Instruktioner for anvandning
Rhino laryngoskop

Video typer:
RS1-PAL / RS1-NTSC / RX1 RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

Fiberendoskop FS2

RS1-PAL / RS1-NTSC

RSX-USB / RSX-P / RSX-HD

Dokumentet oversatts elektroniskt!
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1 Risker och varningar for faror

1. Kontrollera forst att forpackningen, Rhino-laryngoskopet och tillbehéren ar kompletta och att de inte ar
transportskadade. Om det finns skador ska du notera dem och informera din aterforsaljare eller
tillverkaren.

2. Fore varje behandling ska du ta en testbild av ett kant objekt sa att du kan
korrekt bildkvalitet, korrekt bildorientering (aven nar du flyttar béjningsenheten) och korrekt funktion
hos Rhino
(&ven nar du flyttar bojningsenheten) och att Rhino-laryngoskopet fungerar korrekt. Sarskild
uppmarksamhet bor ocksa dgnas at fargatergivning.

3. Anvand endast Rhino-laryngoskopet pa avsett satt, i enlighet med foreskrifterna i MPDG och MDR, de
allmant erkanda tekniska reglerna och tillampliga féreskrifter om halsa och sakerhet pa arbetsplatsen
och férebyggande av olyckor.

4. Innan du anvander Rhino-laryngoskopet ska du inspektera det visuellt for att sakerstalla att det
fungerar som det ska och ar i gott skick. Rhino-laryngoskopet ar ett hogkvalitativti mekaniskt, optiskt
och elektroniskt precisionsinstrument och ska behandlas varsamt.

A\

Lystring!
Anvand inte Rhino-laryngoskopet om det har defekter som kan utgora en fara for patienter, anvandare

eller tredje part, t.ex. vassa kanter pa grund av skador.

A

Lystring!
Anvand inte Rhino-laryngoskopet om det lacker. (Se avsnitt Lackagetest). Annars kan allvarliga

infektioner uppsta.

A

Lystring!
Anvand endast enheter (PC, surfplatta, barbar dator) som testats i enlighet med DIN EN 60601-1 eller

IEC 60601-1 tillsammans med ett Video Rhino-laryngoskop av typen RSX-USB / RSX-P / RSX-HD. |
annat fall kan patienten eller anvandaren utsattas for fara i oférdelaktiga fall.

A\

Lystring!
Hantera spetsiga eller vassa féremal som skalpeller eller nalar forsiktigt i narheten av Rhino-

laryngoskopet sa att inga mekaniska skador uppstar pa laryngoskopet och sarskilt inte pa den flexibla
inféringsroéret. Detta galler i synnerhet &ven vid inséttning i ett desinfektionsbad.

A\

Lystring!
Titta inte direkt in i ljuskallan i den distala anden. Energin fran de interna ljuskéllorna kan orsaka

o0gonskador. Rhino laryngoskop far i synnerhet inte anvandas for égonundersokningar som strider mot
dess avsedda anvandning.

A

Lystring!
Vid anvandning av laryngoskopet FS2 Rhino: Titta aldrig in i den anslutna fiberoptiska kabeln!




A

Lystring!
Rhino laryngoskop far endast anvandas av personer vars utbildning eller kunskap och praktiska

erfarenhet garanterar korrekt hantering.

A

Lystring!
Den distala anden kan varmas upp till 9°C éver rumstemperatur vid langvarig anvandning av Rhino

Laryngoskop.
rumstemperatur.

A\

Lystring!
Undvik direkt solljus, rontgenstralning, pldtsliga stora temperaturvéxlingar eller uppvarmning éver 60°C

samt mekaniska pafrestningar som harda stétar och knackning av inféringsroret.

A

Lystring!
Den medicintekniska produktens driftsdkerhet och anvandbarhet beror inte bara pa dina , utan dven pa

hur du skoéter produkten. Darfér ar det nédvandigt med regelbunden rengdring och skétsel (se kapitel
Rengoring, skoétsel och desinfektion).

A

Lystring!
Kvalificerad service och anvandning av originalreservdelar ger dig en garanti for att driftsakerheten,

anvandbarheten och vardet pa din medicintekniska produkt bibehalls.

A\

Lystring!
Langvarig eller felaktig anvandning (skarp knackning av det flexibla insticksroret) kan leda till minskad

belysning i observationsrummet pa grund av skador pa fiberoptiken (brott). Belysningsférmagan bor
darfor kontrolleras da och da utanfér undersokningstillfallena (belysning av ett vitt pappersark).

Obs: Bildvisningsprogrammet Orlview som levereras med Rhino-laryngoskopen har testats pa den
valfria panel-PC:n. Om du installerar andra programvaruversioner eller andra program pa denna dator
kan det leda till funktionsfel i bildvisningen.

orlvision tar inget ansvar for sadana fel. Vi rekommenderar att du inte modifierar Panel PC.

Se till att ingen sparad bild visas om aktuella undersokningar ska utforas.
ska utféras.



2 Avsedd anvandning

e Rhino-laryngoskopen RS1 / RX1 / RSX-USB / RSX-P / RSX-HD / FS2 anvands for endoskopiska
undersokningar inom human éron-, nas- och halsmedicin. De flexibla rhino-laryngoskopen kan
anvandas for att undersdka nasan, svalget och struphuvudet, nashalorna och nasofarynx. Med
videotyperna kan undersokningsomradena visas pa hogupplosta skarmar via en (panel)PC. Med
fibertypen FS2 &r bilden synlig direkt pa okularet.

e Rhino Laryngoskop ar inte avsett fér undersékning av bihalorna och nedre delen av

struphuvudet.

e Rhino Laryngoskop anvands uteslutande pa medicinska mottagningar och kliniker av personal
som ar sarskilt utbildad i anvandningen av laryngoskop.

A\

Lystring!

Rhino Laryngoskop far endast anvandas pa personer som har en tillréckligt stor kroppséppning for att
kunna fora in insticksroret. Detta ar sarskilt viktigt vid nasala undersékningar pa barn.

3 Symboler som anvands

P& markskylten: OBS, f6lj bruksanvisningen

g

Symbol for separat insamling av elektrisk och elektronisk utrustning

R

Tillampad del typ BF

AN\

| bruksanvisningen: Varning, allmanfarlig zon

IP 68 Enheten ar dammtat och skyddad mot permanent nedsankning i vatten
nheten dverensstdmmer med skyddsklass
Enheten & ta d skyddskl Il
MD Enheten ar en medicinteknisk produkt
Schweizisk representant
UK REP Auktoriserad representant i Storbritannien
UK Responsible Person
Hanvisning till enhetlig enhetsidentifiering
UDI




4 Funktionalitet och tillampning

4.1 Video Rhino laryngoskop

4.11. Tillampning

De flexibla video rhino laryngoskopen fran orlvision GmbH (nedan kallat orlvision) ar hogkvalitativa
medicintekniska produkter. De anvands fér endoskopiska undersdkningar inom éron-, nas- och
halsmedicin. De flexibla video rhino-laryngoskopen kan anvandas for att undersdka nasofarynx. Bilden av
undersokningsomradet kan visas pa en PC eller monitor utrustad med en hégupplést skarm via det
tillgangliga datagranssnittet.

Rhino-laryngoskop ar avsedda for anvandning pa kliniker och vardcentraler och far endast anvandas av
personal som ar sarskilt utbildad i att hantera laryngoskop

Folj anvisningarna i denna bruksanvisning vid rengéring och desinficering.

4.1.2. Bildbehandling

4.1.2.1. RS1/RX1

Med RS1-PAL-, RS1-NTSC- och RX1-typerna 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

Bildbehandlingsprogramvara kravs for att visa och analysera bilderna. Programvaran OrlView ingar i
leveransomfattningen. Den ar lamplig for att visa och spara bilderna pa den panel-PC som finns som
tillval.

4.1.3. Funktionalitet RS1

| den distala anden av Video Rhino-laryngoskopet finns utgangen for en ljusledare som belyser
observationsomradet. Linsen mojliggoér bildtagning med en betraktningsvinkel pa 90°. Bilden som tas pa
detta satt spelas in av en videokamera, omvandias till en elektrisk signal gors tillganglig fér en monitor
eller PC via ett elektroniskt granssnitt.

Ljuset for belysning av observationsomradet kommer antingen via en optisk fiber fran en extern ljuskalla
(typ RS1/ RX1) eller fran en LED som ar integrerad i handstycket (alla andra typer). Insatsrorets distala
ande kan vinklas inom ett intervall pa +/- 130° genom att mandvrera justeringsspaken.

4.1.4. Stromforsorjning

Stréomforsorjningen sker via det medfdljande nataggregatet (typ RS1 / RX1) eller via datorn via USB-
granssnittet (RSX / RSX-P / RSX-HD).

4.2 Fiberendoskop

Rhino Laryngoskop FS2 ar ett fiberoptiskt laryngoskop och har en optisk fokuserings- och
avbildningsenhet samt en bildledare. Bilden tas upp i den distala anden, leds via bildstyrningen in i den
optiska enheten (multilinsystem) och kan ses genom okularet. Bilden fokuseras vid fokuseringspunkten. |
den distala &nden av Rhino-laryngoskopet finns utgangen for en optisk fiber som belyser
observationsomradet.

Ljuset for att belysa observationsomradet tillférs genom denna ljusledare via ljusledarens kontakt fran en
extern ljuskalla.

+Insatsrorets distala ande kan vinklas inom ett intervall pa 130° genom att mandvrera justeringsspaken.
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4.3 Anmarkningar om anvéndning

Bruksanvisningen forklarar hur du anvander den medicintekniska produkten pa ett sakert, korrekt och
effektivt satt. Las igenom bruksanvisningen fore idrifttagningen och bérja med kapitlet om risker och
varningar for faror. Férvara bruksanvisningen i narheten av apparaten. Beakta de omgivningsforhallanden
som anges i de tekniska data.

Bruksanvisningen ersatter inte motsvarande grundladggande medicinska och tekniska kunskaper.
Anvandaren kan behdva skaffa sig sddan kunskap i specialiserade kurser.

orlvision tar inget ansvar for diagnoser och tolkningar av resultat som goérs med hjélp av medicinska
produkter som kdpts fran orlvision. Férvarv av medicinsk expertis och dess diagnostiska och terapeutiska
konsekvenser ar det enda ansvaret for anvandaren av den medicintekniska produkten.

Fore varje anvandningstillfalle ska bockningsenhetens rorelseriktning testas genom att mandvrera
justeringsspaken for att undvika felaktig bockningsriktning.

Vi rekommenderar att du anvander en smdrjande gel pa skaftet innan du for in skaftet i nashalan som ska
undersokas.

4.4 Leveransens omfattning

Respektive leveransomfattning for de olika typerna omfattar

4.41. RS1/RX1

Handstycke med insticksror och anslutningsplugg for kalljuskallan (ansluten till handstycket)
Anslutningskabel fér anslutning av en bildskédrm och nataggregatet

Medicinskt godkand stromfoérsorjningsenhet for stromforsdrjning

Lackagetestare (artikelnr M-820-02001-0046)

Cinch-kabel och en S-videokabel

Adapter av ACMI-typ for anslutning till ljuskallan (adaptrar av typen STORZ, WOLF och
OLYMPUS ingér inte i leveransen)

Tacklock "Plug Cap Naso" for 9-polig stickproppsanslutning (art.nr. 000-00000-2000)
Tacklock for tryckprovningsanslutning, artikelnr M-860-00003-0086

Fodral med hart skal (artikelnummer 900-06000-0076)



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

¢ Video Rhino laryngoskophandstycke med inféringsrér och

anslutningskontakten fér USB-anslutningen .

e Anslutningskabel (artikelnr M-820-02001-0046)
Lackagetestare (artikelnr M-860-00003-0057)
for utférande av lackagetestet.
Programvara OrlView
Tacklock " Plug Cap Naso " for 9-polig stickproppsanslutning , artikelnr.000-00000-2000
Tacklock for tryckprovningsanslutning, artikelnr 860-00003-0086
Fodral med hart skal (artikelnummer 900-06000-0076)

4.4.3. FS2
e Handstycke med insticksrér och anslutningsdosa for fiberoptisk kabel till kalljuskallan och for
anslutning till tryckprovaren.
e Lackagetestare (artikelnr M-860-00003-0057)
e Hart fodral for laryngoskop

4.5 Rekommenderade tillbehor:

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

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

Anslutningen pa Rhino laryngoskop ar kompatibel for ljusledare med ACMI / Storz / Wolf
endoskopanslutning.
Wolf endoskopanslutning.

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

A

Lystring!
Om en hogeffektiv kall ljuskalla anvands och ljusledarens utlopp eller ljusinloppskontakten pa

laryngoskopet ar smutsig, kan detta leda till dverdriven varmeutveckling pa grund av ljusabsorption. Det
finns risk for brannskador.

Pa begaran erbjuder vi @ven ett brett utbud av anpassningsméjligheter for ljuskallor och endoskop
endoskop fran andra tillverkare och aven till LED-handhéllna ljuskallor.

452, RSX
Panel-PC (tillganglig fran orlvision)



5 Tekniska data

5.1 RS1, RX1
Parametrar RX1 RS1-PAL RS1-NTSC
Fokusomrade 10 - 55 mm 10 - 55 mm 10 - 55 mm
Bildvinkel 90° 90° 90°
Diameter distal ande 3,9 mm 3,9 mm 3,9 mm
Diameter pa insticksror 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 manuellt manuellt manuellt

Belysning: Extern kall ljuskalla och

Fiberoptisk kabel

Fiberoptisk kabel

Fiberoptisk kabel

Stromfdérsoérjning

100-240V / 50-
60Hz

100-240V / 50-
60Hz

100-240V / 50-
60Hz

Prestanda max. 1,5W max. 1,5W max. 1,5W

Granssnitt Cinch-video Y-C Video Cinch

Viktig ca 5409 ca 5409 ca 5409
handstycke handstycke handstycke

Riskklass enligt MDR 1 1 1

Transport- och férvaringstemperatur i ° -10°C till + 60°C |- 10°C till + 60C - 10°C till + 60C

Celsius

Driftstemperatur i ° Celsius 0° till + 35°. 0° till + 35°. 0° 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 miljopaverkan IP 68 IP 68 IP 68

Skyddsklass mot elektrisk stot Klass Il Klass Il Klass Il

Driftlage

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift
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uppsattning

uppsattning

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 distal &nde 3,9 mm 2,9 mm 3,9 mm
Diameter pa insticksroret 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 Fabriken Fabriken Fabriken

uppsattning

Belysning: LED invandigt

Fiberoptisk kabel

Fiberoptisk kabel

Fiberoptisk kabel

Strémfoérsorjning 5VDC/0,3A 5vDC/0,3A 5vDC/0,3A
via USB via USB via USB
Prestanda 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 ca 320g ca 320g ca 320g
handstycke handstycke handstycke
Riskklass enligt MDR 1 1 1
Transport- och forvaringstemperatur i ° -10°C till + 60°C - 10°C till + 60C - 10°C till + 60C
Celsius
Driftstemperatur i ° Celsius 0° till + 35° 0° till + 35° 0° 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 miljdpaverkan IP 68 IP 68 IP 68

Driftlage

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift

Kontinuerlig drift

11




5.3 FS2

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

Diameter distal ande 29mm+0/-0,1
Diameter pa insticksroret 2,9mm 0,1

Distal vinkling uppat/nedat 130° £ 5
Arbetslangd 300 mm

Total langd 540 mm

Viktig Cirka310g

Riskklass enligt MDR

1

Transport- och forvaringstemperatur i © Celsius

- 10°C till + 60°C

Driftstemperatur i ° Celsius

Den distala anden kan varmas upp till 9°C éver rumstemperatur.

0° till + 35°

Relativ luftfuktighet

0 till 100 procent

Lufttryck

950 till 1050 hPa

Skyddsklass mot miljopaverkan

IP 68

Driftiage

Kontinuerlig drift

12




6 Tillverkare

wl

Tillverkaren av Rhino-laryngoskopen ar
orlvision GmbH

Gewerbestrasse 17

D-35633 Lahnau

Telefon: +49(0) 64 41 67 92 98 - 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

Telefon: +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, UK

Office: +44 1978 254569
Mobile: +44 7947 143383
michael@neuxmed.com

13



9 Anvandning av Rhino-laryngoskop

9.1 RX1, RS1-PAL, RS1-NTSC

9.1.1. Anslutning av laryngoskopet

Bild 1: RX1 / RS1-anslutning

1 Handstycke 2  Vitbalans 3 Knapp for inspelning

4 Justeringsspak 5  Ljusledarkontakt 6  LED-display

7  Tillférselslang 8  Ventil fér tryckprovning 9  Multipoint-kontakt

10 Flerpunktsuttag 11 Anslutning for kall ljuskalla 12 Handstycke

13 Justeringsspak (som 4) 14 Anslutningskabel for 15 Utgang for
stromférsorjning och video kompositvideo

16 12V ingang 17 60601-1 testad 18 Bockningsenhet
stromférsorjning 12V

19 Distal &nde 20 Kamerahuvud

Video Rhino-laryngoskopet maste anslutas enligt bild 1.
Nataggregatet ansluts till ett eluttag (100 240 V AC, 50 - 60 Hz) och nataggregatets sekundaranslutning
maste anslutas till anslutningskontakten.

Anslutningskabeln maste sedan anslutas till ljusledarkontakten, som i sin tur ansluts till den kalla
ljuskallan.

En extern bildskarm for visning av videosignalen ansluts till Video Out-anslutningen, och den bild som
kameran har spelat in visas sedan pa skarmen.

Video Rhino-laryngoskopet kan nu anvandas for avsett andamal, den gréna lysdioden pa
ljusledarkontakten &r tand.

14



A

Lystring!

Var uppméirksam pa detta:
Monitorn och ljuskallan maste uppfylla kraven i standarden DIN EN 60601!

9.1.2. Vitbalans
Varning: En vitbalansering bor utféras fore varje undersékning sa att kameran aterger de naturliga
fargerna.

Bild 2: Vitbalans RX1 / RS1
1: Handstycke

1 2: Vitbalans

3: Knapp for inspelning

4: Justeringsspak

For vitbalansering, rikta den distala anden rakt
mot ett vitt pappersark, anta arbetsomradet (10 -
55 mm avstand) och tryck kort pa
vitbalanseringsknappen pa handstycket.

9.1.3. Sténg av

Efter anvandning maste laryngoskopet stdngas av genom att koppla bort det fran stromférsérjningen och
den kalla ljuskallan maste stangas av.

Utfor sedan nddvandiga rengorings- och desinfektionsatgarder.

Se motsvarande kapitel i denna bruksanvisning.

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

9.2.1. Sla pa

Video Rhino-laryngoskopet slas pa och av med pa/av-knappen (se bild 2) eller slas pa genom att ansluta
anslutningskabeln till en PC, barbar dator eller surfplatta.

Pa grund av konstruktionen ar pa/av-brytaren (2) inaktiverad pa alla apparater sedan 06/2024. Sedan
dess har apparaten slagits pa eller av via anslutningskabeln.

4 Bild 3: Man6verelement pa RSX-USB / RSX -P / RSX -
HD handstycke
2 1 Spara-knappen
3 2 Palav-brytare, utan funktion fér apparater fran
06/2024
3 Status LED
4 4 Anslutningskontakt,

Observera: satt bara i kontakten, vrid inte

En bild kan sparas med hjalp av knappen Save. Mer information om hur du sparar bilder finns i
beskrivningen av bildbehandlingsprogrammet Orlview.
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9.2.2. Stang av

Efter anvandning maste laryngoskopet stédngas av senast 06/2024 (se bild 3) eller genom att
kabelanslutningen kopplas bort (dra ut stickkontakten).

Darefter maste nédvandiga rengorings- och desinfektionsatgarder vidtas

Se motsvarande kapitel i denna bruksanvisning.

9.3 FS2

Ljusledarkabeln eller ljuset fran en extern kalljuskalla maste anslutas till anslutning (4)

Bild 6: Element pa FS2

1: Justeringsspak

2: Flexibelt insticksror

3: Anslutning for trycktest

4: Anslutning for fiberoptisk kabel
5: Fokuseringsanordning

6: Okular

6

Anvand fokuseringsanordningen (5) for att fokusera bilden.

9.4 Satta in, boja och dra tillbaka insticksroret (alla typer).

Insattningsroret maste forsiktigt féras in i motsvarande omraden som ska undersdkas (nds- och
halsomradet). Om det behdvs kan den distala anden justeras med +/- 130° med hjalp av
justeringsspaken. Vinklingens plan boér kontrolleras i ett fritt test. Den undersékande |akaren haller
laryngoskopet i handen for att kontrollera justeringen av bdjningsenheten och observerar bilden i okularet

Efter undersékningen aterstaller du justeringsspaken till nollaget och drar forsiktigt ut insticksroret.

10 Rengoring, skotsel och desinfektion (alla typer)

Enligt KRINKO/BfArM:s rekommendationer ar den automatiserade processen alltid den basta metoden
for reprocessing.

10.1 Manuella procedurer

A\

Lystring!
Ett lackagetest (se kapitel 10.3) maste utféras fore varje desinfektion/insattning. Om det finns ett lackage

maste Rhino-laryngoskopet omedelbart kasseras och skickas till tillverkaren for reparation. Om det finns
lackage ar desinficeringen genom nedsankning ineffektiv!

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

A

Lystring!
Vid rekonditionering rekommenderar vi att du anvander det medféljande tacklocket "Plug Cap Naso" for

att skydda den 9-poliga kontaktanslutningen och tacklocket M-860-0003-0086-P for att skydda
ventilanslutningen, se aven avsnitt 10.2.4.
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Bild: 7
Tacklock Plugglock Naso

f Art. Nr. 000-00000-2000
f < alicC—7p //%
® \&’_/,—/’

vision GmbH | Germany | www.orlvision.de

Worson o womull]

10.1.1. Rengoring

Video Rhino-laryngoskopet maste rengdras noggrant efter varje anvandning. Torka darfér av alla
atkomliga yttre delar med en ren engangsduk indrankt i lampligt desinfektionsmedel.

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

A\

Lystring!
Utova inte nagon stérre mekanisk kraft pa laryngoskopets flexibla &nde nar du torkar av den, eftersom

fiberoptiken inuti kan skadas (ga sonder).

10.1.2. Desinfektion

Desinfektion far endast utféras av utbildad personal och i enlighet med riktlinjerna fran Robert Koch
Institute.

A\

Lystring!
Permanent nedsankning av laryngoskopet i koncentrerad alkohol leder till irreversibla skador. Vid behov

kan du utféra en kort desinfektion med en torkduk. Se dock till att alkoholen kan avdunsta omedelbart
efter torkdesinficeringen.

A

Lystring!
USB-kabeln far under inga omstandigheter sankas ned i desinfektionsmedlet. Kabeln far endast rengéras

och desinficeras med hjalp av torkdesinfektion/ytdesinfektion.

10.1.3. Sista skoljningen

Ta bort Rhino-laryngoskopet och tillbehdren fran desinfektionsldsningen med hjalp av nya
engangshandskar. Placera det desinficerade laryngoskopet i en bassang/ett kar med mikrobiologiskt
sékert vatten (dricksvattenkvalitet). Anvand farskt vatten for varje enhet. Skolj Rhino-laryngoskopets yttre
ytor noggrant med mikrobiologiskt sakert vatten

10.2 Mekaniska processer

Vi rekommenderar att du anvander diskdesinfektorn BHT INNOVA® E3 CMS DC DC CANTEL GmbH
eller en likvardig maskin med de instaliningar som anges nedan.
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A

Lystring!
Laryngoskopet ar vanligtvis anslutet till det automatiska tryckdvervakningssystemet under den

automatiska rengoringen. Om detta inte gors rekommenderar vi att du anvander det som tillval tillgangliga
tacklocket M-860-0003-0086-P for att skydda ventilanslutningen.
Vi rekommenderar ocksa att du anvdnder detta lock for manuell rengoring.

Bild:8
Tacklock artikelnummer 860-00003-0086

Bild: 9
Ventilkapans lock monterat

10.2.1. Forrengoring:

Forrengor med fordrankta vatservetter med 0,5 % Dr Weigert neodisher Mediclean forte® tills
instrumentet ar visuellt rent.

10.2.2. Rengoring

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

Steg Forrengoring i 4 minuter
Tédmningssteg

Rengoringssteg 0,5% vid 37°C i 6 minuter
Rengoringssteg 0,5% vid 43°C i 6 minuter
Tédmningssteg

Mellanskdljningssteg i 2 minuter

A

Lystring!

Ett lackagetest (se kapitel 10.3) maste utféras fore varje rengoring eller desinfektion/insattning. Om det
finns ett lackage maste Rhino-laryngoskopet omedelbart kasseras och skickas till tillverkaren for
reparation. Lackage gor desinfektionen verkningslos!

A\

Lystring!
Utova inte nagon stérre mekanisk kraft pa laryngoskopets flexibla &nde nar du torkar av den, eftersom

fiberoptiken inuti kan skadas (ga sonder).

10.2.3. Desinfektion
Desinfektionsmedel: 1,0 % Dr Weigert neodisher endo SEPT PAC
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10.2.4. Automatiskt rengoérings- och desinfektionsprogram
Automatisk rengérings- och desinfektionsprocess med program nr. 22 NORMAL-PAA med féljande
installningar:
e Steg Forrengoring i 4 minuter
Tédmningssteg
Rengoringssteg 0,5% vid 37°C i 6 minuter
Rengdringssteg 0,5% vid 43°C i 6 minuter
Tédmningssteg
Mellanskéljningssteg i 2 minuter
Kemiskt desinfektionssteg med 1% desinfektionsmedel vid 25°C i 10 minuter
Témningssteg
Sista rengoringssteget vid 20°C i 4 minuter

10.3 Lackagetest

A\

Lystring!
Lackagetestet maste utféras fore varje omarbetning!

A\

Lystring!
Lackagetestarens anslutningsslang och testanslutningen pa laryngoskopet maste vara torra!

Bild: 10 Lacktestaranslutning

1. Satt testarens anslutningslock stadigt pa testarens anslutning och vrid det ett kvarts varv
medurs. Testapparaten ar nu ordentligt ansluten till laryngoskopet och kan inte langre tas bort.
Stang ventilen pa lackagetestaren.

. Skapa ett testtryck pa 160 (x10) mmHg genom att pumpa pa lackagetestaren.

© N

Lystring!
Om manometerns visning sjunker med mer an 10 mmHg inom en minut far laryngoskopet inte placeras i
vatska.

Torka i sa fall av ytterhdljet med instrumentdesinfektionsmedel eller isopropanol 70 %, linda in
laryngoskopet i en skyddsfilm, packa det i originalférpackningen och mark den med "lackande, ej
desinficerat". LA&mna sedan in det till serviceverkstaden eller tillverkaren.

A\

Lystring!
Koppla aldrig in eller ur testapparaten under vatten, eftersom fukt da kan tranga in i apparaten och
reparation kan bli nédvandig.

Nar lacktestet har slutforts 6ppnar du ventilen pa lacktestaren for att slappa ut 6vertrycket. Vrid sedan
testarens anslutningslock at vanster och dra av det.

10.4 Vard

Laryngoskopen maste alltid rengéras noggrant, se motsvarande beskrivning i detta kapitel.
Regelbundna kontroller av skador ar ocksa nédvandiga.
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Ingen ytterligare specialvard kravs.

Laryngoskopet maste forvaras pa en torr plats, skyddat fran damm och skador.

11 Underhall och reparationer

Komponenterna i Rhino-laryngoskopet ar underhallsfria fér anvandaren. Reparations- och
underhallsarbeten far endast utféras av orlvision eller av orlvision auktoriserade specialistféretag. De
auktoriserade féretagen kommer att férses med all nédvandig produktdokumentation av orlvision.

A\

Lystring!
Otillaten 6ppning, reparation och modifiering av laryngoskopet befriar orlvision fran allt ansvar for

driftsdkerheten. Under garantiperioden kommer detta att ogiltigforklara alla garantiansprak.

1.1 Returnering av forsandelse

For att undvika transport- och leveransskador vid en eventuell retur, anvand endast
originalférpackningen.

Vid frakt och transport ska tryckprovaren alltid anslutas till provningsanslutningen med 6ppen ventil!

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

elektroniska komponenter. For att forhindra miljorisker eller faror pa grund av felaktig
avfallshantering maste produkten, inklusive tillbehor, kasseras i enlighet med géllande EU-
— direktiv 2012/19/EU. Avfallshanteringen kan utféras av tillverkaren.

K Miljévanlig avfallshantering i enlighet med EU-direktiv 2012/19/EU. Laryngoskopen innehaller

Vanligen skicka till tillverkaren for detta andamal:
Orlvision GmbH, Gewerbestrafe 17, D-35633 Lahnau.
Avfallshantering i hushallsavfall ar férbjuden.

Laryngoskopet FS2 kan slangas i hushallsavfallet.
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13 Elektromagnetisk kompatibilitet

13.1

Information om driftsmiljon:

Video Rhino-laryngoskopen ar avsedda fér mindre stérda HF-miljder som t.ex. lakarmottagningar. Ingen
avskarmad placering kravs.

FS2-laryngoskopet ar okansligt for elektromagnetisk stérning.

13.2

Information om prestandaegenskaper

De viktigaste egenskaperna hos Video Rhino Laryngoskop ar Visning av bilder av
undersokningsomradet (nasan, svalget och struphuvudet, ndshalorna och nasofarynx).
Bildkvaliteten hos Viedeo laryngoskop kan férsamras av kraftiga elektromagnetiska stérningar.

Varning: Anvandningen av denna enhet direkt bredvid andra enheter eller staplad med andra
enheter bor undvikas, eftersom detta kan leda till stérningar. FS2 ar ett undantag fran denna
regel.

Kablar, omformare och tillbehdr som kan bytas ut utan att EMC paverkas: Inga

Varning: Anvandning av andra tillbehdr (sarskilt PC) kan leda till felaktig drift

Varning: Barbara kommunikationsenheter (radio) som anvands i narheten av varandra kan leda
till felaktig funktion. FS2 ar ett undantag.

14 Rapportering av allvarliga incidenter

Alla allvarliga handelser som intraffat i samband med nagon av dessa produkter ska rapporteras till
tillverkaren och den behdriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar
etablerad.
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Anteckningar
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