Uzivatelsky navod I::E:l
na KaWe Laryngoskopy S

MEDIZINTECHANIM

C€

Pted pouzitim tohoto vyrobku si dikladné a peclivé piectéte tento navod a
dodrzujte uvedené pokyny. NezZ zaCnete zatizeni pouZzivat, seznamte se plné s
jeho spravnym provozem. Uschovejte tento navod pro budouci pouziti a
predejte ji dalSimu uZivateli tohoto zatizeni.

S dotazy ohledné& pfipojeni nebo provozu vyrobku se obratte na zakaznicky servis.

Tyto uzivatelské pokyny plati pro vSechny lzice a drzatka laryngoskopd.
Laryngoskopy KaWe spliiuji normu ISO 7376 a ustanoveni natizeni EU 2017/745
(Naftizeni o zdrav. prostiedcich). Jsou klasifikovany jako zdravotnické prostfedky
tiidy I a lze je rozdélit do tii skupin:

FO modely vlaknové optiky
C Konvencni
® Jednorazové modely



Rozdily mezi modely jsou popsany v tomto navodu. Ostatni odchylky (provoz
baterii, intenzita svétla atd.) zde nejsou podrobné popsany, protoze zde neni
podstatny rozdil v pouzivani.

1. Symboly v uzivatelské prirucce a na obalu produktu

A\ | Bezpecnostni pokyny nebo C € | CE stitek shody
varovani

d Vyrobce a ptipadné datum vyroby Pouzity dil typu B

&l Datum vyroby

LOT| | Kod sarze

Pouzité baterie
odevzdejte do
piislusné sbérny
Pouze na jedno
pouziti

EE Dbejte uzivatelské piirucky Nesterilni

elektrického/elektronického
zafizeni a nabijeci baterie

Neobsahuje latex

E: Ttidény sbér

‘? Skladujte v suchu Limity teplotniho
rozsahu
o GOST-R

Vlhkost, limit

R~=® b |© 8 >

certifikace zbozi

MD | | Zdravotnicky prostfedek UDI| | UDI data

2. Ucel a zamySlené pouziti

Laryngoskopy se skladaji ze tii hlavnich ¢asti: drzatka, 1Zice a svételného systému,
pti¢emz vSechny musi byt vzajemné kompatibilni. Odpovidajici instalovana 1zice je
pracovnim prvkem laryngoskopu.

kt):_\ Toto zatfizeni smi pouzivat pouze opravnény personal po

> ‘ odborném  zaskoleni. Laryngoskopy se pouZivaji

- J@) pfedev§im pifi intubacich anesteziology, k zajisténi
A,

x.\_‘ - dychacich cest na jednotkach intenzivni péce a pfi oralni
C w1 intubaci ob&ti nehod. Tento druh intubace se provadi
veo|  naptiklad endotrachedlni trubici.
Soucasti zamySleného pouziti tohoto vyrobku je dodrzovani vSech pokynii v tomto
navodu, jakoz i ptisluSnych pfedpisii a smérnic. Jakékoli jin€ pouZziti se nepovazuje
za pouziti v souladu s urCenim a vyrobce neru¢i za ptipadné Skody z toho
vyplyvajici.




/A\ 3. Bezpecnostni pokyny / kontraindikace

e Aby se zabranilo infekci v disledku kiizeni pacienta kontaminaci, lze 1Zice a
drzatka laryngoskopu pouzivat az poté, co byly odborné vycistény a/nebo
dezinfikovany.

e Tento produkt nesmite pouzivat v blizkosti silnych magnetickych poli (MRI).

e Svétla v téchto laryngoskopech mohou ve vzicnych piipadech zpisobit
podrazdéni sliznic teplem.

e Casté pouzivani pro intubaci miZe zpisobit uvolnéni svétla, a tim padem
pieruSované selhani dodavky svétla. Proto pred kazdym pouzitim kontrolujte
svételny systém, abyste se ujistili, ze je lampa pevné piipojena!

e Nepouzivejte zafizeni v hotflavém nebo vybusném prostiedi (napt. kyslik nebo
anestetika).

e Pfi praci s laryngoskopy KaWe je tfeba dodrzovat opatteni tykajici se
elektromagnetické kompatibility.

e Provoz laryngoskopii KaWe muzZe byt ruSen mobilnim vysokofrekvenénim
telekomunikacnim zatizenim.

e V pripad¢ poskozeni (napft.vyte€eni) je tfeba baterie vymeénit.

e F.O. jednorazova laryngoskopicka drzatka (REF 03.41022.721) s poznamkou
,Batteries included* na Stitku obsahuji pevné nainstalovany knoflikovy ¢lanek
pro napajeni. Pfihradka na baterie nesmi byt oteviena.

i Jednordzova drzatka a 1Zice jsou uréeny pouze pro jedno pouziti, a proto se
musi po pouziti na pacientovi ihned zlikvidovat!

A V piipad€ chyby muize dojit ke zvySenému hromadéni tepla, coz miize vést k
riziku popaleni. V ptipad€ intenzivniho zahtivani drzatko okamzité vypnéte.

Rizika a naznaky moznych nebezpeci
Riziko poranéni anatomickych struktur, jako jsou sliznice, rty, zuby, Adamovo
jablko, hlasivky a epiglottis.

Pouzité materialy
Tyto laryngoskopy jsou vyrobeny z nerezové oceli nebo recyklovatelného plastu
(polykarbonatu). Alergické reakce se proto neocekavaji.

4. Montaz

1. Umistéte 1zici na drzatko a zaklapnéte ji na misto.

2. Vyklopte 1Zici a zaklapnéte ji na misto.
Zkontrolujte usazeni a ujistéte se, Ze je bezpecné. Ujistéte se, zZe je Cepel bezpecné
zajisténa. Pfed pouzitim u pacienta proved’te nékolik ,,suchych béhi“ sestaveni
nastroje.
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5. Pripravna opatieni pred pouzitim
1. Zkontrolujte sestaveny laryngoskop z hlediska poskozeni, necistot a
kompatibility.
2. Zkontrolujte svétlo a ujistéte se, ze je ve spravné poloze, je pevné piipevnéno a
plné funk¢ni.

A\l\ Volné ptiléhajici svétlo se miize béhem intubace oddélit od Cepele a pacient

je spolkne. Nebezpeci uduseni!

3. Zkontrolujte stav nabiti a funkci baterii.

Pokud tyto testy prob&hly uspé$né a byla provedena hygienicka ptiprava, lze
laryngoskop pouzit u pacientd.

Upozornéni: Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat kompletni funkénost
laryngoskopu!

6. Hygienicka priprava

Pred pouzitim

Pred hygienickou pfipravou vyjméte baterie a svitilnu z drzatka (viz kap. 8).

Lzice na jedno pouZiti: dezinfikujte vhodnym prostredkem.

Kovové 1Zice a drzatko: pted prvnim pouzitim je tieba pokud moZzno sterilizovat.
Laryngoskopy musi byt klinicky dezinfikovany. To ma byt provedeno v souladu s
institucionalné stanovenymi standardy. Uzivatel je odpovédny za hygienickou
ptipravu 1Zice, konkrétné za jeji CiSténi, dezinfekci a/nebo sterilizaci. Doklad o
dostatecné sterilizaci musi ptedlozit zadajici instituce a lze jej ovefit mimo jiné
standardnim znecisténim.

Po pouziti — priprava na CiSténi

& Jednorazové 1Zice a drzatka jsou urceny pouze pro jedno pouZiti, a proto je

nelze Cistit ani pfipravovat k opétovnému pouZiti!

Po pouziti kovové 1zice ihned oplachnéte tekouci vodou nebo mirné zasaditym
roztokem, aby na ni nezaschly rizné druhy zbytkl (napft. krev).
Doporucuje se, aby byly néstroje pfipraveny k opcétovnému pouziti nejpozdéji
hodinu po jejich pouziti. Nastroje pfepravujte na misto, kde maji byt CiStény, v
zakrytém zdsobniku na nastroje.



Mechanické Cisténi v mycce/dezinfektoru (WD)

V souladu s doporucenimi Institutu Roberta Kocha (RKI) je mechanické c¢isténi
preferovanou metodou pro pfipravu nastroji k pouziti. Ruéni pfiprava se
nedoporucuje. U laryngoskopli sejméte 1zici z drzatka. Neni nutnd zadna dalsi
demontaz.

Pro mechanické ¢isténi pouzijte jeden z néasledujicich Cisticich prostiedk:

CM 310 (Maquet), ¢istici prostfedek (neodisher®FA forte 0,4 %/neodisher®Z 0,2 %)

G7828 (Miele), &istici prostiedek (Mucapur®XL 0,4 %/Mucapur®Z 0,15 %)

WD 390 (Belimed), ¢istici prostiedek (Mucapur®AF 0,5 %/Mucapur®Z 0,1 %)

PG 8582 (Miele), ¢istici prostfedek (neodisher® MediClean forte 0,6 %/neodisher® Z 0,1 %)

1. Bezprostfedné pied vloZzenim do stroje nastroje dikladné oplachnéte tekouci
vodou, aby se do stroje nedostaly zbytky ¢isticich/dezinfek¢nich prostfedk, které
mohou byt na nastrojich.

. Umistéte néstroje do vhodného stojanu.

. Umistéte stojan nastrojli do stroje tak, aby nebyl pfimo zasazen sprejem.

. Vlozte Cistici prostfedek do stroje podle pokyni vyrobce.

. Spust'te cyklus Vario TD s tepelnou dezinfekci. Postup tepelné dezinfekce se
provadi s ohledem na hodnotu Aga predpisy EN / ISO 15883.

6. Po dokonceni cyklu vyjméte nastroje ze stroje a osuste je. Pfi suSeni stojanli

nastrojii vénujte zvlastni pozornost suseni tézko dostupnych mist.

7. Nastroje vizualné zkontrolujte pomoci lupy, abyste zkontrolovali, zda nejsou

poSkozené a zda jsou cisté. Pokud jsou po dokonceni stale viditelné zbytky
necistot, opakujte postup ¢isténi a dezinfekce.
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Pokud maji byt pouzity pouze metody mechanické pripravy (bez
prokazatelné dezinfekce), je nutny zavéreény postup tepelne dezinfekce v
parnim sterilizatoru pomoci vhodnych stojanti na néastroje nebo kosu.

Sterilizace
Ptredpokladem pro spravnou parni sterilizaci je dikladné ¢isténi predem!

FO —1Zice a drzatko (opakované pouzitelné)
Max. teplota parni sterilizace: 134 °C
Max. doba kontaktu pfti teploté / min. doba suSeni: 5 min /20 min
Pocet cykli (plastova zdkladna, ,,Economy* modely): cca 2000
Pocet cykli (nerezova zékladna): cca 4000

Drzétko: Pfed provadénim parni sterilizace vyjméte svétlo!

Typ C —lzice a drzatko (opakované pouZzitelné)
Max. teplota parni sterilizace: 134 °C
Max. doba kontaktu pfti teploté / min. doba suSeni: 5 min / 20 min
Pocet cykli (plastova zdkladna, ,,Economy* modely): cca 2000
Pocet cykli (nerezova zakladna): cca 4000
Poznamka: Vakuova lampa muize béhem procesu sterilizace zlistat v rukojeti a
musi byt fadn¢ zajiSténa. Po sterilizaci zkontrolujte spradvnou montéz a funkci
lampy.




Lzice/ drzatka na jedno pouziti

a) Kov: Zahygienickou ptipravu Cepele je odpovédny uzivatel! Typickou klinickou

sterilizaci ethylenoxidem lze provést za nasledujicich podminek:

Max. teplota sterilizace EO: 65 °C
Max. doba kontaktu pfi teploté: 6 h

Relativni vlhkost sterilizace EO: 40 % az 65 %
Max. koncentrace ethylenoxidu: 600 mg/1

b) Plast: Za hygienickou ptipravu ¢epele je odpovédny uzivatel! Plastové Cepele
lze ptfed pouzitim dezinfikovat vhodnym Cisticim prostftedkem (napft.

alkoholem). Tyto nesmi byt sterilizovany!

Poznamka: U jednorazovych drzatek je povoleno dezinfekci otfit pouze

vlhkym, nikoli mokrym hadtikem.

7. Doprava a skladovani

Nastroje skladujte tak, aby byly chranény pted prachem, vlhkosti a neCistotami.

Teplota okoli:
Opakované pouzitelné laryngoskopy
Teplota Relativni vlhkost | Tlak vzduchu
Pii pouziti +10 °C az +35 °C |30 % az 70 % 700 az 1060 hPa
Skladovani -10°Caz+50°C |10%2a290% | 500 az 1060 hPa
Doprava
Jednorézové laryngoskopy
Teplota Relativni vlhkost | Tlak vzduchu
Pii pouziti +10°Caz+35°C [30% az70 % 700 az 1060 hPa
IS)lzlaf;z\;a?lio%) +10 °C a2 +40 °C
prve 10 % a2 70 % 500 az 1060 hPa
Skladovani & o o
+15°C az +25 °C
Doprava (plast)
Zivotnost:

e Jednorazove prostredky: 3 roky

e Opakovan¢ pouzitelné prostiedky:

- Plastova zakladna (,,Ekonomické* modely): 5 let
- Nerezova zakladna: 8§ let

8. Udrzba a servis

Vyména baterie
Pravidelné kontrolujte stav nabiti baterii. SniZeni napéti baterie vede ke sniZeni
intenzity svétla a moznému blikani LED. V obou pfipadech, musi byt baterie

vyménény. PouZivejte pouze nove, vysoce kvalitni alkalické baterie.




Poznamka: Ve F.O. jednorazovém drzatku (REF 03.41022.721) je baterie pevné
nainstalovéana a nelze ji vymeénit.

a) Drzatko stredni a velké (baterie: 2x Baby C) / malé drzatko (2x Mignon AA)

(W3- =)= 0

b) REF 03.41000.741, 03.41020.741, 03.41030.741 (2x Mignon AA)

1.

& Kromé¢ toho dodrzujte pokyny uvedene v uzivatelské ptirucce pro baterie a
nabijeni!

Vyména svétla

Spravna funkce laryngoskopu je zarucena pouze pii pouziti vhodné xenonové nebo
LED zarovky.

Drzatko laryngoskopu FO:
1. OdSroubujte hlavu z drzatka obsahujici baterie.
2. Vyjméte vadnou Zarovku.
3. Sklenénou banku nového svétla o€istéte alkoholem. Musi byt Cista a bez otiskli
prsti (bez mastnoty)!
4. Zasuiite nové svétlo uplné do drzatka, dokud se nedotkne zadni ¢ésti otvoru.

[ ~==[0

5. Nasroubujte hlavu zpét na drzatko.

Konven¢ni 1zice laryngoskopu (typ C):
1. Odpojte svétlo od 1zice otaCenim proti sméru hodinovych rucicek.
2. Sklenénou batiku nového svétla ocistéte alkoholem. Musi byt istd a bez otiskil
prsti (bez mastnoty)!
3. Zcela zaSroubujte novou Zarovku s tésnénim, dokud se nedotkne zadni Casti
objimky svétla.




Pted kazdym pouzitim/intubaci musi uzivatel zkontrolovat, zda je svétlo bezpecné
piipevnéno k Cepeli.

Vyména svétlovodu (pouze pro FO laryngoskop)

A\

Upozornujeme, ze svétlovod na Cepeli KaWe MEGALIGHT s integrovanou
vlaknovou optikou nelze vyménit!

Casto kontrolujte integritu svétlovodu. Pro zachovani dlouhodobé funkénosti tohoto
produktu dodrzujte schvalené postupy dezinfekce a/nebo sterilizace.
Pokud je intenzita svétla nedostatecnd, zkontrolujte nasledujici pficiny:

1. Zkontrolujte stav nabiti baterie rukojeti, v ptipad¢ potieby vyménte.

2. V ptipadé€ potieby vycistéte nebo vyménte zdroj svétla.

3. V ptipad¢ potieby pecliveé ocistéte a vylesStéte vstup a vystup optickych vlaken

(optické Cocky). Pouzivejte mékky, Cisty hadfik, aby nedoSlo k poSkrabani

povrchu.
4. Zkontrolujte optické vlakno, zda neni poskozené, naptiklad na Spi¢ce svazku
optickych vlaken.
Pokud byly vylouceny pfiCiny 1, 2 a 3 a plati pti¢ina 4, mize byt nutné svétlovod
vymenit.

Postup:

Pouzijte cca. 2 mm Siroky plochy Sroubovak.

Najdéte pojistny Sroub na 1zici laryngoskopu. (Obr. 1)

Uvolnéte Sroub otacenim doleva pomoci Sroubovaku, ale nevytahujte jej uplné.
Zkontrolujte, zda neni nyni uvolnény drzak zeleného svétlovodu.

Jakmile se drzak zeleného svétlovodu uvolni, vysunte drzak ze slotu. (Obr. 2)
Odpojte svétlovod a vyjméte zakiivené vedeni vlakna.

Vyberte novy svétlovod.

Nedotykejte se Zadného konce svétlovodu.

Opatrné zasunte svétlovod do predem vytvarovaného otvoru v cepeli
laryngoskopu. Na svétlovod nevyvijejte Zadny tlak ani jej neohybejte.

Vlozte drzdk zelené¢ho svétlovodu do kovového otvoru na spodni strané
Cepele.

Nastavte zelenou zékladnu drzdku svétlovodu tak, aby byla v roviné se
zékladnou Cepele.

Opatrné utahnéte Sroub, dokud nebude drzak svétlovodu pevné uchycen.
Peclive vylestéte vstupni a vystupni oblasti nové vloZeného svétlovodu.
VyzkousSejte intenzitu vystupu svétla.



9. PrisluSenstvi a nahradni dily

PtisluSenstvi a ndhradni dily naleznete v naSem katalogu na adrese
https://www.kawemed.com/download/broschueren nebo u vaseho prodejce.

10. Likvidace

Pokyny k likvidaci/recyklaci jsou vytistény na samotném zafizeni 1 na obalu.

E Vadna a/nebo recyklovatelna elektrickd/elektronickd zatizeni a dobijeci
=mm Daterie musi byt pfedany na urcené sbérné misto odpadu k recyklaci.

Vezméte prosim na védomi, Ze F.O. jednorazova rukojet’ laryngoskopu obsahuje
trvale nainstalovanou knoflikovou buiku a mitze byt nutné ji zlikvidovat
samostatné.

11. Priloha

Ziaruka

Pti spravném pouzivani a s ohledem na nasi uzivatelskou ptirucku a pii pouZiti s
originalnimi dily poskytujeme na tento produkt zaruku dva roky od data nakupu. Na
LED svétla je poskytovana zaruka 5 let od data ndkupu. Pokud potiebujete dalsi
informace nebo pokud vas ptistroj vyZaduje opravu, kontaktujte svého prodejce.

Omezeni zaruky souvisejici s materialem

NaSe povrchy z nerezové oceli se snadno Cisti a jsou kompatibilni s Sirokou Skalou
klinickych dezinfekénich prostfedkli. Neexistuje vSak nerezova ocel, ktera by byla
zcela bez koroze a homogenni s ohledem na jeji viditelnou mikrostrukturu. Mohou
se objevit malé, doCasné, ale povrchové korozni skvrny — zejména v souvislosti s
¢isténim, dezinfekci a sterilizaci. Tyto skvrny Ize obvykle odstranit leSténim povrchu
nerezové oceli a neptedstavuji zddnou zdravotni hrozbu pro pacienta ani uzivatele.
Nehomogenni povrchy nerezové oceli mohou odhalit drobnd zrna. Jedna se o
nepravidelnosti povrchu souvisejici s vyrobou, které nemaji vliv na mechanickou
stabilitu a zivotnost a nepfedstavuji Zadné nebezpeci pro uZzivatele ani pacienta.
Zaruka na vyrobek se nevztahuje na viditelné a odstranitelné povrchové stopy
koroze a povrchové nehomogenity zjisténé na nerezové oceli.

Kontakt
Kontaktujte svého prodejce nebo vyrobce (adresa uvedena na zadni stran€ navodu).

Zakladni UDI-DI
4030155KaWe03SN


https://www.kawemed.com/download/broschueren

Pokyny pro obsluhu a pacienty
V piipadé problému pii pouzivani pfistroje je nutné neprodlen¢ kontaktovat
A\_\. vyrobce a pfislusné organy ptislusného c¢lenského statu Unie, ve kterém se
obsluhujici personal nebo pacient nachazi.

FAL CIZTNTE G HASITM

Distributor v CR:

Z.S7Z s.r.o.

Na Volanové 19, 160 00 Praha 6
info(@zsz.cz, Www.zsz.cz

Tel: 222 720 006

KIRCHNER & WILHELM GmbH + Co. KG
Eberhardstralie 56
71679 Asperg, Germany

Phone: +49 7141 68188-0
Fax: +49 7141 68188-11
e-mail: info@kawemed.de
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Vesker¢ informace uvedené v tomto navodu jsou bez zaruky a mohou se zménit bez piedchoziho
upozornéni.
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