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1 Risker och sakerhetsvarningar

1. Kontrollera forst att forpackningen, Rhino-laryngoskopet och tillbehéren ar kompletta och inte har
skadats under transporten. Om skador upptacks, notera dessa och meddela din aterforsaljare eller
tillverkaren.

2. Ta en testbild av ett kant foremal fére varje behandling for att
du kan forsakra dig om att bildkvaliteten ar korrekt, att bilden ar rattvand (aven vid rorelse av
vinkelinstallningsenheten) samt att Rhino-laryngoskopet fungerar som det ska. Var sarskilt
uppmarksam pa fargatergivningen.

3. Anvand rhino-laryngoskopet endast enligt avsett &ndamal, i enlighet med bestdmmelserna i MPDG
respektive MDR, enligt allmant erkénda tekniska regler samt enligt gallande foreskrifter for arbetsmiljé
och olycksférebyggande atgarder.

4. Innan du anvander rhino-laryngoskopet ska du genom en visuell kontroll férsakra dig om att det ar
funktionssakert och i gott skick. Rhino-laryngoskopet ar ett hégkvalitativt, finmekaniskt, optiskt och
elektroniskt instrument — hantera det varsamt.

A\

Varning:
Anvand inte rhino-laryngoskopet om det uppvisar brister som kan utgéra en fara for patienter, anvandare

eller tredje part, t.ex. vassa kanter till foljd av skador.

A\

Varning:
Anvand inte Rhino-laryngoskopet om det lacker. (Se avsnittet om tathetskontroll). Annars kan allvarliga

infektioner uppsta.

A

Varning:
Anvand endast utrustning (PC, surfplatta, barbar dator) som ar testad enligt DIN EN 60601-1 respektive

IEC 60601-1 tillsammans med ett Rhino-laryngoskop av typen RSX-USB / RSX-P / RSX-HD. | varsta fall
kan detta annars utgdra en fara for patienten eller anvandaren.

A

Varning:
Var forsiktig nar du hanterar spetsiga eller vassa féremal, sdsom skalpeller eller nalar, i narheten av

rhino-laryngoskopet, sa att inga mekaniska skador uppstar pa laryngoskopet och framfor allt inte pa den
flexibla inféringsslangen. Detta galler sarskilt dven vid nedsankning i ett desinfektionsbad.

A\

Varning:
Titta inte direkt in i ljusutgdngen vid den distala &nden. Energin fran de interna ljuskallorna kan orsaka

ogonskador. | synnerhet far rhino-laryngoskopet inte anvandas fér 6gonundersokningar, vilket strider mot
dess avsedda anvandning.

A

Varning:
Vid anvandning av FS2-rhinolaryngoskopet: Titta under inga omstandigheter in i den anslutna ljusledaren!




A

Varning:
Rhino-laryngoskopet far endast anvandas av personer som pa grund av sin utbildning eller sina
kunskaper och praktiska erfarenheter kan garantera en korrekt hantering.

A

Varning:
Den distala anden kan vid langre anvandning av rhino-laryngoskopet varmas upp till upp till 9 °C over
rumstemperaturen.

A\

Varning:
Undvik direkt solljus, rontgenstralning, plotsliga kraftiga temperaturvaxlingar eller uppvarmning éver 60 °C
samt mekanisk pafrestning sdsom harda stétar och veck i inféringsslangen.

A\

Varning:

Den medicinska produktens driftsdkerhet och funktionsduglighet beror inte bara pa din skicklighet, utan
ocksa pa hur du skéter om apparaten. Regelbunden rengdring och skétsel ar darfér nddvandig (se
kapitlet Rengoring, skoétsel och desinfektion).

A

Varning:
Kvalificerad service och anvandning av originalreservdelar garanterar att driftsakerheten,
funktionsdugligheten och vardet pa din medicintekniska produkt bibehalls.

A\

Varning:

Vid langvarig eller felaktig anvandning (kraftig bojning av den flexibla inféringsslangen) kan skador pa
ljusledarna (brott) leda till forsamrad belysning i observationsomradet. Belysningsférmagan bor darfor
kontrolleras da och da utanfér undersokningarna ( belysning av ett vitt pappersark ).

Obs! Bildvisningsprogrammet Orlview, som medféljer videorhinolaryngoskopen, har testats pa den
Panel PC som finns som tillval. Om olika programvaruvarianter eller andra program installeras pa denna
PC kan det uppsta storningar i bildvisningen.

orlvision lamnar inga garantier for sddana stérningar. Vi rekommenderar att du inte gér nagra andringar
pa Panel PC:n.

Se till att ingen lagrad bild visas nar aktuella undersékningar
ska utféras.



2 Avsedd anvandning

e Rhino-laryngoskopen RS1 / RX1 / RSX-USB / RSX-P / RSX-HD / FS2 ar avsedda for
endoskopiska undersékningar inom human 6ron-, nas- och halsmedicin. Med de flexibla Rhino-
laryngoskopen kan nasan, svalget och struphuvudet samt nashélorna och nasofarynx
undersotkas. Hos videomodellerna kan undersékningsomradena visas pa hogupplosta skarmar
via en (panel-)PC. Hos fibermodellen FS2 syns bilden direkt i okularet.

e Rhino-laryngoskopet &r inte avsett for undersdkning av bihalorna och den nedre delen av

struphuvudet.

e Rhino-laryngoskopet far endast anvandas pa lakarmottagningar och kliniker av personal som ar
sarskilt utbildad i hantering av laryngoskop.

A\

Varning:

Rhino-laryngoskopet far endast anvandas pa personer som har en tillrackligt stor kroppsoppning for
inférandet av inféringsslangen. Detta galler sarskilt vid ndsundersdkningar av barn.

3 Anvanda symboler

Pa typskylten: Varning, folj bruksanvisningen

Symbol for separat insamling av elektriska och elektroniska apparater

Anvandningsdel typ BF

| bruksanvisningen: Varning, allman risk

IP 68 Enheten ar dammtat och skyddad mot kontinuerlig nedsankning i vatten
@ Enheten uppfyller kraven fér skyddsklass I
M D Enheten ar en medicinteknisk produkt
CH | REP || Sveitsisk representant
UK REP Auktoriserad representant i Storbritannien
UK Responsible Person
UDI Information om Unified Device Identification




4 Funktionssatt och anvandning

4.1 Video om rhino-laryngoskop

4.11. Anvandning

De flexibla videorhinolaryngoskopen fran orlvision GmbH (nedan kallat orlvision) ar medicintekniska
produkter av hdg kvalitet. De anvands fér endoskopiska undersdkningar inom éron-, nas- och
halsmedicin. Med de flexibla videorhinolaryngoskopen kan nasofarynx undersokas. Bilden av
undersokningsomradet kan visas via det inbyggda datagranssnittet pa en dator eller skarm med hdg
uppldsning.

Rhino-laryngoskopen ar avsedda fér anvandning pa sjukhus och lakarmottagningar och far endast
anvandas av personal som ar sarskilt utbildad i hantering av laryngoskop!

Folj anvisningarna i denna bruksanvisning vid rengéring och desinfektion.

4.1.2. Bildbehandling

4.1.2.1. RS1/RX1

For modellerna RS1-PAL, RS1-NTSC och RX1 éverfors bildsignalen i videoformat. Detta bildformat kan
visas direkt pa en bildskdrm som har en motsvarande videoingang (PAL; NTSC; HDMI).

4.1.2.2. RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

For visning och utvardering av bilderna kravs ett bildbehandlingsprogram. Programvaran OrlView ingar i
leveransen. Den ar [amplig for att visa och spara bilderna pa den panel-PC som finns som tillval.

4.1.3. Hur RS1 fungerar

| den distala &nden av det videobaserade rhinoskopet finns utgangen for en ljusledare som belyser
observationsomradet. Objektivet mojliggér avbildning i en betraktningsvinkel pa 90°. Den bild som fangas
upp pa detta satt spelas in av en videokamera, omvandlas till en elektrisk signal och 6verfors via ett
elektroniskt granssnitt till en bildskarm eller en dator.

Ljuset som belyser observationsomradet kommer antingen via en ljusledare fran en extern ljuskalla
(modellerna RS1 / RX1) eller fran en LED som ar integrerad i handstycket (alla 6vriga modeller). Den
distala &nden av inféringsslangen kan vinklas inom ett intervall pa +/- 130° genom att man mand&vrerar
justeringsspaken.

4.1.4. Stromforsorjning

Stromforsorjningen sker via en medfdljande natadapter (typerna RS1/ RX1) eller via datorn genom USB-
granssnittet (RSX / RSX-P / RSX-HD).

4.2 Fiberendoskop

Rhino-laryngoskopet FS2 ar ett fiberoptiskt laryngoskop och har en optisk fokuserings- och
avbildningsenhet samt en bildledare. Bilden fangas upp vid den distala &nden, leds via bildledaren till den
optiska enheten (ett system med flera linser) och kan betraktas genom okularet. Bilden skarpas med hjalp
av fokuseringen. Vid den distala &nden av Rhino-laryngoskopet finns utgangen till en ljusledare som
belyser observationsomradet.

Ljuset for belysning av observationsomradet tillfors via denna ljusledare fran en extern ljuskalla genom
ljusledarkontakten.

Den distala anden av inféringsslangen kan vinklas inom ett intervall pa+ 130° genom att man mandvrerar
justeringsspaken.
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4.3 Anvisningar fér anvdandning

Bruksanvisningen beskriver hur den medicinska produkten ska anvandas pa ett sakert, korrekt och
effektivt satt. Las bruksanvisningen innan du tar produkten i bruk och bérja med kapitlet Risker och
sakerhetsvarningar. Forvara bruksanvisningen i narheten av enheten. Folj de omgivningsférhallanden
som anges i de tekniska uppgifterna.

Bruksanvisningen ersatter inte motsvarande medicinska och tekniska grundkunskaper. Anvandaren
maste vid behov forvarva sadana kunskaper genom sarskilda fortbildningskurser.

orlvision tar inget ansvar for diagnoser och tolkningar av undersdkningsresultat som har stéllts med hjalp
av de medicintekniska produkter som képts fran orlvision. Ansvaret for att skaffa sig medicinsk
fackkunskap och for dess diagnostiska och terapeutiska konsekvenser aligger uteslutande anvandaren
av den medicintekniska produkten.

Kontrollera fore varje anvandning vinklingsenhetens rérelseriktning genom att mandévrera
justeringsspaken for att undvika felaktig vinklingsriktning.

Vi rekommenderar att man anvander ett glidgel pa skaftet innan skaftet férs in i det ndsrum som ska

undersokas.

4.4 Leveransomfattning

| leveransomfanget for de olika typerna ingar:

441, RS1/RX1
Art.nr. Beteckning
Diversa RS1 eller RX1

M-830-00001-0010
M-900-04003-0012
900-04003-0006
M-860-00003-0057
930-00500-0004
M-930-00500-0024
900-06000-0076
900-01006-0003
Eller alternativt
900-01006-0004
Eller alternativt

USB-minne 2 GN, USB 2.0 (+ programvaran ORLView)
Natadapter 12V DC /3 A

Natadapterkabel (EU)

Lackagetestare (Naso)

Videokabel typ IlI

S-videokabel 2 m (Naso)

Vaska for videorhinolaryngoskop

Ljusledaradapter — Storz

Ljusledaradapter — Wolf

900-01006-0002
850-10001-0042HA
M-860-00004-0035
M-820-02001-0038
M-860-00003-0086-P
M-820-02001-0036

Ljusledaradapterkontakt — Olympus
BNC/Cinch-adapter

Naso-plugg (Bouchon D)

Kabel med jackkontakt

Ventilskydd

Stromkabel_Naso



442 RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

Art.nr. Beteckning
diverse RSX-USB, RSX-P eller RSX-HD
M-860-00003-0057 Lackagetestare (Naso)
M-820-02001-0046 Anslutningskabel RSX USB
M-860-00003-0086-P Ventilskydd
M-860-00004-0035 Plugg Naso (Bouchon D)
900-06000-0076 Fodral fér laryngoskop
M-830-00001-0010 USB-minne 2 GN, USB 2.0 (+ programvaran ORLView)
4.4.3. FS2
Nummer Beteckning
M-105-22030-0700 FS2 Fiber Rhino-laryngoskop
900-06000-0076 Vaska for videorhinolaryngoskop
M-860-00003-0057 Lackagetestare Orlvision (ndsan)
900-01006-0023 Wolf-kontakt Light-Port (FS2)
Eller alternativt
900-01006-0024 Storz-anslutning Light-Port (FS2)

M-860-00003-0086-P Ventilskydd

4.5 Rekommenderade tillbehor:

451. FS2 och RS1/RX1
Anvand endast en medicinskt godkand kallljuskalla.

Observera:

Ljuskallan maste uppfylla kraven i standarden DIN EN 1SO 60601-1!

Anslutningen till rhino-laryngoskopet ar kompatibel med ljusledare med ACMI / Storz /
Wolf-endoskopanslutning.

Alternativ:
e Lighthandle Firefly ES201, 5 W LED
e Ljuskalla orlLED 180, ILO

A

Varning:
Vid anvandning av en hégpresterande kallljuskalla och smuts vid ljusledarens utgang eller

ljusingdngskontakten pa laryngoskopet kan stark varmeutveckling uppsta pa grund av ljusabsorption. Det
finns risk for brannskador.

Pa begaran erbjuder vi garna ett brett utbud av anpassningsméjligheter for ljuskallor och
endoskop fran andra tillverkare samt till LED-handljuskallor.

452, RSX-
Panel-PC (kan bestallas via orlvision)



5 Tekniska data

5.1 RS1, RX1
Parameter RX1 RS1-PAL RS1-NTSC
Fokusomrade 10-55 mm 10-55 mm 10-55 mm
Bildvinkel 90° 90° 90°
Diameter pa distala anden 3,9 mm 3,9 mm 3,9 mm
Diameter pa inféringsslangen 3,9 mm 3,9 mm 3,9 mm
Distal vinkling uppat/nedat 130°/130° 130°/130° 130°/130°
Arbetslangd 300 mm 300 mm 300 mm
Total langd 540 mm 540 mm 540 mm
Videoformat NTSC PAL NTSC
Upplésning i pixlar 320x240 500x582 510x492
Vitbalans manuell manuell manuell
Belysning: Extern kallljuskalla och fiberoptisk fiberoptisk fiberoptisk

ljusledare ljusledare ljusledare

Stromfdérsorjning

100-240 V / 50—
60 Hz

100-240 V / 50—
60 Hz

100-240 V / 50—
60 Hz

Effekt max. 1,5W max. 1,5W max. 1,5W

Granssnitt Cinch-video Y-C-video Cinch

Viktig cad40g cad40g cad40g
handstycke handstycke handstycke

Riskklass enligt MDR

1

1

1

Transport- och lagringstemperatur i °C

- 10 °C till + 60 °C

-10 °C till + 60 °C

-10 °C till + 60 °C

Anvandningstemperatur i °C O°till+35° O°till+35° O°till+35°
Den distala anden kan varmas upp till 9 °C

Over rumstemperatur.

Relativ luftfuktighet 0 till 100 % 0 till 100 % 0 till 100 %
Lufttryck 950 till 1050 hPa [ 950 till 1050 hPa | 950 till 1050 hPa
Skyddsklass mot yttre paverkan IP 68 IP 68 IP 68
Skyddsklass mot elchock Klass Il Klass Il Klass Il

Driftlage

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift
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5.2 RSX-USB, RSX-P, RSX-HD

Parametrar RSX-USB RSX-P RSX-HD
Fokusomrade 10-55 mm 10-55 mm 10-55 mm
Bildvinkel 90° 90° 90°
Diameter pa distala anden 3,9 mm 2,9 mm 3,9 mm
Diameter pa inforingsslangen 3,9 mm 2,9 mm 3,9 mm
Distal vinkling uppat/nedat 130°/130° 130°/130° 130°/130°
Arbetslangd 300 mm 300 mm 300 mm
Total langd 540 mm 540 mm 540 mm
Upplésning i pixlar 400x400 400x400 800x800

Vitbalans Fabriksinstallning | Fabriksinstallning | Fabriksinstallning
installd installd installd
Belysning: Intern LED Fiberoptik Fiberoptik Fiberoptik
Strémférsorjning 5VDC/0,3A 5VDC/0,3A 5VDC/0,3A
via USB via USB via USB
Effekt max. 2,2 W max. 2,2 W max. 2,2 W
Granssnitt USB 2.0 ’A” USB 2.0 ’A” USB 2.0 "A”
Viktig ca320g ca320g ca320g
handstycke handstycke handstycke

Riskklass enligt MDR

1

1

1

Transport- och lagringstemperatur
i°C

-10 °Ctill + 60 °C

-10 °Ctill + 60 °C

-10 °Ctill + 60 °C

Anvandningstemperatur i °C O°till+35° O°till+35° O°till+35°
Den distala anden kan varmas upp till 9 °C

Over rumstemperatur.

Relativ luftfuktighet 0 till 100 % 0 till 100 % 0 till 100 %

Lufttryck

950 till 1050 hPa

950 till 1050 hPa

950 till 1050 hPa

Skyddsklass mot yttre paverkan

IP 68

IP 68

IP 68

Driftlage

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift
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5.3 FS2

Parameter FS2

Fokusomrade 3 mm £ 1till 50 mm -5/ +10
Synfalt (FOV) 90° £ 5°

Diameter pa distala anden 29mm+0/-0,1

Diameter pa inféringsslangen 2,9mm 0,1

Distal vinkel uppat/nedat 130°+£5

Arbetslangd 300 mm

Total langd 540 mm

Viktig Ca310g

Riskklass enligt MDR

1

Transport- och lagringstemperatur i °C

-10 °C till + 60 °C

Anvandningstemperatur i °C O°til+35°
Den distala anden kan varmas upp till 9 °C

over rumstemperatur.

Relativ luftfuktighet 0 till 100 %
Lufttryck 950 till 1050 hPa
Skyddsklass mot yttre paverkan IP 68

Driftlage

Kontinuerlig drift

12




6 Tillverkare

wl

Tillverkaren av Rhino-laryngoskopen ar
orlvision GmbH

GewerbestralRe 17

D-35633 Lahnau

Tel.: +49(0) 64 41 67 9298 - 0
Fax: +49(0) 64 41 67 92 98-99

info@orlvision.de
www.orlvision.de

7 Schweizisk representant

CH |REP

Den schweiziska representanten ar:

Pfenniger Medizintechnik GmbH
Parkstrasse 25, CH-6410 Goldau

Tel.: +41 41 530 51 15
info@pfenniger-medizintechnik.ch

8 Auktoriserad representant i Storbritannien

UK REP

UK Responsible Person

Den auktoriserade representanten i Storbritannien ar:

Michael Davies, Neuxmed Ltd
Croesnewydd Hall

Wrexham Technology Park
Wrexham

LL13 7YP, Storbritannien

Kontor: +44 1978 254569
Mobil: +44 7947 143383
michael@neuxmed.com
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9 Anvandning av Rhino-laryngoskop

9.1 RX1, RS1-PAL, RS1-NTSC

9.1.1. Anslutning av laryngoskopet

18 20
4
19
Bild 1: Anslutning av RX1 / RS1
1 Handstycke 2  Vitbalans 3 Upptagningsknapp
4 Vinkelreglage 5  Ljusledarkontakter 6  LED-indikator
7  Anslutningsslang 8  Ventil for trycktest 9  Multipoint-kontakt
10 Multipoint-uttag 11 Anslutning for kallljuskalla 12 Handstycke
13 Justeringsspak (som 4) 14 Anslutningskabel for 15 Kompositvideo-
natadapter och video utgang / S-video-
utgang
16 12 V-ingang 17 60601-1-godkénd 12V- 18 Vinkelinstallningsenh
stromférsorjning et
19 Distal ande 20 Kamerahuvud

Video-rhino-laryngoskopet ska anslutas enligt bild 1.

Natadaptern ansluts till ett eluttag (100-240 V vaxelspanning, 50—-60 Hz) och natadapterns sekundara
anslutning ska sattas in i anslutningskontakten.

Darefter ska anslutningskabeln anslutas till ljusledarkontakten, som i sin tur ansluts till kallljuskallan.

En extern bildskarm for visning av videosignalen ansluts till Video Out-kontakten, varefter den bild som
kameran tar upp visas pa skarmen.

Nu kan videorhinolaryngoskopet anvandas enligt avsett andamal; den grona lysdioden pa
ljusledarkontakten lyser.
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A

Varning:
Monitorn och ljuskallan maste uppfylla kraven i standarden DIN EN 60601!

9.1.2. Vitbalans

Observera: En vitbalansering bor utféras fore varje undersdkning sa att kameran aterger de naturliga
fargerna.

Bild 2: Vitbalans RX1 / RS1
1: Handstycke

1 2: Vitbalans

3: Upptagningsknapp

4: Justeringsspak

N

For vitbalansering ska den distala dnden riktas
rakt mot ett vitt papper, arbetsomradet (10-55
mm avstand) ska véljas och
vitbalanseringsknappen pa handstycket ska

a tryckas in kort.

9.1.3. Avstangning

Efter anvandning ska laryngoskopet stangas av genom att koppla bort det fran stromférsdrjningen, och
kallljuskallan ska stédngas av.

Darefter ska nddvandiga rengdrings- och desinfektionsatgarder utféras.

Se det motsvarande kapitlet i denna bruksanvisning.

9.2 RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

9.2.1. Paslagning

Video Rhino-laryngoskopet slas pa och av med strombrytaren (se bild 3) eller tas i drift genom att
anslutningskabeln ansluts till en PC, barbar dator eller surfplatta.

Pa grund av konstruktionsandringar har strémbrytaren (2) pa alla enheter fran och med 06/2024
inaktiverats. Sedan dess startas eller stdngs enheten av via anslutningskabeln.

4 Bild 3: Mandverelement pa handstycket RSX-USB /
RSX-P / RSX-HD
2 1 Lagringsknapp
3 2 Pal/av-knapp, utan funktion pa enheter fran och

med 06/2024
3 Status-LED
4 Anslutningskontakt,
Obs! Endast anslut, vrid inte

Med spara-knappen kan en bild sparas. Mer information om bildlagring finns i beskrivningen av
bildbehandlingsprogrammet Orlview.

9.2.2. Avstangning

Efter anvandning ska laryngoskopet tas ur drift genom att stdnga av det till 06/2024 (se bild 3) eller
genom att koppla bort kabelanslutningen (ta bort anslutningskontakten).
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Dérefter ska nédvandiga rengdrings- och desinfektionsatgérder utféras.
Se det motsvarande kapitlet i denna bruksanvisning.

9.3 FS2

Ljusledarkabeln eller ljuset fran en extern kallljuskalla ska anslutas till uttaget (4)

Bild 6: Delar pa FS2

1: Justeringsspak

2: Flexibel inféringsslang
3: Anslutning for trycktest
4: Anslutning for ljusledare
5: Fokuseringsanordning
6: Okular

Bilden ska stéllas i fokus med hjalp av fokuseringsanordningen (5).

9.4 Inférande, vinkling och utdragning av inféringsslangen (alla typer).

Inféringsslangen ska forsiktigt foras in i de omraden som ska undersdkas (nds- och svalghalan). Vid
behov kan den distala anden justeras med justeringsspaken med +/- 130°. Vinkeln bodr kontrolleras
genom ett provférfarande. Den undersdkande lakaren haller laryngoskopet i handen for att kontrollera
justeringen av vinklingsenheten och observerar bilden i okularet.

Efter undersékningen ska justeringsspaken aterforas till nolllaget och inféringsslangen forsiktigt dras
tillbaka.

10 Rengoring, skotsel och desinfektion (alla typer)

Vid rengoring ska den maskinella metoden alltid foredras enligt KRINKO/BfArM:s
rekommendation.

10.1 Manuella metoder

A\

Varning:
Innan varje desinfektion/anvandning ska ett tathetsprov (se kapitel 10.3) utféras. Vid lackage ska

rhinolaryngoskopet omedelbart tas ur bruk och skickas till tillverkaren for reparation. Vid lackage blir
nedsénkningsdesinfektionen verkningslés!

Vi rekommenderar féljande desinfektion: Nedsankningsdesinfektion med 2 % Sekusept® aktiv (tillverkare:
Ecolab). Nedsankningstid 5 minuter.

A

Varning:
Vid rengoring rekommenderar vi att man anvander den medféljande skyddshatten "Plug Cap Naso” for att

skydda den 9-poliga kontakten samt skyddshatten M-860-0003-0086-P for att skydda ventilanslutningen,
se aven avsnitt 10.2.4.
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Bild: 7
Skyddskapa Plug Cap Naso

f Art. nr. 000-00000-2000
f < alic—p //%
® \\_'_/,-/’

vision GmbH | Germany | www.orlvision.de
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10.1.1. Rengoring

Video-rhino-laryngoskopet ska rengdras noggrant efter varje anvandning. Torka darfér av alla tillgangliga
yttre delar med en ren engangsduk som ar indrankt i ett lampligt desinfektionsmedel.

Vi rekommenderar féljande for rengéring: 2 % Sekusept® aktiv (tillverkare: Ecolab). Verkanstid 5 minuter.
Se till att ytorna forblir fuktiga. Torka darefter av med en torr engangsduk.

A\

Varning:
Anvand inte for stor mekanisk kraft nar du torkar av den flexibla &nden av laryngoskopet, eftersom de

inbyggda ljusledarna kan skadas (ga sénder).

10.1.2. Desinfektion

Desinfektionen far endast utforas av utbildad personal och i enlighet med riktlinjerna fran Robert Koch-
institutet.

A\

Varning:

Om laryngoskopet ldmnas liggande i koncentrerad alkohol under en langre tid leder detta till irreversibla
skador. Utfor vid behov en kort avtorkningsdesinfektion. Se dock absolut till att alkoholen kan avdunsta
omedelbart efter avtorkningsdesinfektionen.

A

Varning:
Lagg under inga omstandigheter USB-kabeln i desinfektionsbadet. Kabeln far endast rengéras och
desinficeras genom avtorkning/ytdesinfektion.

10.1.3. Avslutande skéljning

Ta upp Rhino-laryngoskopet och tillbehéren ur desinfektionsldsningen med nya engangshandskar. Lagg
det desinficerade laryngoskopet i ett karl/en balja med mikrobiologiskt rent vatten (dricksvattenkvalitet).
Anvand nytt vatten for varje instrument. Skoélj Rhino-laryngoskopets ytor noggrant med mikrobiologiskt
rent vatten.

10.2 Rengoéring med Tristel Trio Wipes

Rengoéringen med Tristel Trio Wipes maste utforas exakt enligt tillverkarens anvisningar.

Utdrag ur bruksanvisningen for Tristel Trio Wipes-systemet:
e Desinficera handerna och anvand handskar nar du hanterar medicintekniska produkter.

e Anvand personlig skyddsutrustning (PSA).

e Anvand inte servetterna om férpackningen ar skadad eller om servetten ar missfargad, skadad
eller torr.

e Anvand inte aktivatorskummet om flaskan ar skadad.

e Om du anvander loggboken ska du spara de tomma servettférpackningarna och
aktivatorskummet tills rengéringsprocessen ar avslutad.
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e Det ar inte nddvandigt att kontinuerligt torka av ytan och detta bér undvikas for att forhindra att
duken gar soénder.

e Endast for professionellt bruk.
o Endast avsedd for anvandning av medicinsk personal.

e Anvand inte tillsammans med mjuka metaller som koppar eller massing.

A\

Varning:
Anvand inte efter utgangsdatumet. Utgangsdatum och batchnummer finns pa kartongens utsida.

STEG 1: RENGORING
Det forsta steget i rengoringsprocessen for medicintekniska produkter ar att rengéra ytan for att avlagsna
synliga féroreningar och organiskt material infér den efterféljande desinfektionen.

9. Desinficera handerna och anvand handskar nar du hanterar desinfektionsmedel och
medicintekniska produkter.

10. Ta fram en forpackning med Pre-Clean Wipes.
11. Ta ut rengdringsservetten och bred ut den pa handflatan.

12. Torka av ytan pa den medicinska produkten tills synliga féroreningar och organiskt material har
avlagsnats. Vid kraftig fororening kan du behdva flera servetter.

13. Kasta den anvanda rengoringsduken och handskarna enligt gallande bestammelser.
Ateranvand inte. Om du anvander protokollboken ska du spara den tomma
dukférpackningen fér dokumentation.

STEG 2: AKTIVERING OCH HOGNIVADESINFEKTION
Det andra steget i rengéringsprocessen ar hdgnivadesinfektion av den medicinska produkten.

14. Desinficera handerna och ta pa dig nya handskar.
15. Ta en férpackning med Sporicidal Wipes.
16. Ta ut duken och bred ut den pa handflatan.

A\

Varning:
Obs! Aktivera Sporicidal Wipe omedelbart efter att du tagit ut den ur férpackningen och anvénd den

genast.

A\

Varning:
SKAKA INTE AKTIVERINGSFUMEN!

17. Ta av locket fran flaskan med aktiveringsskummet.
Spruta tva tryck av aktiveringsskum pa desinfektionsduken.

18. Vik in hérnen pa duken mot mitten och tryck ihop den i 15 sekunder. Duken maste vara jamnt
tackt med skum 6ver hela ytan. En klorliknande lukt bekraftar att duken ar klar att anvandas.
Anvand den aktiverade duken omedelbart.
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19. Torka av medicinprodukten med en enda rérelse sa att den tacks helt av skum. Alla ytor maste
komma i kontakt med den aktiva torkytan. Var sarskilt noga med hérn, kanter, férdjupningar och
omraden dar olika material &r sammanfogade.

20. Lat verka i minst 30 sekunder.

21. Kassera den anvanda duken enligt gallande bestammelser. Ateranvéand inte. Om du anvénder
protokollboken ska du spara den tomma dukfdérpackningen fér dokumentation.

STEG 3: SKOLJNING

Det tredje steget i rengoringsprocessen ar att skdlja av den medicintekniska produkten. Rinse Wipe ar

indrankt i avjoniserat vatten och en liten mangd antioxidant som avlagsnar kemiska rester fran ytorna.
22. Ta en férpackning med Rinse Wipes.

23. Ta ut duken och bred ut den pa handflatan.
24. Torka av ytan pa den desinficerade medicintekniska produkten for att ta bort skumrester.

25. Kassera den anvanda duken och handskarna enligt géllande bestammelser. Ateranvand inte. Om
du anvander protokollboken ska du spara den tomma dukférpackningen fér dokumentation.

Varning:

Observera: Efter avslutad rengéringsprocess bér den desinficerade medicintekniska produkten fa torka.
Férvara den medicintekniska produkten pa en ren och torr plats for att undvika skador eller
aterkontaminering.

10.3 Maskinella metoder

Vi rekommenderar féljande procedurer med rengorings- och desinfektionsapparaten BHT INNOVA® E3
CMS DC fran foretaget CANTEL GmbH eller en likvardig maskin dar de instéllningar som anges nedan
kan goras.

A\

Varning:
Vid maskinell rengéring ansluts vanligtvis laryngoskopet till den automatiska tryckdvervakningen. Om

detta inte gors rekommenderar vi att man anvander det tillvalbara skyddslocket M-860-0003-0086-P for
att skydda ventilanslutningen.
Det rekommenderas aven att anvianda detta skydd vid manuell reng6ring.

Bild:8
Skyddskapa Naso Bouchon
Artikelnummer 860-00003-0086
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@ ,, Bild: 9

Skyddskapa Naso Bouchon monterad

10.3.1. Forrengoring:

Forrengoring med forindrankta dukar med 0,5 % Dr. Weigert neodisher Mediclean forte® tills instrumentet
ser rent ut.

10.3.2. Rengoéring

Rengdringsmedel: 0,5 % Dr. Weigert neodisher Mediclean forte®.
Automatisk rengoringsprocess med program nr 24 med féljande installningar:

Steg forférrengoring i 4 minuter

Steg: Témning

Rengoéringssteg 0,5 % vid 37 °C i 6 minuter
Rengdringssteg 0,5 % vid 43 °C i 6 minuter
Toémningssteg

Steg: Mellanreng6ring i 2 minuter

A\

Varning:
Innan varje rengdring, desinfektion eller insattning ska ett tathetsprov (se kapitel 10.3) utféras. Vid

lackage ska rhino-laryngoskopet omedelbart tas ur bruk och skickas till tillverkaren for reparation. Vid
lackage blir desinfektionen verkningslos!

A

Varning:
Utdva inte for stor mekanisk kraft pa laryngoskopets flexibla ande nar du torkar av det, eftersom de

inbyggda ljusledarna kan skadas (ga sonder).

10.3.3. Desinfektion
Desinfektionsmedel: 1,0 % Dr. Weigert neodisher endo SEPT PAC

10.3.4. Program for automatisk rengoring och desinfektion
Automatisk rengorings- och desinfektionsprocess med program nr 22 NORMAL-PAA med féljande
installningar:
e Steg: Forrengoring i 4 minuter
Steg: Témning
Steg: Rengéring med 0,5 % vid 37 °C i 6 minuter
Steg: Rengdring med 0,5 % vid 43 °C i 6 minuter
Steg: Témning
Steg: Mellanrengéring i 2 minuter
Steg: Kemisk desinfektion med 1 % desinfektionsmedel vid 25 °C i 10 minuter
Steg: Témning
Steg: Slutrengdring vid 20 °C i 4 minuter

10.4 Tathetsprov

A

Varning:
Tathetsprovet maste utforas fore varje rengoring!
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A

Varning: Tathetsprovarens anslutningsslang och anslutningen pa laryngoskopet maste vara torra!

Bild: 10 Anslutning till lackagetestare

1. Satt fast testanslutningslocket ordentligt pa testanslutningen och vrid det ett kvarts varv medurs.
Testaren ar nu ordentligt ansluten till laryngoskopet och kan inte langre dras loss.

2. Anslut ventilen till tathetsprovaren.

3. Skapa ett provtryck pa 160 (x10) mmHg genom att pumpa pa tathetsprovaren.

Varning:
Om tryckmatarens visning sjunker med mer an 10 mmHg inom en minut far laryngoskopet inte sankas
ned i vatska.

Torka i sa fall av ytterhdljet med instrumentdesinfektionsmedel eller 70 % isopropanol, linda in
laryngoskopet i en skyddsfolie, packa det i originalférpackningen och mark det med "lacker, €j
desinficerat”. Lamna det sedan till serviceverkstaden eller tillverkaren.

A

Varning:
Anslut eller koppla aldrig bort testaren under vatten, eftersom fukt annars kan tranga in i enheten och
géra en reparation nédvandig.

Nar tathetsprovningen ar avslutad 6ppnar du ventilen pa tathetsprovaren for att slappa ut évertrycket.
Vrid sedan testarens anslutningslock at vanster och dra av det.

10.5 Skotsel

Laryngoskopen maste alltid rengtras noggrant, se motsvarande beskrivning i detta kapitel.
Dessutom kravs regelbundna kontroller av eventuella skador.

| 6vrigt kravs inget sarskilt underhall.

Laryngoskopet ska forvaras torrt, skyddat mot damm och skador.

11 Underhall och reparationer

Komponenterna i Rhino-laryngoskopet ar underhallsfria for anvandarna. Reparationer och
underhallsarbeten far endast utforas av foretaget orlvision eller av specialiserade féretag som
auktoriserats av orlvision. Féretaget orlvision tillhandahaller alla nédvandiga produktdokument till de
auktoriserade foretagen.

A

Varning:
Om laryngoskopet 6ppnas, repareras eller modifieras utan tillstand befrias féretaget orlvision fran allt
ansvar for driftsdkerheten. Under garantitiden upphér darmed alla ansprak pa garanti.

1.1 Retur

For att undvika skador vid transport och frakt vid retur, anvand endast originalférpackningen.
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Anslut alltid trycktestaren med 6ppen ventil till testanslutningen vid férsandelse och transport!

12 Avfallshantering
Galler modellerna RX1, RS1, RSX-USB, RSX-P, RSX-HD.

elektroniska komponenter. For att férhindra miljérisker eller faror till fljd av felaktig
avfallshantering maste produkten, inklusive tillbehor, kasseras i enlighet med géllande EU-
fr— direktiv 2012/19/EU. Avfallshanteringen kan ske via tillverkaren.

E Miljévanlig avfallshantering enligt EU-direktiv 2012/19/EU. Laryngoskopen innehaller

Skicka darfor produkten till tillverkaren pa foljande adress:
Orlvision GmbH

Gewerbestralle 17

D-35633 Lahnau.

Det ar forbjudet att slanga produkten i hushallsavfallet.

Laryngoskopet FS2 kan kasseras i hushallsavfallet.
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13 Elektromagnetisk kompatibilitet

13.1

Uppgifter om driftsmiljon:

Video-rhino-laryngoskopen ar avsedda for miljéer med lag RF-stérning, sdsom lakarmottagningar. Ingen
avskarmad plats kravs.

FS2-laryngoskopet ar okansligt for elektromagnetiska stérningar.

13.2

Information om prestandaegenskaper

Viktiga prestandaegenskaper hos videorhinolaryngoskopet ar: Visning av bilder fran
undersokningsomradet (nasan, svalget och struphuvudet, nashalorna och nasofarynx). Vid starka
elektromagnetiska storningar kan bildkvaliteten hos videolaryngoskopet férsamras.

Varning: Anvandning av denna apparat i omedelbar narhet av andra apparater eller i staplad
form tillsammans med andra apparater bor undvikas, eftersom detta kan leda till stérningar. Ett
undantag utgors av FS2.

Kablar, omvandlare och tillbehér som kan bytas ut utan att EMC-egenskaperna paverkas: Inga

Varning: Anvandning av annat tillbehor (sarskilt PC) kan leda till felaktig funktion

Varning: Barbara kommunikationsenheter (radioutrustning) som anvands i omedelbar narhet kan
leda till felaktig funktion. Undantaget ar FS2.

14 Rapportering av allvarliga handelser

Alla allvarliga handelser som intraffar i samband med nagon av de produkter som presenteras har ska
rapporteras till tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten ar bosatt.
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Anmarkningar
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