 600 s

Cistilno sredstvo

Neodisher Medizym

Naknadno
splakovanje

Koncentracija 0,50 %

Temperatura za splakovanje 40 °C

Kakovost vode Komunalna voda
Nevtralizacija | Cas uginkovanja 180 s

Nevtralizacijsko sredstvo Neodisher Z

Koncentracija 0,10 %

Temperatura za splakovanje 40 °C

Kakovost vode

Povsem razsoljena voda

Cas udinkovanja

120 s

11.7 Strojno (toplotno) razkuzevanje

Korak Parameter

Temperatura za razkuZevanje 90 °C (Ao 3000)

Toplotno -

- .| Kakovost vode Povsem razsoljena voda

razkuzevanje = = -
Cas ucinkovanja 300 s
SuSenje zunanje strani instrumentov s ciklom suSenja naprave za CiS€enje in razkuzevanje.

Susenje Po potrebi je mogoce dodatno doseci roéno susenje s pomoc&jo krpe, ki ne puséa vlaken.
Votle prostore in kanale instrumentov osusite s sterilnim stisnjenim zrakom.
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11.8 Preverjanje delovanja

Po vsakem Cis¢enju morajo biti izdelki makroskopsko Cisti, torej brez vidnih umazanij. lzdelke z madezi je
treba takoj razvrstiti in jih posebej obdelati. Posebej pozorno je treba preveriti vse gibljive dele. Ce pride
do napak ali poskodb, je treba izdelke takoj odstraniti.

11.9 Nega

»Nega« v osnovi pomeni nanos instrumentalnega olja ali instrumentalnega mleka (emulzija belega olja v
vodi). Izdelke s premiénimi Celjustmi, spoji, kljuavnicami ali s kovinskimi drsnimi povrSinami je treba
obdelati z izdelki za nego na osnovi parafinskega olja, ki jih je mogoce sterilizirati s paro. Parafinsko olje
mora ustrezati veljavni farmakopeji in biti fizioloSko neSkodljivo. (Ve¢ informacij najdete v DIN 96298-4.)

11.10Embalaza
Izberite standardno embalaZo instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 in DIN EN 868-8.

11.11 Sterilizacija

Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (skladno z DIN EN ISO 17665-1) z
upoStevanjem zadevnih nacionalnih zahtev.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizacijska temperatura: | 134 °C
Cas sterilizacije: 5 min.
Cas susenja: 20 min.

Uporaba drugega sterilizacijskega postopka ni nasa odgovornost!

11.12Hramba

. Sterilizirane instrumente je treba hraniti v primerni embalaZi v suhem, istem okolju brez prisotnosti
prahu in pri zmernih temperaturah od+5 °C do +40 °C ter enakomerni vlaznosti zraka. Ne hranite
skupaj s kemikalijami. Razdalja med tlemi in polico mora biti vsaj 30 cm. Trajanje hrambe dologGi
uporabnik. Zas¢ita pred son¢no svetlobo!

_)

\\ 4
AN

11.13Informacije za potrditev priprave
Pri potrjevanju strojne priprave se uporabljajo naslednji materiali in naprave:

Cistilno sredstvo: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Nevtralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistilna in razkuzevalna naprava: | Miele PG 8535
Parni avtoklav: Lautenschldger ZentraCert
Za podrobnosti glejte porodila o preverjanju:

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

12 DODATNA NAVODILA

Ce predhodno opisane kemikalije in naprave niso na voljo, je dolZznost uporabnika, da ustrezno potrdi svoj
postopek.
Uporabnik mora zagotoviti, da je postopek ponovne priprave, ki vklju€uje vire, material in osebje,
primeren za doseganje potrebnih rezultatov.
Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata upoStevanje potrjenih postopkov.
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13 BATERIJ IN SVETLOBNI VODNIKI

13.1 Zamenjava baterije

Redno preverjajte raven napolnjenosti baterije. ZmanjSanje napetosti baterije povzro¢i zmanjSanje
intenzivnosti svetlobe in morebitno utripanje svetilk. V obeh primerih je treba zamenjati baterije. Pri
menjavi baterij uporabljajte samo nove, visokokakovostne alkalne baterije (ali popolnoma napolnjene
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13.2 Testiranje svetlobnega vodnika

Preverite celovitost svetlobnega vodnika.
Ce je intenzivnost svetlobe prenizka, preverite naslednje vzroke:

¢ Preverite raven napolnjenosti baterije rocaja in jo po potrebi zamenjajte.

e Po potrebi oCistite ali zamenjajte vir svetlobe v glavi ro¢aja.

e  Previdno odistite vhod in izhod opti¢nega vlakna. Za prepreCevanje prask uporabite mehko, Cisto krpo.
Preverite optiéno vlakno glede poSkodb, npr. na zunanjem koncu vlakna.

14 POROCANJE O TEZAVAH Z IZDELKI

V skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomockih in nasim sistemom vodenja
kakovosti je treba proizvajalcu sporoditi vse teZave z izdelkom.
Med delovnim ¢asom nas lahko pokli¢ete na +49 (0) 7461 / 1701-0.
Izven rednega delovnega ¢asa posljite e-poSto na safety@tekno-medical.com.
Resne incidente je treba prijaviti tudi pristojnemu organu v njihovem kraju.

15 GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in so pred dobavo podvrzeni nadzoru kakovosti. Ce se
napake Se vedno pojavljajo, se obrnite na naso sluzbo.
Tekno-Medical ne more zagotoviti, da so izdelki primerni za zadevni postopek. To mora dologiti
uporabnik sam. Tekno-Medical ne prevzema odgovornosti za naklju¢no ali nastalo Skodo.
Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti, e se dokaZe, da so bila ta navodila za uporabo
krSena.

16 SERVIS IN POPRAVILO

Izdelka ne popravljajte ali spreminjajte sami. Za to je odgovorno izkljuéno proizvajal¢evo pooblas¢eno
osebje. Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove. Za vrailo
uporabite na$ obrazec za zahtevo RMA in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazci so na voljo na: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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17 SIMBOLI
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Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji

pomen:

>

Pozor!

ul

Proizvajalec

MD

Medicinski pripomogek

Datum izdelave

Nesterilno

Upostevajte navodila za uporabo

KataloSka Stevilka

Zascita pred soncno svetlobo

Oznaka serije

Shranjujte v suhem

g/ 8|2l B>

Jasna identifikacija izdelka

Oznaka CE

18 SEZNAM IZDELKOV

REF

Zadnja posodobitev: 13.01.2026

5100-00 | 5120-01 5145-01 5150-05 | 5162-04 | 5195-01 5200-05 5250-05 | 5252-00
5100-01 5120-02 | 5145-02 5160-00 | 517609 | 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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