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1 Dédlezita poznamka

wl

Pred kazdym pouzitim si pozorne
precitajte tento navod na pouZitie a
uschovajte ho tak, aby bol lahko
pristupny pouzivatelovi alebo
prislusnému odbornému personalu.

Pozorne si precitajte upozornenia
oznacené tymto symbolom. Nespravne
pouZivanie vyrobkov méze mat za
nasledok vaZne zranenie pacienta,
pouZivatelov alebo tretich oséb.

2 Rozsah pouzitia

Tento navod na pouZitie sa vztahuje na skupinu
vyrobkov Naso-faryngo-laringoskopy od spolo¢nosti
Dimeda Instrumente GmbH. Tento navod na pouzitie
obsahuje dblezité informacie o bezpe¢nom a efektivnom
pouzivani tychto pristrojov. Pred pouzitim si precitajte
navod na pouzitie vSetkych nastrojov pouzivanych pri
zakroku a pouzivajte ich v sulade s nim. Ak mate
akékolvek otazky alebo pripomienky k obsahu tohto
navodu na pouZitie, obratte sa na spolo¢nost Dimeda
Instrumente GmbH. Tento navod na pouZzitie obsahuje
aj pokyny na opatovné spracovanie naso-faryngo-
laringoskopov.

3 Zamyslana populacia pacientov

Pokial ide o flexibilné nazofaryngoskopy, neexistuju
Ziadne obmedzenia a obmedzenia pre populaciu
pacientov, pokial neexistuje aspori jedna
kontraindikacia. OSetrujuci lekar alebo
pouzivatel/operator je zodpovedny za vyber sUpravy
nastrojov pre konkrétne aplikacie alebo chirurgické
pouzitie, za primerané Skolenie a informacie a
dostatocné skusenosti pri manipulacii so stpravou
nastrojov.

4 Produkty / Ugel

Flexibilné naso-faryngo-laringoskopy sa pouzivaju pri
diagnostickej endoskopii. Pouzivaju sa na vySetrenie a
diagnostiku v rozsahu U€elov Specifickych pre dany
vyrobok uvedenych nizsie. (pouzitie < 60 min).
Zodpovedaju rizikovej triede |.

Skupina produktov nazofaryngo-laryngoskopy

(Zakladiia UDI-DI) Ucel

Flexibilny Endoskop s ohybnou
nazofaryngolaryngos | vloZenou ¢astou na
kop s optickymi vizudlne vysetrenie a
vldknami oSetrenie Struktar vo
404279644715B6 vnutri nosovych

C € prieduchov.
Oznacenie

Flexibilné nazofaryngoskopy st indikované ako
pomécka pri vySetreniach a vizualizacii hornych
dychacich ciest vratane diagnostiky ochoreni
dychacich ciest, porich hrtana, bolesti hrdla alebo
tazkosti pri prehitani, diagnostiky Strukturalnych
anomadlii a pripadne chybnych funkcii réznych
Struktar alebo na terapeutické ucely,
mikrochirurgické zakroky alebo biopsie.

5 Kontraindikéacie
VsSeobecné kontraindikacie

PouZzitie flexibilnych nazofaryngoskopov je vo

vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované

pouzitie inych chirurgickych technik.

Okrem toho existuju vSeobecné kontraindikacie,

. ak pacient nie je ochotny,

. ak nie su splnené technické poziadavky.

. nie je ur€eny na pouzitie na centralny obehovy a
nervovy systém v zmysle nariadenia.

Kontraindikacie Specifické pre vyrobok

. Akutna epiglotitida
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. Pseudoskupina
. Koagulopatie

6 Vykonnostné funkcie

Typ endoskopu Flexibilny nazofaryngo-laryngoskop

Clanok 92.561. 92.561.3 | 92.561.3
28 2 4

Vkladacia rarka 22,8 mm @ 3,2mm @ 3,4 mm

UZito&na dizka 300 mm 300 mm 300 mm

(pracovna

dlzka)

Uhol pohladu 85° 85° 85°

Uhol 160°/16 160°/16 160°/16

nahor/nadol 0° 0° 0°

7 VsSeobecné pokyny na pouzivanie

Navod na pouzitie obsahuje dblezité informacie o
obsluhe a spravnom fungovani flexibilnych naso-
faryngo-laringoskopov.

ﬂ_\.Tento navod nie je uréeny na poucenie alebo
vysvetlenie prislusnych chirurgickych a/alebo
vySetrovacich technik.

A Kazdy jednotlivy naso-faryngo-laringoskop Dimeda
bol vyvinuty pre Specifickl oblast pouZzitia a méze sa
pouzivat len v tejto oblasti pouzitia.

AN Naso-faryngo-laringoskopy sa maju pouzivat
vyluéne podla ur¢enia a len vySkolenym a
kvalifikovanym personalom. Za vyber a spravne
pouzivanie naso-faryngo-laringoskopov zodpoveda
chirurg.

&Tento navod neméze nahradit Skolenie, starostlivost
a stav techniky pouzivatela. Ak je potrebné Skolenie o
bezpe¢nom pouzivani nazofaryngoskopu, méze ho
poskytnut spoloénost’ Dimeda.

Pouzivanie nazofaryngo-laringoskopov Dimeda musi
byt v stlade s uznavanymi lekarskymi pravidlami a
postupmi pre nazofaryngo-laringoskopické postupy.
Predpokladame preto, Ze st zname prislusné pravne
predpisy, normy a odporuéania (napr. RKI alebo aj AKI).
Vzdy je potrebné dodrziavat platné zakony a predpisy
Specifické pre danu krajinu.

A Naso-faryngo-laringoskopy Dimeda sU presné
zariadenia. VSetky kovové €asti su vyrobené z
nehrdzavejlcej ocele. V pripade pacientov s
precitlivenostou na sucasti z vysokolegovanych oceli je
povinnostou o$etrujuceho lekara objasnit’ pacientovi
mozné alergie v ramci vysvetlujiceho rozhovoru pred
ich pouzitim a posudit zostatkové riziko alebo najst
alternativy.

&Ohybné nastroje sa nesmu pouzivat, ak by podla
nazoru zodpovedného lekara mohlo takéto pouzitie
spodsobit nebezpecenstvo pre pacienta.

Ms naso-faryngo-laringoskopom zaobchadzajte vzdy
s maximalnou opatrnostou.

&Po kazdom Ccisteni/dezinfekcii a pred kazdym
pouzitim sa musi skontrolovat ¢istota, funkénost a
poskodenie naso-faryngo-laringoskopov (pozri kapitolu
12).

&Nesmie sa pouzivat poSkodeny alebo chybny naso-
faryngo-laringoskop. Poskodené jednotlivé Casti sa
musia okamzite vymenit za originalne nahradné diely.
Poskodené naso-faryngo-laringoskopy sa musia
okamzite vytriedit.

Ak sa pocas aplikacie na pacienta vyskytne porucha,
aplikacia sa musi okamzite prerusit’.

M chrarte naso-faryngoskop pred priamym slne¢nym
svetlom.

&Chréﬁte naso-faryngo-laringoskop pred
réntgenovym Ziarenim.

A\ Chrarite nasofaryngoskop pred vibraciami.

&S nazofaryngo-laryngoskopom manipulujte vzdy s
maximalnou moznou opatrnostou (naraz).

ﬂ_\.DistéInym hrotom nenarazajte na tvrdé predmety.

/L\Neoh)’/bajte zasUvaciu rarku (max. polomer riadenia
25 mm).

MPocas vybijania defibrilatora nepouzivajte
nazofaryngoskopy.
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&V pripade podozrenia na Creutzfeldov-Jacobov
syndrém (CJD alebo vCJD) alebo jeho diagnostikovania
sa musia okamzite prijat opatrenia na zabranenie
prenosu na inych pacientov, pouzivatelov alebo tretie
strany. Naso-faryngo-laringoskopy sa nesmu opétovne
pouzivat a po dokladnom spracovani a sterilizacii sa
musia zlikvidovat.

Nz dévodu prevencie infekcii sa musi preprava
kontaminovanych zdravotnickych pomdcok prisne
odmietnut. Zdravotnicke pomdcky sa preto musia
dekontaminovat priamo na mieste, aby sa zabranilo
kontaktnym a aerogénnym infekciam medzi personalom.

&Spoloénost’ Dimeda ako distribator tychto vyrobkov
nenesie Zziadnu zodpovednost za priame alebo
nasledné kody spdsobené nespravnym pouzivanim
alebo manipulaciou, najmé nedodrzanim prilozeného
navodu na pouZitie alebo nespravnou starostlivostou
alebo udrzbou.

8 Bezpeénostné opatrenia a upozornenia

Navod na pouZitie a opatovné spracovanie, ako aj
$pecifikacie prislu§enstva alebo zdravotnickych
pomaocok, ktoré sa pouzivaju v kombinacii, je potrebné
pozorne precitat, dodrziavat a uchovavat.

A Naso-faryngo-laringoskopy sa nedodéavaju sterilné a
pred prvym pouzitim a pred kazdym dal$im pouzitim sa
musia vyCistit, vydezinfikovat a sterilizovat.

A Naso-faryngolaryngoskopy sa nesmu gistit v
ultrazvukovom kupeli.

&Naso—faryngo—laringoskopy nesmu byt vystavené
gama Ziareniu.

A Naso-faryngo-lyngoskopy Flexibilné sa nesmui
sterilizovat' v autoklave/parnej sterilizacii. Nesmie sa
prekrogit’ teplota > 60 °C.

&Ak sa objavia znamky poskodenia, naso-faryngo-
laringoskop sa nesmie za ziadnych okolnosti pouzivat.

&Ak sa zvoli nevhodny zdroj svetla, je mozné, ze
svetlo s vysokou Ziarivou energiou unikne zo svetelného
okna a zvysi teplotu v tkanive (> 41 °C). V pripade
potreby sa mbézu pouzivat len svetelné zdroje s max.
300 W (xen6n) alebo 250 W (halogén). Prehriate
nasofaryngoskopy sa mézu pouzivat az po
dostato€nom ochladeni.

V opa¢nom pripade méze dojst’ k usmrteniu alebo
vaznemu zraneniu pacienta alebo k nenapravitelnému
poskodeniu vyrobku.

9 Kombinované produkty a prislusenstvo

V kombinaciach s energeticky prevadzkovanym
nazofaryngo-laryngoskopickym prislu§enstvom existuje
mozné riziko nadmerného napétia a pradu.
Zabezpecte, aby sa v kombinaciach minimalizovali
zvodové prady pacienta.
Aby sa zabranilo elektrickému prepojeniu medzi
pacientom a zariadenim, odpori¢ame pouzivat
zariadenia a prislusenstvo Dimeda.
Flexibilné nazofaryngoskopy kombinujte s inymi
zdravotnickymi poméckami len vtedy, ak:
. to umoziuje zamyslané pouZitie v navode na
obsluhu alebo v navode na pouZitie;
to umozniuju technické Gdaje v navode na obsluhu;
Standard televiznych objektivov alebo kamier
zodpoveda vSeobecnému Standardu.

Prislusenstvo / nahradné diely

Cislo &lanku  |Oznadenie
92.562.01 Kohuti most
Nastavitelny jednosmerny
92.562.02 splachovaci kohutik Y
[Tester tesnosti kompletny s
92.562.00 ladaptérom, vratane silikdnovej
hadice
97.345.00 Mobilny zdroj svetla
91.925.xx- . iz o
01.951 xx Svetelny vodiaci kabel (rozne)
91 900,xx IAdaptér na vedenie svetla

VSetko prisluSenstvo a nahradné diely sa musia
zaobstarat vyluéne od vyrobcu. S flexibilnymi
nazofaryngoskopmi, ureterorenoskopmi, bronchoskopmi
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a cystoskopmi sa m6ze pouzivat len prisluSenstvo
odportcéané spolo¢nostou Dimeda.

10 Montaz/demontaz

Namontuijte alebo demontujte pripojenie svetlovodu
podla obrazka.

P&
0\§®

®

1. Adaptér Storz® / Aesculap® / Olympus®
2. Adaptér Wolf®
3. Pripojenie ACMI® pripevnené k jednotke

Demontaz Montaz
Odskrutkujte adaptér 1 Skrutkovaci adaptér 1
alebo 2 alebo 2

Uistite sa, Ze adaptéry optickych kablov sa
zhoduju s adaptérmi flexibilnych naso-faryngo-
laringoskopov (pozri obrazok). Zodpovedajice
systémy pripojenia sa hodia len do uréenych
adaptérov.

Adaptéry na pripojenie optickych vlakien
Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) a Wolf® (2) st
sucastou Standardnej vybavy.

Aby sa zabréanilo zahmlievaniu naso-faryngo-
lyngoskopu poc¢as operacie, proximalny koniec
optiky musi byt pred prispdsobenim kamery alebo
adaptéra kamery Uplne suchy. Na zabezpecenie
pevného a bezpecného spojenia jednotlivych
komponentov nesmie byt uzaver Naso-Pharyngo-
Laryngoscopu a uzaver adaptéra znecisteny alebo
poskodeny.

Flexibilny naso-faryngo-laringoskop vzdy drzte za
hlavnu ¢ast alebo za o¢ny lievik. So zavadzacou
trubicou manipulujte opatrne, t. j. netlaéte na fiu
ani ju nestlacajte.

Zabezpecte, aby sa sklenené povrchy nedotykali
inych nastrojov.

A\Pri demontazi kontaminovanych naso-faryngo-
laringoskopov hrozi riziko infekcie.

11 Kontrola a udrzba

Pred akoukolvek kontrolou alebo udrzbou nechajte
flexibilné nasofaryngoskopy a prislusenstvo vychladnut
na izbovu teplotu. RozloZzené naso-faryngoskopy a
prisluSenstvo zostavte.

VSeobecna kontrola (vizualna kontrola)

Po kazdom cisteni a dezinfekcii skontrolujte
flexibilné naso-faryngo-laringoskopy a
prislu§enstvo, ¢i nie su znecdistené zvySkami
bielkovin. Znecistené pieskové prisluSenstvo
naso-faryngo-laringoskopu znovu vycistite. Na
ohybnych naso-faryngo-laringoskopoch nesmu
byt Ziadne zvysky Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov.

Pred kazdou sterilizaciou a pred kazdym
pouzitim sa musi skontrolovat Cistota, funkénost’
a poskodenie ohybnych naso-faryngo-
laringoskopov.

Cely naso-faryngo-laringoskop nesmie byt
poskodeny, napriklad uvolnené, ohnuté,
deformované, zlomené, prasknuté, drsné,
odstiepené Casti, opotrebované povrchy, ostré
hrany, chybné izolacie atd'.

VyrieSit a vymenit poSkodené, chybné, zafarbené
alebo zakalené nasofaryngoskopy a
prisluSenstvo. PoSkodené kable sa musia
okamzite vymenit..

Skontrolujte, ¢i nechybaju alebo sa neuvolnili
Ziadne Gasti (napr. tesniace kruzky) a ¢i
spojovacie prvky medzi pristrojmi funguju
spravne.

IFU-PG-06-1_Nasofaryngo-
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e Vizualna kontrola sklenenych povrchov: Povrchy
musia byt Cisté a hladké.

e Nepouzivajte vyrobok s poSkodenymi optickymi
vlaknami, poSkodenym sklenenym povrchom
alebo odolnymi usadeninami, ktoré sa nedaju
odstranit Cistenim.

Ak sa vyskytne niektora z vy$Sie uvedenych odchylok,
flexibilny naso-faryngo-laringoskop sa nesmie dalej
pouzivat a musi sa poslat vyrobcovi alebo
autorizovanému servisnému stredisku na opravu (s.
kap. 14) alebo sa musi riadne zlikvidovat (s. kap. 14).

(Manualna) skuska tesnosti

. Pred kazdym pouzitim, Cistenim, dezinfekciou a
sterilizaciou alebo inym postupom ponorenia je
absolutne nevyhnutné vykonat skusku tesnosti.
Vykonava sa pomocou skusacky tesnosti s
manometrom.

. Nadobu naplrite €istou vodou alebo Eistiacim
roztokom.

. Skusobna pripojka a skuSobna pripojna hadica
musia byt suché.

. Pripojovaci uzaver pevne nasadte na ventil a
otocte ho o0 90° proti smeru hodinovych ruciciek.
Tester je potom pevne pripojeny k naso-faryngo-
lyngoskopu a nie je mozné ho odtrhnut.

. Vytvorte skusobny tlak max. 160 mm/hg
pumpovanim na skusacke tesnosti, viditelnym
miernym nafuknutim ohybovej gumy v distalnej
Casti ohybu.

. Ak indikator manometra nepretrzite klesa,
neumiestnujte naso-faryngo-laringoskop do
kvapaliny, pretoze zariadenie je netesné.
Zariadenie vratte na opravu.

. V pripade netesnosti musi byt stale pripojeny k
nazofaryngoskopu. Tester tesnosti sa nesmie
umiestnit' do vody. Ponorte Naso-Pharyngo-
Laryngoskop do kvapaliny a pozoruijte stipajice
bubliny. Ak bubliny (alebo prady bublin) stapaja
nepretrzite dihSie ako 1 minutu, je to priznak
netesnosti. Naso-faryngo-laringoskop vratte na
opravu.

. Pociato€na tvorba bublin vznika z vonkajsich
vyklenkov a nema zZiadny vyznam.

. VZzdy venujte pozornost manometru testera
tesnosti. Ak tlak klesne, v pripade potreby ho
znovu natlakujte, inak hrozi riziko poskodenia
vodou.

. Po uspesnom testovani vyberte Naso-Pharyngo-
Laryngoskop z vody, odvzdu$nite systém a
odpojte tester tesnosti.

. Ak je test tesnosti pozitivny (= preukazana
perforacia):

- Jednotku vyberte z roztoku pod tlakom.
- Vonkajsi plast utrite dezinfekénym roztokom
(mikrozidové obrusky).
- Vysuste potrubné systémy a kontakty stlacenym
vzduchom.
- Zabalte naso-faryngoskop do ochrannej félie,
zabalte ho do prepravnej Skatule a poslite na opravu s
poznamkou "netesny, nedezinfikovany".
AN\ Tester nikdy nepripéjajte ani neodpéjajte pod
vodou!
&Naso—faryngo—laringoskop nikdy neponérajte do
tekutin, ak doch&dza k poklesu tlaku!

Testovanie mechanizmu odchylky

. Pomalym pohybom uhlovej paky otestujte funkciu.
. Skontrolujte, ¢i je dosiahnuty piny uhol.

/M Akékolvek obmedzenie moznosti uhlového
nastavenia moéze poukazovat na chybu naso-faryngo-
laringoskopu. Aby ste v tomto pripade predisli vaznemu
poskodeniu naso-faryngo-laringoskopu, pouzivajte
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naso-faryngo-laringoskop len vtedy, ked je uhlovanie
plynulé.
Testovanie optickych vlakien

Pred kazdym pouzZitim skontrolujte kvalitu obrazu
(jasny a bez skreslenia) a priepustnost svetla cez
sklenené vlakna.

Distalny koniec naso-faryngo-laringoskopu
nasmerujte proti neoslfujucemu svetlu, napr. pred
jasné stropné svetlo (bez zdroja studeného
svetla), drzte oci svetlovodného konektora zblizka
(vzdialenost 10 cm) a pohybujte nim tam a spat.
Jas vlékien sa meni. Ak sa sklenené vlakna na
distalnom konci javia ako tmavé Skvrny, sklenené
vldkna su porusené a dostatocné osvetlenie uz
nemusi byt zabezpecené. Ak jednotlivé viakna
zostanu tmavé, je to neSkodné. Z miery rozbitia
priblizne 10-20 % sa odportc¢a zaslat
nazofaryngo-laryngoskop na opravu.

Udrzba a servis

Flexibilné naso-faryngoskopy a prislusenstvo su
bezudrzbové. Neobsahuju Ziadne komponenty, ktoré by
si vyzadovali udrzbu zo strany pouzivatela alebo
vyrobcu.

12 Priprava
PN Upozornenia

Ohybné nazofaryngoskopy sa nedodavaju sterilné
a pred prvym pouzitim a pred kazdym dal$im
pouzitim sa musia vy¢istit, vydezinfikovat a
sterilizovat'.

Flexibilné nazofaryngoskopy sa nesmu distit v
ultrazvukovom kupeli.

Flexibilné nazofaryngoskopy nesmu byt vystavené
gama Ziareniu.

Flexibilné nazofaryngoskopy sa nesmu sterilizovat
v autoklave/parnej sterilizacii. Nesmie sa prekrocit
teplota > 60 °C.

VSeobecné pokyny na bezpeéné opatovné

spracovanie

Po kazdom Ccisteni/dezinfekcii a pred kazdym
pouzitim sa musi skontrolovat ¢istota, funkénost a
poskodenie naso-faryngo-laringoskopov (pozri
kapitolu 12). Nesmu sa pouzivat Ziadne
poskodené alebo chybné naso-faryngo-
laringoskopy. Poskodené &asti sa musia okamzite
vymenit za originalne nahradné diely. PoSkodené
naso-faryngo-laringoskopy sa musia okamzite
vytriedit.

Kontaminované pieskové prislusenstvo naso-
faryngo-laringoskopu ¢o najskoér opatovne
spracujte.

Po kazdom pouziti sa musi vykonat ru¢né alebo
mechanické (automatické) Cistenie a dezinfekcia.
Dodrziavajte pokyny vyrobcu (napr. davkovanie).
Nevyvijajte silny tlak rukou.

Dbajte na to, aby sa naso-faryngo-laringoskopy a
prisluSenstvo pocas Cistenia navzajom nedotykali.
Pouzivajte iba Cistiace prostriedky na Uplné
rozpustenie proteinov.

Vyhnite sa akejkolvek fixacii proteinov pred a
pocas opatovného spracovania.

Nepouzivajte abrazivne Cistiace prostriedky ani
kovové kefy.

Musia sa dodrziavat parametre stanovené
vyrobcom ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku
pre koncentraciu, teplotu, dizku pouzivania a as
kontaktu a automatické davkovacie zariadenia
musia byt kontrolovatelné.

Pri zvySenej koncentracii chloridov vo vode méze
na pristrojoch vzniknat bodova a napéatova
korézia. Takuto koréziu mozno minimalizovat’
pouzivanim plne demineralizovanej vody alebo
alkalickych ¢istiacich prostriedkov.

Parnou sterilizaciou sterilizujte iba naso-faryngo-
laringoskopy a prislusenstvo oznac¢ené "autoklav".
Vyber ¢istiaceho a dezinfekéného prostriedku
zavisi od vlastnosti pristrojov a vnutrostatnych
smernic a odporucani.

Vzdy je potrebné dodrziavat platné zakony a
predpisy danej krajiny.

Postupuijte podla pokynov na opatovné
spracovanie a sterilizaciu.

V pripade kontaktu s korozivnymi latkami
okamzite vycistite vodou. Ak je to mozné, pouZite
plne demineralizovant vodu (deionizovant vodu).
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. Nespravne cCistenie modze viest k poskodeniu 4. Potom naso-faryngo-laringoskopy opat oplachnite 8. 15 minat automatického susenia podla
majetku. pod studenou te¢lcou mestskou vodou a znovu automatického procesu su$enia pracky-

A\Po kontakte so zariadenim ho vzdy mechanicky
(automaticky) vycistite:

Krv

Rany

Vnutorné tkanivo

Organy

Priprava nastrojov a predbezné Cistenie
Priprava nastrojov na mieste pouzitia

. Viditelné zvysky chirurgického zakroku a
znecistenie povrchu odstrante ¢o najuplinejSie
¢istou, vihkou handri¢kou, ktora nepusta viakna.

. Pred ponorenim do kvapalin vzdy vykonajte
skusku tesnosti (pozri kapitolu 11).
. Nepouzivajte tepli vodu (> 40 °C) ani fixacné

dezinfek&né prostriedky, pretoZe to moze viest k
fixacii zvySkov na vyrobku (riziko koagulacie alebo
denaturacie bielkovin), ¢o moéze ovplyvnit
uspesnost naslednych krokov opatovného
spracovania.

Doprava

. Pristroje sa mézu prepravovat do prislusnych
miestnosti na regeneraciu bud mokré, alebo
suché.

. Na bezpecénu a bezproblémovu prepravu na
opatovné spracovanie odpori¢ame pouzivat
uréené skladovacie systémy (napr. kontajnery na
likvidaciu).

. V kazdom pripade zabrarite vysuSeniu zvySkov.

Rucéné pred¢istenie

Pred ruénym aj mechanickym (automatickym) Cistenim
sa musi vzdy vykonat predbezné Cistenie.

1. Naso-faryngo-laringoskop a prislusenstvo rozlozte
na jednotlivé ¢asti. Ohebny naso-faryngoskop
rozoberte, pokial je to mozné (pozri kapitolu 10).
Pred opatovnym spracovanim odstrante vSetky
adaptéry svetlovodu.

2. Ak chcete odstranit odolné necistoty, namocte
vyrobok do studenej vody (< 40 °C) aspori na 5
minat.

3. Pomocou makke;j ¢istiacej kefky (s prirodnymi
Stetinami) Cistite vyrobok pod te€ucou studenou
mestskou vodou (< 40 °C), kym sa neodstrania
vSetky viditelné necistoty.

4. Dutiny, lamen, Gzke $trbiny a Strbiny sa musia
intenzivne preplachnut (> 30 sekund) studenou
mestskou vodou pomocou tlakovej pistole (alebo
striekacky).

5. Ocistite optické povrchy (proximalny lievik (okular),
distalny hrot, konektor svetlovodného kabla)
Cistiacou handrickou, ktora nepusta vliakna, a
starostlivo ich odistite pod studenou te¢tcou
mestskou vodou (< 40 °C). Nepouzivajte Cistiacu
kefku, pretoze moze dojst k poskriabaniu.
Necistoty a Skrabance, ktoré ovplyviiuju kvalitu
optiky, mézu byt viditelné vdaka odrazom svetla
na optickom povrchu.

. Ak st na povrchu optickych vidkien po Cisteni
stale zvysky, m6zu sa tieto zvysky pri pouziti
svetelného zdroja na povrchu vypalit, a tym
zhorsit prenos vlakna (prenos svetla).

Rucna priprava

Rucné cistenie

(Overené s alkalickym &istiacim prostriedkom
neodisher® MediClean forte)

1. Pristroje uplne viozte do alkalického Cistiaceho
kupefa (napr. 0,5 % neodisher® MediClean forte
na 5 minut). Dodrziavajte ¢as expozicie podla
pokynov vyrobcu.

2. Je potrebné zabezpecit, aby sa Cistiaci roztok
dostal do vSetkych Casti pristroja. Pohyblivé casti
pristroja sa musia niekolkokrat (min. 3 x)
premiestnit v Cistiacom kupeli. Dutiny, limen, uzke
medzery a Strbiny v Cistiacom kupeli niekolkokrat
(min. 3 x 20 ml) vyplachnite injekénou striekackou
(bez kanyly).

3. Po uplynuti pozadovaného €asu expozicie sa
pristroje znovu ocistia pod studenou tectcou
vodou (< 40 °C) pomocou makkej kefky. Dutiny,
limen, Gzke $trbiny a $trbiny sa znova oplachnu
dookola a dookola tlakovou vodnou pistolou
(alebo striekackou) (> 30 s).
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vycistite kefkou, aby sa Cistiaci prostriedok Uplne
odstranil (> 30 sekund). Preplachujte dutinu a
limen pomocou vodnej tlakovej piStole najmenej
30 sekund.

Rucéna dezinfekcia

(Overené s bezaldehydovym dezinfekénym
prostriedkom Korsolex® plus)

1. Ponorte nastroje do dezinfekéného prostriedku
uvedeného na zozname RKI alebo VAH (napr. 3
% Korsolex plus na 15 minut). Postupujte podra
pokynov vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

2. Je potrebné zabezpecit, aby sa dezinfekény
prostriedok dostal do vSetkych €asti pristroja.
Pohyblivé Casti pristroja sa musia niekolkokrat
(min. 3 x) premiestnit’ v dezinfekénom kupeli.
Dutiny, lumen, GUzke medzery a Strbiny
niekolkokrat (min. 3 x 20 ml) vyplachnite v
dezinfekénom kupeli pomocou injekénej striekacky
(bez kanyly).

3. Po uplynuti ¢asu expozicie pristroj dokladne
oplachnite studenou deionizovanou vodou (min. 3
min.). Dutiny a limen sa musia niekolkokrat
oplachnut (min. 3 x 20 ml) deionizovanou vodou
pomocou striekacky (bez kanyly).

Ruéné susenie sa vykonava pomocou jednorazovej
handri¢ky bez chipkov. Aby sa v &o najva&sej miere
zabranilo vzniku zvyskov vody v dutinach, odportca sa
ich vyfuknut sterilnym stlacenym vzduchom bez obsahu
oleja.

Mechanické spracovanie (automatické Cistenie a
chemicko-tepelna dezinfekcia)

. Odporuca sa pouzivat umyvacku-dezinfektor
RDG-E podla poziadaviek noriem radu ISO
15883.

. Nastroje musia byt umiestnené na strojovo
bezpeénych drziakoch nastrojov tak, aby sa dali
oplachnut.

. Zasobniky na néastroje (napr. zasobniky na sitka)
musia byt také, aby naslednému &isteniu v
umyvacke-dezinfektori neprekazali oplachovacie
tiene.

. Pristroje by mali byt upevnené v ¢istiacom koSi s
minimalnou vzdialenostou medzi nimi.

. Je potrebné vyhnut sa prekryvaniu, aby sa
zabranilo poskodeniu nastrojov pocas Cistenia.

. Teplota 60 °C sa nesmie prekrocit, aby nedoslo k
poskodeniu flexibilného naso-faryngo-
laringoskopu.

. Vzdy dodrziavajte pokyny vyrobcov spotrebicov a
umyvacich prostriedkov.

Na mechanické Cistenie by sa mali pouzivat vhodné pH

neutralne alebo alkalické Cistiace prostriedky.

Odporuéame ¢istiaci roztok THERMOSHIELD® NR

(predtym: THERMOTON® NR) od spolo¢nosti Dr.

Schumacher GmbH s davkovanim 0,5 % podla pokynov

vyrobcu na reprocesovanie naso-faryngolaryngoskopu.

Na chemicku dezinfekciu odpori¢ame dezinfekény

prostriedok THERMOSHIELD® DESINFEKTANT

(predtym: THERMOTON® DESINFEKTANT) od

spolo¢nosti Dr. Schumacher GmbH.

Automatické opatovné spracovanie overené s
umyvacim dezinfekénym prostriedkom Belimed WD
425, pH neutralnym Gistiacim prostriedkom
THERMOTON® NR (identické zloZenie a zloZenie ako
THERMOSHIELD® NR), dezinfekénym prostriedkom
THERMOTON® DESINFEKTANT (identické zloZenie a
zloZenie ako THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

1. Rucné predcistenie (podla kapitoly 12.2)

2. Automaticka skuska tesnosti v RDG-E (v pripade
potreby aj manuélna, pozri kap. 12.2)

3. 3 minuty predgcistenia studenou mestskou vodou
(<40 °C)

4. 5minGt Cistenie pri 55 °C £ 2 °C 0,6 % pH
neutralny Gistiaci prostriedok (napr.
THERMOSHIELD® NR)

5. 1 minuta priebezného oplachovania
deionizovanou vodou (< 40 °C)

6. 5 minat chemickej dezinfekcie napr. 1 %
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT pri 55 °C + 2
°C, deionizovana voda

7. 1 minuta zavere¢ného oplachovania
deionizovanou vodou 55 °C + 2 °C
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dezinfektora pri teplote 55 °C + 2 °C

9. Potom méze nasledovat dalSie ru¢né susenie
handri¢kou bez chipkov alebo vyfuknutie Iimenov
pomocou sterilného stlaéeného vzduchu bez oleja.

. Po strojovom ¢&isteni naso-faryngo-laringoskopy
okamzite vyberte z Cistiaceho zariadenia, aby ste
zabranili korézii.

. Zabrante zrychlenému ochladzovaniu pristroja.

13 Sterilizacia

Ohybné nazofaryngoskopy sa nedodavaju sterilné
a pred prvym pouzitim a pred kazdym dal§im
pouZitim sa musia vygistit, vydezinfikovat a
sterilizovat'.

. Pred kazZdou sterilizaciou sa musia ohybné naso-
faryngo-laringoskopy dokladne vygistit (ruéne
alebo mechanicky) a vydezinfikovat' (pozri kapitolu
12).

. Pred kazdou sterilizaciou skontrolujte Cistotu,
funkénost' a poSkodenie ohybnych naso-faryngo-
laringoskopov (pozri kapitolu 12).

. Naso-faryngo-laringoskopy sterilizujte jednotlivo
zabalené vo vhodnych sterilizacnych nadobach.

. Uistite sa, ze cely povrch je v kontakte so
sterilizaénym médiom.

. Uistite sa, ze upeviiovacie prvky bezpecne drzia
naso-faryngoskopy.

. Naso-faryngo-laringoskopy nesmu byt vystavené
mechanickému namahaniu, pretoze by mohlo
dojst k poskodeniu citlivych systémov SoSoviek.

. Po ukonéeni sterilizaéného procesu by sa naso-
faryngo-laringoskopy mali pomaly ochladit na
izbovu teplotu. Naso-Pharyngo-Laryngoskop sa
nesmie oplachovat studenou vodou alebo inymi
kvapalinami na chladenie, pretoZe by sa tym
mohla poskodit’ optika.

Sterilizaény proces

Pre termolabilnu optiku sa mézu pouzivat len Specialne
postupy, ktoré boli testované a schvalené na tento ucel.
N\ Flexibilné nazofaryngoskopy nesmu byt vystavené
gama Zziareniu.

/N Flexibilné nazofaryngoskopy sa nesmu sterilizovat’
parou ani autoklavovat. Nesmie sa prekrocit teplota 60
°C.

Odporuéané metody sterilizacie:

. Plynova sterilizacia EtO (overené parametre, pozri
kapitolu 13)

. Plynova sterilizacia peroxidom vodika v procese
STERIS® V-PRO® (pozri kapitolu 13)

Vyberte vhodny postup sterilizacie pre tepelne labilné

nastroje podla vnutrostatnych pravnych poziadaviek a

odporucani.

Je mozné, Ze sterilizacné postupy, ktoré nie su uvedené

v tomto navode, su kompatibilné aj s naso-faryngo-

laringoskopmi.

Pri pouZziti inych postupov, ako su postupy uvedené ako

validované v tejto prirucke, je za sterilitu zodpovedny

prevadzkovatel.

Sterilizacia etylénoxidom (plynova sterilizacia)

Vykonajte sterilizaciu etylénoxidom (plynova sterilizacia)
podra normy DIN EN ISO 11135. Zohladnite prislusné
narodné poziadavky.

Zariadenie EtO pracujuce podla validovaného postupu
podla normy EN 1422 zabezpecuje bezpeénu
sterilizaciu a desorpciu podla pokynov vyrobcu. Pri
sterilizacii plynnym etylénoxidom dodrziavajte vSetky
protokoly o opatovnom spracovani od vnutrostatnych
organov, zdravotnickych organov, profesijnych zdruzeni
a z vasho zariadenia, ako aj pokyny vyrobcu vasho
sterilizacného zariadenia.

Vysledok sterilizacie zavisi od réznych faktorov,
napriklad aj od toho, ako je sterilizovany nastroj
zabaleny alebo uskladneny, alebo ako je nastroj
usporiadany v sterilizatore. Stupen sterilizacie
skontrolujte pomocou biologickych alebo chemickych
indikatorov.

&Plynny etylénoxid je toxicky a mbze byt nebezpecny
pre zdravie. Pri uréovani vhodnosti procesu postupujte
podla platnych predpisov o ochrane zdravia.

. Pred plynovou sterilizaciou nastroje dokladne
ocistite a vysuste. Zvysky vody mézu zabranit
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sterilizacii alebo spdsobit poskodenie
nazofaryngo-laryngoskopu.

. Po sterilizacii nechajte nastroje dostatocne
odplynit a po sterilizacii ich riadne vysuste, aby sa
odstranili toxické zvysky plynného etylénoxidu.

Teplota 55°C+3°C
, 1,7 bar (0,17
o Komorovy tlak MPa)
pint Relativna ) o
_g vlhkost 40-1009%
g Cas expozicie 120 min (2
= (trvanie hodi
5 o odiny)
& expozicie)
B 0,
Koncentracia 7-85% EtO (2
EtO 260 mgl/l)
91,5- 93 % CO2
Odplyni
ovanie Minimélne =6 hodin pri 52 -
(desorp | trvanie 58 °C
cia)

Pri dodrzani stanovenych podmienok desorpcie v
spojeni s uvedenymi sterilizaénymi parametrami su
flexibilné naso-faryngo-laringoskopy bez zvy$kového
plynu v zmysle limitov uvedenych v norme DIN EN ISO
10993-7.

Sterilizacia pomocou peroxidu vodika v procese
STERIS® V-PRO®

Plynova sterilizacia peroxidom vodika je dalSou
alternativnou metddou sterilizacie termolabilnych
ohybnych naso-faryngo-laringoskopov. Pri tomto
postupe bola overena uginnost a testovana kompatibilita
materialu poc¢as 30 cyklov.

Validacia flexibilnych nazofaryngoskopov Dimeda plati
pre nasledujuci nizkoteplotny sterilizacny systém
STERIS® V-PRO®:

Sterilizator (nizkoteplotny Flexibilny
sterilizaény systém) cyklus
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Vhodnost flexibilnych nazofaryngoskopov na ug¢innu
sterilizaciu preukazalo nezavislé akreditované skuSobné
laboratérium. Sterilizacia sa povazuje za dostato¢ne
ucinnu, ak sa dosiahne znizenie poétu Zivotaschopnych
mikroorganizmov aspon 106-nasobne (droven
zabezpecenia sterility (SAL): 10-6).

Informéacie o obmedzeniach tykajlcich sa balenia a
hmotnosti najdete v informéaciach vyrobcu sterilizatora.

14 Skladovanie a balenie

. Flexibilné nazofaryngoskopy sterilizované
plynovymi alebo ekvivalentnymi metédami sa
musia po vhodnej desorpcii (pozri kapitolu 13)
skladovat v uzavretej skrini, chranenej pred
kontaminaciou.

. Pred uskladnenim musia byt ohybné naso-
faryngo-laringoskopy Uplne suché.

. Flexibilné nazofaryngoskopy skladuijte a balte len
jednotlivo.

. Ohybné nasofaryngoskopy skladujte v suchom,
Cistom, bezprasnom a dobre vetranom prostredi a
na chranenom mieste pri izbovej teplote (bez
agresivnych vyparov). Aby sa zabranilo tvorbe
kondenzatu, treba sa vyhybat velkym teplotnym
vykyvom.

. Flexibilné naso-faryngo-laringoskopy by sa mali
prednostne skladovat zavesené na vhodnych
drziakoch v $pecialnej uzavretej skrini na naso-
faryngo-laringoskopy.

. Prepravny obal flexibilnych naso-faryngo-
laringoskopov nie je uréeny na Cistenie, sterilizaciu
a skladovanie, preto flexibilné naso-faryngo-
laringoskopy neskladujte v prepravnom obale.

. Flexibilné naso-faryngo-laringoskopy sa musia
opatovne spracovat najneskér po 7 drioch
skladovania.

. Pred pouzitim, po uskladneni, pretrite vonkajsi
plast mikrozidovou handri€kou a preplachnite
kanaliky 20 ml 70 % alkoholu.

Doprava

. Pri preprave sa musi flexibilny naso-faryngo-
laringoskop prepravovat chraneny pred
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kontaminaciou vo vhodnych uzavretych nadobach,
aby sa zabranilo opatovnej kontaminécii.
. Preprava naso-faryngo-laringoskopov na

il

Datum vyroby

hodnotiace vySetrenia v prepravnom obale nie je
povolena. Prepravny obal sa méze pouzit' len na
zaslanie chybného pristroja vyrobcovi na opravu

Zdravotnicke zariadenie

(pozri nizsie).
Servis a oprava
Zabezpecenie prevadzkovej bezpecnosti flexibilnych
naso-faryngo-laringoskopov:

Jedine¢na identifikacia
zariadenia, kéd na identifikaciu
vyrobku

. Opravy smie vykonavat' len prislusny predajca
alebo kvalifikované autorizované servisné
stredisko Dimeda.

SRN

Registracné ¢&islo vyrobcu v
databaze EUDAMED

. Na opravy pouzivajte len originalne nahradné
diely.

. Zéaruka a narok na zaruku zanika v pripade oprav,
ktoré neboli vykonané v autorizovanych
servisnych strediskach.

. Informéacie o opravach a zarukach vam poskytni
zéastupcovia spolo¢nosti Dimeda alebo
autorizované servisné stredisko.

Preprava

Vratenie pouzitych zdravotnickych pomécok je povolené

len v ocistenom a sterilizovanom stave s pisomnym

dokladom.

. Na vratenie tovaru vzdy pouzite originalny
prepravny obal. Obal musi zabezpecit optimalnu
ochranu flexibilnych naso-faryngo-laringoskopov
pocas prepravy.

Zivotnost’

. Flexibilné naso-faryngo-laringoskopy su nastroje
na opakované pouzitie.

. Zivotnost flexibilnych naso-faryngo-laringoskopov
zavisi od frekvencie pouzivania, ako aj od
starostlivosti a opatrného zaobchadzania.

. Pri pouzivani podla uréenia sa flexibilné naso-
faryngo-laringoskopy mézu pouzivat a opatovne
spracovavat 30 cyklov bez udrzby/poskodenia.

. Pred kazdym pouzitim skontrolujte Cistotu,
funkénost a poskodenie flexibilného naso-faryngo-
laringoskopu (pozri kapitolu 12).

. Na konci Zivotného cyklu flexibilny nasofaryngo-
laryngoskop v pripade potreby riadne zlikvidujte
(pozri nizsie).

Likvidacia

. Pri likvidacii sa musia dodrziavat tieto pokyny:

. Pred likvidaciou dokladne vycistite a sterilizujte
ohybné nazofaryngoskopy.

. Obaly a pouzité diely zlikvidujte v sulade s
predpismi platnymi v danej krajine.

. Chrarnite flexibilné naso-faryngo-laringoskopy pred
pristupom neopravnenych osob.

Hlasenie incidentov

. V pripade zavaznej udalosti suvisiacej s
poméckou ju pouzivatel a/alebo pacient
bezodkladne nahlasi vyrobcovi a prislusnému
organu ¢lenského statu, v ktorom je pouzivatel
alalebo pacient usadeny.

Dodrziavanie predpisov

. Tato zdravotnicka pomocka ma oznacéenie CE v
sulade s nariadenim o zdravotnickych pomdckach
(MDR) 2017/745.

15 Opis pouzitych symbolov

Pozor!

Postupuijte podl'a navodu na
pouzitie

Cislo &lanku

G =2 >

—
[e}
P

Oznacenie pozemku

oznacenie CE, ak sa uplatfiuje
m identifikané &islo
notifikovaného organu.

m
M
X
%

Indikéacia pre nesterilny vyrobok

L &

N&zov a adresa vyrobcu
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