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A betegeket, felhasznalékat vagy harmadik feleket érinté kockéazatok lehetd legalacsonyabb
szinten tartdsa érdekében ezeket a hasznélati utasitasokat gondosan be kell tartani. A miszerek
hasznalatat, el6készitését és tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik.

A termékeket nem sterilen szallitjuk, és az elsd és minden tovabbi felhasznalas elétt at kell esnitik
a teljes feldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sziikség esetén sterilizalas).

1  ERVENYESSEG

MD | Ez a hasznalati utasitas a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH laringoszkdpjaira érvényes. (A
terméklistat lasd az utolsé részben.)

2 ELLENORZESEK

A muszerek mikodését minden hasznalat elétt ellendrizni kell. A feluleti sérilések, példaul karcolasok,
repedések, csorbuldsok, bevagasok stb., valamint a gorbiilt alkatrészek miatt a miszert tilos hasznalni. A
sérilt termékeket tilos felhasznalni!
A laringoszkopok két részbdl allnak:

e Fogantyd,

e Spatula vilagitasi rendszerrel.
Minden hasznalat el6tt ellendrizni kell az alkatrészek szoros illeszkedését és kompatibilitasat.
Mindenekeldtt gyz6djon meg arrdl, hogy a vilagitas szilardan a helyén van!

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznalhatja rendeltetésszerien. A
kezelb6orvos vagy a felhasznélé felelGs a specialis alkalmazasokhoz vagy Gizemi felhasznalashoz sziikséges
eszk0zOk kivalasztasaért, a személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett
tapasztalatokért.

4 RENDELTETES

A laringoszkopokat a gége vizsgélatara, a szajlregi intubacio elésegitésére és a szabad légut biztositasara
hasznaljak. A hasznalat idétartama atmeneti (normal kériilmények kdzott kevesebb mint 60 percnyi
megszakitas nélkili haszndlatra szantak) az (EU) 2017 /745 rendelet szerint.

5 JAVALLATOK

A laringoszképok standard eszk6zok az orélis intubaciéhoz és a garat anatémiai struktdrainak
diagnosztizélasahoz.

6 ELLENJAVALLATOK

Ritka esetekben a laringoszkép fényforrasai hé hatésara irritdlhatjak a nyalkahartyat.
A laringoszkopok hasznalata altalaban ellenjavallt, ha mas technikak alkalmazasa indokolt.

7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem all fenn a
betegpopulaciéra vonatkozé korlatozas.

8 ARTALMATLANITAS

Ha a mUszereket mar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus
eléirasoknak és torvényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3 GebA 13-1-007_01_Laryngoskope_HU_v2.docx
13.01.2026
‘ll’ i Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
' bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingsn c E
GERMANY Tel: +49 (0) 7481 1701-0 Fax: +49 (0) 74461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com



EE] Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjiik elolvasni  5/9

9 FIGYELMEZTETESEK

A rozsdamentes acélbdl késziilt mlszereket nem szabad fiziologias séoldatba (NaCl) tenni, a hosszan
tartd érintkezés lyuk- vagy fesziiltségkorréziohoz vezethet. A mlszereket csak elézetes tisztitas és
fert6tlenités utan szabad sterilizélni. A vadonatuj termékeknek egyszer at kell mennilk a teljes
el6készitési folyamaton az elsé hasznalat elétt. Az Gj orvostechnikai eszkozt a kiszallitast kovetéen alapos
vizudlis és funkciondlis ellendrzésnek kell alavetni. Ha az orvostechnikai eszkdznek kivilrél lathaté hibai
vannak (karcolasok, torések, repedések, bevagasok, hajlitott részek és merevség), vagy ha nem a jelen
hasznalati utasitdsban leirtak szerint mik&dik, minket, mint gyartét vagy az On értékesitési partnerét
haladéktalanul értesiteni kell. Az emlitett termékek biztonsagos miikodéséhez elengedhetetlen a
termékek megfeleld karbantartasa és gondozasa. Ezért minden hasznalat elétt funkcionalis vagy vizudlis
tesztet kell végezni. Emiatt hivatkozunk a haszndlati Gtmutaté vonatkozé részeire. Nincsenek specialis
kovetelmények a termékek sterilizalas el6tti tarolasara. Tovabbra is javasoljuk, hogy az orvostechnikai
eszkOzOket tiszta és szdraz kdrnyezetben tarolja. Szallitas, tisztitas, karbantartas, sterilizélas és tarolas
soran minden orvosi mdszert a lehetd legnagyobb koriltekintéssel kell kezelni.

Ez kiilénosen vonatkozik a munkavégekre, az akadalyokra és mas érzékeny teriletekre.

10 TIPPEKET

A Creutzfeldt-Jacob-betegségben (CJD) vagy annak véltozatédban (vC]D) szenvedd személyeknél, illetve a
betegség gyanujaval gyanus személyeknél hasznalt orvostechnikai eszk6zok Gjrafeldolgozasa tekintetében
meg kell felelni a kérhazi higiénidra és fertézésmegel6zésre vonatkozé irdnymutatds megfeleld
mellékletében meghatarozott kdvetelményeknek, valamint a SzOvetségi Egészséglgyi Kozlonyben
kozzétett kiadvanyokban meghatédrozott koévetelményeknek. Az ebben a betegcsoportban hasznalt
orvostechnikai eszk6zoket biztonsagosan meg kell semmisiteni égetéssel (Eurépai Hulladékkatalogus EAK
180103) (Kat. IB). A szaraz h6, az etanol, a formaldehid és a glutaraldehid fixalé, de nem inaktivalé hatassal
van a TSE korokozdira. A rendelkezésre allé sterilizdlasi modszerek kozil csak a gézsterilizélasnak
(ktlonosen 134 °C, 18 perc) volt korlatozott hatasa

Figyelem: A miszerek Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeknél torténé hasznélata esetén

a Tekno-Medical nem vallal felel6sséget az Gjrafelhasznalasért.

11 UJBOLI FELDOLGOZAS

11.1 Altalanos

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a
tervezett tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozadsara vonatkozé részletes
informéaciok az AKI "Piros brosurajaban" taldlhatok. A jogszabalyok, szabvanyok és az Ujrafeldolgozassal
foglalkozé szakbizottsagok linkjei szintén megtalalhatok a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakités és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvalésithaté alkalmazasok hatara
nem szabhat6é meg. Az orvostechnikai eszk6zok élettartamat alapvetéen funkcidjuk és gondos kezelésiik
hatdrozza meg. A gyakori Ujrafeldolgozas csekély hatassal van a termékre. A termék élettartamanak
végét altaldban a kopéas és a hasznalatbdl eredd sériilések hatédrozzak meg.

11.1.1 Akkumulatortartdé markolatok

Az elemfogantyukat tilos autoklavban vagy forr6 levegével sterilizalni. Csak gazzal sterilizalhatok,
vagy oldatban fertétlenithet6k. Az elemek kivehetdék a fogantylkbol. Kizarélag szivargasmentes
elemek haszndlata javasolt az érintkezés vagy a korr6zié okozta karok elkeriilése érdekében.

11.1.2 Hideg fénnyel ellatott fogantyuk

Hidegfénnyel ellatott fogantylk esetében csak gazsterilizalas vagy oldatos fertétlenités
megengedett. A sterilizalas elétt a lampakat el kell tavolitani a fogantyikrol.
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11.1.3 Uvegszalas fényhordozé

Minden {ivegszélas fényhordozé sterilizalhaté autoklavban akar 134°C-on.

A beépitett livegszalak élettartamanak meghosszabbitasa érdekében azonban gazsterilizalas vagy
& oldatban torténd fertétlenités ajanlott. Az tivegszélas fényhordozékat semmilyen kérilmények

kozott sem szabad ultrahanggal tisztitani. A gyors autoklavozas és a forré levegés sterilizalas,

valamint mas vegyi anyagok (fertétlenité oldaton kiviil) hasznalata szintén tilos.

11.1.4 Kiegészitok
A szilikon vagy mianyag parnakkal ellatott kiegészitéket nem szabad autoklavban vagy forré le-
& vegdben sterilizalni. Csak gazban sterilizadlhaték vagy fertétlenité oldattal (torl6 fertétlenitd) kezel-
het6ék. Az autokladvban csak rozsdamentes acélbdl késziilt kiegésziték sterilizalhatok.

11.2 El6készités az alkalmazas helyén

Kdzvetlenil a hasznalat utén tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miszerekrdl. Ne hasznaljon fixald
hatasu szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziléséhez vezet, és negativ
hatassal lehet a tisztitas sikerességére.

11.3 Szallitas

A mUszerek biztonséagos téroldsa zart tartalyban és szallitdsa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miiszerek
karosodasanak és a kdrnyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

11.4 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott
termékekre vonatkozé specidlis Gtmutatdkat). A mlszereket a mosashoz megfelelé allapotban, a
mosdgépekhez megfelel§ miszertartékon kell tarolni. A miszertartok tulajdonsagainak nem szabad
hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkezd tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy
mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

11.5 Manualis elé6tisztitas

A mUszereket helyezze legalabb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a

mUiszereket szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathaték

maradvanyok. Az liregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt

mossa at (pulzélasos eljaras, minimalis nyomas 2 bar).

A tisztitdshoz hasznalt oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tl

nagy fokU szennyezettség esetén a tisztitohatas romlik, és megné a korrézié veszélye. A nemzeti

torvényekben és irdnyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

Az Uvegszalas fényhordozdkat semmilyen kdrilmények k6zott sem szabad ultrahanggal
tisztitani.
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11.6 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
o , mosasi hdmérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Eléomosas —
hat6id6 60 mp
L . mosasi hdmérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Eléomosas —
hatd6idd 180 s
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizminéség Varosi viz
Tisztitas hatoid6 300 s (worst case condition) / RKI 600 s

tisztitdszer

Neodisher Medizym

koncentracid 0,50%
mosasi hdmérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités | hat6idé 180 s
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracid 0,10%
mosasi hdmérséklet 40 °C
Utdbmosas vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 s
11.7 Gépi (termikus) fertétlenités
Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - , p p
fertétlenités wzrryngseg teljesen soétalanitott viz
hat6idd 300 mp
A miszerek kiilsé felének szaritdsa a tisztité- / fert6tlenitd készilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szalazédd kendével tovabbd manuélis szaritas
végezhetd. A mlszerek Uregeit és csatornait steril siritett leveg6vel kell kiszaritani.

11.8 Miikodésvizsgalat, allagmegovas
Minden tisztitas utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektdl

mentesnek kell lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni.
Minden mozgd alkatrészt kiilonds figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sériilés esetén a termékeket

haladéktalanul ki

kell valogatni.

11.9 A hangszerek gondozasa

Az ,gondozasa” alapvetéen miszerolaj vagy miiszertej (fehérolaj emulzié vizben) felvitelét jelenti. A
mozgathat6 pofakkal, illesztésekkel, zarakkal vagy fém csuszofellletd termékeket gbzzel sterilizalhatd

paraffinolaj alapu dpoldszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé
gybgyszerkodnyvnek, és fizioldgiailag artalmatlannak kell lennie.
(Tovabbi informéci6 a DIN 96298-4 szabvanyban talalhatd.)

11.10Csomagolas
Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld,
sterilizaland6 miszerek csomagolasat.
11.11 Sterilizalas
A termékek sterilizalasa frakcionalt el6vakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 elGirésai szerint) a

mindenkori nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi homérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido: 20 perc

Mas sterilizalasi eljaras alkalmazasa esetén nem vallalunk felel6sséget!
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11.12Téarolas

2. A sterilizalt termékeket megfelel6 csomagoldsban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5
T °C-t6l +40 °C-ig terjedd mérsékelt hémérsékleten, allandd paratartalom mellett kell tarolni. A
m(iszereket nem szabad vegyszerekkel egyiitt tarolni. A padlé és a polc kdzotti tavolsagnak
_,;‘k; legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi id6t maganak a felhasznaldnak kell meghataroznia.
0 Véd a napfénytdl!

11.13A feldolgozas validaldsara vonatkoz6 informécio
A gép feldolgozas validalasakor a kdvetkezd anyagok és gépek keriiltek hasznalatra:

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Tisztito-fertotlenitd készulék: Miele PG 8535

Go6z autoklav: Lautenschléger ZentraCert

A részletekhez lasd a vizsgalati jelentéseket: 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 KIEGESZITO UTASITASOK

Amennyiben az ismertetett vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalé felelésséget az
eljarasat megfelel6en validalni.

A felhasznalé kotelessége biztositani, hogy a feldolgozasi folyamat az eréforrasokkal, anyagokkal

és személyzettel egylitt alkalmas legyen a sziilkséges eredmények eléréséhez.

A technika aktudlis allasa és a nemzeti torvények validalt folyamatok betartésat kovetelik meg.
Az Ujrafeldolgozas sorédn a mlszerre haté hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot. Elvileg a
mechanikus tisztitas és fertétlenités mindig elénydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitdssal és
fert6tlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban. A miiszereket nem szabad forré levegds
sterilizatorban sterilizalni. Az erésen lugos tisztitdszerek karositjak a mianyagokat és az eloxalt
bevonatokat.

13 ELEM ES FENYVEZETOK

13.1 Akkumulatorcsere

Rendszeresen ellendrizze az akkumulator toltottségi szintjét. Az akkumulator fesziiltségének csdkkenése
a fényerdsség csokkenéséhez és esetleg a lampak villogasdhoz vezet. Mindkét esetben ki kell cserélni az
elemeket. Elemek cseréjekor csak Uj, kivalé minéségl alkali elemeket (vagy teljesen feltdltott
Ujratolthetd akkumulédtorokat) hasznaljon.
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13.2 A fényvezeté tesztelése

Ellendrizze a fényvezets épségét.
Ha a fényerésség tul alacsony, ellendrizze a kdvetkezd okokat:
e Ellendrizze a fogantyl akkumulatoranak toltottségi szintjét, és sziikség esetén cserélje ki.
e Sziikség esetén tisztitsa meg vagy cserélje ki a markolatfejben taldlhaté fényforrést.
o Ovatosan tisztitsa meg az optikai szal bemenetét és kimenetét. Hasznaljon puha, tiszta kendét a
karcolasok elkerilése érdekében.
Ellendrizze az optikai szalat sériilések szempontjabdl, pl. a kiils6é szalvégnél.
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14 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk6zokrél szolo (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfeleléen minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.
Munkaid6ben telefonon a +49 (0) 7461 1701-0 telefonszamon érhet el minket.
A szokdasos munkaidén kivil kérjiik, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com.

A sulyos eseményeket a telepiilésik illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

15 GARANCIA

A termékek kivalé mindségli anyagokbdl késziilnek, és szallitas el6tt minéségellenbérzésen esnek at. Ha
tovabbra is hibak meriilnek fel, kérjiik, forduljon szerviziinkhoz.
A Tekno-Medical nem tudja garantalni, hogy a termékek alkalmasak az adott eljarasra. Ezt
maganak a felhasznalénak kell meghataroznia.
A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget a véletlen vagy ebbdl eredd karokért.
A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha bebizonyosodik, hogy megsértették ezt a hasznalati
utasitast.

16 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy modositast a terméken. Ez kizarélag a gyart6 altal
felhatalmazott személyzet felel6ssége.

A hibas termékeknek a teljes felljitasi folyamaton 4t kell esnilik, miel6tt javitasra visszakildik 6ket.
A visszakildéshez hasznalja az RMA-kérelmi (rlapot és a fertStlenitési tandsitvanyt.
Formanyomtatvanyok: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

17 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznalt szimbolumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvéany szerint a
kovetkezd jelentéssel birnak:

& Figyelem! d Gyarto

MD Orvostechnikai eszkoz ] | A gyartss dstuma

Nem steril D;IJ Kovesse a hasznalati utasitasokat

Katal6gusszam }':{: Véd a napfénytdl

Tétel megnevezése T Széarazon tarolni

Egyértelm( termékazonositas c € CE-jeldlés

: REF
18 TERMEKLISTA
Utolsé frissités: 2026.01.13

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 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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