Naudojimo instrukcijos

Nosies ir gerklés laringoskopas

Galioja nuo:

| 16.07.2025 |

Versija: | 03

dirmeda’

SURGICAL INSTRUMENTS

Dimeda Instruments GmbH
Gansacker 54+58

78532 Tuttlingenas

Tel.:+49 (0) 7462 / 9461-0
Faksas: +49 (0) 7462 / 9461-33
http://www.dimeda.de
info@dimeda.de

SRN  DE-MF-000005584
1 Svarbi pastaba

wl

Prie$ kiekvieng naudojimg atidzZiai
perskaitykite Sias naudojimo instrukcijas
ir laikykite jas lengvai prieinamas
naudotojui arba atitinkamiems
specialistams.

AtidZiai perskaitykite Siuo simboliu
pazymeétus jspejimus. Netinkamai
naudojant gaminius, gali bati sunkiai
SuZalotas pacientas, naudotojai ar tretieji
asmenys.

2 Taikymo sritis

Si naudojimo instrukcija taikoma "Dimeda Instrumente
GmbH" produkty grupei "Naso-faringolaringoskopai".
Siose naudojimo instrukcijose pateikiama svarbi
informacija apie saugy ir veiksmingg $iy instrumenty
naudojimg. Prie§ naudodami perskaitykite visy
procediroje naudojamy instrumenty naudojimo
instrukcijas ir atitinkamai juos naudokite. Jei turite

klausimy ar pastaby del Siy naudojimo instrukcijy turinio,

kreipkités j "Dimeda Instrumente GmbH". Siose
naudojimo instrukcijose taip pat pateikiamos nosies-

faringolaringoskopy pakartotinio apdorojimo instrukcijos.

3 Numatoma pacienty populiacija

Lanksc¢iy nosies-faringoskopy atveju pacienty
populiacijai néra jokiy apribojimy ir suvarzymy, nebent
yra bent viena kontraindikacija. Uz instrumenty rinkinio
parinkima konkre¢ioms reikméms ar chirurginiam
naudojimui, tinkamg mokyma ir informavima bei
pakankama patirtj dirbant su instrumenty rinkiniu atsako

gydantis gydytojas arba naudotojas ir (arba) operatorius.

4  Produktai / paskirtis

Lankstieji nosies-gerklés-gerklés skeneriai naudojami
diagnostinéje endoskopijoje. Jie naudojami tyrimui ir
diagnostikai pagal toliau iSvardytus konkrec€ius gaminio
tikslus. (naudojimas < 60 min.). Jie atitinka | rizikos
klase.

Nasofaringolaringoskopy produkty grupé

(UDI-DI pagrindas) Tikslas

Lankstus Endoskopas su lanksc¢ia
Sviesolaidinis idedama dalimi, skirtas
nazofaringolaringosk nosies ertméje esanc¢ioms
opas struktdroms vizualiai tirti ir
404279644715B6 gydyti.
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Indikacija

Lankstieji nosies-gerklés-gerklés laringoskopai
skirti virSutiniy kvépavimo taky tyrimams ir
vizualizacijai, jskaitant kvépavimo taky ligy, gerkly
sutrikimy, gerklés skausmy ar rijimo sutrikimy
diagnostika, jvairiy struktdry struktdriniy anomalijy
ir galimy funkcijy defekty diagnostika, taip pat
gydomiesiems tikslams, mikrochirurgijai ar
biopsijai.

5 Kontraindikacijos

Bendrosios kontraindikacijos

Lanksciy nosies-faringoskopy naudojimas paprastai yra

draudziamas, kai reikia naudoti kitus chirurginius

metodus.

Be to, paprastai yra kontraindikacijy,

. jei pacientas nenori,

. jei nesilaikoma techniniy reikalavimy.

. neskirtas naudoti centrinei kraujotakos ir nervy
sistemai, kaip apibrézta Reglamente.

Specifinés produkto kontraindikacijos

. Uminis epiglotitas
. Pseudogrupé
. Koaguliopatijos

IFU-PG-06-1_Nosies ir gerklés
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6 Veikimo funkcijos

Endoskopo Lankstus nosies-faringolaringoskopas

tipas

Straipsnis 92.561. 92.561.3 | 92.561.3
28 2 4

Jterpimo 2 2,8mm @ 3,2mm 3 3,4 mm

vamzdelis

Naudingasis 300 mm 300 mm 300 mm

ilgis (darbinis

ilgis)

Zvilgsnio tagkas 85° 85° 85°

Kampas 160°/16 160°/16 160°/16

aukstyn/zemyn 0° 0° 0°

7 Bendrosios naudojimo instrukcijos

Naudojimo instrukcijose pateikiama svarbi informacija
apie lanksciy nosies-faringoskopy veikimg ir teisingg
veikima.

&Si instrukcija néra skirta atitinkamiems chirurgijos ir
(arba) tyrimo metodams mokyti ar aiskinti.

/L\.Kiekvienas atskiras "Dimeda" nosies-faringoskopas
sukurtas konkreciai taikymo sriciai ir gali bati
naudojamas tik Sioje srityje.
&Naso-faringolaringoskopai turi bati naudojami tik
pagal paskirtj ir tik apmokyto bei kvalifikuoto personalo.
Chirurgas yra atsakingas uz nosies-faringolaringoskopy
pasirinkima ir tinkamg naudojima.

/L\.éi instrukcija negali pakeisti naudotojo mokymo,
priezidros ir technikos baklés. Jei reikia mokymy, kaip
saugiai naudotis nosies-gerklés-aringoskopu, tokius
mokymus gali surengti "Dimeda".

A Naudojant "Dimeda" nosies-faringolaringoskopus
batina laikytis pripazinty medicininiy nosies-
faringolaringoskopiniy procedary taisykliy ir procedary.
Todél darome prielaida, kad yra Zzinomi atitinkami
teisiniai reglamentai, standartai ir rekomendacijos (pvz.,
RKI arba taip pat AKI). Visada reikia laikytis konkrecioje
Salyje galiojan€iy jstatymy ir taisykliy.

"Dimeda" nosies-faringolaringoskopai yra tikslas
prietaisai. Visos metalinés dalys pagamintos i$
neradijancio plieno. Pacientams, turintiems padidéjusj
jautruma auksto legiruotojo plieno sudedamosioms
dalims, gydancio gydytojo pareiga yra paaiskinancio
pokalbio metu prie$ naudojant Siuos prietaisus
iSsiaiSkinti galima paciento alergijg ir jvertinti likuting
rizikg arba rasti alternatyvas.

/L\.Lankséiq instrumenty negalima naudoti, jei,
atsakingo gydytojo nuomone, toks naudojimas gali
sukelti pavojy pacientui.

&Visada elkités su nosies-gerklés-aringoskopu itin
atsargiai.

A_\.Po kiekvieno valymo ir (arba) dezinfekavimo ir prie$
kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar nosies-gerklés
laringoskopai yra Svarus, veikia ir ar nepazeisti (zr. 12
skyriy).

&Negalima naudoti pazeisto ar sugedusio nosies-
gerklés laringoskopo. Sugadintas atskiras dalis batina
nedelsiant pakeisti originaliomis atsarginémis dalimis.
Sugadintus nosies-faringo-laringoskopus batina
nedelsiant sutvarkyti.

Jei pacientui atliekant aplikacijg jvykty gedimas,
aplikacija turi bati nedelsiant nutraukta.

/L\.Saugokite nosies-faringoskopa nuo tiesioginiy
saulés spinduliy.

&Apsaugokite nosies-gerklés-laringoskopg nuo
rentgeno spinduliy.

Apsaugokite nosies-faringoskopg nuo vibracijos.
Visada elkités su nosies-faringolaringoskopu kuo
atsargiau (poveikis).
A\ Distaliniu galu netrenkite j kietus daiktus.

&Nelenkite idéklo vamzdelio (maksimalus posukio
spindulys - 25 mm).

/I Nenaudokite nosies-gerklés-aringoskopy, kai
iSkraunamas defibriliatorius.

M Jei jtariamas arba diagnozuojamas Creutzfeldo-
Jacobo sindromas (CJD arba vCJD), bitina nedelsiant
imtis priemoniy, kad baty uzkirstas kelias jo perdavimui
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kitiems pacientams, naudotojams ar tre€iosioms Salims.
Nasofaringoskopy negalima naudoti pakartotinai ir juos
reikia sunaikinti po kruopstaus pakartotinio apdorojimo ir
sterilizacijos.

&Infekcijq prevencijos sumetimais uzkrésty medicinos
prietaisy siuntimas turi bati grieztai atmestas. Todél
medicinos prietaisai turi bati nukenksminami tiesiogiai
vietoje, kad baty iSvengta darbuotojy kontaktiniy ir
aerogeniniy infekcijy.

&Dimeda, kaip $iy gaminiy platintojas, neprisiima
jokios atsakomybés uz tiesioging ar netiesioging Zalg,
atsiradusig dél netinkamo naudojimo ar tvarkymo, ypac
dél pridedamy naudojimo instrukcijy nesilaikymo,
netinkamos priezidros ar priezidros.

8 Atsargumo priemonés ir jspéjimai

Bdatina atidZiai perskaityti, laikytis ir saugoti naudojimo ir
apdorojimo instrukcijas bei kartu naudojamy priedy ar
medicinos prietaisy specifikacijas.

&Nosies-faringolaringoskopai netiekiami sterilds, todél
prie$ pirma karta ir prie§ kiekvieng vélesnj naudojimg
juos reikia i$valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti.

PN Naso-faringolaringoskopy negalima valyti ultragarso
vonioje.

&Nosies-faringolaringoskopai neturi bati veikiami
gama spinduliuotes.

&Naso-faringolaringoskopai Lankstds negali bati
sterilizuojami autoklavu ir (arba) garais. Negalima virsyti
> 60 °C temperatdros.

&Jei yra pazeidimo pozymiy, nosies-
faringolaringoskopo jokiu badu negalima naudoti.

/N Pasirinkus netinkama Sviesos $altinj, gali bati, kad
didelés spindulinés energijos Sviesa patenka pro
Sviesos langelj ir padidina audiniy temperatdrg (> 41
°C). Naudokite tik tokius Sviesos $altinius, kuriy
maksimali spinduliavimo spinduliuoté yra ne didesné
kaip 1,5 mm. 300 W (ksenonas) arba 250 W
(halogenas). Perkaitintus nosofaringoskopus galima
naudoti tik pakankamai atvésinus.

Jei to nepadarysite, pacientas gali mirti arba sunkiai
susizaloti, arba nepataisomai sugadinti gaminj.

9 Kombinuoti produktai ir priedai

Naudojant kartu su energetiskai veikianciais nosies ir

gerklés laringoskopiniais reikmenimis, galimas per

didelés jtampos ir srovés pavojus.

Uztikrinkite, kad pacienty nuotékio srovés deriniuose

baty minimalios.

Kad bty iSvengta elektrinio rySio tarp paciento ir

prietaiso, rekomenduojame naudoti "Dimeda" prietaisus

ir priedus.

Lanksc€ius nosies-gerklés-aringoskopus derinkite su

kitais medicinos prietaisais tik tuo atveju, jei:

. tai leidZia naudojimo arba eksploatavimo
instrukcijoje nurodyta naudojimo paskirtis;

. tai leidZia eksploatavimo instrukcijoje pateikti
techniniai duomenys;

. televizoriaus objektyvy ar kamery standartas
atitinka bendrajj standarta.

Priedai / atsarginés dalys

Straipsnio -

I Pavadinimas

92.562.01 Gaidzio tiltas

02 562.02 Regyli_uojawas vienpusis Y formos
nuleidimo Giaupas

92 562.00 lNuoltékio tgster!s su adapteriu,
skaitant silikonine Zarng

97.345.00 Mobilus Sviesos Saltinis

91.925.xx- Sviesos kreipiamasis kabelis

91.951.xx (jvairus)

91 900,xx Sviesos kreipianciojo adapteris

Visus priedus ir atsargines dalis galima jsigyti tik i$
gamintojo. Su lanksgiaisiais noso-faringolaringoskopais,
ureterorenoskopais, bronchoskopais ir cistoskopais
galima naudoti tik "Dimeda" rekomenduojamus priedus.

10 Surinkimas / iSardymas

Sumontuokite arba iSmontuokite Sviesos kreipianciajg
jungtj pagal paveikslg.
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(rankinis) nuotékio testas

Prie$ kiekvieng naudojima, valyma, dezinfekavimg
ir sterilizavima ar kitg panardinimo procedirg

T

mazdaug 10-20 % laziy rekomenduojama nosies-
faringolaringoskopa siysti remontuoti.

echniné prieziira ir aptarnavimas

batina atlikti nuotékio bandyma. Jis atliekamas
naudojant nuotékio testerj su manometru.

Lankstds "Naso-Pharyngo" laringoskopai ir priedai
nereikalauja priezidros. | komplektg nejeina jokie
komponentai, kuriuos reikéty priziaréti naudotojui ar

LR
&\\@e)@

1. Storz® / Aesculap® / Olympus® adapteris
2. "Wolf®" adapteris
3. Prie jrenginio pritvirtinta ACMI® jungtis

. | indg jpilkite Svaraus vandens arba valymo tirpalo.

ISardymas Surinkimas
Atsukite 1 arba 2 Prisukamas adapteris 1
adapterj arba 2

. Isitikinkite, kad Sviesolaidiniy kabeliy adapteriai

sutampa su lankséiy nosies-gerklés-aringoskopy

adapteriais (Zr. iliustracijg). Atitinkamos prijungimo

sistemos tinka tik j numatytus adapterius.

Bandomaoiji jungtis ir bandomosios jungties Zarna
turi bati sausa.

Tvirtai uzdékite jungties dangtelj ant vozZtuvo ir
pasukite jj 90° kampu prie$ laikrodZio rodykle.
Tuomet testeris bus tvirtai prijungtas prie
nazofaringoskopo ir jo nebus galima atjungti.
Sukurti ne didesnj kaip 3,5 mm bandomajj slégj.
160 mm/hg, pumpuodami sandarumo testeriu,
matomg Siek tiek pripate lenkimo guma ties
distaline lenkimo dalimi.

Jei manometro indikatorius nuolat krenta,
nelaikykite nosies-gerklés laringoskopo skystyje,
nes prietaisas yra nesandarus. Grazinkite prietaisg
taisyti.

Jei yra nuotékis, jis vis tiek turi bati prijungtas prie
nazofaringoskopo. Nuotékio testerio negalima déti
j vandenj. Panardinkite nosies-faringolaringoskopg
j skystj ir stebékite, kaip kyla burbuliukai. Jei
burbuliukai (arba jy srautai) nuolat kyla ilgiau nei 1
minute, tai yra nuotékio pozymis. PraSome grazinti

. Standartinéje komplektacijoje yra adapteriai, skirti

optinio pluosto junggiai
Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) ir Wolf® (2).

Kad operacijos metu nosies-faringoskopas
neuzsitersty, prie$ pritaikant kamerg arba kameros
adapterj, proksimalinis optikos galas turi bati
visiSkai sausas. Kad baty uztikrintas tvirtas ir
saugus atskiry sudedamuyjy daliy sujungimas,
nosies-faringolaringoskopo ir adapterio uzdarymas
neturi bati neSvarus ar pazeistas.

Lankstyjj nosies-faringolaringoskopg visada
laikykite uz pagrindinés dalies arba akies
piltuvélio. Su jvedimo vamzdeliu elkités atsargiai, t.
y. Jo nespauskite ir nespauskite.

Uztikrinkite, kad stikliniai pavirSiai nebaty lie¢iami
kitais instrumentais.

N\ Ardant uzterstus nosies-gerklés-aringoskopus kyla
infekcijos pavojus.

11 Kontrolé ir prieziiira

Prie$ atlikdami bet kokig apzidrg ar techning priezidrg
leiskite lanks¢iam nosofaringoskopui ir priedams atvésti
iki kambario temperatiros. Surinkite iSardytus nosies-
gerklés laringoskopus ir priedus.

Bendroji apziara (vizualiné apzitra)

Po kiekvieno valymo ir dezinfekavimo patikrinkite,
ar lanksciuose nosies-gerklés laringoskopuose ir
jy prieduose néra baltymy likuciy ir uzterstumo.
Pakartotinai iSvalykite uzterStus nosiaryklés ir
laringoskopo smélio priedus. Ant lanks¢iy nosies-
faringo-laringoskopy neturi bati jokiy valymo ir
dezinfekavimo priemoniy likuciy.

Pries kiekvieng sterilizacijg ir pries kiekvieng
naudojima reikia patikrinti lanksc¢iy nosies-gerklés
laringoskopy Svarg, veikima ir pazeidimus.

Visas nazofaringoskopas neturi bati pazeistas,
pvz., atsilaisvinusios, sulenktos, deformuotos,
sulGzusios, jtrikusios, nelygios, suskilusios dalys,
nusidévéje pavirsiai, astrios briaunos, pazeista
izoliacija ir pan.

Surinkite ir pakeiskite sugadintus, sugedusius,
démétus ar drumstus nosofaringoskopus ir
priedus. Sugedusius kabelius batina nedelsiant
pakeisti.

Isitikinkite, kad netrOksta ar néra atsilaisvinusiy
daliy (pvz., sandarinimo zZiedy) ir kad prietaisy
jungiamieji elementai veikia tinkamai.

Vizuali stiklo paviriy apzidra: Pavirsiai turi bati
Svarus ir lygds.

Nenaudokite gaminio su pazeistais
SviesolaidZiais, pazZeistais stiklo pavirSiais arba
su jsisenéjusiomis nuosédomis, kuriy negalima
pasalinti valant.

Jei atsiranda bet kuris i§ minéty nukrypimy, lankstaus
nosies-faringolaringoskopo nebegalima naudoti ir jis turi
bati siun€iamas gamintojui arba jgaliotam techninés
priezidros centrui taisyti (14 skyrius) arba tinkamai
sunaikinamas (14 skyrius).

IFU-PG-06-1_Nosies ir gerklés
laringoskopas_v03_Litauisch.docx

"Naso-Pharyngo-Laryngoscope" remontui.
Pradinis burbuly susidarymas atsiranda dél
iSoriniy nisy ir yra nereikSmingas.
Visada atkreipkite démesj j nuotékio testerio
manometra. Jei slégis sumazéja, jei reikia, vel
padidinkite slégj, kitaip kyla pavojus, kad vanduo
gali bati sugadintas.
Sékmingai atlike bandyma, iStraukite nosies-
gerklés laringoskopg i$ vandens, iSleiskite org i$
sistemos ir atjunkite nuotékio testerj.
Jei nuotékio testas teigiamas (= jrodyta
perforacija):
- I8imkite jrenginj i$ slégio tirpalo.
- Nuvalykite iSorinj apvalkalg dezinfekciniu tirpalu
(mikrozido servetélémis).
- I8dziovinkite ortakiy sistemas ir kontaktus suslégtu
oru.
- Jvyniokite nosies-gerklés laringoskopa j apsauginj
folijos dangtelj, supakuokite jj j siuntimo dézute ir
siyskite taisyti su uzrasu "nesandarus,
nedezinfekuotas".

/N Niekada neprijunkite ir neatjunkite testerio po
vandeniu!

I\ Niekada nemerkite nosies-gerklés laringoskopo j
skyscius, jei yra slégio kritimas!

Nukrypimo mechanizmo bandymas

Létai sukite posvyrio svirtj, kad iSbandytuméte
funkcija.
Patikrinkite, ar pasiektas pilnas kampas.

/N Bet kokie kampy nustatymo galimybiy apribojimai

gali reiksti nosies-faringolaringoskopo defektg. Kad tokiu

atveju baty iSvengta didesniy nosies-
faringolaringoskopo pazeidimy, naudokite nosies-
faringolaringoskopag tik tada, kai kampas yra sklandus.
Sviesolaidzio testavimas

Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite vaizdo
kokybe (ar vaizdas aiskus ir neiskreiptas) ir
Sviesos pralaiduma per stiklo pluo$tus.
Nukreipkite distalinj nosies-faringoskopo galg
neakinancia Sviesa, pvz., priesais rysky luby
Sviestuvg (be Saltos Sviesos $altinio), laikykite
Sviesos kreipian€iajg jungtj akimis i$ arti (10 cm
atstumu) ir judinkite jg pirmyn ir atgal.

Pasikeicia pluosty ryS8kumas. Jei distaliniame gale
stiklo pluostai atrodo kaip tamsios démés, reiskia,

kad stiklo pluostai yra nutrike ir pakankamas
apsSvietimas gali bati nebeuztikrintas. Jei atskiri
pluostai lieka tamsus, tai nepavojinga. Nuo
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gamintojui.
12 Paruosimas
N |spéjimai

Lankstieji nosies-gerklés-gerklés laringoskopai
tiekiami nesterilUs, todél prie$ pirma kartg ir pries
kiekvieng kitg naudojima juos reikia iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti.

Lanksc¢iy nosies-gerklés laringoskopy negalima
valyti ultragarso vonioje.

Lankstds nosies-gerklés-aringoskopai neturi bati
veikiami gama spinduliuoteés.

Lankstds nosies-gerklés laringoskopai neturi bati
sterilizuojami autoklave ir (arba) garais. Negalima
virSyti > 60 °C temperataros.

Bendrieji saugaus apdorojimo nurodymai

Po kiekvieno valymo ir (arba) dezinfekavimo ir
prie$ kiekvieng naudojima reikia patikrinti, ar
nosies-gerklés laringoskopai yra Svarus, veikia ir
ar nepazeisti (Zr. 12 skyriy). Negalima naudoti
pazeisty ar sugedusiy nosies-faringolaringoskopy.
Pazeistas dalis batina nedelsiant pakeisti
originaliomis atsarginémis dalimis. Sugadintus
nosies-faringo-laringoskopus reikia nedelsiant
sutvarkyti.

UzterStus nosies-gerklés-aringoskopo smélio
priedus kuo grei¢iau apdorokite i§ naujo.

Po kiekvieno naudojimo reikia atlikti rankinj arba
mechaninj (automatinj) valyma ir dezinfekavima.
Laikykités gamintojo nurodymy (pvz., dél
dozavimo).

Nespauskite stipriai rankomis.

Uztikrinkite, kad valant nosies-gerklés
laringoskopai ir priedai nesiliesty vieni su kitais.
Naudokite tik tokius ploviklius, kurie visiSkai
iStirpina baltymus.

Venkite bet kokio baltymy fiksavimo pries
apdorojima ir jo metu.

Nenaudokite abrazyviniy valymo priemoniy arba
metaliniy Sepeciy.

Turi bati laikomasi ploviklio ir dezinfekavimo
priemonés gamintojo nurodyty koncentracijos,
temperatdros, naudojimo trukmeés ir kontakto laiko
parametry, o automatiniai dozatoriai turi bati
valdomi.

Jei vandenyje padidéja chloridy koncentracija, ant
prietaisy gali atsirasti taskinis ir jtemptasis
korozinis jtrikimas. Tokig korozijg galima
sumazinti naudojant visiSkai demineralizuotg
vandenj arba $armines valymo priemones.
Sterilizuokite garais tik nazofaringoskopus ir
priedus, pazymétus uzrasu "autoklavas".

Valymo ir dezinfekavimo priemonés pasirinkimas
priklauso nuo priemoniy savybiy ir nacionaliniy
gairiy bei rekomendacijy.

Visada reikia laikytis konkrecioje Salyje galiojan¢iy
jstatymy ir taisykliy.

Laikykités apdorojimo ir sterilizavimo instrukcijy.
Patekus j salytj su korozinémis medziagomis,
nedelsiant valykite vandeniu. Jei jmanoma,
naudokite visiSkai demineralizuotg vandenj
(dejonizuotg vandenj).

Dél netinkamo valymo gali bati sugadintas turtas.

/M Visada mechaniskai (automatiskai) valykite po

salycio su:

. Kraujas

e  Zaizdos

. Vidaus audiniai
. Organai

Instrumenty paruosimas ir pirminis valymas
Priemoniy paruosimas naudojimo vietoje

Svaria, drégna, nepakuota $luoste kuo geriau
pasalinkite matomus chirurginiy operacijy liku¢ius
ir pavir§iaus neSvarumus.

Prie$ panardindami j skyscius visada atlikite
sandarumo bandyma (zZr. 11 skyriy).
Nenaudokite Silto vandens (> 40 °C) arba
fiksuojanciy dezinfekavimo priemoniy, nes tai gali
sukelti produkto likuéiy fiksacijag (baltymy
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koaguliacijos arba denatiravimo rizika), o tai gali
turéti jtakos tolesniy apdorojimo etapy sékmei.

Transportas

. Instrumentus j atitinkamas apdorojimo patalpas
galima gabenti drégnus arba sausus.

. Rekomenduojame naudoti tam skirtas saugojimo
sistemas (pvz., Salinimo konteinerius), kad baty
galima saugiai ir sklandZziai transportuoti
perdirbimui.

. Bet kuriuo atveju venkite liku€iy dziovinimo.

Rankinis pirminis valymas

Prie$ rankinj ir mechaninj (automatinj) valymg visada

reikia atlikti iSankstinj valyma.

1. ISardykite nosies-gerklés laringoskopg ir priedus |
atskiras dalis. I1Sardykite lankstuyjj
nosofaringoskopa, kiek tai jmanoma (zr. 10
skyriy). Prie§ perdirbdami iSimkite visus Sviesos
kreipianciujy adapterius.

2. Jei norite pasalinti jsisenéjusius neSvarumus,
pamerkite gaminj j $altg vandenj (< 40 °C) bent 5
minutéms.

3. Naudodami minkstg valymo Sepetélj (su
natdraliais Sereliais) valykite gaminj po tekanciu
Saltu miesto vandeniu (< 40 °C), kol pasalinsite
visus matomus neSvarumus.

4. Eduonéles, ply$ius, siaurus plySius ir jtrikimus
reikia intensyviai (> 30 sekundziy) praplauti Saltu
miesto vandeniu naudojant vandens slégio
pistoletg (arba Svirkstg).

5. Optinius pavirSius (proksimalinj akies piltuvélj
(okuliara), distalinj antgalj, Sviesos kreipianciojo
kabelio jungtj) nuvalykite nepikuota Sluoste ir
kruopsciai nuvalykite po Saltu tekanciu miesto
vandeniu (< 40 °C). Nenaudokite valymo
Sepetélio, nes gali atsirasti jprézimy. NeSvarumai
ir jbrézimai, turintys jtakos optikos kokybei, gali
bati matomi pagal Sviesos atspindzius optiniame
pavirSiuje.

. Jei po valymo ant SviesolaidZio pavirSiaus lieka
liku€iy, Sie likuciai, naudojant Sviesos $altinj, gali
nudegti ant pavirSiaus ir taip pabloginti
SviesolaidZio pralaidumg (Sviesos perdavima).

Rankinis paruosimas
Valymas rankiniu badu

(Patvirtinta naudojant Sarmine valymo priemoneg
neodisher® MediClean forte)

1. Instrumentus visiskai jstatykite j Sarmine valymo
vonele (pvz., 0,5 % neodisher® MediClean forte 5
min.). Laikykités poveikio laiko pagal gamintojo
nurodymus.

2. Reikia uztikrinti, kad valymo tirpalas patekty j visas
prietaiso vietas. Judancios prietaiso dalys turi bati
kelis kartus (ne maziau kaip 3 kartus) perkeltos j
valymo vonig. Svirkétu (be kaniulés) kelis kartus
(min. 3 x 20 ml) iSplaukite valymo voneléje
esancias ertmes, liumenus, siaurus tarpus ir
plySius.

3. Praéjus reikiamam poveikio laikui, prietaisai vél
valomi po $altu tekanciu vandeniu (< 40 °C)
minkstu $epetéliu. Eduonys, liumensai, siauri
plySiai ir jpjovos dar kartg aplink ir per visg ilgj
iSplaunami vandens slégio pistoletu (arba Svirkstu)
(> 30 sek.).

4. Tada dar kartg nuplaukite nosies-gerklés
laringoskopus po Saltu tekanciu miesto vandeniu ir
dar kartg iSvalykite Sepetéliu, kad valymo
priemoné baty visiSkai pasalinta (> 30 sek.).
Plaukite ertme ir liumeng naudodami vandens
slégio pistoletg maziausiai 30 sekundziy.

Dezinfekcija rankiniu badu

(Patvirtinta naudojant dezinfekavimo priemone be
aldehidy "Korsolex® plus")

1. Instrumentus 15 min. panardinkite j RKI arba VAH
sgrase nurodytg dezinfekavimo priemone (pvz., 3
% "Korsolex plus"). Laikykités dezinfekcinés
priemonés gamintojo nurodymy.

2. Reikia uztikrinti, kad dezinfekcijos priemoné
patekty | visas prietaiso vietas. Judancios prietaiso
dalys turi bati kelis kartus (ne maziau kaip 3
kartus) perkeltos j dezinfekcing vonelg. Kelis
kartus (min. 3 x 20 ml) Svirkstu (be kaniulés)
dezinfekcinéje voneléje praplaukite ertmes,
liumensus, siaurus tarpus ir plysius.
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3. Pasibaigus ekspozicijos laikui, prietaisg kruop$¢iai
nuplaukite $altu dejonizuotu vandeniu (min. 3
min.). ertmes ir liumenus reikia kelis kartus (min. 3
x 20 ml) i$plauti dejonizuotu vandeniu naudojant
Svirksta (be kaniulés).

Dziovinama rankiniu badu naudojant vienkartine Sluoste

be pukeliy. Kad ertmése nelikty vandens liku€iy,

rekomenduojama jas iSpusti steriliu suslégtu oru be
alyvos.

Mechaninis apdorojimas (automatinis valymas ir
chemoterminé dezinfekcija)

. Rekomenduojama naudoti plovykla-dezinfektoriy
RDG-E pagal ISO 15883 serijos standarty

reikalavimus.

. Instrumentai turi bati dedami ant masinoms saugiy
instrumenty laikikliy taip, kad juos baty galima
nuplauti.

. Instrumenty padéklai (pvz., siety padéklai) turi bati

tokie, kad vélesniam valymui skalbykléje-
dezinfektoriuje netrukdyty skalavimo Seséliai.

. Prietaisai turi bati pritvirtinti valymo krepSyije taip,
kad tarp jy baty kuo mazZesnis atstumas.
. Reikéty vengti persidengimo, kad valymo metu

nebdty pazeisti instrumentai.
. Negalima vir§yti 60 °C temperatiros, kad baty
iSvengta lanksc¢iojo nazofaringoskopo pazeidimy.
. Visada laikykités prietaisy ir plovikliy gamintojy
nurodymy.
Mechaniniam valymui reikia naudoti tinkamus pH
neutralius arba Sarminius valiklius. Mes
rekomenduojame "Dr. Schumacher GmbH" valymo
tirpala THERMOSHIELD® NR (ankséiau -
THERMOTON® NR), kurio dozé yra 0,5 %, pagal
gamintojo instrukcijas, skirtg nosies, gerkly ir
laringoskopy apdorojimui.
Cheminiam dezinfekavimui rekomenduojame naudoti
"Dr. Schumacher GmbH" dezinfekavimo priemoneg
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (anksciau -
THERMOTON® DESINFEKTANT).

Automatinis pakartotinis apdorojimas patvirtintas
naudojant plovimo ir dezinfekavimo priemone "Belimed
WD 425", pH neutralig valymo priemone
THERMOTON® NR (identi§kos sudéties ir sudéties kaip
THERMOSHIELD® NR), dezinfekavimo priemone
THERMOTON® DESINFEKTANT (identiSkos sudéties ir
sudéties kaip THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

1. I8ankstinis valymas rankiniu badu (pagal 12.2
skyriy)

Automatinis nuotékio testas RDG-E (prireikus - ir
rankiniu badu, zr. 12.2 skyriy)

3 minuéiy pirminis valymas Saltu miesto vandeniu
(<40 °C)

5 minutés Valymas 55 °C + 2 °C temperataroje 0,6
% pH neutrali valymo priemoné (pvz.,
THERMOSHIELD® NR)

1 minuté tarpinio skalavimo dejonizuotu vandeniu
(<40 °C)

6. 5 minuciy cheminé dezinfekcija, pvz., 1 %
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT 55 °C + 2 °C
temperatroje, dejonizuotu vandeniu
1 minutés galutinis skalavimas dejonizuotu
vandeniu 55 °C £ 2 °C

8. 15 minuciy automatinis dziovinimas pagal
automatinj skalbyklés-dezinfektoriaus dziovinimo
procesg 55 °C * 2 °C temperaturoje

9.  Po to galima papildomai dZiovinti rankiniu badu su

nepikuota Sluoste arba iSpusti Sviesa steriliu
suspaustu oru be alyvos.

. ISvalius aparatg, nosies-gerklés laringoskopus
nedelsdami iSimkite i$ valymo jrenginio, kad
iSvengtuméte korozijos.

. Venkite greitesnio prietaiso ausinimo.

13 Sterilizacija

Lankstieji nosies-gerklés-gerklés laringoskopai
tiekiami nesterilUs, todél prie$ pirmg kartg ir pries
kiekvieng kitg naudojima juos reikia iSvalyti,
dezinfekuoti ir sterilizuoti.

. Prie$ kiekvieng sterilizacijg lanksc&ius nosies-
gerklés-aringoskopus reikia kruop$ciai iSvalyti
(rankiniu arba mechaniniu badu) ir dezinfekuoti
(2r. 12 skyriy).

. Prie$ kiekvieng sterilizacijg patikrinkite lanksciy
nosies-gerklés-aringoskopy $vara, veikimg ir
pazeidimus (Zr. 12 skyriy).
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. Sterilizuokite nazofaringoskopus, atskirai
supakuotus j tinkamus sterilizavimo konteinerius.

. Isitikinkite, kad visas pavirSius lie€iasi su
sterilizacijos terpe.

. Isitikinkite, kad tvirtinimo detalés patikimai laiko
"Naso-Pharyngo" laringoskopus.

. Nosies-faringolaringoskopai neturi bati
mechaniskai veikiami, nes tai gali pazZeisti jautrias
lesiy sistemas.

. Baigus sterilizacijos procesa, nosies-gerklés-
aringoskopai turi bati létai atvésinami iki kambario
temperatiros. Saldymo metu nosies-gerklés-
laringoskopo negalima skalauti $altu vandeniu ar
kitais skyscCiais, nes tai gali pazeisti optika.

Sterilizacijos procesas

Galima naudoti tik specialius termolabilios optikos

procesus, kurie buvo iSbandyti ir patvirtinti Siam tikslui.

/N Lankstas nosies-gerklés-aringoskopai neturi bati

veikiami gama spinduliuoteés.

&Lankséiq nosies-gerklés laringoskopy negalima
sterilizuoti garais arba autoklavuoti. Negalima virSyti 60
°C temperataros.

Rekomenduojami sterilizacijos metodai:

. Sterilizacija dujomis su EtO (patvirtinti parametrai,
zr. 13 skyriy)

. Sterilizacija dujomis su vandenilio peroksidu pagal
STERIS® V-PRO® procesg (zr. 13 skyriy)

Pagal nacionalinius teisinius reikalavimus ir

rekomendacijas pasirinkite tinkama sterilizavimo

procedirg termiskai labiliems instrumentams.

Gali bati, kad Siose instrukcijose nenurodytos

sterilizacijos procediros taip pat yra suderinamos su

nosies-gerklés-laringoskopais.

Naudojant kitas, nei Siame vadove iSvardytos ir

patvirtintos, procediras, atsakomybé uz sterilumg tenka

operatoriui.

Sterilizavimas etileno oksidu (sterilizavimas
dujomis)

Sterilizuokite etileno oksidu (sterilizacija dujomis) pagal
DIN EN ISO 11135. Atsizvelkite j atitinkamus
nacionalinius reikalavimus.

EtO jranga, veikianti pagal patvirtintg procedirg pagal
EN 1422 standartg, uztikrina saugig sterilizacijg ir
desorbcijg pagal gamintojo instrukcijas. Sterilizuodami
etileno oksido dujomis, laikykités visy nacionaliniy
institucijy, sveikatos priezidros institucijy, profesiniy
asociacijy ir savo jstaigos perdirbimo protokoly, taip pat
sterilizavimo jrangos gamintojo nurodymuy.
Sterilizacijos rezultatas priklauso nuo jvairiy veiksniy,
pavyzdziui, taip pat nuo to, kaip sterilizuojamas
instrumentas supakuotas ar laikomas arba kaip jis
iSdéstytas sterilizatoriuje. Sterilizacijos laipsnj tikrinkite
naudodami biologinius arba cheminius indikatorius.

/I\Etileno oksido dujos yra toksi$kos ir gali bati
pavojingos sveikatai. Norédami nustatyti proceso
tinkamuma, vadovaukités galiojanciomis sveikatos
apsaugos taisyklémis.

. Pries sterilizuodami dujomis kruopsé€iai nuvalykite
ir nusausinkite instrumentus. Vandens likuciai gali
sutrukdyti sterilizacijg arba sugadinti nosies ir
gerklés laringoskopg.

. Po sterilizacijos leiskite instrumentams
pakankamai i$sisklaidyti, o po sterilizacijos
tinkamai i§dziovinkite, kad pasalintuméte toksiSkus
etileno oksido dujy likucius.

Temperatira 55°C+3°C
. 1,7 baro (0,17
Kameros slégis MPa)
© —
2 Sa_ntyk_me oro 40 - 100 %
g drégmé
= Ekspozicijos
Z )
2 laikas 120 min (2 val.)
o (ekspozicijos
hin] trukmé)
7-8,5 % EtO (=
Ect)(r?centracija 260 mg/l)
91,5- 93 % CO2
:;illsskyr 2 6 valandos 52-
Minimali trukmé 58 °C
(desorb temperatiroje
cija) P :

Jei laikomasi nurodyty desorbcijos sglygy ir iSvardyty
sterilizacijos parametry, lanksciuose
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nazofaringoskopuose nelieka dujy liku€iy, kaip nurodyta
DIN EN ISO 10993-7.

Sterilizavimas vandenilio peroksidu pagal STERIS®
V-PRO® procesa

Dujy sterilizacija vandenilio peroksidu yra dar vienas
alternatyvus termolabiliy lanks¢iy nosies-faringoskopy
sterilizacijos biidas. Sios procediiros veiksmingumas
buvo patvirtintas, o medziagy suderinamumas
iSbandytas 30 cikly.

"Dimeda" lanks¢iy nosies-faringolaringoskopy
patvirtinimas galioja Siai STERIS® V-PRO® Zemos
temperatdros sterilizacijos sistemai:

Sterlllzatgrlus (zer_n_os 3 Lankstus
temperaturos sterilizacijos .

: ciklas
sistema)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Nepriklausoma akredituota bandymy laboratorija jrodé,
kad lankstieji nosies-gerklés-aringoskopai yra tinkami
veiksmingai sterilizuoti. Sterilizacija laikoma pakankamai
veiksminga, kai gyvybingy mikroorganizmy sumazéja
bent 106 kartus (sterilumo uztikrinimo lygis (SAL): 10-6).

Informacijos apie pakuotés ir svorio apribojimus
ieSkokite sterilizatoriaus gamintojo informacijoje.

14 Saugojimas ir pakavimas

. Lankstis nosiaryklés laringoskopai, sterilizuoti
dujomis arba lygiaverciais metodais, turi bati
laikomi uzdaroje spintoje, apsaugotoje nuo
uzter§imo, po atitinkamos desorbcijos (zr. 13
skyriy).

. Pries laikant lanks¢ius nosies-gerklés
laringoskopus reikia visi$kai iSdZiovinti.

. Lankscius nosies-gerklés-aringoskopus laikykite ir
pakuokite tik atskirai.

. Lankscius nosies-faringoskopus laikykite sausoje,
$varioje, nedulkétoje ir gerai védinamoje aplinkoje,
apsaugotoje vietoje, kambario temperataroje (be
koroziniy gary). Kad nesusidaryty kondensatas,
reikia vengti dideliy temperatdros svyravimy.

. Lanksciuosius nosies-faringolaringoskopus
geriausia laikyti pakabintus ant tinkamy laikikliy
specialioje uzdaroje nosies-faringolaringoskopy
spintoje.

. Transportiné lanks¢iy nosies-gerklés-aringoskopy
pakuoté néra skirta valyti, sterilizuoti ir laikyti, todél
nelaikykite lanksciy nosies-gerklés-aringoskopy
transportinéje pakuotéje.

. Lankstus nosies-gerklés-laringoskopus reikia i$
naujo apdoroti ne véliau kaip po 7 dieny laikymo.

. Prie$ naudodami, po laikymo iSorinj apvalkalg
patrinkite mikrozido skuduréliu ir praplaukite
kanalus 20 ml 70 % alkoholio.

Transportas

. Gabenant lankstyjj nosies-gerklés laringoskopa, jis
turi bati gabenamas apsaugotas nuo uzterSimo
tinkamose uzdarose talpyklose, kad baty iSvengta
pakartotinio uztersimo.

. NeleidZziama veZzti nosies-faringolaringoskopuy,
skirty vertinamiesiems tyrimams, transportinéje
pakuotéje. Transportine pakuote galima naudoti tik
siunciant sugedusj prietaisg gamintojui taisyti (zr.
toliau).

Aptarnavimas ir remontas

Uztikrinti lanks¢iy nosies-gerklés-aringoskopy

naudojimo sauga:

. Remonto darbus gali atlikti tik atitinkamas
pardavéjas arba kvalifikuotas "Dimeda" jgaliotasis
techninés priezidros centras.

. Remontui naudokite tik originalias atsargines dalis.

. Garantija ir garantinis reikalavimas nustoja galioti,
jei remonta atlieka ne jgalioti techninés priezitros
centrai.

. Informacijg apie remonta ir garantijas teikia
"Dimeda" atstovai arba jgaliotasis techninés
priezidros centras.

Pristatymas

Naudotus medicinos prietaisus leidziama grazinti tik

iSvalytus ir sterilizuotus, pateikus rastiska jrodyma.

. Grazinant visada naudokite originalig
transportavimo pakuote. Pakuoté turi uztikrinti
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optimalig lanks¢iy nosies-gerklés laringoskopy
apsaugg transportavimo metu.

Visa gyvenima

. Lankstds nosies-gerklés-ryklés laringoskopai yra
daugkartinio naudojimo instrumentai.

. Lanksciy nosies-gerklés-aringoskopy tarnavimo
laikas priklauso nuo jy naudojimo daznumo, taip
pat nuo priezidros ir rapestingo naudojimo.

. Naudojant pagal paskirtj, lanks¢ius
nazofaringoskopus galima naudoti ir pakartotinai
apdoroti 30 cikly be priezidros ir (arba) gedimy.

. Pries$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar
lankstusis nosies-gerklés laringoskopas yra
$varus, veikia ir ar nepazeistas (zr. 12 skyriy).

. Pasibaigus lanksciojo nazofaringolaringoskopo
gyvavimo ciklui, jei reikia, tinkamai jj utilizuokite
(Zr. toliau).

Salinimas

. Salinant reikia laikytis $iy reikalavimy:

. Prie$ utilizuodami lanks¢iuosius nosies-gerklés-
larinokopus kruop$ciai iSvalykite ir sterilizuokite.

. Pakuote ir panaudotas dalis utilizuokite
laikydamiesi konkrecioje Salyje galiojanciy
taisykliy.

. Apsaugokite lankscius nosies-gerklés-
aringoskopus nuo pas$aliniy asmeny prieigos.

Pranesimas apie incidentus

. Jei su prietaisu susijes rimtas incidentas,
naudotojas ir (arba) pacientas nedelsdamas apie jj
prane$a gamintojui ir valstybés narés, kurioje
naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges,
kompetentingai institucijai.

Atitiktis teisés aktams

. Sis medicinos prietaisas pazenklintas CE Zenklu
pagal Medicinos prietaisy reglamentg (MDR)
2017/745.

15 Naudojamy simboliy aprasymas

Démesio!

Vadovaukités naudojimo
instrukcijomis

Straipsnio numeris

Sklypo pavadinimas

CE Zenklas, jei taikoma m
notifikuotosios jstaigos
identifikacinis numeris.

Nesterilaus gaminio indikacijos

Gamintojo pavadinimas ir
adresas

Pagaminimo data

Medicinos prietaisas

Unikalus jrenginio
identifikavimas, gaminio
identifikavimo kodas

Gamintojo registracijos numeris
EUDAMED duomeny bazéje
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