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1 Dulezita poznamka

wl

Pred kazdym pouzitim si peclivé prectéte
AT tento navod k pouZziti a uschovejte jej tak,
1 aby byl snadno pfistupny uzivateli nebo
- prislusnému odbornému personalu.

A

2 Rozsah pouziti

Pozorné si prectéte varovani oznacena
timto symbolem. Nespravné pouZiti
vyrobkll muzZe mit za nasledek vazné
zranéni pacienta, uZivatelt nebo tretich
osob.

Tento navod k pouZziti plati pro skupinu vyrobkd Naso-
Faryngo-Laryngoskopy od spole¢nosti Dimeda
Instrumente GmbH. Tento navod k pouziti obsahuje
dulezité informace o bezpe¢ném a u¢inném pouzivani
téchto pristroju. Pfed pouzitim si pfectéte navod k
pouziti vech nastroju pouzivanych pfi zakroku a
pouzivejte je odpovidajicim zpusobem. Mate-li jakékoli
dotazy nebo pfipominky k obsahu tohoto navodu k
pouziti, obratte se na spole¢nost Dimeda Instrumente
GmbH. Tento navod k pouZziti obsahuje také pokyny pro
reprocessing naso-faryngo-laringoskopu.

3 Zamyslena populace pacientu

Pokud jde o flexibilni nazofaryngoskopy, neexistuji
zadna omezeni a omezeni pro populaci pacientd, pokud
neexistuje alespori jedna kontraindikace. OSetfujici Iékaf
nebo uzivatel/operator je zodpovédny za vybér sady
nastrojli pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pouziti,
odpovidajici Skoleni a informace a dostate¢né
zku$enosti pro manipulaci se sadou nastrojl.

4 Produkty / Ugel

Flexibilni nazofaryngoskopy se pouzivaji v diagnostické
endoskopii. Pouzivaji se k vySetfeni a diagnostice v
ramci nize uvedenych specifickych ucel vyrobku.
(pouZziti < 60min). Odpovidaji rizikové tiidé I.

Rada produktii nazofaryngo-laryngoskopu
(Zakladna UDI-DI) Ucel

Flexibilni Endoskop s ohebnou
nazofaryngolaryngos zavadéci ¢asti pro
kop s optickymi vizualni vySetfeni a

vlakny oSetfeni struktur uvnitf
404279644715B6 nosnich praducht.
Indikace

Flexibilni nazofaryngoskopy jsou indikovany jako
pomucka pfi vySetfeni a vizualizaci hornich cest
dychacich, v€etné diagnostiky onemocnéni
dychacich cest, poruch hrtanu, bolesti v krku nebo
polykacich obtizi, diagnostiky strukturalnich
anomalii a pfipadné vadnych funkci riznych
struktur nebo pro terapeutické ucely, mikrochirurgii
nebo biopsii.

5 Kontraindikace

Obecné kontraindikace

PouZiti flexibilnich nazofaryngoskop( je obecné

kontraindikovano, pokud je indikovano pouziti jinych

chirurgickych technik.

Kromé toho existuji obecné kontraindikace,

. pokud si to pacient nepfeje,

. pokud nejsou spinény technické pozadavky.

. neni uréen k pouZziti na centralni obéhovy a
nervovy systém ve smyslu nafizeni.

Kontraindikace specifické pro dany produkt

. Akutni epiglotitida
. Pseudoskupina
. Koagulopatie
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6 Vykonnostni funkce

Typ endoskopu Flexibilni nazofaryngo-laryngoskop

Clanek 92.561. 92.561.3 | 92.561.3
28 2 4

Zavadéci 22,8 mm @ 3,2mm @ 3,4 mm

trubice

Uzitna délka 300 mm 300 mm 300 mm

(pracovni délka)

Uhel pohledu 85° 85° 85°

Uhel 160°/16 160°/16 160°/16

nahoru/dolt 0° 0° 0°

7 Obecny navod k pouziti

Navod k pouZziti obsahuje dllezité informace o obsluze a
spravném fungovani flexibilnich naso-faryngo-
laringoskopu.

N Tento navod neni uréen k pouceni nebo vysvétleni
pfislusnych chirurgickych a/nebo vySetfovacich technik.

A Kazdy jednotlivy nosofaryngoskop Dimeda byl
vyvinut pro specifickou oblast pouziti a smi byt pouzivan
pouze v této oblasti.
A Naso-faryngo-laringoskopy musi byt pouzivany
vyhradné v souladu s uréenim a vyskolenym a
kvalifikovanym personalem. Za vybér a spravné
pouzivani naso-faryngo-laringoskopt odpovida chirurg.
&Tento navod nemU(ze nahradit $koleni, péci a stav
techniky uzivatele. Pokud je vyZzadovano $koleni v
bezpecném pouzivani naso-faryngo-laryngoskopu,
muze jej poskytnout spole¢nost Dimeda.
&Pouiitl’ nasofaryngo-laryngoskopti Dimeda musi byt
v souladu s uznavanymi lékafskymi pravidly a postupy
pro nasofaryngo-laryngoskopické postupy.
Predpokladame proto, Ze jsou znamy pfislusné pravni
predpisy, normy a doporuéeni (napf. RKI nebo také
AKI). Vzdy je tfeba dodrzovat platné zakony a pfedpisy
dané zemé.
&Naso—faryngo—laryngoskopy Dimeda jsou pfesné
pfistroje. VSechny kovové ¢asti jsou vyrobeny z
nerezové oceli. V pfipadé pacientl s precitlivélosti na
soucasti z vysoce legovanych oceli je povinnosti
osetfujiciho lékafe objasnit pacientovi mozné alergie v
ramci vysvétlujiciho rozhovoru pred jejich pouzitim a
posoudit zbytkové riziko nebo najit alternativy.
/L\.Ohebné nastroje se nesmi pouzivat, pokud by podle
nazoru odpovédného Iékafe mohlo takové pouziti
zpUsobit nebezpedi pro pacienta.
&S naso-faryngo-laryngoskopem zachazejte vzdy s
maximalni opatrnosti.
A\ Po kazdém &isténildezinfekei a pfed kazdym
pouzitim je tfeba zkontrolovat Cistotu, funkénost a
poskozeni naso-faryngoskopl (viz kapitola 12).
A\ Nesmi se pouzivat poskozeny nebo vadny naso-
faryngoskop. Poskozené jednotlivé dily musi byt
okamzité vyménény za originalni nahradni dily.
Poskozené naso-faryngo-laryngoskopy musi byt
okamzité vyrazeny.
Pokud se béhem aplikace na pacienta vyskytne
porucha, je tfeba aplikaci okamzité prerusit.
Naso-faryngoskop chrarite pfed pfimym sluneénim
svétlem.
&Chraﬁte naso-faryngoskop pred rentgenovym
zarenim.
ﬂ_\.Chraﬁte naso-faryngoskop pred vibracemi.
Ms nazofaryngo-laryngoskopem zachazejte vzdy co
nejopatrnéji (naraz).
&Distélnim hrotem nenarazejte na tvrdé pfedméty.
ﬂ_\.Neoh)'Ibejte zavadéci trubku (max. polomér Fizeni 25
mm).
&Béhem vybijeni defibrilatoru nepouzivejte naso-
faryngo-laringoskopy.
My pfipadé podezieni nebo diagnézy Creutzfeld-
Jacobova syndromu (CJD nebo vCJD) je tfeba okamzité
prijmout opatfeni, kterd zabrani pfenosu na dals$i
pacienty, uZivatele nebo tfeti strany. Naso-faryngo-
laringoskopy se nesmi pouzivat opakované a musi byt
po dikladném prepracovani a sterilizaci zlikvidovany.
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&Z duvodu prevence infekci musi byt pfeprava
kontaminovanych zdravotnickych prostfedk( striktné
odmitnuta. Zdravotnické prostfedky proto musi byt
dekontaminovany pfimo na misté, aby se predeslo
kontaktnim a aerogennim infekcim u personalu.

&Spoleénost Dimeda jako distributor téchto vyrobk
nenese zadnou odpovédnost za pfimé nebo nasledné
Skody zplUsobené nespravnym pouzivanim nebo
manipulaci, zejména nedodrzenim pfiloZzeného navodu
k pouziti nebo nespravnou péci ¢i udrzbou.

8 Bezpeénostni opatfeni a varovani

Je tfeba peclivé Cist, dodrzovat a uchovavat navod k
pouziti a opakovanému zpracovani, jakoz i specifikace
pfisluSenstvi nebo zdravotnickych prostfedkl
pouzivanych v kombinaci.

A Naso-faryngo-laringoskopy nejsou dodavany steriln{
a pred prvnim a kazdym dal$im pouzitim je tfeba je
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

A Naso-faryngoskopy se nesmi Cistit v ultrazvukové
lazni.

A Naso-faryngoskopy nesmi byt vystaveny zareni
gama.

&Naso—faryngoskopy Flexibilni se nesmi sterilizovat v
autoklavu/parni sterilizaci. Nesmi byt pfekroena teplota
> 60 °C.

&Pokud se objevi znamky poskozeni, nesmi se naso-
faryngo-laryngoskop v zadném pfipadé pouzivat.

&Pokud je zvolen nevhodny zdroj svétla, je mozné, ze
svétlo s vysokou zafivou energii unika ze svételného
okénka a zvysuje teplotu tkané (> 41 °C). Pro svétlo se
mohou pouzivat pouze zdroje svétla s max. 300 W
(xenon) nebo 250 W (halogen). Prehraté
nazofaryngoskopy Ize pouzivat az po dostate€ném
ochlazeni.

Pokud tak neucinite, mdze to mit za nasledek smrt nebo
vazné zranéni pacienta nebo nenapravitelné posSkozeni
vyrobku.

9 Kombinované vyrobky a pfislusenstvi

V kombinaci s energeticky provozovanym nazofaryngo-

laryngoskopickym pfisluSenstvim existuje mozné riziko

nadmérného napéti a proudu.

Zaijistéte, aby byly v kombinacich minimalizovany

svodové proudy pacientu.

Aby se zabranilo elektrickému propojeni mezi pacientem

a pristrojem, doporucujeme pouzivat pfistroje a

pFisluSenstvi Dimeda.

Kombinujte flexibilni nazofaryngoskopy s jinymi

zdravotnickymi prostfedky pouze v pfipadé, Ze:

. to umozruje zamyslené pouziti v navodu k
obsluze nebo v navodu k pouZiti;

. to umozniuji technické udaje v navodu k obsluze;

. standard televiznich objektivii nebo kamer
odpovida obecnému standardu.

Piislusenstvi / nahradni dily

Cislo &lanku  [Oznageni

92.562.01 Kohouti most

92 562.02 Nastavnelny jednosmérny Y-
splachovaci kohoutek
Zkou$ecka tésnosti kompletni s

92.562.00 ladaptérem, vcetné silikonové
hadice

97.345.00 Mobilni zdroj svétla

91.925.xx- . . o

01.951 xx Svétlovodny kabel (rlizné)

91 900,xx IAdaptér pro vedeni svétla

Veskeré pfisluSenstvi a nahradni dily musi byt pofizeny
vyhradné od vyrobce. S flexibilnimi nazofaryngoskopy,
ureterorenoskopy, bronchoskopy a cystoskopy se smi
pouzivat pouze pfislusenstvi doporu¢ené spole¢nosti
Dimeda.

10 Montaz/demontaz

Pripojeni svétlovodu namontujte nebo demontujte podle
obrézku.
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1. Adaptér Storz® / Aesculap® / Olympus®
2. Adaptér Wolf®
3. Pfipojeni ACMI® pfipevnéné k jednotce

Demontaz Montaz
Odsroubuijte adaptér 1 Sroubovaci adaptér 1
nebo 2 nebo 2

Ujistéte se, Ze adaptéry optickych kabelu
odpovidaji adaptérim flexibilnich naso-faryngo-
laringoskopu (viz obrazek). Odpovidajici
pfipojovaci systémy pasuji pouze do uréenych
adaptérl.

Adaptéry pro pfipojeni optickych vlaken
Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) a Wolf® (2) jsou
soucasti standardni vybavy.

Aby se zabranilo zamlZeni naso-faryngo-
laringoskopu béhem operace, musi byt proximalni
konec optiky pfed nasazenim kamery nebo
adaptéru kamery zcela suchy. Aby bylo zajisténo
pevné a bezpeéné spojeni jednotlivych souéasti,
nesmi byt uzavér Naso-Pharyngo-Laryngoscope a
uzavér adaptéru znecistény nebo poskozeny.
Ohebny nazofaryngoskop vzdy drzte za hlavni
¢ast nebo za oéni trychtyf. Se zavadéci trubici
zachazejte opatrné, tj. netlacte na ni ani ji
nemackejte.

Zajistéte, aby se sklenéné plochy nedotykaly
jinymi nastroji.

A\P¥ demontazi kontaminovanych naso-faryngo-
laringoskopu hrozi riziko infekce.

11 Kontrola a udrzba

Pred jakoukoli kontrolou nebo udrzbou nechte ohebné
nazofaryngoskopy a pfisluSenstvi vychladnout na
pokojovou teplotu. RozloZzené naso-faryngoskopy a
prisluSenstvi sestavte.

VSeobecna kontrola (vizualni kontrola)

Po kazdém cisténi a dezinfekci zkontrolujte
flexibilni naso-faryngo-laringoskopy a
prisluSenstvi, zda neobsahuji zbytky bilkovin a
kontaminaci. Znecisténé piskové pfisluSenstvi
naso-faryngoskopu znovu vycistéte. Na
ohebnych naso-faryngoskopech-Laryngoskopech
nesmi byt patrné zadné zbytky Cisticich a
dezinfekénich prostfedka.

Pred kazdou sterilizaci a pfed kazdym pouzitim
je tfeba zkontrolovat cCistotu, funkénost a
poskozeni flexibilnich naso-faryngo-laringoskopu.
Cely naso-faryngoskop nesmi byt poskozen,
napf. uvolnéné, ohnuté, deformované, zlomené,
prasklé, drsné, odstipnuté ¢asti, opotfebované
povrchy, ostré hrany, vadné izolace atd.

vyfesit a vyménit poSkozené, vadné, potfisnéné
nebo zakalené nasofaryngoskopy a pfisluSenstvi.
Poskozené kabely musi byt okamzité vyménény.
Ujistéte se, Ze nechybi Zadné dily nebo Ze se
neuvolnily (napf. tésnici krouzky) a Ze spojovaci
prvky mezi pfistroji spravné funguiji.

Vizualni kontrola sklenénych ploch: Povrchy musi
byt Cisté a hladké.

Nepouzivejte vyrobek s poskozenymi optickymi
vlakny, poskozenymi sklenénymi povrchy nebo
odolnymi usazeninami, které nelze odstranit
cisténim.

Pokud se vyskytne néktera z vySe uvedenych odchylek,
nesmi se flexibilni naso-faryngoskop dale pouzivat a
musi byt zaslan vyrobci nebo autorizovanému
servisnimu stfedisku k opraveé (s. kap. 14) nebo fadné
zlikvidovan (s. kap. 14).

IFU-PG-06-1_Nasofaryngo-
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Ruéni) zkouska tésnosti

Pred kazdym pouZzitim, ¢isténim, dezinfekci a
sterilizaci nebo jinym ponofenim je naprosto
nezbytné provést zkousku tésnosti. Provadi se
pomoci zkouSecky tésnosti s manometrem.
Zaijistéte nadobu s Cistou vodou nebo Eisticim
roztokem.

Zku$ebni pfipojka a hadice zku$ebni pFipojky
musi byt suché.

Pevné nasadte pfipojovaci vicko na ventil a otocte
jim 0 90° proti sméru hodinovych rucicek. Tester je
pak pevné pfipojen k naso-faryngoskopu a nelze
jej odtrhnout.

Vytvorte zku$ebni tlak max. 160 mm/hg
pumpovanim na zkousecce tésnosti, viditelnym
mirnym nafouknutim ohybové pryzZe v distalni ¢asti
ohybu.

Pokud indikator manometru nepietrzité klesa,
neumistujte naso-faryngoskop do kapaliny,
protoZe pristroj netésni. Vratte pristroj k opraveé.
Pokud dojde k Gniku, musi byt stale pfipojen k
naso-faryngo-laringoskopu. Tester tésnosti nesmi
byt umistén ve vodé. Ponoite Naso-Pharyngo-
Laryngoskop do kapaliny a pozorujte stoupajici
bubliny. Pokud bubliny (nebo proudy bublin)
stoupaji nepretrzité po dobu delSi nez 1 minuta, je
to znamka netésnosti. Vratte naso-faryngoskop k
oprave.

Pocatecni tvorba bublin vznika z vnéjsich nik a
nema zadny vyznam.

Vzdy vénujte pozornost manometru zkousecky
tésnosti. Pokud tlak klesne, v pfipadé potreby jej
znovu natlakujte, jinak hrozi nebezpeci poskozeni
vodou.

Po Uuspésném testovani vyjméte naso-faryngoskop
z vody, odvzdu$néte systém a odpojte tester
tésnosti.

Pokud je test tésnosti pozitivni (= prokazana
perforace):

- Vyjméte jednotku z roztoku pod tlakem.

- Otfete vnéjSi plast dezinfekénim roztokem
(mikrozidové ubrousky).

- Vysuste potrubni systémy a kontakty stlaéenym
vzduchem.

- Zabalte naso-faryngoskop do ochranného féliového
obalu, zabalte jej do pfepravni krabice a odeslete k

opravé s poznamkou "netésny, nedezinfikovany".
A Nikdy tester nepfipojujte ani neodpojujte pod
vodou!

A Naso-faryngoskop nikdy neponofujte do kapalin,

pokud dochazi k poklesu tlaku!

Zkouseni mechanismu odchylky

. Pomalym pohybem uhlové paky vyzkouSejte
funkci.

. Zkontrolujte, zda je dosazeno plného Uhlu.

/I Jakékoli omezeni Uhlovych moznosti muze

znamenat vadu nazofaryngoskopu. Abyste se v tomto

pfipadé vyhnuli vétSimu poskozeni naso-faryngo-
laryngoskopu, pouzivejte naso-faryngo-laryngoskop
pouze tehdy, kdyz je uhlovani plynulé.

Testovani optickych vlidken

. PFed kazdym pouzitim zkontrolujte kvalitu obrazu
(jasny a nezkresleny) a propustnost svétla pfes

sklenéna viakna.

. Nasmeéruijte distalni konec nazofaryngoskopu proti

neoslfujicimu svétlu, napf. pfed jasné stropni
svétlo (bez zdroje studeného svétla), drzte

svétlovodny konektor o¢ima zblizka (vzdalenost

10 cm) a pohybuijte jim dopfedu a dozadu.

. Jas vlaken se méni. Pokud se sklenéna vlakna na

distalnim konci jevi jako tmavé skvrny, jsou

sklenéna vlakna poru$ena a dostatecné osvétleni
jiz nemusi byt zajisténo. Pokud jednotliva vliakna
zlstavaji tmava, je to neskodné. Od miry zlomeni
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pfiblizné 10-20 % se doporucuje zaslat nosohltan-
laryngoskop k opravé.

Udrzba a servis

Flexibilni laryngoskopy Naso-Pharyngo a pfislusenstvi
nevyZaduji udrzbu. Neobsahuji Zzadné soucasti, které by
vyzadovaly udrZbu ze strany uZivatele nebo vyrobce.
12 Priprava

N\ varovani

Ohebné naso-faryngo-laringoskopy nejsou
dodavany sterilni a pfed prvnim a kazdym dal$im
pouzitim je tfeba je vycistit, dezinfikovat a
sterilizovat.

Flexibilni nazofaryngoskopy se nesmi ¢istit v
ultrazvukové 1azni.

Flexibilni nazofaryngoskopy nesmi byt vystaveny
zafeni gama.

Flexibilni nazofaryngoskopy se nesmi sterilizovat v
autoklavu/parni sterilizaci. Nesmi byt pfekro¢ena
teplota > 60 °C.

Obecné pokyny pro bezpe€né prepracovani

Po kazdém cisténi/dezinfekci a pred kazdym
pouzitim je tfeba zkontrolovat ¢istotu, funkénost a
poskozeni naso-faryngoskopt (viz kapitola 12).
Poskozené nebo vadné naso-faryngo-
laringoskopy se nesmi pouzivat. Poskozené dily
musi byt okamzité vyménény za originalni
nahradni dily. PoSkozené naso-faryngo-
laringoskopy musi byt okamzité vyfazeny.
Kontaminované piskové pfislusenstvi naso-
faryngoskopu co nejdfive znovu zpracuijte.

Po kazdém pouZiti je nutné provést ruéni nebo
mechanické (automatické) ¢isténi a dezinfekci.
Dodrzujte pokyny vyrobce (napf. davkovani).
Nevyvijejte silny tlak rukou.

Dbejte na to, aby se naso-faryngoskopy a
pfisluSenstvi pfi ¢isténi vzajemné nedotykaly.
Myci prostfedky pouzivejte pouze k Upinému
rozpusténi bilkovin.

Pfed zpracovanim a béhem néj se vyhnéte
jakékoli fixaci proteind.

Nepouzivejte abrazivni Gistici prostfedky ani
kovové kartace.

Musi byt dodrZzeny parametry stanovené vyrobcem
myciho a dezinfekéniho prostfedku pro
koncentraci, teplotu, dobu pouziti a dobu kontaktu
a automatické davkovaci zafizeni musi byt
kontrolovatelné.

P¥i zvy$ené koncentraci chloridi ve vodé mlze na
pristrojich dochazet k dulkové korozi a korozi pod
napétim. Tuto korozi Ize minimalizovat pouzitim
plné demineralizované vody nebo alkalickych
¢isticich prostredku.

Parni sterilizaci provadéjte pouze u naso-faryngo-
laringoskopu a pfisluSenstvi oznacenych
"autoklav".

Volba myciho a dezinfekéniho prostfedku zavisi
na vlastnostech nastroju a na narodnich
smérnicich a doporucenich.

VZzdy je tfeba dodrzovat platné zakony a pfedpisy
dané zemé.

Postupuijte podle pokyn( pro opétovné zpracovani
a sterilizaci.

V pfipadé kontaktu s korozivnimi latkami okamzité
vycistéte vodou. Pokud je to mozné, pouZijte piné
demineralizovanou vodu (deionizovanou vodu).
Nespravné ¢isténi muze vést k poskozeni
majetku.

/N Po kontaktu s nimi je vzdy mechanicky (automaticky)

vycistéte:

. Krev

. Réany

. Vnitfni tkan
. Organy

Priprava pristroju a pred¢isténi

Pfiprava nastroji v misté pouziti

Viditelné zbytky chirurgického zakroku a
znecisténi povrchu odstrarite co nejdokonaleji
Cistym, vihkym hadfikem, ktery nepousti viakna.
PFed ponofenim do kapalin vzdy provedte
zkousku tésnosti (viz kapitola 11).

Nepouzivejte teplou vodu (> 40 °C) ani fixacni
dezinfekéni prostfedky, protoZe to mtze vést k
fixaci zbytkd na vyrobku (riziko koagulace nebo
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denaturace bilkovin), coz mlze ovlivnit Gspésnost
naslednych krok( obnovy.

Doprava

. PFistroje Ize do prislusnych mistnosti pro
repasovani pfepravovat bud mokré, nebo suché.

. Pro bezpecnou a bezproblémovou pfepravu k
prepracovani doporu€ujeme pouzivat k tomu
uréené skladovaci systémy (napf. kontejnery na
odpad).

. V kazdém pfipadé se vyhnéte vysouseni zbytk(l.

Rucni predcisténi

PFed ru¢nim i mechanickym (automatickym) ¢isténim je

vzdy nutné provést pfedbézné Cisténi.

1. Naso-faryngoskop a pfisluSenstvi rozeberte na
jednotlivé ¢asti. Ohebny nosohltan-lyaryngoskop
rozeberte v co nejvétSim rozsahu (viz kapitola
10). Pfed opétovnym zpracovanim vyjméte
vSechny adaptéry svétlovodu.

2. Chcete-li odstranit odolné necistoty, namocte
vyrobek do studené vody (< 40 °C) alespori na 5
minut.

3. Mékkym C¢isticim kartaéem (s pfirodnimi stétinami)
Cistéte vyrobek pod tekouci studenou méstskou
vodou (< 40 °C), dokud neodstranite vSechny
viditelné necistoty.

4. Dutiny, lumeny, Gzké Stérbiny a Stérbiny je tfeba
intenzivné proplachnout (> 30 sekund) studenou
méstskou vodou pomoci tlakové pistole (nebo
stfikacky).

5.  Ocistéte optické povrchy (proximalni oéni trychtyf
(okular), distalni hrot, konektor svétlovodného
kabelu) ¢isticim hadfikem, ktery nepousti vlakna, a
peclivé je ocCistéte pod tekouci studenou vodou (<
40 °C). Nepouzivejte Cistici kartacek, protoze by
mohlo dojit k poSkrabani. Necistoty a Skrabance,
které ovliviiuji kvalitu optiky, mohou byt viditelné
diky odraziim svétla na optickém povrchu.

. Pokud po ¢isténi zlistanou na povrchu optickych
vlaken zbytky, mohou se tyto zbytky pfi pouziti
svételného zdroje vypalit na povrch a zhorsit tak
prenos vlaken (pfenos svétla).

Ruéni pfiprava

Ruc¢ni ¢isténi

(Ovéfeno s alkalickym &isticim prostfedkem neodisher®
MediClean forte)

1.  Vlozte nastroje zcela do alkalické Cistici lazné
(napf. 0,5 % neodisher® MediClean forte po dobu
5 minut). DodrZujte dobu expozice podle pokynu
vyrobce.

2. Je tfeba zajistit, aby se Cistici roztok dostal do
v8ech ¢asti pfistroje. Pohyblivymi ¢astmi pfistroje
je tfeba nékolikrat (min. 3x) pohnout v &istici lazni.
Dutiny, lumeny, Uzké mezery a $térbiny v Cistici
lazni nékolikrat (min. 3 x 20 ml) vyplachnéte
injekéni stfikackou (bez kanyly).

3. Po uplynuti pozadované doby expozice se
pfistroje znovu ocisti pod tekouci studenou vodou
(< 40 °C) mékkym kartackem. Dutiny, lumeny,
uzké stérbiny a Stérbiny se znovu oplachnou
kolem dokola a skrz tlakovou vodni pistoli (nebo
stfikackou) (> 30 s).

4. Poté naso-faryngo-laringoskopy znovu oplachnéte
pod tekouci studenou méstskou vodou a znovu
ocistéte kartackem, aby se Cistici prostfedek zcela
odstranil (> 30 s). Dutinu a lumen proplachuijte
tlakovou vodni pistoli po dobu nejméné 30
sekund.

Rucni dezinfekce

(Ovéfeno s bezaldehydovym dezinfekénim prostfedkem
Korsolex® plus)

1. Ponofte nastroje do dezinfekéniho prostfedku
uvedeného na seznamu RKI nebo VAH (napt. 3 %
Korsolex plus po dobu 15 minut). Postupuijte podle
pokynu vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

2. Je tfeba zajistit, aby se dezinfekéni prostfedek
dostal do v§ech &asti pfistroje. Pohyblivymi ¢astmi
pristroje je tfeba nékolikrat (min. 3x) pohnout v
dezinfekéni 1azni. Dutiny, lumeny, Uzké mezery a
Stérbiny nékolikrat (min. 3 x 20 ml) vyplachnéte v
dezinfekéni lazni injekéni stfikackou (bez kanyly).

3. Po uplynuti doby expozice pfistroj dukladné
oplachnéte studenou deionizovanou vodou (min. 3
min). Dutiny a lumeny se musi nékolikrat
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proplachnout (min. 3 x 20 ml) deionizovanou
vodou pomoci injekéni stfikacky (bez kanyly).

Ruéni suSeni se provadi pomoci jednorazového
hadfiku, ktery nepousti viakna. Aby se pokud mozno
zabranilo vzniku zbytkd vody v dutinach, doporucuje se
je vyfoukat sterilnim stlacenym vzduchem bez obsahu
oleje.

Mechanické prepracovani (automatické cisténi a
chemotermicka dezinfekce)

. Doporucuje se pouzivat myci a dezinfekéni
zatizeni RDG-E v souladu s poZadavky norem
fady ISO 15883.

. Nastroje musi byt umistény na strojové
bezpecénych drzacich nastroji zpisobem vhodnym
pro oplachovani.

. Zasobniky na nastroje (napf. zasobniky na sita)
musi byt takové, aby naslednému ¢isténi v mycéce
a dezinfektoru nebranily oplachové stiny.

. Pristroje by mély byt v Cisticim kosi upevnény tak,
aby mezi nimi byla miniméalni vzdalenost.

. Je tfeba se vyvarovat prekryvani, aby nedoslo k
poskozeni nastroji béhem cisténi.

. Teplota 60 °C nesmi byt prfekro¢ena, aby nedoslo
k poskozeni flexibilniho naso-faryngoskopu.

. Vzdy dodrzujte pokyny vyrobcl spotfebict a
mycich prostiedku.

K mechanickému ¢isténi by se mély pouzivat vhodné

Cistici prostfedky s neutralnim pH nebo alkalické Cistici

prostfedky. Doporuc€ujeme Cistici roztok

THERMOSHIELD® NR (dfive: THERMOTON® NR) od

spole¢nosti Dr. Schumacher GmbH s davkovanim 0,5 %

podle pokynU( vyrobce pro reprocessing naso-faryngo-
laryngoskopu.

Pro chemickou dezinfekci doporu¢ujeme dezinfekéni

prostfedek THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (dfive:

THERMOTON® DESINFEKTANT) od spole¢nosti Dr.

Schumacher GmbH.

Automatické opakované zpracovani validovano s mycim
a dezinfekénim prostfedkem Belimed WD 425, pH
neutralnim Eisticim prostfedkem THERMOTON® NR
(identické sloZeni a sloZeni jako THERMOSHIELD®
NR), dezinfekénim prostfedkem THERMOTON®
DESINFEKTANT (identické sloZeni a sloZeni jako
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

1. Ruéni pfedcisténi (podle kapitoly 12.2)

2. Automaticka zkouska tésnosti v RDG-E (v pfipadé
potfeby i ruéni, viz kap. 12.2)

3. 3 minuty pfedcisténi studenou méstskou vodou (<
40 °C)

4. 5 minut Citéni pfi 55 °C = 2 °C 0,6 % pH neutralni
Cistici prostfedek (napf. THERMOSHIELD® NR)

5. 1 minutovy meziplach deionizovanou vodou (< 40
°C)

6. 5 minut chemické dezinfekce napt. 1 %
THERMOSHIELD® DESINFEKTANT pfi 55 °C + 2
°C, deionizovana voda.

7. 1 minuta zavére¢ného oplachovani deionizovanou
vodou 55 °C £ 2 °C

8. 15 minut automatického suseni podle procesu
automatického suseni pracky-dezinfektoru pfi
teploté 55 °C + 2 °C.

9.  Poté mlze nasledovat dal$i ruéni suseni
hadfikem, ktery nepousti vlakna, nebo vyfoukani
lumenu pomoci sterilniho stlaéeného vzduchu bez
oleje.

. Po vycisténi stroje ihned vyjméte naso-faryngo-
laringoskopy z Cisticiho zafizeni, abyste zabranili
korozi.

. Zabrante zrychlenému ochlazovani pfistroje.

13 Sterilizace

Ohebné naso-faryngo-laringoskopy nejsou
dodavany sterilni a pfed prvnim a kazdym dal$im
pouzitim je tfeba je vycistit, dezinfikovat a
sterilizovat.

. Pred kazdou sterilizaci je tfeba flexibilni naso-
faryngo-laringoskopy dukladné vy¢istit (ru¢né
nebo mechanicky) a vydezinfikovat (viz kapitola
12).

. Pred kazdou sterilizaci zkontrolujte ohebné
nosohltanové laryngoskopy z hlediska Gistoty,
funkce a poskozeni (viz kapitola 12).

. Naso-faryngoskopy sterilizujte jednotlivé zabalené
ve vhodnych sterilizanich nadobach.
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. Zaijistéte, aby byl cely povrch v kontaktu se
sterilizaCnim médiem.

. Ujistéte se, Ze upeviiovaci prvky bezpeéné drzi
naso-faryngoskopy.

. Naso-faryngo-laryngoskopy nesmi byt vystaveny
mechanickému namahani, protoze by mohlo dojit
k poskozeni citlivych systému cocek.

. Po dokongeni sterilizace by se nazofaryngoskopy
mély pomalu ochladit na pokojovou teplotu. Naso-
faryngoskop se nesmi oplachovat studenou vodou
nebo jinymi tekutinami za u€elem ochlazeni,
protoze by mohlo dojit k poskozeni optiky.

Sterilizaéni proces

Pro termolabilni optiku Ize pouzit pouze specialni
postupy, které byly pro tento ucel testovany a
schvéleny.

/N Flexibilnf nazofaryngoskopy nesmi byt vystaveny
zafeni gama.

N Flexibilni nazofaryngoskopy se nesmi sterilizovat
parou ani autoklavovat. Nesmi byt pfekroCena teplota
60 °C.

Doporucené metody sterilizace:

. Plynova sterilizace EtO (validované parametry, viz
kap. 13)

. Plynova sterilizace peroxidem vodiku v procesu
STERIS® V-PRO® (viz kap. 13).

Zvolte vhodny postup sterilizace pro tepelné labilni

nastroje v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pozadavky

a doporucenimi.

Je mozné, Ze steriliza¢ni postupy, které nejsou uvedeny

v tomto navodu, jsou kompatibilni i s naso-faryngo-

laryngoskopy.

P¥i pouZiti jinych postupud nez téch, které jsou uvedeny

jako validované v této pfiruc¢ce, nese odpovédnost za

sterilitu provozovatel.

Sterilizace ethylenoxidem (plynova sterilizace)

Provedte sterilizaci ethylenoxidem (plynova sterilizace)
podle normy DIN EN ISO 11135. Zohlednéte pfislusné
narodni pozadavky.

Zafizeni EtO pracuijici podle validovaného postupu
podle normy EN 1422 zajistuje bezpecnou sterilizaci a
desorpci podle pokyn( vyrobce. Pfi sterilizaci pomoci
plynného ethylenoxidu dodrzujte v§echny protokoly o
reprocessingu vydané narodnimi Ufady, zdravotnickymi
organy, profesnimi sdruzenimi a vasim zafizenim, jakoz
i pokyny vyrobce vaseho sterilizacniho zafizeni.
Vysledek sterilizace zavisi na rGznych faktorech,
napfiklad také na tom, jak je sterilizovany nastroj
zabalen nebo uloZen nebo jak je ve sterilizatoru
usporadan. Stupen sterilizace kontrolujte pomoci
biologickych nebo chemickych indikator(.

&Plynny ethylenoxid je toxicky a mize byt nebezpecény
pro zdravi. PFi ur€ovani vhodnosti procesu postupuijte
podle platnych predpisi o ochrané zdravi.

. Pred plynovou sterilizaci nastroje dtkladné
ocistéte a osuste. Zbytky vody mohou zabranit
sterilizaci nebo zpUsobit poSkozeni nazofaryngo-
laryngoskopu.

. Po sterilizaci nechte nastroje dostate¢né vyplynout
a po sterilizaci je fadné vysuste, abyste odstranili

toxické zbytky plynného ethylenoxidu.
Teplota 55°C+3°C
. 1,7 baru (0,17
8 Komorovy tlak MPa)
8 Relativni vihkost 40 - 100 %
s Doba expozice 120 min (2
= (trvani expozice) | hodiny)
2 850
(2] Koncentrace ; 8,5 /°|Eto S
EtO 60 mg/l)
91,5- 93 % CO>
Odplyn S -
L2 R 2 6 hodin pfi
ovani er]m?alnl doba teploté 52 - 58
(desorp | trvani oC
ce)

PFi dodrZeni stanovenych desorpénich podminek ve
spojeni s uvedenymi sterilizaénimi parametry jsou
flexibilni nazofaryngoskopy bez zbytkového plynu ve
smyslu limitd uvedenych v normé DIN EN ISO 10993-7.

Sterilizace peroxidem vodiku v procesu STERIS® V-
PRO®

Plynova sterilizace peroxidem vodiku je dal$i
alternativni metodou sterilizace termolabilnich ohebnych
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naso-faryngoskopu. U tohoto postupu byla ovéfena
ucinnost a testovana kompatibilita materialu po dobu 30
cykld.

Validace flexibilnich nazofaryngoskopu Dimeda plati pro
nasledujici nizkoteplotni sterilizacni systém STERIS®
V-PRO®:

. PFi pouziti v souladu s uréenim Ize flexibilni naso-
faryngo-laringoskopy pouzivat a opakované
zpracovavat po dobu 30 cykll bez
udrzby/poruchy.

. Pred kazdym pouZitim zkontrolujte Cistotu,
funkénost a poskozeni flexibilniho nosohltanového
laryngoskopu (viz kapitola 12).

Sterilizator (nizkoteplotni Flexibilni e Po skonéeni Zivotnosti flexibilni nazofaryngo-

sterilizacni systém) cyklus laryngoskop v pfipadé potfeby fadné zlikvidujte

V-PRO® maX v (viz nize).

V-PRO® maX 2 v Likvidace

V-PRO® 60 v . P¥i likvidaci je tfeba dodrZovat nasledujici pokyny:

V-PRO® s2 v . Pred likvidaci diikladné vygistéte a sterilizujte
Vhodnost flexibilnich nazofaryngoskopu pro u¢innou . El)eg:kl);lr;l ggjgi?girf}slvzeliIl(?/rizzjgtgs\:«s)gﬁia dus

sterilizaci prokazala nezavisla akreditovana zkusebni
laboratof. Sterilizace je povazovana za dostate¢né
ucinnou, pokud je dosazeno sniZeni poc¢tu
zivotaschopnych mikroorganismu nejméné 106krat
(uroven zajisténi sterility (SAL): 10-6).

Informace o omezenich tykajicich se baleni a hmotnosti
naleznete v informacich vyrobce sterilizatoru.

14 Skladovani a baleni

. Flexibilni nazofaryngoskopy sterilizované plynem
nebo rovnocennymi metodami musi byt po vhodné
desorpci (viz kapitola 13) ulozeny v uzaviené
skfini, chranéné pred kontaminaci.

. Pred uskladnénim musi byt ohebné nosohltanové
laryngoskopy zcela suché.

. Ohebné nosohltanové laryngoskopy skladujte a
balte pouze jednotlivé.

. Ohebné nasofaryngoskopy skladujte v suchém,
Cistém, bezprasném a dobfe vétraném prostiedi a
na chranéném misté pfi pokojové teploté (bez
korozivnich vyparu). Aby se zabranilo tvorbé
kondenzace, je tfeba se vyvarovat velkych
teplotnich vykyvd.

. Flexibilni naso-faryngo-laringoskopy by mély byt
pfednostné uloZeny zavésené na vhodnych
drzacich ve specialni uzaviené skfini na naso-
faryngo-laringoskopy.

. Prepravni obal flexibilnich naso-faryngo-
laringoskopu neni uréen k cisténi, sterilizaci a
skladovani, proto flexibilni naso-faryngo-
laringoskopy v pfepravnim obalu neskladujte.

. Flexibilni nazofaryngoskopy musi byt znovu
zpracovany nejpozdéji po 7 dnech skladovani.

. Pfed pouzitim, po uskladnéni, otfete vnéjsi plast
mikrozidovou tkaninou a proplachnéte kanalky 20
ml 70 % alkoholu.

Doprava

. P¥i pfepravé musi byt flexibilni nazofaryngoskop
prepravovan chranény pred kontaminaci ve
vhodnych uzavienych nadobach, aby se zabranilo
opétovné kontaminaci.

. Pfeprava naso-faryngo-laringoskopt k hodnoticim
vysetfenim v pfepravnim obalu neni povolena.
Pfepravni obal Ize pouzit pouze k zaslani vadného
pfistroje vyrobci k opravé (viz nize).

Servis a opravy

Zajisténi provozni bezpecnosti flexibilnich naso-faryngo-

laryngoskopu:

. Opravy smi provadét pouze pfislusny prodejce
nebo kvalifikovany autorizovany servis Dimeda.

. P¥i opravach pouzivejte pouze originalni nahradni
dily.

. Zaruka a narok na zaruku zanika v pfipadé oprav,
které neprovedou autorizovana servisni stfediska.

. Informace o opravach a zarukach vam poskytnou
zastupci spole¢nosti Dimeda nebo autorizované
servisni stfedisko.

Preprava

Vraceni pouzitych zdravotnickych prostfedku je

povoleno pouze v o¢isténém a sterilizovaném stavu s

pisemnym dokladem.

. P¥i vraceni vzdy pouzivejte originalni pfepravni
obal. Obal musi zajistit optimalni ochranu
flexibilnich naso-faryngo-laringoskopt béhem
prepravy.

Dozivotni

. Flexibilni nazofaryngoskopy jsou nastroje pro
opakované pouziti.

. Zivotnost flexibilnich naso-faryngo-laringoskopu
zAavisi na Cetnosti pouzivani a také na péci a
Setrném zachazeni.
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predpisy dané zemé.

. Chrarnite flexibilni naso-faryngoskopy pfed
pristupem neopravnénych osob.

Hlaseni udalosti

. V pfipadé zavazné udalosti souvisejici s
prosttedkem ji uZivatel a/nebo pacient neprodlené
oznami vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Dodrzovani predpist

. Tento zdravotnicky prostfedek je oznacen CE v
souladu s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich (MDR) 2017/745.

15 Popis pouzitych symbola

Pozor!

Postupuijte podle navodu k
pouziti
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Oznaceni pozemku

oznaceni CE, pokud je
pouzitelné m identifikacni ¢islo
oznameného subjektu.
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XXXX

Indikace pro nesterilni vyrobek

Néazev a adresa vyrobce

Datum vyroby

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢na identifikace zafizeni,
kod pro identifikaci vyrobku
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Registraéni ¢islo vyrobce v
databazi EUDAMED
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