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Aby byla rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany co nejniz8i, je tfeba peclivé dodrzovat navod
k pouZiti. PouZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici.

A Produkty jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem (CiSténi, dezinfekce a v pfipadé potfeby sterilizace).

1  ROZSAH PLATNOSTI

MD | Tento navod k pouZiti plati pro laryngoskopy spolecnosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Viz
seznam produktl v posledni ¢asti.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZitim je nutné zkontrolovat funkénost nastrojll. Povrchové poskozeni, jako jsou Skrabance,
praskliny, vrypy, zafezy atd., a také ohnuté Casti, znamenaji, Ze se pfistroj nesmi pouZivat. PoSkozené
vyrobky se nesmi pouZivat!
Laryngoskopy se skladaji ze dvou ¢asti:

e Zachézets,

o Spachtle se svételnym systémem.
Pred kaZzdym pouzitim je nutné vZdy zkontrolovat tésné usazeni a kompatibilitu soucasti.
Pfedevsim se ujistéte, Ze je osvétleni pevné na svém misté!

3 MANIPULACE

Produkty mohou byt pouzivany pouze k uréenému Gcelu naleZité vySkolenym a kvalifikovanym personalem.
Osetrujici Iékal nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastrojd pro konkrétni aplikace nebo provozni poufZiti,
odpovidajici Skoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

4 URCENY UCEL

Laryngoskopy se pouZzivaji k vySetfeni hrtanu, jako pomdcka pfi oraini intubaci a k zajisténi prichodnosti
dychacich cest. Doba pouZivani je do¢asna (uréena pro nepreruSované pouZzivani po dobu kratsi nez 60
minut za normalnich podminek) v souladu s nafizenim (EU) 2017 /745.

5 INDIKACE

Laryngoskopy jsou standardni nastroje pro ordlni intubaci a pro diagnostiku anatomickych struktur v
hltanu.

6 KONTRAINDIKACE

Ve vzacnych pfipadech mohou svételné zdroje laryngoskopu zplisobit tepelné podrazdéni sliznice.
Pouziti laryngoskopt je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano poufZiti jinych technik.
Existuji také kontraindikace:
e pokud pacient neni pfipraven;
e pokud nejsou splnény technické poZadavky.
NepouZivat na centralni obéhovy a nervovy systém ve smyslu nafizeni.
Odpovédny IékaF nebo uZivatel musi rozhodnout na zakladé celkového stavu pacienta, zda Ize zamyslenou
aplikaci uskutecnit.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé& kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouZiti neexistuji zadna omezeni tykajici
se populace pacient(.

8 LIKVIDACE

Pokud nastroje jiZz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy a zakony
specifickymi pro danou zemi.
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9 VAROVANI

Nastroje vyrobené z nerezové oceli nesmi byt umistény ve fyziologickém solném roztoku (NaCl), delSi
kontakt mdze vést k dilkové nebo stresové korozi. Nastroje Ize sterilizovat pouze po predchozim cisténi a
dezinfekci.

Zcela nové produkty musi pfed prvnim pouZitim jednou projit celym procesem zpracovani. Novy
zdravotnicky prostfedek musi byt po dodani podroben dlkladné vizualni a funkéni kontrole. Pokud ma
zdravotnicky prostfedek zvnéjSku viditelné vady (Skrabance, zlomy, praskliny, zafezy, ohnuté Casti a
ztuhlost) nebo nefunguje-li tak, jak je popsano v tomto navodu k pouZiti, musime byt my jako vyrobce nebo
vas prodejni partner neprodlené informovani. Pro zajisténi bezpeéného provozu uvedenych vyrobki je
nezbytna spravna Udrzba a péCe o vyrobky. Pfed kazdym pouzitim by proto méla byt provedena funkéni
nebo vizualni zkouska. Z tohoto dlvodu odkazujeme na pfislusné ¢asti tohoto ndvodu k pouZiti.

Neexistuji zZadné zvlastni poZadavky na skladovéani produktl pred sterilizaci. | pfesto doporucujeme
zdravotnické prostifedky skladovat v Cistém a suchém prostfedi. Se vSemi IékaFfskymi nastroji by se mélo
pfi preprave, ¢isténi, Gdrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachazet s nejvétsi opatrnosti.

To se tyké zejména pracovnich koncd, bariér a dalSich citlivych oblasti.

10 POZNAMKY

Pokud jde o repasi zdravotnickych prostredkd, které byly pouzity u pacientd trpicich Creutzfeldt-Jacobovou
chorobou (CJD) nebo jeji variantou (vCJD) nebo u osob s podezienim na toto onemocnéni, musi byt
dodrzovany pozadavky stanovené v pfislusné pfiloze smérnice o nemocni¢ni hygiené a prevenci infekci a v
publikacich ve Spolkovém zdravotnim véstniku. Zdravotnické prostfedky pouZivané u této skupiny pacientl
musi byt bezpec¢né zlikvidovany spalovanim (Evropsky katalog odpadd EAK 180103) (kat. IB). Suché teplo,
ethanol, formaldehyd a glutaraldehyd maji fixacni, ale nikoli inaktivaéni G¢inek na patogeny TSE. Z
dostupnych sterilizanich metod se ukazalo, Ze pouze sterilizace parou (zejména 134 °C, 18 minut) ma
omezenou (c¢innost.

Upozornéni : V piipadé pouziti nastrojd u pacientll s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spole¢nost

Tekno-Medical odmita jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné poufZiti.

11 OPAKOVANE ZPRACOVANI

11.1 Obecné

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovany pouze osobami, které maji nezbytné
odborné znalosti pro zamyslené ¢innosti. Podrobné informace o pfipravé nastroji naleznete v "Gervené
brozure" AKI. V sekci www.a-k-i.org najdete také odkazy na zékony, normy a odborné komise pro
prepracovani. Vzhledem ke konstrukci produktu a pouZitym materialdim nelze stanovit Zadnou definovanou
hranici maximaIné proveditelnych aplikaci. Zivotnost zdravotnickych prostiedk( je v podstaté dana jejich
funkci a Setrnym zachazenim. Casté prepracovani ma maly dopad na produkt. Konec Zivotnosti produktu

je obvykle uréen opotfebenim a poSkozenim pouZivanim.

11.1.1 Rukojeti na baterie

Rukojeti baterii by se nemély sterilizovat v autoklavu ani horkym vzduchem. Mohou byt sterilizovany
pouze v plynu nebo dezinfikovany v roztoku. Baterie Ize vyjmout z rukojeti. Doporucuje se pouZivat
pouze baterie odolné proti vyte€eni, aby se zabranilo kontaktu nebo poSkozeni korozi.

11.1.2 Rukojeti se studenym svétlem

U rukojeti se studenym svétlem je povolena pouze sterilizace plynem nebo dezinfekce v roztoku.
Pred sterilizaci je nutné lampy vyjmout z rukojeti.

11.1.3 Nosi€ svétla ze skelnych viaken

VSechny nosiCe svétla ze skelnych vldken Ize sterilizovat v autoklévu do teploty 134 °C.

Pro prodlouzeni Zivotnosti instalovanych sklenénych vldken se vSak doporuCuje sterilizace plynem
nebo dezinfekce v roztoku. Za Zadnych okolnosti by se nosi¢e svétel ze skelnych viaken nemély &istit
ultrazvukem. Rychla sterilizace v autoklavu a horkovzdusnd sterilizace, stejné jako pouziti jinych
chemickych latek (jinych nez dezinfekéniho roztoku), nejsou rovnéz povoleny.
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11.1.4 Prislusenstvi

PrisluSenstvi se silikonovymi nebo plastovymi vlioZzkami nesmi byt sterilizovano v autoklavu ani na
horkém vzduchu. Lze je sterilizovat pouze plynem nebo oSetfit dezinfek&nim roztokem (dezinfekci
ubrousky).

PrisluSenstvi vyrobené pouze z nerezové oceli Ize sterilizovat v autoklavu.

11.2 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrante z nastrojd hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoze to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

11.3 Preprava

Ihned po poufZiti odstrante z pfistroji hrubé necistoty. Nepouzivejte zadné fixaéni prostfedky ani horkou
vodu (>40 °C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytka a mohlo by to ovlivnit GspéSnost Cistént.

11.4 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni
vyrobek).
Nastroje musi byt uloZeny zplisobem vhodnym pro oplachovani na nosi¢ich nastrojd, které jsou vhodné pro
stroje. Povaha materidlu nosi¢l nastroji nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat
néasledné ¢isténi a dezinfekei.

11.5 Rucni predcisténi
Néastroje namodte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte
nastroje a Cistéte je pod studenou vodou mékkym kartackem, aZz nebudou vidét zadné zbytky. Dutiny,
otvory a zavity proplachujte tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimaini
tlak 2 bar). “Cistici roztok by se mél ménit alespori jednou denné, v piipadé potieby ¢astéji. Prili§ vysoky
stupen znedisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat néarodni zdkony a
smérnice.

Nosice svétel ze skelnych vlaken se za zadnych okolnosti nesmi €istit ultrazvukem.

11.6 Strojni €isténi

Krok Parametr
v - PR— p
Predoplach Teplotaooplach,ovanl kvalita vody Studena méstska voda
Doba pusobeni 60 s
. Teplota oplachovani + kvalita vody Studend méstska voda
Predoplach Doba plisobeni 180 s
Teplota GiSténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Cisténi Doba pusobeni 300 s / doporuceni RKI 600 s

Cistici prostiedek

Neodisher Medizym

Koncentrace 0,50 %

Teplota oplachovani 40°C

Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace | Doba plsobeni 180s

Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z

Koncentrace 0,10%

Teplota oplachovani 40 C
Splachnuti | Kvalita vody Demineralizovand voda

Doba pusobeni

120 s
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11.7 Strojni (tepelna) dezinfekce

Krok Parametr
. Dezinfeké&ni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna - - - -
. Kvalita vody Demineralizovana voda
dezinfekce 5 -
Doba pusobeni 300 s

Suseni vnéjsich strany néstroji pomoci susSiciho cyklu Gisticiho/ dezinfekéniho
pristroje. Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery
nepousti vlidkna.

Dutiny a kanéaly ndstrojl vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

Suseni

11.8 Funkcni zkouska

Po kazdém ¢iSténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi. Potfisnéné
vyrobky musi byt okamZité vytfidény a specialné oSetfeny. V8echny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany
se zvlastni pozornosti. Pokud se vyskytnou chyby nebo poSkozeni, musi byt produkty okamzité vytridény.

11.9 Péce o nastroje

~Péce“ v podstaté znamena aplikaci pfistrojového oleje nebo pristrojového mléka (emulze bilého oleje ve
vodeé). Vyrobky s pohyblivymi Eelistmi, klouby, zdmky nebo s kovovymi kluznymi plochami musi byt oSetfeny
parou sterilizovatelnymi oSetfujicimi pfipravky na bazi parafinového oleje. Parafinovy olej musi odpovidat
platnému Iékopisu a byt fyziologicky nezédvadny. (Dalsi informace Ize nalézt v DIN 96298-4.)

11.10Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pfistrojd podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-
8.

11.11Sterilizace

Sterilizace vyrobkd pomoci frakcionovaného pfedvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem
na piislusné narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

PouZiti jakékoli jiné sterilizaéni metody je mimo nasi odpovédnost!
11.12Skladovani

..., Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezprasném

T prostredi pfi mirnych teplotdch od +5 °C do +40 °C a stéalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né
s chemikaliemi. Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespori 30 cm. Dobu skladovani
uréuje uZivatel sam.

i/.ii\ Chrante pred slune¢nim zéarfenim!

11.13Informace o ovéreni zpracovani
Nasledujici materialy a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostiedek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Myci a dezinfekéni automat: Miele PG 8535

Parni autoklav: Lautenschlédger ZentraCert
Podrobnosti viz zkuSebni protokoly: 23277 / 23278 / 23279

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
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12 DALSI POKYNY

Pokud vySe popsané chemikdlie a stroje nejsou k dispozici, je na odpovédnosti uZivatele, aby
& odpovidajicim zplsobem validoval svilj proces. Povinnosti uZivatele je zajistit, aby proces

prepracovani, véetné zdrojd, materidld a personalu, byl vhodny k dosaZeni pozadovanych vysledk.
Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby byly dodrzovany validované procesy. Béhem
regenerace by teplota plsobici na pfistroj neméla prekrocit 140°C. V zasadé je vzdy lepsSi mechanické
¢isténi a dezinfekce pred ruénim &isténim. Diky mechanickému C&isténi a dezinfekci je v procesu vétsi
bezpeCnost. Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech. Silné alkalické distici
prostredky poskozuji plasty a eloxované povlaky.

13 BATERIi A SVETLOVODY

13.1 Vymeéna baterie

Pravidelné kontrolujte Groven nabiti baterie. SniZzeni napéti baterie vede ke snizeni intenzity svétla a
pfipadné k blikani lamp. V obou pfipadech je nutné vyménit baterie. Pfi vyméné baterii pouZivejte pouze
nové, vysoce kvalitni alkalické baterie (nebo pIné nabité dobijeci baterie).

[M=[=*}=[+}~[]

13.2 Testovani svétlovodu

Zkontrolujte neporuSenost svétlovodu.
Pokud je intenzita svétla pfrili§ nizka, zkontrolujte nasledujici pFiciny:
e  Zkontrolujte Uroven nabiti baterie v rukojeti a v pfipadé potteby ji vymé&nte.
eV pfipadé potfeby vycistéte nebo vymeénite svételny zdroj v hlavé rukojeti.
e Peclivé oCistéte vstup a vystup optického vlakna. PouZivejte mékky, Cisty hadfik, abyste zabranili
poskrabani.
Zkontrolujte optické vlakno, zda neni poskozené, napf. na vnéjsim konci vldkna.

14 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a naSim systémem
fizeni kvality musi byt vS8echny problémy s vyrobkem nahl&d8eny vyrobci.

MUZete nas kontaktovat telefonicky b&hem pracovni doby na &isle +49 (0) 7461 1701-0.
Mimo bé&Znou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty je nutné hlasit také prisluSnému mistnimu Uradu.

15 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material a pred dodanim prochazeji kontrolou kvality. Pokud se
chyby stéle vyskytuji, kontaktujte prosim nas servis.

Spole€nost Tekno-Medical nemUzZe zarugdit, Ze produkty jsou vhodné pro dany zékrok. UZivatel si to musf
urcit sam.

Spoleénost Tekno-Medical neprebira Zadnou odpovédnost za ndhodné ani nasledné Skody.

Spole€nost Tekno-Medical nepfebird Zddnou odpovédnost, pokud Ize prokézat poruseni téchto pokynd k
pouZziti.
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16 SERVIS A OPRAVY

9/9

Neprovadéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento (Cel jsou vyZadovany pouze opravnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, nez budou vraceny k opravé.
Pro vraceni pouzijte nas formular zadosti RMA a dekontaminaéni certifikat.

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

17 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

Pozornost! d Vyrobce

Lékarsky ]| vyroba

Nesteriln{ E:EJ DodrZujte névod k pouZziti
Katalog nr. -i.:\ih Chrante pred slunecnim zafenim

Oznadeni Sarze

Skladujte na suchém misté

g/ ]| &l B> 5] >

Jasna identifikace produktu

ce

Znacka CE

18 SEZNAM VYROBKU

REF

Posledni aktualizace: 13.01.2026

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 | 516004 | 5190-02 5200-03 | 5250-03 | 5251-20*

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

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 13-1-007_01_Laryngoskope_CZ_v2.docx

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

Sattlerstraie 11
Tel: +49 (0] 7461 1701-0

D-78532 Tuttlingen
Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com

13.01.2026

C€


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

