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1 Wichtiger Hinweis

wl

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor
jeder Anwendung sorgféltig durch und
bewahren Sie diese leicht zuganglich fir
den Anwender, bzw. das entsprechende
Fachpersonal auf.

Lesen Sie die durch dieses Symbol
gekennzeichneten Warnhinweise sorgféltig
durch. Unsachgemafle Anwendung der
Produkte kann zu ernsthaften Verletzungen
des Patienten, der Anwender oder Dritten
fuhren.

2 Anwendungsbereich

Diese Gebrauchsanweisung gilt fir die Produktgruppe
der Naso-Pharyngo-Laryngoskope von Dimeda
Instrumente GmbH. Diese Gebrauchsanweisung enthalt
wichtige Informationen zum sicheren und effektiven
Einsatz dieser Instrumente. Lesen Sie vor dem Einsatz
die Gebrauchsanweisungen zu allen bei dem Eingriff
verwendeten Geréten durch und verwenden Sie diese
entsprechend. Sollten Sie Fragen oder Anmerkungen
zum Inhalt dieser Gebrauchsanweisung haben, setzen
Sie sich bitte mit Dimeda Instrumente GmbH in
Verbindung. Diese Gebrauchsanweisung enthélt auch
eine Aufbereitungsanleitung fiir Naso-Pharyngo-
Laryngoskope.

3 Vorgesehene Patientenpopulation

Im Hinblick auf die flexiblen Naso-Pharyngo-
Laryngoskope gibt es keine Einschrankungen und
Restriktionen zur Patientenpopulation, es sei denn
mindestens eine Kontraindikation liegt vor.
Verantwortlich fur die Auswahl des Instrumentariums fur
bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz,
die angemessene Schulung und Information und die
ausreichende Erfahrung fiir die Handhabung des
Instrumentariums ist der behandelnde Arzt bzw. der
Anwender/Betreiber.

4 Produkte / Zweckbestimmung

Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope werden in der
diagnostischen Endoskopie verwendet. Sie dienen zur
Untersuchung und Diagnose im Rahmen der
nachfolgend aufgefiihrten produktspezifischen
Zweckbestimmungen. (Anwendung < 60min). Sie
entsprechen der Risikoklasse I.

Produktfamilie Naso-Pharyngo-Laryngoskop

(Basis UDI-DI) Zweckbestimmung
Flexibles Endoskop mit einem
faseroptisches flexiblen eingefuhrten Teil
Nasopharyngolaryn | zur visuellen Untersuchung
goskop und Behandlung der
404279644715B6 Strukturen im Inneren der
C € Nasengange.

Indikation

Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope sind
indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur
Visualisierung der oberen Atemwege, u. a. zur
Diagnostik von Atemwegserkrankungen,
Kehlkopfstérungen, Halsschmerzen oder
Schluckbeschwerden, zur Diagnostik struktureller
Anomalien und eventuell fehlerhafte Funktionen
der verschiedenen Strukturen oder fir
therapeutische Zwecke, fiir mikrochirurgische
Eingriffe oder Biopsien.

5 Kontraindikationen

Allgemeine Kontraindikationen

Der Einsatz von flexiblen Naso-Pharyngo-
Laryngoskopen ist generell dann kontraindiziert, wenn
der Einsatz von anderen chirurgischen
Operationstechniken indiziert ist.

AufRerdem liegen generell Kontraindikationen vor,

. bei fehlender Bereitschaft des Patienten,
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. wenn die technischen Voraussetzungen nicht
erfullt sind.

. nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- und
Nervensystem im Sinne der Verordnung.

Produktspezifische Kontraindikationen

Akute Epiglottitis
Pseudokrupp
Koagulopathien

6 Leistungsmerkmale

Endoskoptyp Flexibles Naso-Pharyngo-Laryngoskop
Artikel 92.561. 92.561.3 | 92.561.3
28 2 4
Einfuihrschlauch @ 2,8 mm @ 3,2 mm @ 3,4 mm
Nutzlange 300 mm 300 mm 300 mm
(Arbeitsléange)
Blickwinkel 85° 85° 85°
Abwinklung 160°/16 160°/16 160°/16
auf/ab 0° 0° 0°

7 Allgemeine Anwendungshinsweise

Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise zur
Bedienung und korrekten Funktion der flexiblen Naso-
Pharyngo-Laryngoskope.

/M Diese Anweisung dient nicht zur Anleitung oder
Erlauterung relevanter Operations- und/oder
Untersuchungstechniken.

N\ Jedes einzelne Naso-Pharyngo-Laryngoskop von
Dimeda wurde fiir einen speziellen Anwendungsbereich
entwickelt und darf auch nur in diesem
Anwendungsbereich eingesetzt werden.

/M Die Naso-Pharyngo-Laryngoskope sind
ausschlief3lich bestimmungsgem&n und durch
ausgebildetes und qualifiziertes Fachpersonal zu
verwenden. Der Operateur tragt die Verantwortung fiir
die Auswahl und die sachgeméafie Anwendung der
Naso-Pharyngo-Laryngoskope.

M Diese Anweisung kann nicht die Ausbildung, Sorgfalt
und den Stand der Technik beim Anwender ersetzen.
Bei Bedarf an einer Schulung zur sicheren Anwendung
der Naso-Pharyngo-Laryngoskope, kann dies tber die
Fa. Dimeda erfolgen.

/™ Der Einsatz von Naso-Pharyngo-Laryngoskope der
Dimeda muss in Ubereinstimmung mit den fiir Naso-
Pharyngo-Laryngoskopische Verfahren anerkannten
medizinischen Regeln und Verfahrensweisen der Naso-
Pharyngo-Laryngoskopie erfolgen. Wir setzen deshalb
die einschlagigen Rechtsvorschriften, Normen und
Empfehlungen (z. B. des RKI oder auch des AKI) als
bekannt voraus. Es sind stets die geltenden
landerspezifischen Gesetze und Vorschriften zu
beachten.

/M Dimeda Naso-Pharyngo-Laryngoskope sind
Prazisionsgerate. Samtliche Metallteile sind aus
Edelstahl. Bei Patienten mit Uberempfindlichkeit
gegeniiber Bestandteilen von hochlegierten Stahlen
obliegt es dem behandelnden Arzt, mégliche
Allergieneigungen des Patienten in einem
Aufklarungsgesprach vor deren Einsatz zu klaren und
das Restrisiko zu beurteilen oder Alternativen zu finden.

/™ Die flexiblen Instrumente diirfen nicht angewendet
werden, wenn nach Meinung eines verantwortlichen
Arztes eine solche Anwendung eine Geféhrdung des
Patienten hervorrufen kdnnte.

ABitte behandeln Sie lhr Naso-Pharyngo-Laryngoskop
immer mit groRter Sorgfalt.

/M Nach jeder Reinigung/Desinfektion und vor jeder
Anwendung sind die Naso-Pharyngo-Laryngoskope zu
prufen auf Sauberkeit, Funktion und Beschadigungen (s.
Kap. 12).

/M Es durfen keine beschéadigten oder defekten Naso-
Pharyngo-Laryngoskope verwendet werden.
Beschédigte Einzelteile sind sofort durch
Originalersatzteile zu ersetzen. Beschadigte Naso-
Pharyngo-Laryngoskope sind sofort auszusortieren.
Falls wahrend einer Anwendung am Patienten eine
Funktionsstdrung auftreten sollte, ist die Anwendung
sofort zu unterbrechen.

/N schitzen Sie das Naso-Pharyngo-Laryngoskop vor
direktem Sonnenlicht.
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A\ schitzen Sie das Naso-Pharyngo-Laryngoskop vor
Roéntgenstrahlung.

Schutzen Sie das Naso-Pharyngo-Laryngoskop vor
Vibrationen.

/M Behandeln Sie das Naso-Pharyngo-Laryngoskop
immer mit gréRtmaoglicher Vorsicht (StoB3).

A\ Distale Spitze nicht an harte Gegenstande schlagen.

/2 Den Einfuhrschlauch nicht knicken (max. Lenkradius
von 25 mm).

/L\Naso—Pharyngo—Laryngoskope nicht wahrend der
Entladung eines Defibrillators verwenden.

/M Bei Verdacht oder diagnostiziertem Creutzfeld-
Jacob-Syndrom (CJK oder vCJK) sind umgehend
MaRnahmen zu treffen, um eine Ubertragung auf
andere Patienten, Anwender oder Dritte zu verhindern.
Die Naso-Pharyngo-Laryngoskope diirfen nicht
wiederverwendet werden und sind nach grundlicher
Aufbereitung und Sterilisation zu entsorgen.

/M Aus infektionspraventiven Griinden ist grundsétzlich
ein Versand von kontaminierten Medizinprodukten strikt
abzulehnen. Die Medizinprodukte sind daher direkt vor
Ort zu dekontaminieren, um Kontakt- und aerogene
Infektionen beim Personal zu vermeiden.

/M Dimeda als Inverkehrbringer dieser Produkte,
Ubernimmt keine Haftung fur unmittelbare Schaden oder
Folgeschéaden, die durch unsachgeméie Verwendung
oder Handhabung, insbesondere durch Nichtbeachtung
der beiliegenden Gebrauchsanweisung oder durch
unsachgeméaRe Pflege oder Wartung entstehen.

8 VorsichtsmaRnahmen und Warnhinweise

Die Gebrauchs- und Aufbereitungsanweisungen sowie
die Spezifikationen von Zubehor bzw. in Kombination
verwendete Medizinprodukte sind sorgféltig zu lesen, zu
beachten und aufzubewahren.

/M Die Naso-Pharyngo-Laryngoskope werden nicht
steril geliefert und missen vor der ersten sowie vor
jeder weiteren Anwendung gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

AN Naso-Pharyngo-Laryngoskope diirfen nicht im
Ultraschallbad gereinigt werden.

A Naso-Pharyngo-Laryngoskope dirfen keinen
Gamma-Strahlen ausgesetzt werden.

/L\Naso—Pharyngo—Laryngoskope Flexible durfen nicht
autoklaviert/dampfsterilisiert werden. Temperaturen von
> 60 °C durfen nicht tberschritten werden.

/™ Bei Anzeichen von Beschadigungen darf das Naso-
Pharyngo-Laryngoskope auf keinen Fall
weiterverwendet werden.

/A Bei der Wahl einer ungeeigneten Lichtquelle ist es
mdglich, dass Licht mit hoher Strahlungsenergie aus
dem Lichtfenster austritt und die Temperatur im Gewebe
erhoht (> 41 °C). Es durfen nur Lichtquellen mit max.
300 W (Xenon) bzw. 250 W (Halogen) verwendet
werden. Uberhitzte Naso-Pharyngo-Laryngoskope
darfen nur nach ausreichender Abkuihlung
weiterverwendet werden.

Das Nichtbeachten kann zum Tod oder zur schwersten
Verletzung des Patienten oder zu irreparablen Schaden
am Produkt fihren.

9 Kombinationsprodukte & Zubehor

Bei Kombinationen mit energetisch betriebenem, Naso-

Pharyngo-Laryngoskopisch verwendbarem Zubehor

besteht eine mégliche Geféahrdung durch zu hohe

Spannungen und Strome.

Es ist sicherzustellen, dass bei Kombinationen die

Patientenableitstrome minimiert werden.

Um eine elektrische Kopplung zwischen Patienten und

Gerat zu vermeiden, empfehlen wir den Einsatz von

Dimeda Geraten und Zubehor.

Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope mit anderen

Medizinprodukten nur kombinieren, wenn:

. der bestimmungsgemafe Einsatz in den Betriebs-
bzw. Bedienungsanleitungen dies zulésst;

. die technischen Daten in den Betriebs- bzw.
Bedienungsanleitungen dies zulassen;

. die Norm der TV-Objektive oder Kameras der
allgemeinen Norm entspricht.
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Zubehor / Ersatzteile

IArtikelnummer [Bezeichnung

92.562.01 Hahnbriicke

92.562.02 Justierbarer Einweg Y-Spilhahn
Dichtigkeitstester komplett mit

92.562.00 IAdapter, inkl. Silikonschlauch

97.345.00 Mobile Lichtquelle

91.925.xx- . . .

91,951 xx Lichtleitkabel (verschiedene)

91.900.xx Lichtleitadapter

Alle Zubehdr- und Ersatzteile sind ausschlief3lich vom
Hersteller zu beziehen. Es darf nur das von Dimeda

empfohlene Zubehdr in Verwendung mit den flexiblen
Naso-Pharyngo-Laryngoskopen, Ureterorenoskopen,
Bronchoskopen und Zystoskopen verwendet werden.

10 Montage/Demontage

Lichtleiteranschluss entsprechend der Abbildung
montieren bzw. demontieren.

R
&\E(D@

1. Storz®- / Aesculap®- / Olympus®-Adapter
2. Wolf®-Adapter
3. ACMI®-Anschluss fest am Gerat

Demontage Montage
Adapter 1 bzw. 2 Adapter 1 bzw. 2
abschrauben. aufschrauben.

. Sicherstellen, dass die Adapter der Lichtleiterkabel
mit den Adaptern der flexiblen Naso-Pharyngo-
Laryngoskope ubereinstimmen (siehe Abbildung).
Entsprechende Anschlusssysteme passen nur in
vorgesehene Adapter.

. Adapter fur Lichtleiteranschluss
Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) und Wolf® (2)
sind standardmégig im Lieferumfang enthalten.

. Um ein Beschlagen des Naso-Pharyngo-
Laryngoskops wahrend der Operation zu
vermeiden, muss vor dem Adaptieren der Kamera
bzw. des Kameraadapters das proximale Ende der
Optik vollkommen trocken sein. Um eine feste und
sichere Verbindung der einzelnen Komponenten
sicherzustellen, dirfen der Verschluss des Naso-
Pharyngo-Laryngoskops und der des Adapters
nicht verschmutzt oder beschadigt sein.

. Flexibles Naso-Pharyngo-Laryngoskop immer an
Hauptteil bzw. Augentrichter halten. Dabei den
Einfuhrschlauch vorsichtig behandeln, d. h. nicht
driicken oder quetschen.

. Sicherstellen, dass Glasflachen nicht mit anderen
Instrumenten berihrt werden.

N\ Bei der Demontage von kontaminierten Naso-
Pharyngo-Laryngoskopen besteht Infektionsgefahr.
11 Kontrolle und Wartung

Vor jeder Prifung und Wartung flexible Naso-Pharyngo-
Laryngoskope und Zubehor auf Raumtemperatur
abkuhlen lassen. Zerlegbare Naso-Pharyngo-
Laryngoskope und Zubehér zusammenbauen.

Allgemeine Kontrolle (Sichtpriifung)

e Nach jeder Reinigung und Desinfektion flexible
Naso-Pharyngo-Laryngoskope und Zubehor auf
Proteinriickstande und Verunreinigung prifen.
Verunreinigte Naso-Pharyngo-Laryngoskope und
Zubehor erneut reinigen. Die flexiblen Naso-
Pharyngo-Laryngoskope dirfen keine
Rucksténde von Reinigungs- und
Desinfektionsmitteln aufweisen.

e Vor jeder Sterilisation und vor jeder Anwendung
sind die flexiblen Naso-Pharyngo-Laryngoskope
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zu Uberpriifen auf Sauberkeit, Funktion und
Beschéadigungen.

e Am gesamten Naso-Pharyngo-Laryngoskop
dirfen keine Beschadigungen wie z. B. lose,
verbogene, verformte, zerbrochene, rissige, raue,
abgebrochene Teile, abgenutzte Oberflachen,
scharfe Kanten, defekte Isolationen, etc.
vorhanden sein.

e Beschadigte, defekte, fleckige oder triibe Naso-
Pharyngo-Laryngoskope und Zubehor
aussortieren und ersetzen. Defekte Kabel
mussen sofort ausgetauscht werden.

e Sicherstellen, dass keine Teile fehlen oder sich
gelockert haben (z. B. Dichtungsringe) und, dass
die Verbindungselemente zwischen den
Instrumenten korrekt funktionieren.

e Visuelle Kontrolle der Glasoberflachen: Die
Flachen mussen sauber und glatt sein.

e Produkt mit beschéadigter Faseroptik,
beschéadigten Glasoberflachen oder hartnackigen
Ablagerungen, die durch Reinigung nicht zu
beseitigen sind, nicht mehr verwenden.

Sollte eine der genannten Abweichungen auftreten, darf
das flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskop nicht weiter
angewendet werden und muss an den Hersteller oder
eine autorisierte Servicestelle zur Reparatur gesendet
(s. Kap. 14) oder fachgerecht entsorgt werden (s. Kap.
14).

(Manueller) Dichtigkeitstest

. Ein Dichtigkeitstest ist vor jedem Gebrauch, jeder
Reinigung, Desinfektion und Sterilisation oder
sonstigen Eintauchverfahren absolut zwingend
notwendig. Er wird mittels Dichtigkeitstester mit
Manometer ausgefiihrt.

. Behéalter mit sauberem Wasser oder reinigender
Losung bereitstellen.

. Testanschluss und Testanschlussschlauch
mussen trocken sein.

. Die Anschlusskappe fest ans Ventil aufsetzen und
um 90° entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Der
Tester ist dann fest mit dem Naso-Pharyngo-
Laryngoskop verbunden und lasst sich nicht
abziehen.

. Prufdruck von max. 160 mm/hg durch pumpen am
Dichtigkeitstester erzeugen, sichtbar durch
leichtes Aufbléhen des Abwinklungsgummi am
distalen Abwinkelteil.

. Fallt der Manometeranzeiger kontinuierlich ab,
Naso-Pharyngo-Laryngoskop nicht in Flussigkeit
legen, da das Gerét undicht ist. Bitte das Gerat zur
Reparatur einsenden.

. Bei bestehender Dichtigkeit muss dieser weiterhin
mit dem Naso-Pharyngo-Laryngoskop verbunden
sein. Der Dichtigkeitstester darf nicht ins Wasser
gelegt werden. Tauchen Sie das Naso-Pharyngo-
Laryngoskop in Flussigkeit und beobachten Sie
die aufsteigenden Blasen. Sollten tber einen
Zeitraum von mehr als 1 Minute Blasen (oder
Blasenstrome) gleichmafig aufsteigen, ist das ein
Zeichen fur Undichtigkeit. Bitte das Naso-
Pharyngo-Laryngoskop zur Reparatur einsenden.

. Eine anfangliche Blasenbildung entsteht aus
auBeren Nischen und ist ohne Bedeutung.

. Achten Sie stets auf das Manometer des
Dichtigkeitstesters. Bei abfallendem Druck ggf.
erneut Druck aufbauen, andernfalls besteht die
Gefahr eines Wasserschadens.

. Nach erfolgreicher Prufung nehmen Sie das Naso-
Pharyngo-Laryngoskop aus dem Wasser,
entliften Sie das System und trennen den
Dichtigkeitstester ab.

. Bei positivem Dichtigkeitstest (= nachgewiesene
Perforation):

- Gerat unter Druck aus der Lésung nehmen.
- AuRenmantel mit Desinfektionsldsung abwischen
(Mikrozidtticher).
- Kanalsysteme und Kontakte mittels Druckluft
trocknen.
- Naso-Pharyngo-Laryngoskop in eine
Folienschutzhlle einschlagen, im Versandkarton
verpackt und mit dem Vermerk ,undicht, nicht
desinfiziert* zur Reparatur einsenden.

/N Verbinden oder Trennen Sie den Tester niemals
unter Wasser!

v03

A\ Tauchen Sie das Naso-Pharyngo-Laryngoskop
niemals in Flussigkeiten sofern ein Druckabfall
vorliegt!

Priufung des Abwinklungsmechanismus

. Langsam den Abwinklungshebel betétigen, um die
Funktion zu testen.

. Kontrollieren, ob die volle Abwinklung erreicht
wird.

/L\Etwaige Einschrankungen der
Abwinklungsmdglichkeiten kénnen einen Defekt des
Naso-Pharyngo-Laryngoskops anzeigen. Um in diesem
Fall gréRere Schaden am Naso-Pharyngo-Laryngoskop
zu vermeiden, Naso-Pharyngo-Laryngoskop nur bei
leichtgéngiger Abwinklung einsetzen.

Prifung der Faseroptik

. Vor jeder Anwendung sind Bildqualitét (klar und
verzerrungsfrei) und die Lichttransmission durch
die Glasfasern zu uberprufen.

. Distales Naso-Pharyngo-Laryngoskopende gegen
blendfreies Licht richten, z. B. vor eine helle
Deckenleuchte (keine Kaltlichtquelle), den
Lichtleiteranschluss Augen nah (10 cm Abstand)
halten und hin und her bewegen.

. Die Helligkeit der Fasern verandert sich.
Erscheinen die Glasfasern am distalen Ende als
dunkle Punkte sind Glasfasern gebrochen und
eine ausreichende Ausleuchtung ist evtl. nicht
mehr sichergestellt. Bleiben einzelne Fasern
dunkel, ist dies unbedenklich. Ab einer Bruchrate
von ca. 10-20 % wird empfohlen, das Naso-
Pharyngo-Laryngoskop zur Reparatur
einzusenden.

Wartung und Instandhaltung

Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope und Zubehor

sind wartungsfrei. Es sind keine Komponenten

enthalten, die vom Benutzer oder Hersteller gewartet
werden missen.

12 Aufbereitung
N\ Warnhinweise

. Die flexiblen Naso-Pharyngo-Laryngoskope
werden nicht steril geliefert und miissen vor der
ersten sowie vor jeder weiteren Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope dirfen
nicht im Ultraschallbad gereinigt werden.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope dirfen
keinen Gamma-Strahlen ausgesetzt werden.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope dirfen
nicht autoklaviert/dampfsterilisiert werden.
Temperaturen von > 60 °C durfen nicht
Uberschritten werden.

Allg. Anwendungshinweise zur sicheren

Aufbereitung

. Nach jeder Reinigung/Desinfektion und vor jeder
Anwendung sind die Naso-Pharyngo-
Laryngoskope zu prufen auf Sauberkeit, Funktion
und Beschadigungen (s. Kap. 12). Es dirfen keine
beschéadigten oder defekten Naso-Pharyngo-
Laryngoskope verwendet werden. Beschadigte
Einzelteile sind sofort durch Originalersatzteile zu
ersetzen. Beschadigte Naso-Pharyngo-
Laryngoskope sind sofort auszusortieren.

. Kontaminierte Naso-Pharyngo-Laryngoskope und
Zubehdr schnellstmdglich aufbereiten.

. Manuelle oder maschinelle (automatische)
Reinigung und Desinfektion sind nach jedem
Gebrauch durchzufiihren. Herstellerangaben
beachten (z. B. Dosierung).

. Keinen starken Druck von Hand ausiiben.

. Sicherstellen, dass sich Naso-Pharyngo-
Laryngoskope und Zubehor wahrend der
Reinigung nicht berihren.
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. AusschlieBlich Reinigungsmittel zur vollstandigen
Loésung von Proteinen verwenden.

. Jegliche Fixierung von Proteinen vor und wéhrend
der Aufbereitung vermeiden.

. Keine scheuernden Reinigungsmittel oder
Metallbirsten verwenden.

. Die vom Hersteller des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels angegebenen Parameter zur
Konzentration, Temperatur, Gebrauchsdauer und
Einwirkzeit mussen eingehalten werden und
automatische Dosiereinrichtungen mussen
kontrollierbar sein.

. Liegen erhohte Chloridkonzentrationen im Wasser
vor, kénnen an den Instrumenten Loch- und
Spannungsrisskorrosionen auftreten. Durch
Verwendung von vollentsalztem Wasser oder
alkalischen Reinigungsmitteln kann eine derartige
Korrosion minimiert werden.

. AusschlieBlich Naso-Pharyngo-Laryngoskope und
Zubehor dampfsterilisieren, die mit ,autoclave”
gekennzeichnet sind.

. Die Auswahl des Reinigungs- und
Desinfektionsmittels richtet sich nach den
Eigenschaften der Instrumente und nationalen
Richtlinien und Empfehlungen.

. Es sind stets die geltenden landerspezifischen
Gesetze und Vorschriften zu beachten.

. Anweisungen zur Aufbereitung und Sterilisation
einhalten.

. Bei Kontakt mit korrodierenden Mitteln sofort mit
Wasser reinigen. Moglichst vollentsalztes Wasser
(VE-Wasser) verwenden.

. Falsche Reinigung kann zu Sachbeschéadigung
fahren.

Almmer maschinell (automatisch) reinigen nach
Kontakt mit:

. Blut

. Wunden

. Innerem Gewebe
. Organen

Vorbereitung der Instrumente und Vorreinigung

Vorbereitung der Instrumente am Gebrauchsort

. Sichtbare OP-Rucksténde und
Oberflachenverschmutzungen méglichst
vollstandig mit einem sauberen, feuchtem,
flusenfreien Tuch entfernen.

. Vor Einlegen in Flissigkeiten immer
Dichtigkeitstest durchfuhren (s. Kap. 11).

. Kein warmes Wasser (> 40 °C) oder fixierende
Desinfektionsmittel verwenden, da dies zu einer
Fixierung der Riickstande auf dem Produkt flihren
kann (Gefahr der EiweiBkoagulation bzw.
Denaturierung), welches den Erfolg der
nachfolgenden Aufbereitungsschritte beeinflussen
kann.

Transport

. Der Transport der Instrumente in die jeweiligen
Aufbereitungsrdume kann sowohl nass als auch
trocken erfolgen.

. Wir empfehlen fiir einen sicheren und
reibungslosen Transport zur Aufbereitung dafiir
vorgesehene Aufbewahrungssysteme (z. B.
Entsorgungscontainer) zu verwenden.

. Ein Antrocknen von Riickstanden ist in jedem Fall
zu vermeiden.

Manuelle Vorreinigung

Eine Vorreinigung hat stets sowohl vor der manuellen
als auch maschinellen (automatischen) Reinigung zu
erfolgen.

1. Zerlegbare Naso-Pharyngo-Laryngoskope und
Zubehor in Einzelteile zerlegen. Das flexible Naso-
Pharyngo-Laryngoskop soweit wie méglich
demontieren (s. Kap.10). Vor der Aufbereitung alle
Lichtleiteradapter entfernen.

2. Zum Abldsen von festsitzendem Schmutz das
Produkt fir mindestens 5 Minuten in kaltes
Wasser (< 40 °C) einlegen.

3. Mit einer weichen Reinigungsbirste
(Naturborsten) das Produkt solange unter
flieBRendem kaltem Stadtwasser (< 40°C) reinigen,
bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

4, Hohlraume, Lumen, schmale Spalten und Schlitze
sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder
Spritze) intensiv (> 30 Sekunden) mit kaltem
Stadtwasser zu spilen.
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5. Reinigen Sie die optischen Oberflachen
(proximaler Augentrichter (Okular), distale Spitze,
Lichtleitkabel-Anschluss) mit einem flusenfreien
Reinigungstuch und séubern Sie sie vorsichtig
unter flieBendem, kaltem Stadtwasser (< 40°C).
Verwenden Sie keine Reinigungsbirste, da es zu
Kratzern kommen kann. Verunreinigungen und
Kratzer, welche die optische Qualitéat
beeintréchtigen, kdnnen durch Lichtreflexionen auf
der optischen Oberflache sichtbar gemacht
werden.

. Sind nach dem Reinigen noch Ruckstande auf der
Oberflache der Lichtleitfasern, so kdnnen diese
Rickstande beim Verwenden einer Lichtquelle auf
der Oberflache einbrennen und so die
Fasertransmission (Lichtuibertragung)
beeintréchtigen.

Manuelle Aufbereitung
Manuelle Reinigung

(Validiert mit dem alkalischen Reinigungsmittel
neodisher® MediClean forte)

1. Legen Sie die Instrumente komplett in das
alkalische Reinigungsbad ein (z. B. 0.5 %
neodisher® MediClean forte fur 5 min).
Einwirkungszeit gemaf Herstellerangaben
beachten.

2. Es muss sichergestellt sein, dass die
Reinigungsldsung alle Bereiche des Instrumentes
erreicht. Bewegliche Teile am Instrument missen
mehrfach (min. 3 x) im Reinigungsbad bewegt
werden. Hohlraume, Lumen, schmale Spalten und
Schlitze im Reinigungsbad mit einer Spritze (ohne
Kanule) mehrfach (min. 3 x 20 ml) durch- und
umspulen.

3. Nach der erforderlichen Einwirkzeit werden die
Instrumente unter flieBendem, kaltem Wasser (<
40 °C) mit einer weichen Burste nachgereinigt.
Hohlrdume, Lumen, schmale Spalten und Schlitze
werden erneut mit der Wasserdruckpistole (oder
Spritze) um- und durchspiilt (> 30 Sek.).

4. AnschlieRend die Naso-Pharyngo-Laryngoskope
nochmals unter flieBendem, kalten Stadtwasser
spllen und mit einer Birste nachreinigen zur
vollstandigen Entfernung des Reinigungsmittels (>
30 Sek.). Hohlraum und Lumen werden mittels
Wasserdruckpistole fir mindestens 30 Sekunden
durchsplilt.

Manuelle Desinfektion

(Validiert mit dem aldehydfreien Desinfektionsmittel
Korsolex® plus)

1. Instrumente in einem RKI oder VAH-gelistetem
Desinfektionsmittel (z. B. 3 % Korsolex plus fur 15
min) eintauchen. Hierbei sind den Anweisungen
des Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

2. Es muss sichergestellt sein, dass das
Desinfektionsmittel alle Bereiche des Instrumentes
erreicht. Bewegliche Teile am Instrument mussen
mehrfach (min. 3 x) im Desinfektionsmittelbad
bewegt werden. Hohlrdume, Lumen, schmale
Spalten und Schlitze im Desinfektionsmittelbad mit
einer Spritze (ohne Kanule) mehrfach (min. 3 x 20
ml) durch- und umspilen.

3. Nach der Einwirkzeit das Instrument mit kaltem
VE-Wasser sorgféltig abspilen (min. 3 min).
Hohlrdume und Lumen missen mittels einer
Spritze (ohne Kanile) mit VE-Wasser mehrfach
(min. 3 x 20 ml) durchspiilt werden.

Die manuelle Trocknung erfolgt mittels flusenfreien
Einwegtuch. Um Wasserriickstande in Hohlrdumen
weitgehend zu vermeiden, wird empfohlen, diese mittels
steriler, 6l-freier Druckluft auszublasen.

Maschinelle Aufbereitung (Automatische Reinigung
und chemo-thermische Desinfektion)

. Es wird die Nutzung eines Reinigungs-
Desinfektionsgerates RDG-E entsprechend der
Anforderungen nach der Normenreihe 1ISO 15883
empfohlen.

. Instrumente missen splilgerecht auf
maschinengeeigneten Instrumententragern
abgelegt werden.

. Die Instrumententrager (z. B. Siebschalen)
miussen so beschaffen sein, dass die
anschlielende Reinigung im Reinigungs- und
Desinfektionsgerat nicht durch Spilschatten
behindert wird.

v03

. Die Instrumente sollen mit einem Mindestabstand
zueinander im Reinigungskorb fixiert werden.

. Eine Uberlappung zueinander ist zu vermeiden,
um einer Beschadigung der Instrumente durch
den Reinigungsprozess ausschlieBen zu kénnen.

. Temperaturen von 60 °C durfen nicht
Uberschritten werden, um Schaden am flexiblen
Naso-Pharyngo-Laryngoskop zu vermeiden.

. Herstellerangaben der Gerate- und
Reinigungsmittelhersteller sind stets zu beachten.

Als Reiniger fir die maschinelle Reinigung sind

geeignete pH-neutrale oder alkalische Reiniger zu

verwenden. Hierbei empfehlen wir die Reinigungsldsung

THERMOSHIELD® NR (friher: THERMOTON® NR)

der Firma Dr. Schumacher GmbH mit einer Dosierung

von 0,5 %, laut Herstellerangaben zur Naso-Pharyngo-

Laryngoskop Aufbereitung.

Zur chemischen Desinfektion empfehlen wir das

Desinfektionsmittel THERMOSHIELD®

DESINFEKTANT (friher: THERMOTON®

DESINFEKTANT) der Firma Dr. Schumacher GmbH.

Automatischer Aufbereitungsprozess validiert mit
Reinigungs- und Desinfektionsgerat Belimed WD 425
pH-neutrales Reinigungsmittel THERMOTON® NR
(identische Zusammensetzung und Rezeptur wie
THERMOSHIELD® NR), Desinfektionsmittel
THERMOTON® DESINFEKTANT (identische
Zusammensetzung und Rezeptur wie
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

1. Manuelle Vorreinigung (gemaf Kapitel 12.2)

2. Automatische Dichtigkeitspriifung im RDG-E (ggf.
auch manuell, s. Kap. 12.2)

3. 3 Minuten Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (<
40 °C)

4. 5 Minuten Reinigung bei 55 °C + 2 °C 0,6 % pH
neutralem Reinigungsmittel (z. B.
THERMOSHIELD® NR)

5. 1 Minute Zwischen-Spilen mit VE-Wasser (< 40
°C)

6. 5 Minuten chemische Desinfektion mit z. B. 1 %
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT bei 55 °C +
2 °C, VE-Wasser

7. 1 Minute Schlussspulung mit VE-Wasser 55 °C +
2°C

8. 15 Minuten automatische Trocknung geman
automatischem Trocknungsvorgang des
Reinigungs- und Desinfektionsgeréates bei 55 °C +
2°C

9. Nachfolgend kann zusétzlich eine manuelle
Trocknung mit einem flusenfreien Tuch oder das
Ausblasen von Lumen mittels steriler, oOlfreier
Druckluft erfolgen.

. Nach der maschinellen Reinigung die Naso-
Pharyngo-Laryngoskope sofort aus dem
Reinigungsgerat nehmen, um Korrosion zu
vermeiden.

. Eine beschleunigte Abkiihlung des Instrumentes
ist zu vermeiden.

13 Sterilisation

Die flexiblen Naso-Pharyngo-Laryngoskope
werden nicht steril geliefert und missen vor der
ersten sowie vor jeder weiteren Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

. Vor jeder Sterilisation sind die flexiblen Naso-
Pharyngo-Laryngoskope grundlich zu reinigen
(manuell oder maschinell) und zu desinfizieren (s.
Kap. 12).

. Vor jeder Sterilisation flexible Naso-Pharyngo-
Laryngoskope uberprufen auf Sauberkeit,
Funktion und Beschadigungen (s. Kap. 12).

. Naso-Pharyngo-Laryngoskope in geeigneten
Sterilisationscontainern einzeln verpackt
sterilisieren.

. Sicherstellen, dass die gesamte Oberflache
Kontakt zum Sterilisationsmedium hat.

. Sicherstellen, dass die Befestigungselemente die
Naso-Pharyngo-Laryngoskope sicher aufnehmen.

. Die Naso-Pharyngo-Laryngoskope diirfen keiner
mechanischen Belastung ausgesetzt werden, da
dies die empfindlichen Linsensysteme schadigen
konnte.

. Nach Beendigung des Sterilisationsprozesses
sollten die Naso-Pharyngo-Laryngoskope langsam
auf Raumtemperatur abgekihlt werden. Das
Naso-Pharyngo-Laryngoskop darf zur Kithlung
nicht mit kaltem Wasser oder anderen
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SURGICAL INSTRUMENTS

Flussigkeiten abgespllt werden, da dies zu
Beschadigungen der Optik fiihren kann.

Sterilisationsverfahren

Es dirfen nur spezielle Verfahren fir thermolabile
Optiken Verwendung finden, die gepruft und fur diesen
Zweck freigegeben sind.

/M Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope diirfen
keinen Gamma-Strahlen ausgesetzt werden.

A\ Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope diirfen nicht
dampfsterilisiert oder autoklaviert werden.
Temperaturen von 60 °C durfen nicht Gberschritten
werden.

Empfohlene Sterilisationsmethoden:

. Gassterilisation mit EtO (validierte Parameter, s.
Kap. 13)

. Gassterilisation mit Wasserstoffperoxid im
STERIS® V-PRO® Verfahren (s. Kap. 13)

Das geeignete Sterilisationsverfahren fir thermisch

labile Instrumente gemaf den nationalen gesetzlichen

Bestimmungen und Empfehlungen auswahlen.

Es ist mdéglich, dass auch nicht in dieser Anleitung

aufgefuhrte Sterilisationsverfahren mit den Naso-

Pharyngo-Laryngoskopen kompatibel sind.

Bei Anwendung anderer als der in dieser Anleitung als

validiert aufgefuihrte Verfahren obliegt die

Verantwortung fir die Sterilitat dem Betreiber.

Sterilisation mit Ethylenoxid (Gassterilisation)

Sterilisation mit Ethylenoxid (Gassterilisation) geméan
DIN EN ISO 11135 durchfiihren. Dabei einschlagige
nationale Anforderungen berucksichtigen.
EtO-Geréte, die nach einem validierten Verfahren
geman EN 1422 arbeiten, gewahrleisten nach
Herstellerangaben eine sichere Sterilisation und
Desorption. Befolgen Sie bei der Sterilisation mit
Ethylenoxidgas alle Aufbereitungsprotokolle von
nationalen Behorden, Gesundheitsamtern,
Berufsverbanden und von lhrer Einrichtung sowie die
Anweisungen des Herstellers lhrer
Sterilisationsausristung.

Das Sterilisationsergebnis hangt von verschiedenen
Faktoren ab, beispielsweise auch davon, wie das
sterilisierte Instrument verpackt oder gelagert wird oder
wie das Instrument im Sterilisator angeordnet wird.
Uberpriifen Sie den Sterilisationsgrad mit Hilfe
biologischer oder chemischer Indikatoren.

&Ethylenoxidgas ist toxisch und kann die Gesundheit
geféhrden. Richten Sie Sich nach den geltenden
Vorschriften zum Schutz der Gesundheit, um die
Eignung des Verfahrens festzustellen.

. Vor der Gassterilisation die Instrumente grindlich
reinigen und trocknen. Wasserriickstande kénnen
eine Sterilisation verhindern oder zu Schaden am
Naso-Pharyngo-Laryngoskop fiihren.

. Die Instrumente nach der Sterilisation ausreichend
ausgasen lassen und nach der Sterilisation
ordnungsgeman trocknen, um toxische
Ricksténde des Ethylenoxidgases zu beseitigen.

Temperatur 55°C +3°C
1,7 bar
5 Kammerdruck (0.17 MPa)
ki Relative Feuchte | 40 - 100 %
= Einwirkzeit '
5 P 120 min
b (Expositions (2 Stunden)
o dauer)
i . 7-8,5 % EtO
Egzentration (= 260 mg/l)
91,5-93% CO2
Aus-
?Szggrg Mindestdauer :26 _S;l:gnggn bei
ption)

Bei Einhaltung der angegebenen
Desorptionsbedingungen in Verbindung mit den
aufgefiihrten Sterilisationsparametern, sind die flexiblen
Naso-Pharyngo-Laryngoskope restgasfrei im Sinne der
in der DIN EN ISO 10993-7 festgelegten Grenzen.

Sterilisation mit Wasserstoffperoxid im STERIS® V-
PRO® Verfahren

Die Gassterilisation mit Wasserstoffperoxid ist ein
weiteres Alternativ-Verfahren zur Sterilisation
thermolabiler flexibler Naso-Pharyngo-Laryngoskope.
Fir dieses Verfahren wurde die Wirksamkeit validiert
und die Materialvertraglichkeit tiber 30 Zyklen gepriift.
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Die Validierung der flexiblen Naso-Pharyngo-
Laryngoskope von Dimeda ist gultig fur folgendes
STERIS® V-PRO® Niedertemperatur-
Sterilisationssystem:

Sterilisator (Low Flexibler
Tem_p_erat_ure Zyklus
Sterilization System)

V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Der Nachweis der Eignung der flexiblen Naso-
Pharyngo-Laryngoskope fir eine wirksame Sterilisation
erfolgte durch ein unabhéangiges akkreditiertes
Pruflabor. Die Sterilisation wird dann als ausreichend
wirksam erachtet, wenn eine Reduzierung von
lebensfahigen Mikroorganismen um mindestens Faktor
106 erzielt wird (Sterilitatssicherheitsniveau, sterility
assurance level (SAL): 10-6).

Fur Informationen zu Verpackung und
Gewichtsbeschrankungen sind die Informationen des
Sterilisatoren-Herstellers zu beachten.

14 Lagerung/Aufbewahrung und Verpackung

. Mit Gas oder mit gleichwertigen Verfahren
sterilisierte flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope
sind nach entsprechender Desorption (s. Kap. 13)
kontaminationsgeschiitzt im geschlossenen
Schrank aufzubewahren.

. Vor der Lagerung missen flexible Naso-
Pharyngo-Laryngoskope vollstandig getrocknet
sein.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope
ausschlief3lich einzeln lagern und verpacken.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope in
trockener, sauberer, staubfreier und gut belufteter
Umgebung und an einem geschiitzten Platz bei
Raumtemperatur lagern (frei von korrosiven
Dampfen). Um die Bildung von Kondensat zu
vermeiden, sollten gréRere
Temperaturschwankungen vermieden werden.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope sind
vorzugsweise hangend auf passende Halterungen
in einem speziellen geschlossenem Naso-
Pharyngo-Laryngoskop Schrank aufzubewahren.

. Die Transportverpackung der flexiblen Naso-
Pharyngo-Laryngoskope ist nicht fur die
Reinigung, Sterilisation und Aufbewahrung
vorgesehen, daher flexible Naso-Pharyngo-
Laryngoskope nicht in der Transportverpackung
lagern.

. Spatestens nach einer Lagerung von 7 Tagen sind
die flexiblen Naso-Pharyngo-Laryngoskope erneut
aufzubereiten.

. Vor Gebrauch nach Lagerung Auf3enmantel mit
Mikrozidtuch abreiben und Kanéle mit 20 ml
Alkohol 70 % spilen.

Transport

. Zum Transport ist das flexible Naso-Pharyngo-
Laryngoskop kontaminationsgeschiitzt in
geeigneten geschlossenen Behéltnissen zu
transportieren, um eine Rekontamination zu
vermeiden.

. Ein Transport von Naso-Pharyngo-Laryngoskopen
zu auswertigen Untersuchungen in der
Transportverpackung ist nicht zuléssig. Die
Transportverpackung darf nur fur den Versand
eines defekten Gerates an den Hersteller zur
Reparatur verwendet werden (s. unten).

Service und Reparatur

Um die Betriebssicherheit der flexiblen Naso-Pharyngo-

Laryngoskope zu gewabhrleisten:

. Reparaturen ausschlie3lich vom jeweiligen
Héndler oder einem qualifizierten und von Dimeda
autorisierten Kundendienst durchfiihren lassen.

. Fur die Reparaturen ausschlieBlich
Originalersatzteile verwenden.

. Der Garantie- und Gewahrleistungsanspruch
erlischt bei Reparaturen, die nicht von
autorisierten Servicestellen durchgefiihrt werden.

. Informationen tiber Reparaturen und Garantien
sind bei Dimeda Vertretern oder autorisiertem
Kundendienstzentrum erhaltlich.
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Versand

Rucksendung von gebrauchten Medizinprodukten

ausschlief3lich im gereinigten und sterilisierten Zustand

mit schriftichem Nachweis gestattet.

. Bei Rucksendung immer
Originaltransportverpackung verwenden. Die
Verpackung muss optimalen Schutz der flexiblen
Naso-Pharyngo-Laryngoskope beim Transport
gewahrleisten.

Lebensdauer

. Bei flexiblen Naso-Pharyngo-Laryngoskopen
handelt es sich um wiederverwendbare
Instrumente.

. Die Lebensdauer der flexiblen Naso-Pharyngo-
Laryngoskope ist abhéngig von der
Anwendungshaufigkeit sowie der Pflege und dem
sorgféltigen Umgang.

. Bei bestimmungsgeméalem Gebrauch kénnen die
flexiblen Naso-Pharyngo-Laryngoskope 30 Zyklen
ohne Wartung/Bruch angewendet und
wiederaufbereitet werden.

. Vor jeder Anwendung ist das flexible Naso-
Pharyngo-Laryngoskop zu uberprufen auf
Sauberkeit, Funktion und Beschadigungen (s.
Kap. 12).

. Nach Ende des Lebenszyklus flexibles Naso-
Pharyngo-Laryngoskop, wenn nétig, fachgerecht
entsorgen (s. unten).

Entsorgung

. Bei der Entsorgung ist Folgendes zu beachten:

. Vor Entsorgung flexible Naso-Pharyngo-
Laryngoskope grundlich reinigen und sterilisieren.

. Verpackung und verbrauchte Teile geméaR den
landerspezifischen Verordnungen entsorgen.

. Flexible Naso-Pharyngo-Laryngoskope vor Zugriff
unberechtigter Personen schiitzen.

Meldung von Vorkommnissen

. Im Falle eines im Zusammenhang mit dem
Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalls
muss der Anwender und/oder der Patient diesen
unverziglich an den Hersteller und die zustandige
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist,
melden.

Verordnungskonformitét

. Dieses Medizinprodukt ist nach der Medical
Device Regulation (MDR) 2017/745 mit CE-
Kennzeichen versehen.

15 Beschreibung verwendeter Symbole

Achtung!

Gebrauchsanweisung beachten

G| =2 | >

Artikelnummer

-~
[«]
—f

Chargenbezeichnung

CE-Kennzeichen, ggf. m
Kennnummer d. benannten
Stelle.

m
x
£
x

Angabe fiir nicht steriles
Produkt

Name und Adresse des
Herstellers

Herstellungsdatum

Medizinprodukt

Unique Device Identification,
Code zur Identifizierung eines
Produktes
Registriernummer des
Herstellers in der EUDAMED
Datenbank

ERREEE

SRN
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