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1 Viktig anmérkning

wl

Lé&s denna bruksanvisning noggrant fore
AT varje anvandning och férvara den
1 lattillgénglig for anvéndaren eller relevant
o fackpersonal.

L&s noga igenom de varningar som ar
markerade med denna symbol. Felaktig
anvandning av produkterna kan leda till
allvarliga skador pa patient, anvandare
eller tredje part.

2 Tillampningsomrade

Denna bruksanvisning galler fér produktgruppen Naso-
Pharyngo-Laryngoskop frdn Dimeda Instrumente
GmbH. Bruksanvisningen innehaller viktig information
om séker och effektiv anvéndning av dessa instrument.
Lé&s bruksanvisningen for alla instrument som anvénds i
proceduren fére anvandning och anvand dem i enlighet
med detta. Om du har négra fragor eller kommentarer
om innehallet i denna bruksanvisning, vanligen kontakta
Dimeda Instrumente GmbH. Denna bruksanvisning
innehaller aven upparbetningsinstruktioner for Naso-
Pharyngo-Laryngoskop.

3 Avsedd patientgrupp

Nar det galler de flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskopen finns det inga restriktioner eller
begrénsningar for patientpopulationen, sévida det inte
finns minst en kontraindikation. Den behandlande
lakaren eller anvandaren/operatéren ar ansvarig for
valet av instrumentuppsattning for specifika
tillampningar eller kirurgisk anvandning, lamplig
utbildning och information och tillracklig erfarenhet for
hanteringen av instrumentuppsattningen.

4 Produkter / Syfte

Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop anvands vid
diagnostisk endoskopi. De anvands for undersékning
och diagnos inom ramen for de produktspecifika
andamal som anges nedan. (anvandning < 60min). De
motsvarar riskklass I.

Produktfamilj fér naso-faryngo-laryngoskop

(Bas UDI-DI) Syfte

Flexibelt fiberoptiskt Endoskop med en flexibel

nasofaryngolaryngos inforbar del for visuell

kop undersokning och

404279644715B6 behandling av

C € struktourema inuti
nasgangarna.

Indikering

Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop &r avsedda
som hjalpmedel vid undersokningar och
visualisering av de dvre luftvagarna, inklusive
diagnos av luftvégssjukdomar, struphuvudbesvar,
halsont eller svaljsvarigheter, diagnos av
strukturella anomalier och eventuellt defekta
funktioner hos de olika strukturerna, eller for
terapeutiska &ndamal, mikrokirurgi eller biopsier.

5 Kontraindikationer

Allmanna kontraindikationer

Anvandning av flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoscopes

ar i allmanhet kontraindicerat nar anvéndning av andra

kirurgiska tekniker ar indicerad.

Dessutom finns det i allméanhet kontraindikationer,

. om patienten inte ar villig,

. om de tekniska kraven inte ar uppfyllda.

. inte for anvandning pa det centrala cirkulations-
och nervsystemet i den mening som avses i
forordningen.

Produktspecifika kontraindikationer

. Akut epiglottit
. Pseudogrupp
. Koagulopati
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6 Prestandaegenskaper

Typ av Flexibelt naso-faryngo-laryngoskop

endoskop

Artikel 92.561. 92.561.3 | 92.561.3
28 2 4

Inséattningsror 2 2,8mm @ 3,2mm 3 3,4 mm

Anvandbar 300 mm 300 mm 300 mm

langd

(arbetslangd)

Synpunkt 85° 85° 85°

Vinkel upp/ner 160°/16 | 160°/16 160°/16
0° 0° 0°

7 Allméanna anvisningar for anvandning

Bruksanvisningen innehaller viktig information om
anvandning och korrekt funktion av de flexibla Naso-
Pharyngo-Laryngoskopen.

&Denna instruktion &r inte avsedd att instruera eller
forklara relevanta kirurgiska tekniker och/eller
undersokningstekniker.

ﬂ_\.Varje enskilt Dimeda Naso-Pharyngo-Laryngoskop
har utvecklats for ett specifikt anvandningsomrade och
far endast anvandas inom detta anvandningsomrade.

A Naso-Pharyngo-Laryngoskopen far endast
anvandas p& avsett satt och av utbildad och kvalificerad
personal. Kirurgen ar ansvarig fér val och korrekt
anvandning av Naso-Pharyngo-Laryngoskopen.

/I Denna instruktion kan inte ersatta anvandarens
utbildning, skotsel och tekniska kunskaper. Om
utbildning i séker anvandning av Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet kravs, kan denna tillhandahallas av
Dimeda.

/L\.Anvéndningen av Dimeda Naso-Pharyngo-
Laryngoskop maste ske i enlighet med erkanda
medicinska regler och procedurer for naso-faryngo-
laryngoskopiska ingrepp. Vi férutséatter darfor att
relevanta rattsliga bestéammelser, standarder och
rekommendationer (t.ex. frdn RKI eller AKI) &r kanda.
De tillampliga landsspecifika lagarna och foreskrifterna
maste alltid féljas.

A Dimeda Naso-Pharyngo-Laryngoskop ar
precisionsanordningar. Alla metalldelar ar tillverkade av
rostfritt stal. Nar det galler patienter med 6verkanslighet
mot komponenter av hoglegerat stal &r det den
behandlande lakarens ansvar att klargora patientens
eventuella allergier i en forklarande diskussion fore
anvandningen och att bedéma den kvarstdende risken
eller hitta alternativ.

/N De flexibla instrumenten far inte anvandas om en
ansvarig lakare anser att en sddan anvandning kan
medféra fara for patienten.

A Hantera alltid ditt Naso-Pharyngo-Laryngoskop med
storsta forsiktighet.

N Efter varje rengoring/desinfektion och fore varje
anvandning méste Naso-Pharyngo-Laryngoskopen
kontrolleras med avseende pa renhet, funktion och
skador (se kapitel 12).

A Inget skadat eller defekt Naso-Pharyngo-
Laryngoskop far anvandas. Skadade enskilda delar
maéste omedelbart bytas ut mot originalreservdelar.
Skadade Naso-Pharyngo-Laryngoskop méaste
omedelbart sorteras ut.

Om en funktionsstérning skulle uppsta under en
applicering pa patienten maste appliceringen
omedelbart avbrytas.

&Skydda Naso-Pharyngo-Laryngoskopet fran direkt
solljus.

&Skydda Naso-Pharyngo-Laryngoskopet mot
rontgenstralar.

ﬂ_\.skydda Naso-Pharyngo-Laryngoskopet mot
vibrationer.

A Hantera alltid naso-faryngo-laryngoskopet med
storsta mojliga forsiktighet (paverkan).

N\ sia inte den distala spetsen mot harda féremal.

&Insétmingsrdret far inte béjas (max. styrradie 25
mm).

/L\.Anvand inte Naso-Pharyngo-Laryngoskop under
urladdning av en defibrillator.
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&Om Creutzfeld-Jacobs syndrom (CJD eller vCJD)
missténks eller diagnostiseras maste atgarder
omedelbart vidtas for att férhindra éverforing till andra
patienter, anvandare eller tredje part. Naso-faryngo-
laryngoskopen far inte &teranvandas och maste
kasseras efter noggrann upparbetning och sterilisering.

Mav smittskyddsskal méaste transport av
kontaminerade medicintekniska produkter strikt avvisas.
De medicintekniska produkterna maste darfor
dekontamineras direkt pa plats for att undvika kontakt
och aerogena infektioner bland personalen.

&Dimeda, som distributdr av dessa produkter, tar
inget ansvar for direkta eller indirekta skador som
orsakas av felaktig anvandning eller hantering, i
synnerhet om den bifogade bruksanvisningen inte har
foljts eller om felaktig skétsel eller underhdll har utforts.

8 Forsiktighetsatgarder och varningar

Bruks- och rekonditioneringsanvisningarna samt
specifikationerna for tillbehdr eller medicintekniska
produkter som anvands i kombination maste lasas
noggrant, féljas och bevaras.

&Naso—, faryngo- och laryngoskopen levereras inte
sterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras
fore forsta anvéandning och fore varje efterfoljande
anvandning.

&Naso—Pharyngo—Laryngoskop far inte rengoras i
ultraljudsbad.

PN Naso-Pharyngo-Laryngoskop far inte utsattas for
gammastraining.

M Naso-Pharyngo-Laryngoskop Flexibla far inte
autoklaveras/angsteriliseras. Temperaturer pa > 60 °C
far inte 6verskridas.

/N Om det finns tecken pa skador far Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet inte anvandas under nagra
omstandigheter.

&Om en olamplig ljuskalla valjs kan ljus med hég
stralningsenergi tranga ut genom ljusfonstret och hoja
temperaturen i vavnaden (> 41 °C). Endast ljuskallor
med max. 300 W (xenon) eller 250 W (halogen) far
anvandas. Overhettade naso-faryngoskop far endast
anvandas efter tillracklig kylning.

Underlatenhet att géra detta kan leda till dodsfall eller
allvarliga personskador pa patienten eller irreparabla
skador pa produkten.

9 Kombinationsprodukter och tilloehor

| kombination med energidrivna naso-faryngo-

laryngoskopiska tillbehér finns det en méjlig risk for for

hdga spanningar och strommar.

Se till att patientlackstrommar minimeras i

kombinationer.

For att undvika elektrisk koppling mellan patient och

enhet rekommenderar vi anvéndning av Dimeda-

enheter och tillbehor.

Kombinera flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop med

andra medicintekniska produkter endast om:

. den avsedda anvandningen i drift- eller
bruksanvisningen tillater detta;

. de tekniska uppgifterna i bruksanvisningen tillater
detta;

. standarden p& TV-objektiven eller kamerorna
motsvarar den allménna standarden.

Tillbehor / Reservdelar

IArtikelnummer [Beteckning

92.562.01 Bro for tuppar

92.562.02 Justerbar envags Y-spolkran
Lackagetestare komplett med

92.562.00 ladapter, inkl. silikonslang

97.345.00 Mobil ljuskélla

91.925.xx- . )

01.951 xx Ljusledarkabel (olika)

91 900,xx IAdapter for ljusledare

Alla tillbehér och reservdelar far endast kopas fran
tillverkaren. Endast tillbehér som rekommenderas av
Dimeda far anvandas med de flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskopen, ureterorenoskopen, bronkoskopen och
cystoskopen.
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10 Montering/demontering .

Montera eller demontera ljusledaranslutningen enligt
bilden.

O K
&\\®®@

1. Storz® / Aesculap® / Olympus® adapter
2. Wolf®-adapter
3. ACMI®-anslutning fastsatt pa enheten

Demontering Montering
Skruva loss adapter 1 Skruva pa adapter 1
eller 2 eller 2

. Se till att adaptrarna pé de fiberoptiska kablarna
passar ihop med adaptrarna pa de flexibla Naso-
Pharyngo-Laryngoskopen (se bild). Motsvarande
anslutningssystem passar endast i avsedda
adaptrar.

. Adaptrar for fiberoptisk anslutning
Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) och Wolf® (2)
ing&r som standard.

. For att undvika imma i Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet under arbetet maste den proximala
anden av optiken vara helt torr innan kameran
eller kameraadaptern monteras. For att sékerstélla
en fast och séker anslutning av de enskilda
komponenterna far Naso-Pharyngo-
Laryngoskopets och adapterns forslutning inte
vara smutsig eller skadad.

. Hall alltid det flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet i huvuddelen eller i 6gontratten.
Hantera inféringsroret forsiktigt, dvs. tryck eller
klam inte pa det.

. Se till att glasytorna inte vidrors med andra
instrument.

A\Det finns risk for infektion vid demontering av
kontaminerade Naso-Pharyngo-Laryngoskop.

11 Kontroll och underhall

Lt flexibla Naso-Faryngo-Laryngoskop och tillbehor
svalna till rumstemperatur fore inspektion eller

underhall. Montera isartagna Naso-Pharyngo-
Laryngoskop och tillbehor.

Allman inspektion (visuell inspektion)

e  Efter varje rengoring och desinfektion ska flexibla
Naso-Pharyngo-Laryngoskop och tillbehor
kontrolleras med avseende pa proteinrester och
kontaminering. Rengdr kontaminerade Naso-
Pharyngo-Laryngoskop sandtillbehér pa nytt. De
flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopen far inte
uppvisa nagra rester av rengérings- och
desinfektionsmedel.

e  Fore varje sterilisering och fore varje anvandning
maste de flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopen
kontrolleras med avseende pé renhet, funktion
och skador.

e  Det far inte finnas ndgra skador p& hela Naso-
Pharyngo-Laryngoskopet, t.ex. I6sa, bojda,
deformerade, brutna, spruckna, grova, flisiga
delar, slitna ytor, skarpa kanter, defekt isolering
etc.

e  Sortera ut och byt ut skadade, defekta, flackiga
eller grumliga naso-faryngoskop och tillbehor.
Defekta kablar maste omedelbart bytas ut.

e Kontrollera att inga delar saknas eller har lossnat
(t.ex. tatningsringar) och att
anslutningselementen mellan instrumenten
fungerar korrekt.

e Okular kontroll av glasytorna: Ytorna méaste vara
rena och slata.

e  Anvand inte produkten pa skadad fiberoptik,
skadade glasytor eller envisa avlagringar som
inte kan avlagsnas med rengoring.

IFU-PG-06-1_Naso-faryngo-
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Om négon av de ovan namnda avvikelserna intraffar far
det flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopet inte langre
anvandas och maste skickas till tillverkaren eller en
auktoriserad serviceverkstad for reparation (s. kap. 14)
eller kasseras pa ett korrekt satt (s. kap. 14).

(manuellt) lackagetest

. En lackagekontroll ar absolut nédvéndig fére varje
anvandning, rengdring, desinfektion och
sterilisering eller annan nedsénkningsprocedur.
Den utférs med hjélp av en lackagetestare med
manometer.

. Fyll behallaren med rent vatten eller
rengdringsmedel.

. Provanslutningen och provanslutningsslangen
maste vara torra.

. Satt fast anslutningslocket ordentligt p& ventilen
och vrid det 90° moturs. Testaren ar da fast
ansluten till Naso-Pharyngo-Laryngoskopet och
kan inte dras loss.

. Skapa ett provtryck pad max. 160 mm/hg genom
pumpning i lackagetestaren, synligt genom latt
uppbl&sning av bojgummit vid den distala
bojdelen.

. Om manometerindikatorn sjunker kontinuerligt ska
du inte placera Naso-Pharyngo-Laryngoskopet i
vétska eftersom enheten lacker. Vanligen
returnera enheten for reparation.

. Om det finns en lacka maste den fortfarande vara
ansluten till Naso-Pharyngo-Laryngoskopet.
Lackagetestaren far inte placeras i vatten. Sank
ned Naso-Pharyngo-Laryngoskopet i vatska och
observera de stigande bubblorna. Om bubblorna
(eller bubbelstrommarna) stiger stadigt under en
period p& mer &n 1 minut &r detta ett tecken pa
lackage. Vanligen returnera Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet for reparation.

. Initial bubbelbildning uppstar fran externa nischer
och ar inte av ndgon betydelse.

. Var alltid uppmarksam pa lackagetestarens
manometer. Om trycket sjunker, trycksatt igen vid
behov, annars finns det risk for vattenskador.

. Efter lyckat test ska Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet avlagsnas frén vattnet, systemet
avluftas och lackagetestaren kopplas bort.

. Om lackagetestet &r positivt (= bevisad
perforering):

- Avlagsna enheten fran losningen under tryck.
- Torka av ytterholjet med desinfektionsldsning
(mikrozidservetter).
- Torka kanalsystem och kontakter med tryckluft.
- SI& in naso-faryngo-laryngoskopet i en skyddande
folie, packa det i transportl&dan och skicka det till
reparation med anteckningen "lackande, ej
desinficerat".

N Koppla aldrig in eller ur testaren under vatten!

N\ sank aldrig ned Naso-Pharyngo-Laryngoskopet i
vatskor om det finns ett tryckfall!

Testning av avvikelsemekanismen

. Mangvrera vinklingsspaken langsamt for att testa
funktionen.

. Kontrollera om full vinkel har uppnétts.

M\ Eventuella begransningar av vinklingsméjligheterna

kan tyda pd en defekt i Naso-Pharyngo-Laryngoskopet.

For att undvika storre skador p& Naso-Pharyngo-

Laryngoskopet i detta fall, anvédnd Naso-Pharyngo-

Laryngoskopet endast nar vinklingen ar jamn.

Testning av fiberoptiken

. Kontrollera fore varje anvandning bildkvaliteten
(klar och utan férvréangning) och ljusgenomsléppet
genom glasfibrerna.

. Rikta den distala Naso-Pharyngo-Laryngoscope-
anden mot blandfritt ljus, t.ex. framfér en stark
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taklampa (ingen kall ljuskalla), hall ljusledaren
nara égonen (10 cm avstand) och rér den fram
och tillbaka.

Fibrernas ljusstyrka férdndras. Om glasfibrerna
framtrader som morka flackar i den distala &nden
ar glasfibrerna brutna och tillrécklig belysning kan
inte langre garanteras. Om enskilda fibrer forblir
morka &r detta ofarligt. Vid en brottfrekvens pa ca
10-20 % rekommenderas att naso-faryngo-
laryngoskopet skickas in for reparation.
Underhall och service

Flexibla Naso-Pharyngo laryngoskop och tillbehor &r
underhallsfria. Det ingdr inga komponenter som kraver
underhall av anvandaren eller tillverkaren.

12 Forberedelse
M Varningar

. De flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopen
levereras inte sterila och maste rengoéras,
desinficeras och steriliseras fore forsta
anvandning och fére varje efterféljande
anvandning.

. Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop far inte
rengoras i ultraljudsbad.

. Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop far inte
utsattas for gammastralning.

. Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop far inte
autoklaveras/angsteriliseras. Temperaturer pa >
60 °C far inte dverskridas.

Allmanna instruktioner fér séker reprocessing

Efter varje rengdring/desinfektion och fére varje
anvandning méste Naso-Pharyngo-Laryngoskopet
kontrolleras med avseende pa renhet, funktion och
skador (se kapitel 12). Inga skadade eller defekta
Naso-Pharyngo-Laryngoskop far anvandas.
Skadade delar maste omedelbart bytas ut mot
originalreservdelar. Skadade Naso-Pharyngo-
Laryngoskop maste omedelbart sorteras ut.

. Ateranvand kontaminerade tillbehér till Naso-
Pharyngo-Laryngoscope sand s snart som
mdjligt.

Manuell eller mekanisk (automatisk) rengéring och
desinfektion méaste utféras efter varje anvandning.
Folj tillverkarens anvisningar (t.ex. dosering).
Tryck inte fér h&rt med handen.

Se till att Naso-Pharyngo-Laryngoskop och
tillbehor inte kommer i kontakt med varandra
under rengdringen.

Anvéand endast rengdringsmedel som Idser upp
proteinerna fullstandigt.

. Undvik fixering av proteiner fére och under
reprocessing.

Anvéand inte slipande rengdringsmedel eller
metallborstar.

. De parametrar som tillverkaren av rengdrings- och
desinfektionsmedlet anger for koncentration,
temperatur, anvandningstid och kontakttid maste
foljas och automatiska doseringsanordningar
maste kunna styras.

. Vid forhojda kloridhalter i vattnet kan punktfratning
och spanningskorrosion uppsta pa instrumenten.
Sédan korrosion kan minimeras genom att
anvanda helt demineraliserat vatten eller alkaliska
rengdringsmedel.

. Angsterilisera endast Naso-Pharyngo-
Laryngoskop och tillbehdr mérkta "autoklav".

. Valet av rengdrings- och desinfektionsmedel beror
p& instrumentens egenskaper och nationella
riktlinjer och rekommendationer.

. Gallande landsspecifika lagar och férordningar
maste alltid féljas.

. Folj anvisningarna for upparbetning och
sterilisering.

. Vid kontakt med fratande a&mnen, rengoér
omedelbart med vatten. Anvand om mojligt helt
demineraliserat vatten (avjoniserat vatten).

. Felaktig rengdring kan leda till materiella skador.

&Rengt)r alltid mekaniskt (automatiskt) efter kontakt

med:

. Blod

. Sar

. Intern vavnad
. Organ

Forberedelse av instrumenten och férrengéring
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Forberedelse av instrumenten vid
anvandningstillfallet

. Avlagsna synliga kirurgiska rester och smuts pa
ytan s noggrant som majligt med en ren, fuktig
och luddfri trasa.

. Utfor alltid en tathetskontroll innan du nedséanker
den i vatskor (se kapitel 11).

. Anvand inte varmt vatten (> 40 °C) eller fixerande
desinfektionsmedel, eftersom detta kan leda till att
restprodukterna fixeras pa produkten (risk for
proteinkoagulering eller denaturering), vilket kan
paverka resultatet av de efterféljande
upparbetningsstegen.

Transport

. Instrumenten kan transporteras till respektive
rekonditioneringsrum antingen vatt eller torrt.

. For séker och smidig transport till upparbetning
rekommenderar vi att du anvander avsedda
lagringssystem (t.ex. avfallskarl).

. Undvik under alla omsténdigheter torkning av
restprodukter.

Manuell férrengéring

Forrengdring maste alltid utféras fére bdde manuell och
mekanisk (automatisk) rengéring.

1.  Demontera Naso-Faryngo-Laryngoskopet och
tillbehdren i enskilda delar. Demontera det flexibla
nasofaryngoskopet sé langt det ar mojligt (se
kapitel 10). Ta bort alla ljusledaradaptrar fére
upparbetning.

2. For att avlagsna envis smuts, blétlagg produkten i
kallt vatten (< 40 °C) i minst 5 minuter.

3. Anvand en mjuk rengoéringsborste (naturborst) och
rengor produkten under rinnande kallt vatten (<
40°C) tills all synlig smuts har avlagsnats.

4. Halrum, lumen, smala sprickor och slitsar maste
spolas intensivt (> 30 sekunder) med kallt
kommunalt vatten med hjélp av en
vattentryckspistol (eller spruta).

5.  Rengor de optiska ytorna (proximal 6gontratt
(okular), distal spets, ljusledarkabelkontakt) med
en luddfri rengéringsduk och rengdr dem noggrant
under rinnande kallt vatten (< 40°C). Anvand inte
rengdringsborste eftersom repor kan uppsta.
Orenheter och repor som paverkar den optiska
kvaliteten kan synas genom ljusreflexer p& den
optiska ytan.

. Om det fortfarande finns rester kvar pa ytan av de
optiska fibrerna efter rengéringen kan dessa rester
brénnas fast p& ytan nar en ljuskélla anvands och
déarmed férsamra fiberéverféringen
(ljusoverforing).

Manuell férberedelse
Manuell rengéring

(validerad med det alkaliska rengdringsmedlet
neodisher® MediClean forte)

1. Placerainstrumenten helt i det alkaliska
rengodringsbadet (t.ex. 0,5 % neodisher®
MediClean forte i 5 min). Observera
exponeringstiden enligt tillverkarens anvisningar.

2. Det maste sékerstéllas att rengéringsmediet nar
alla delar av instrumentet. Rorliga delar pa
instrumentet maste flyttas flera gnger (min. 3 x) i
rengoringsbadet. Skolj kaviteter, lumen, smala
Oppningar och slitsar i rengéringsbadet flera
ganger (min. 3 x 20 ml) med en spruta (utan
kanyl).

3. Efter den exponeringstid som kréavs rengors
instrumenten p& nytt under rinnande kallt vatten (<
40 °C) med en mjuk borste. Kaviteter, lumen,
smala sprickor och slitsar skdljs runt och igenom
igen med vattentryckspistolen (eller sprutan) (> 30
sek.).

4. Skolj sedan Naso-Pharyngo-Laryngoskopen igen
under rinnande kallt vatten och rengér med en
borste sa att rengéringsmedlet avlagsnas helt (>
30 sek). Spola kaviteten och lumen med en
vattentryckspistol i minst 30 sekunder.

Manuell desinfektion

(Validerad med det aldehydfria desinfektionsmedlet
Korsolex® plus)

1. Sank ned instrumenten i ett RKI- eller VAH-listat
desinfektionsmedel (t.ex. 3 % Korsolex plus i 15
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min). Folj anvisningarna fran desinfektionsmedlets
tillverkare.

2. Det méaste sakerstéllas att desinfektionsmedlet nar
alla delar av instrumentet. Rorliga delar p&
instrumentet maste flyttas flera ganger (min. 3 x) i
desinfektionsmedelsbadet. Skolj kaviteter, lumen,
smala dppningar och slitsar i desinfektionsbhadet
flera ganger (min. 3 x 20 ml) med en spruta (utan
kanyl).

3. Efter exponeringstiden ska instrumentet skéljas
noggrant med kallt avjoniserat vatten (minst 3
minuter). Kaviteter och lumen méste skoljas flera
ganger (minst 3 x 20 ml) med avjoniserat vatten
med hjalp av en spruta (utan kanyl).

Manuell torkning utférs med en luddfri engangsduk. For
att i méjligaste man undvika vattenrester i h&lrummen
rekommenderas att dessa blases ut med steril, oljefri
tryckluft.

Mekanisk upparbetning (automatisk rengéring och
kemotermisk desinfektion)

. Det rekommenderas att anvanda en
diskdesinfektor RDG-E i enlighet med kraven i ISO
15883-serien av standarder.

. Instrumenten maste placeras p& maskinsékra
instrumenthallare pa ett satt som ar lampligt for
skoljning.

. Instrumentbrickorna (t.ex. silbrickor) maste vara

sadana att den efterfoljande rengéringen i
diskdesinfektorn inte hindras av skéljskuggor.

. Instrumenten ska fastas i rengdringskorgen med
ett minimalt avstand mellan dem.

. Overlappning bér undvikas for att forhindra skador
p& instrumenten under rengdringsprocessen.

. Temperaturer pa 60 °C far inte 6verskridas for att
undvika skador pa det flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet.

. Folj alltid anvisningarna fr&n apparatens och
rengoringsmedlets tillverkare.

Lampliga pH-neutrala eller alkaliska rengdringsmedel

bor anvandas fér mekanisk rengoéring. Vi

rekommenderar rengéringslésningen

THERMOSHIELD® NR (tidigare: THERMOTON® NR)

fr&n Dr. Schumacher GmbH med en dosering pé& 0,5 %,

enligt tillverkarens instruktioner fér upparbetning av

Naso-Pharyngo-Laryngoscope.

For kemisk desinfektion rekommenderar vi

desinfektionsmedlet THERMOSHIELD®

DESINFEKTANT (tidigare: THERMOTON®

DESINFEKTANT) fr&n Dr. Schumacher GmbH.

Automatisk reprocessing validerad med Belimed WD
425 diskdesinfektor, pH-neutralt rengéringsmedel
THERMOTON® NR (identisk sammanséttning och
formulering som THERMOSHIELD® NR),
desinfektionsmedel THERMOTON® DESINFEKTANT
(identisk sammansattning och formulering som
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

1. Manuell férreng6ring (enligt kapitel 12.2)

2. Automatisk tathetsprovning i RDG-E (vid behov
aven manuell, se kap. 12.2)

3. 3 minuters forrengdring med kallt kommunalt
vatten (< 40 °C)

4. 5 minuter Rengdring vid 55 °C + 2 °C 0,6 % pH-
neutralt rengéringsmedel (t.ex.
THERMOSHIELD® NR)

5. 1 minuts mellanskéljning med avjoniserat vatten (<
40 °C)

6. 5 minuter kemisk desinfektion med t.ex. 1 %
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT vid 55 °C *
2 °C, avjoniserat vatten

7. 1 minuts slutlig skéljning med avjoniserat vatten
55°C+2°C

8. 15 minuters automatisk torkning enligt den
automatiska torkningsprocessen for
diskdesinfektorn vid 55 °C + 2 °C

9.  Detta kan foljas av ytterligare manuell torkning
med en luddfri trasa eller utblasning av lumen med
steril, oljefri tryckluft.

. Efter maskinrengdring ska Naso-Pharyngo-
Laryngoskopen omedelbart avlagsnas fran
rengdringsanordningen for att undvika korrosion.

. Undvik for snabb nedkylning av instrumentet.

13 Sterilisering

De flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopen
levereras inte sterila och méste rengéras,
desinficeras och steriliseras fore forsta
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anvandning och fére varje efterféljande
anvandning.

. Fore varje sterilisering maste de flexibla Naso-
Pharyngo-Laryngoskopen rengéras noggrant
(manuellt eller mekaniskt) och desinficeras (se
kapitel 12).

. Kontrollera fore varje sterilisering att de flexibla
Naso-Pharyngo-Laryngoskopen &r rena, fungerar
som de ska och att de inte &r skadade (se kapitel
12).

. Sterilisera Naso-Pharyngo-Laryngoskop
individuellt forpackade i lampliga
steriliseringsbehallare.

. Se till att hela ytan &r i kontakt med
steriliseringsmediet.

. Se till att fastanordningarna héller fast Naso-
Pharyngo-laryngoskopen ordentligt.

. Naso-Pharyngo-Laryngoskopen far inte utséttas
for mekanisk belastning eftersom detta kan skada
de kansliga linssystemen.

. Efter avslutad steriliseringsprocess ska Naso-
Pharyngo-Laryngoskopet langsamt kylas ned till
rumstemperatur. Naso-Pharyngo-Laryngoskopet
far inte skoljas med kallt vatten eller andra vatskor
for kylning, eftersom detta kan skada optiken.

Steriliseringsprocess

Endast specialprocesser for termolabil optik som har
testats och godkants for detta andamal far anvandas.
A\ Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop far inte
utsattas for gammastraining.

N\ Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop far inte
angsteriliseras eller autoklaveras. Temperaturer pa 60
°C far inte 6verskridas.

Rekommenderade steriliseringsmetoder:

. Gassterilisering med EtO (validerade parametrar,
se kap. 13)

. Gassterilisering med vateperoxid i STERIS® V-
PRO®-processen (se kap. 13)

Valj lamplig steriliseringsmetod for termiskt labila

instrument i enlighet med nationella lagkrav och

rekommendationer.

Det ar mojligt att steriliseringsmetoder som inte anges i

dessa anvisningar ocksa ar kompatibla med Naso-

Pharyngo-Laryngoskopen.

Vid anvandning av andra metoder &n de som anges

som validerade i denna handbok ligger ansvaret for

steriliteten hos operatdren.

Sterilisering med etylenoxid (gassterilisering)

Utfor sterilisering med etylenoxid (gassterilisering) enligt
DIN EN ISO 11135. Ta hansyn till relevanta nationella
krav.

EtO-utrustning som anvénds enligt ett validerat
forfarande i enlighet med EN 1422 garanterar séker
sterilisering och desorption enligt tillverkarens
anvisningar. Vid sterilisering med etylenoxidgas ska du
félja alla upparbetningsprotokoll fr&n nationella
myndigheter, halsovardsmyndigheter,
yrkesorganisationer och fran din anlaggning, samt
instruktionerna fran tillverkaren av din
steriliseringsutrustning.

Steriliseringsresultatet beror pa olika faktorer, till
exempel ocks& pa hur det steriliserade instrumentet ar
forpackat eller forvarat eller hur instrumentet &r placerat
i sterilisatorn. Kontrollera steriliseringsgraden med hjélp
av biologiska eller kemiska indikatorer.

&Etylenoxidgas ar giftig och kan vara hélsofarlig. Folj
gallande halsoskyddsbestammelser for att avgdra om
processen ar lamplig.

. Rengdr och torka instrumenten noggrant fére
gassterilisering. Vattenrester kan forhindra
sterilisering eller orsaka skador p& naso-faryngo-
laryngoskopet.

L&t instrumenten avge tillrdckligt med gas efter
steriliseringen och torka ordentligt efter
steriliseringen for att avlagsna giftiga rester av

etylenoxidgas.
- Temperatur 55°C+3°C
o 3 1,7 bar (0,17
% e 8 Kammartryck MPa)
L D :
= Relativ
» = R [)

luftfuktighet 40-100%
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Instruktioner for anvandning
Naso-faryngo-laryngoskop

dirmeda’

Nar de angivna desorptionsférhdllandena iakttas
tilsammans med de angivna steriliseringsparametrarna
ar de flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopen fria fran
restgas inom ramen for de gransvarden som anges i
DIN EN ISO 10993-7.

Sterilisering med véateperoxid i STERIS® V-PRO®-
processen

Gassterilisering med vateperoxid &r en annan alternativ
metod for sterilisering av termolabila flexibla Naso-
Pharyngo-Laryngoskop. For denna procedur har
effektiviteten validerats och materialkompatibiliteten
testats i 30 cykler.

Valideringen av Dimedas flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskop géller for féljande STERIS® V-PRO®
l&gtemperatursteriliseringssystem:

Sterilisator (system for i
sterilisering vid 1&g Flexibel
cykel

temperatur)

V-PRO® maX -
V-PRO® maX 2 7
V-PRO® 60 -
V-PRO® s2 "

De flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopens lamplighet
for effektiv sterilisering har pavisats av ett oberoende
ackrediterat testlaboratorium. Steriliseringen anses vara
tillréckligt effektiv nér en minskning av livskraftiga
mikroorganismer med minst en faktor p& 106 uppnas
(sterilitetsgarantiniva (SAL): 10-6).

Information om férpacknings- och viktbegransningar
finns i informationen fran tillverkaren av sterilisatorn.

14 Lagring och férpackning

. Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop som
steriliserats med gas eller likvardiga metoder
maste forvaras i ett slutet skap, skyddat fran
kontaminering, efter lamplig desorption (se kapitel
13).

. Fore forvaring maste flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskop vara helt torra.

. Forvara och férpacka flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskop endast individuellt.

. Forvara flexibla Naso-Faryngoskop i en torr, ren,
dammfri och vélventilerad miljé och p& en skyddad
plats i rumstemperatur (fri fr&n fratande &ngor).
Stora temperaturvaxlingar bor undvikas for att
undvika kondensbildning.

. Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop bor helst
forvaras hangande pa lampliga hallare i ett sarskilt
slutet Naso-Pharyngo-Laryngoskopskap.

. Transportférpackningen for de flexibla Naso-
Pharyngo-Laryngoskopen &r inte avsedd for
rengdring, sterilisering och férvaring, forvara darfér
inte flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop i
transportférpackningen.

. De flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskopen méste
rekonditioneras efter en forvaringsperiod pa
senast 7 dagar.

. Fore anvandning, efter forvaring, gnugga
ytterhéljet med en mikrozidduk och spola
kanalerna med 20 ml alkohol 70 %.

Transport

. Vid transport méste det flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskopet transporteras skyddat fran
kontaminering i lampliga slutna behallare for att
undvika &terkontaminering.

. Transport av Naso-Pharyngo-Laryngoskop for
utvarderande undersékningar i
transportférpackningen &r inte tillaten.
Transportférpackningen far endast anvandas for
att skicka en defekt enhet till tillverkaren for
reparation (se nedan).

Service och reparation

Att sdkerstalla driftsakerheten hos de flexibla Naso-

Pharyngo-Laryngoskopen:
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serviceverkstader.
Frakt
Aterlamning av begagnade medicintekniska produkter
far endast ske i rengjort och steriliserat skick med
skriftligt bevis.
. Anvand alltid den ursprungliga

transportforpackningen for returer. Férpackningen

maste sakerstélla optimalt skydd av de flexibla
Naso-Pharyngo-Laryngoskopen under transport.

Livsléangd

. Flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop ar
ateranvandbara instrument.

. Livslangden for de flexibla Naso-Pharyngo-

Laryngoskopen beror pa hur ofta de anvands samt

p& skotsel och noggrann hantering.

. Nar de anvands pa avsett satt kan de flexibla
Naso-Pharyngo-Laryngoskopen anvéndas och
omarbetas i 30 cykler utan underhall/brott.

. Kontrollera fore varje anvandning att det flexibla
Naso-Pharyngo-Laryngoskopet ar rent, fungerar
som det ska och att det inte &r skadat (se kapitel
12).

. Kassera vid behov det flexibla Naso-faryngo-
laryngoskopet p& lampligt sétt nar dess livscykel
ar slut (se nedan).

Avfallshantering

. Féljande maste beaktas vid avfallshanteringen:

. Rengor och sterilisera flexibla Naso-Pharyngo-
Laryngoskop noggrant fére kassering.

. Kassera forpackningar och begagnade delar i
enlighet med landspecifika bestammelser.

Skydda flexibla Naso-Pharyngo-Laryngoskop fran

atkomst av obehdriga personer.

Rapportering av incidenter

. Om en allvarlig incident intraffar i samband med
produkten ska anvéndaren och/eller patienten

omedelbart rapportera den till tillverkaren och den

behdriga myndigheten i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.
Efterlevnad av bestdmmelser
. Denna medicintekniska produkt &r CE-markt i
enlighet med férordningen om medicintekniska
produkter (MDR) 2017/745.

15 Beskrivning av anvanda symboler

Givakt!

Fo6lj bruksanvisningen

Artikelnummer

A\
(1)

Beteckning pa lotten

CE-mérkning, om tillampligt m
det anmalda organets
identifikationsnummer.

c XXXX

Indikation for icke-steril produkt

Tillverkarens namn och adress

Datum for tillverkning

ElESE 3

Medicinteknisk utrustning
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Gallerfran: | 16.07.2025 | Version: | 03 SURGICAL INSTRUMENTS
Exponeringstid 120 min (2 . Reparationer far endast utféras av respektive Unique Device Identification,
(exponeringens timmar) aterforsaljare eller en kvalificerad Dimeda kod for identifiering av en
varaktighet) auktoriserad serviceverkstad. produkt
Koncentration av 7-8,5% EtO (= . Anvanq endast originalreservdelar vid ) Tillyerkarens .
EtO 260 mgl/l) reparationer. SRN registreringsnummer i

91,5- 93 % CO2 . Vid reparationer som inte utférs av auktoriserade EUDAMED-databasen
Avgasn serviceverkstader upphdr garantin och
ing Minsta 2 6 timmar vid garantianspraket att galla.
(desorp | varaktighet 52-58°C . Information om reparationer och garantier kan fas
tion) frdn Dimedas representanter eller auktoriserade
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