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1 Fontos megjegyzés

wl

Minden hasznalat el6tt olvassa el
figyelmesen ezt a hasznalati utasitast, és
tartsa kbnnyen hozzaférhetd helyen a
felhasznal6 vagy az illetékes
szakszemélyzet szamara.

Olvassa el figyelmesen az ezzel a
szimbélummal jel6lt figyelmeztetéseket.
A termékek nem megfelel6 hasznélata a
beteg, a felhasznalok vagy harmadik
személyek sulyos sériiléséhez vezethet.

2 Alkalmazasi terilet

Ez a haszndlati utasitas a Dimeda Instrumente GmbH
Naso-Pharyngo-Laryngoszképok termékcsoportjara
vonatkozik. Ez a hasznélati utasitas fontos
informacidkat tartalmaz ezen eszk6zok biztonsagos és
hatékony hasznéalatara vonatkozéan. Hasznalat el6tt
olvassa el az eljaras soran hasznalt valamennyi miiszer
hasznélati utasitasat, és hasznélja azokat ennek
megfeleléen. Ha barmilyen kérdése vagy észrevétele
van a hasznélati utasitas tartalmaval kapcsolatban,
kérjuk, forduljon a Dimeda Instrumente GmbH-hoz. Ez a
hasznélati utasitas tartalmazza a Naso-Pharyngo-
Laryngoszkoépok Ujrafeldolgozasi utasitasait is.

3 Tervezett betegpopulacio

A rugalmas nazo-faryngo laringoszképok tekintetében
nincsenek korlatozasok és korlatozasok a
betegpopuléciéra vonatkozoéan, kivéve, ha legalabb egy
ellenjavallat van. A kezel6orvos vagy a
felhasznald/operator felelés a miiszerkészlet
kivalasztasaért a konkrét alkalmazasokhoz vagy mutéti
felhasznalashoz, a megfelel6 képzésért és
tajékoztatasért, valamint a miszerkészlet kezeléséhez
sziikséges elegendd tapasztalatért.

4 Termékek / Cél

A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat a
diagnosztikai endoszképiaban hasznaljak. Az
alabbiakban felsorolt termékspecifikus célokon belil
vizsgélatra és diagnozisra hasznaljak 6ket. (hasznélat <
60 perc). Az I. kockazati osztalynak felelnek meg.

Nazo-faryngo-laryngoszkép termékcsalad

(Alap UDI-DI) cél

Rugalmas Endoszk6p rugalmas
széloptikas behelyezett résszel az
nazofaryngolaryngos orrjaratokon beldli
zkop struktarak vizudlis
404279644715B6 vizsgélatara és

C € kezelésére.

Jelzés

A hajlékony orr-garat-garat-garatszk6pok a felsé
légutak vizsgalatanak és vizualizalasanak
segédeszkdzeként, beleértve a léguti betegségek,
gégezavarok, torokfajas vagy nyelési nehézségek
diagnozisat, a kilonb6zd struktirék szerkezeti
rendellenességeinek és esetlegesen hibas
miikddésének diagnozisat, illetve terapias célokra,
mikrosebészeti beavatkozasokra vagy biopsziak
elvégzésére szolgalnak.

5 Ellenjavallatok

Altalanos ellenjavallatok

A hajlékony nazo-garat-garat-garatszkopok hasznalata

altalaban ellenjavallt, ha méas sebészeti technikak

alkalmazéasa javallt.

Ezenkivil altaldban vannak ellenjavallatok,

. ha a beteg nem hajlandé,

. ha a miszaki kévetelmények nem teljesuinek.

. a rendelet értelmében nem a kdzponti keringési és
idegrendszeren torténd felhasznalasra.
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Termék-specifikus ellenjavallatok

Akut epiglottitis
Pseudocroup
Koagulopatiak

6 Teljesitményjellemzék

Endoszkép Rugalmas orr-faringo-laryngoszkop

tipusa

Cikk 92.561. 92.561.3 92.561.3
28 2 4

Beliltet6 csé @28mm [ @32mm @ 3,4 mm

Hasznos hossz 300 mm 300 mm 300 mm

(munkahossz)

Nézépont 85° 85° 85°

Szog fellle 160°/16 160°/16 160°/16
0° 0° 0°

7 Altalanos hasznélati utasitas

A haszndlati utasitas fontos informéaciokat tartalmaz a
hajlékony Naso-Pharyngo-Laryngoszk6pok
miikddésével és helyes miikodésével kapcsolatban.
MNEz az utasitas nem a vonatkoz6 mitéti és/vagy
vizsgdlati technikék oktatasara vagy magyarazatara
szolgal.

&Minden egyes Dimeda Naso-Pharyngo-
Laryngoszképot egy adott alkalmazasi teriletre
fejlesztettek ki, és csak ezen az alkalmazasi terlleten
hasznélhat6.

MDA Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat kizarélag
rendeltetésiknek megfeleléen, képzett és szakképzett
személyzet hasznéalhatja. A Naso-Pharyngo-
Laryngoszképok kivalasztasaért és megfeleld
hasznalatéért a sebész felel6s.

A\Ez az utasitas nem helyettesitheti a felhasznal6
képzését, gondozasat és a technika allasat. Ha a Naso-
Pharyngo-Laryngoszkoép biztonsagos hasznalatara
vonatkozé képzésre van szikség, ezt a Dimeda
biztosithatja.

&A Dimeda Naso-Pharyngo-Laryngoszképok
hasznélatanak 6sszhangban kell lennie az elismert
orvosi szabalyokkal és eljarasokkal az orr-faryngo-
Laryngoszképos eljarasokra vonatkozéan. Ezért
feltételezzlik, hogy a vonatkozé jogi eléirasok,
szabvanyok és ajanlasok (pl. az RKI vagy az AKI)
ismertek. Az alkalmazand6 orszagspecifikus
torvényeket és rendeleteket mindig be kell tartani.

&A Dimeda Naso-Pharyngo-Laryngoszképok
preciziés eszkdzok. Minden fém alkatrész
rozsdamentes acélbél készil. A magasan 6tvozott
acélbdl készult alkatrészekkel szembeni
tulérzékenységben szenved6 betegek esetében a
kezel6orvos feleléssége, hogy a hasznalat elétt
felvilagosité beszélgetés keretében tisztazza a beteg
esetleges allergiajat, és felmérje a fennmaradé
kockazatot, vagy alternativakat talaljon.

MDa hajlékony miszerek nem hasznalhaték, ha a
felel6s orvos véleménye szerint az ilyen hasznalat
veszélyt jelenthet a betegre.

&Kérjuk, mindig a legnagyobb gondossaggal kezelje a
Naso-Pharyngo-Laryngoszképot.

A\ Minden tisztitas/fertdtienités utan és minden
hasznalat elétt ellenérizni kell a Naso-Pharyngo-
Laryngoszképok tisztasagat, miikodését és sériilését
(lasd a 12. fejezetet).

M sert vagy hibas Naso-Pharyngo-Laryngoszkép
nem hasznalhaté. A sériilt egyes alkatrészeket azonnal
eredeti potalkatrészekre kell cserélni. A sériilt Naso-
Pharyngo-Laryngoszképokat azonnal ki kell valogatni.
Ha a péaciensen torténé alkalmazas soran
meghibasodas Iépne fel, az alkalmazast azonnal meg
kell szakitani.

/L\.Védje a Naso-Pharyngo-Laryngoszkopot a kdzvetlen
napfénytél.

&Védje a nazo-faryngo laringoszképot a
rontgensugarzastol.
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&Védje a Naso-Pharyngo-Laryngoszképot a
rezgéstol.

Aa nazo-faryngo-laryngoszképot mindig a leheté
legnagyobb 6vatossaggal (lités) kezelje.

/N Ne usse a disztélis hegyet kemény targyakhoz.

&Ne hajlitsa meg a behelyezett csévet (max. 25 mm-
es kormanyradiusz).

N\ Defibrillator kisitése kozben ne hasznaljon nazo-
faryngo laringoszkopot.

/M Ha Creutzfeld-Jacob-szindréma (CJD vagy vCJID)
gyanuja vagy diagnézisa felmerul, azonnal
intézkedéseket kell hozni a tobbi betegre, felhasznéaléra
vagy harmadik félre torténd atvitel megelézésére. A
Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat nem szabad Ujra
felhasznalni, és alapos Ujrafeldolgozés és sterilizalas
utan kell megsemmisiteni.

AFenézésmegelﬁzési okokbdl a szennyezett
orvostechnikai eszkdzok szallitasat szigortian vissza kell
utasitani. Az orvostechnikai eszk6zoket ezért
kozvetlenil a helyszinen kell fertétleniteni, hogy
elkerllhetd legyen az érintkezés és az aerogén fertézés
a személyzet korében.

&A Dimeda, mint e termékek forgalmazoéja, nem vallal
felel6sséget a nem megfelel6 hasznalat vagy kezelés,
kilondsen a mellékelt hasznélati utasitas be nem
tartasa, illetve a nem megfelelé gondozas vagy
karbantartas altal okozott kozvetlen vagy
kévetkezményes karokeért.

8 Ovintézkedések és figyelmeztetések

A hasznalati és Ujrafeldolgozasi utasitasokat, valamint

az egyiittesen hasznalt tartozékok vagy orvostechnikai
eszkozok specifikacidit gondosan el kell olvasni, be kell
tartani és meg kell érizni.

&A Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat nem steril
allapotban szallitjak, ezért az elsé hasznalat el6tt és
minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell tisztitani,
fert6tleniteni és sterilizalni kell.

Mz orrgarat-garat-garatszkopokat nem szabad
ultrahangos fiirdében tisztitani.

Aa nazo-faryngo laringoszképokat nem szabad
gammasugarzasnak kitenni.

N Naso-Pharyngo-Laryngoszkoépok A flexibilis géppel
nem szabad autoklavozni/gézzel sterilizalni. A 60 °C-ot
meghalad6 hémérsékletet nem szabad tullépni.

A Ha sérilésre utald jelek vannak, a Naso-Pharyngo-
Laryngoszképot semmilyen kortlmények kozott nem
szabad hasznalni.

AHa nem megfeleld fényforrast valasztunk,
eléfordulhat, hogy a nagy sugarzasi energiaju fény kilép
a fényablakbol, és megndveli a szovet hémérsékletét (>
41 °C). Csak olyan fényforrasokat hasznaljunk, amelyek
max. 300 W-os (xenon) vagy 250 W-os (halogén)
fényforrasok hasznalhatok. A tilmelegedett naso-
faringoszkopok csak megfelelé hiités utan
hasznalhatok.

Ennek elmulasztasa a beteg halalat vagy sulyos
sérilését, illetve a termék helyrehozhatatlan
karosodasat eredményezheti.

9 Kombinalt termékek és tartozékok

Energetikusan mikddtetett orr-garat-garat-garatszkopos
tartozékokkal val6 kombinacioknal fennall a talzott
fesziltségek és aramok lehetséges kockazata.
Biztositsa, hogy a beteg szivargasi arama a
kombinaciokban minimalis legyen.
A beteg és a késziilék kozotti elektromos csatolas
elkerllése érdekében javasoljuk a Dimeda készulékek
és tartozékok hasznélatat.
A rugalmas nazo-faryngo laringoszképokat csak akkor
komblnalja mas orvostechnikai eszkdzokkel, ha:
a kezelési vagy Uzemeltetési utasitasban szerepld
rendeltetésszer(i hasznalat ezt lehet6évé teszi;
a kezelési utmutatoban szereplé miszaki adatok
ezt lehetévé teszik;
. a TV-objektivek vagy kamerak szabvanya
megfelel az altalanos szabvanynak.
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Tartozékok / Pétalkatrészek

Cikkszam Megnevezés

92.562.01 Kakas hid

92.562.02 Allithaté egyiranya Y-6blité csap

92.562.00 S;lyarga§V|z§galo adflpterrel,
szilikon témlével egyltt

97.345.00 Mobil fényforras

91.925.xx- . L .

01,951 xx Fényvezetd kabel (kilonbdzd)

91,900.xX Fényvezet6 adapter

Minden tartozékot és pétalkatrészt kizardlag a gyart6tél
kell beszerezni. A hajlékony Naso-Pharyngo-
Laryngoszképokhoz, ureterorenoszképokhoz,
bronchoszképokhoz és cisztoszképokhoz csak a
Dimeda altal ajanlott tartozékok hasznalhatok.

10 Osszeszerelés/ szétszerelés

Szerelje fel vagy vegye le a fényvezetd csatlakozét az
abranak megfeleléen.

O K
&\\®®@

1. Storz® / Aesculap® / Olympus® adapter
2. Wolf® adapter
3. ACMI® csatlakozas a készilékhez rogzitve

Szétszerelés Osszeszerelés

Csavarja ki az 1. vagy 2.
adaptert

Csavaros adapter 1
vagy 2

. Gy6z6djon meg arrdl, hogy az optikai kabelek
adapterei illeszkednek a hajlékony Naso-
Pharyngo-Laryngoszképok adaptereihez (lasd az
abrat). A megfelel6 csatlakozérendszerek csak az
erre szolgal6 adapterekbe illeszkednek.

. A Storz®/Aesculap®/Olympus® (1) és Wolf® (2)
optikai csatlakozé adapterek alapfelszereltség
részét képezik.

. A mitét soran a Naso-Pharyngo-Laryngoszkép
beparasodasanak elkerilése érdekében az optika
proximalis végének teljesen szaraznak kell lennie
a kamera vagy kameraadapter adaptalasa el6tt.
Az egyes alkatrészek szilard és biztonsagos
csatlakoztatasanak biztositasa érdekében a Naso-
Pharyngo-Laryngoszkép és az adapter zarédasa
nem lehet piszkos vagy sérlt.

. A hajlékony Naso-Pharyngo-Laryngoszképot
mindig a f6 résznél vagy a szem tolcsérnél fogja.
Ovatosan kezelje a bevezets csovet, azaz ne
nyomja vagy nyomja 0ssze.

. Ugyeljen arra, hogy az livegfeliileteket ne érintse
meg mas eszkdzzel.

A szennyezett naso-faringo-garat-garatszképok
szétszerelésekor fennall a fert6zés veszélye.

11 Ellenérzés és karbantartas

Barmilyen ellenérzés vagy karbantartas el6tt hagyja,
hogy a hajlékony Naso-Pharyngoszképok és tartozékok
szobah&meérsékletiire hilienek. Szerelje 6ssze a
szétszerelt Naso-Pharyngo-Laryngoszkopokat és
tartozékokat.

Altalanos ellendrzés (szemrevételezés)

e  Minden tisztitas és fert6tlenités utan ellenérizze a
hajlékony Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat és
tartozékokat fehérjerak6dasok és
szennyez&dések szempontjabdl. Tisztitsa meg
Ujra a szennyezett Naso-Pharyngo-Laryngoszkop
homoktartozékokat. A hajlékony Naso-Pharyngo-
Laryngoszképokon nem lehetnek tisztito- és
fert6tlenitészer-maradvanyok.
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e Minden sterilizalads és minden hasznalat el6tt
ellendrizni kell a hajlékony Naso-Pharyngo-
Laryngoszképok tisztasagat, miikodését és
sériilését.

e Ateljes Naso-Pharyngo-Laryngoszképon nem
lehetnek sérulések, példaul laza, hajlitott,
deformalt, torott, repedt, durva, letort alkatrészek,
kopott fellletek, éles szélek, hibas szigetelések
stb.

e Valogassa ki és cserélje ki a sérult, hibas, foltos
vagy homalyos naso laringoszképokat és
tartozékokat. A hibas kabeleket azonnal ki kell
cserélni.

e Gy6z6djon meg arrél, hogy nem hianyoznak vagy
nem lazultak meg alkatrészek (pl. tomitégyirik),
és hogy a miszerek kozotti 6sszek6td elemek
megfelel6éen mikddnek.

e Az lUvegfeluletek szemrevételezéses vizsgalata:
A felllleteknek tisztanak és siménak kell lennitk.

e Ne hasznélja a terméket sériilt szaloptikaval,
sérilt uvegfelllettel vagy makacs lerak6dasokkal,
amelyek tisztitdssal nem tavolithatok el.

Ha a fent emlitett eltérések barmelyike eléfordul, a
hajlékony Naso-Pharyngo-Laryngoszképot nem szabad
tovabb hasznalni, és javitas céljabol el kell kiildeni a
gyartonak vagy egy hivatalos szervizkdzpontnak (lasd
14. fejezet), vagy megfeleléen meg kell semmisiteni
(lasd 14. fejezet).

(Kézi) szivargasvizsgalat

. Minden hasznalat, tisztitas, fertétlenités és
sterilizalas vagy mas meritési eljaras el6tt
feltétlenul szukséges a szivargasvizsgélat. Ezt
nyomasmérével ellatott szivargasmérodvel kell
elvégezni.

. Tiszta vizzel vagy tisztitdoldattal ellatott tartaly.

. A tesztcsatlakozasnak és a tesztcsatlakozd
témlének szaraznak kell lennie.

. Helyezze a csatlakoz6 sapkat szilardan a
szelepre, és forditsa el 90°-kal az 6ramutat6
jarasaval ellentétes iranyba. A teszter ekkor
szilardan csatlakozik a Naso-Pharyngo-
Laryngoszképhoz, és nem hizhato le.

. Max. 160 mm/hg szivatty(zassal a
szivargasvizsgaloval, lathatéan a hajlitogumi
enyhe felfujasaval a disztélis hajlitérészen.

. Ha a nyomasméré mutatdja folyamatosan
csokken, ne helyezze a Naso-Pharyngo-
Laryngoszképot folyadékba, mivel a készulék
szivarog. Kérjuk, kildje vissza a készuléket
javitasra.

. Ha szivargas van, akkor is csatlakoztatni kell a
Naso-Pharyngo-Laryngoszképhoz. A
szivargasvizsgalot nem szabad vizbe helyezni.
Meritse a Naso-Pharyngo-Laryngoszképot
folyadékba, és figyelje meg a felszallo
buborékokat. Ha a buborékok (vagy
buborékfolyamok) 1 percnél hosszabb ideig
folyamatosan emelkednek, az a szivargas jele.
Kérjuk, kildje vissza a Naso-Pharyngo-
Laryngoszképot javitasra.

. A kezdeti buborékképzddés kiilsé résekbdl ered,
és nincs jelentdsége.

. Mindig figyeljen a szivargasméré
nyomasméréjére. Ha a nyomas lecsokken,
sziikség esetén ismét nyomast kell gyakorolni,
kuldnben fennall a vizkar veszélye.

. A sikeres tesztelés utan vegye ki a Naso-
Pharyngo-Laryngoszkopot a vizbdl, eressze ki a
rendszert és csatlakoztassa le a
szivargasvizsgalot.

. Ha a szivargasvizsgalat pozitiv (= bizonyitott
perforacio):

- Vegye ki a késziiléket a nyomas alatt Iév6
oldatbol.
- Tordlje at a kiils6 burkolatot fertétlenité oldattal
(mikrozid tériékendd).
- Siritett leveg6vel szaritsa meg a
csatornarendszereket és az érintkezoket.
- Csomagolja a Naso-Pharyngo-Laryngoszképot
védoféliaba, csomagolja be a szallitasi dobozba, és
kildje el javitasra a "szivargas, nem fertétlenitett"
megjegyzéssel.
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A\ Soha ne csatlakoztassa vagy vélassza le a
tesztel6t viz alatt!

A\ Soha ne meritse a Naso-Pharyngo-
Laryngoszkdépot folyadékba, ha nyoméasesés van!

Az eltérési mechanizmus vizsgéalata

. A funkcio teszteléséhez lassan mikddtesse a
déldkart.
. Ellenérizze, hogy a teljes szoget elérte-e.

MA szogelési lehetéségek barmilyen korlatozasa a
Naso-Pharyngo-Laryngoszkdp hibajara utalhat. A Naso-
Pharyngo-Laryngoszkdp nagyobb k&rosodasanak
elkertlése érdekében ebben az esetben csak akkor
hasznélja a Naso-Pharyngo-Laryngoszképot, ha a
szOgelés zokkenémentes.

Az optikai szalak tesztelése

. Minden hasznalat el6tt ellendrizze a képmindséget
(tiszta és torzitdsmentes) és az Uivegszalakon
keresztll torténé fényateresztést.

. A disztalis Naso-Pharyngo-Laryngoszkép végét
vakitdsmentes fény felé iranyitsa, pl. egy vilagos
mennyezeti lampa elé (nem hideg fényforras),
tartsa a fényvezet6 csatlakozét a szeméhez kozel
(10 cm tavolsag), és mozgassa elére-hatra.

. A szélak fényessége megvaltozik. Ha az
livegszalak a disztalis végén sotét foltok
forméajaban jelennek meg, az livegszalak eltortek,
és a megfelel6 megvilagitds mar nem biztos, hogy
biztositott. Ha az egyes szalak sotétek maradnak,
az artalmatlan. Kb. 10-20 %-os torési aranytol
kezdve ajanlott a nazo-faryngo-laryngoszképot
javitasra bekdldeni.

Karbantartés és szervizelés

A rugalmas Naso-Pharyngo laryngoszkopok és

tartozékok karbantartdsmentesek. Nem tartalmaznak

olyan alkatrészeket, amelyek a felhasznalé vagy a

gyarto altali karbantartast igényelnének.

12 Elékészités
O Figyelmeztetések

. A hajlékony nazo-garat-garat-garatszkdpokat nem
steril allapotban szallitjak, ezért az elsé hasznalat
el6tt és minden tovabbi hasznalat el6tt meg kell
tisztitani, fert&tleniteni és sterilizalni kell.

. A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat nem
szabad ultrahangos flirdében tisztitani.

. A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat nem
szabad gammasugarzasnak kitenni.

. A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat nem
szabad autoklavozni/g6zzel sterilizalni. A 60 °C-ot
meghalad6 hémérsékletet nem szabad tullépni.

Altalanos utasitasok a biztonsagos

Ujrafeldolgozashoz

. Minden tisztitas/ferttlenités utan és minden
hasznalat elétt ellenérizni kell a Naso-Pharyngo-
Laryngoszképok tisztasagat, miikodését és
sérilését (lasd a 12. fejezetet). Sérult vagy hibas
Naso-Pharyngo-Laryngoszk6pok nem
hasznéalhatok. A sérilt alkatrészeket azonnal
eredeti potalkatrészekre kell cserélni. A sérilt
Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat azonnal ki kell
valogatni.

. A szennyezett Naso-Pharyngo-Laryngoszkop
homoktartozékokat a leheté leghamarabb
dolgozza fel Ujra.

. Minden hasznalat utan kézi vagy mechanikus
(automatikus) tisztitast és fertétlenitést kell
végezni. Kovesse a gyarté utasitasait (pl.
adagolas).

. Ne gyakoroljon erés kézi nyomast.
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Haszndlati utasitas

I} ®
Orr-faringo-laryngoszkép di[; Z’/ Z/ d@

Ervényes a
kévetkezd 16.07.2025 Véltozat: 03 SURGICAL INSTRUMENTS
idéponttol:

. Ugyelien arra, hogy a Naso-Pharyngo- vizzel kell atébliteni egy viznyomésos pisztollyal . Az atfedéseket keriilni kell, hogy a tisztitasi
Laryngoszkoépok és tartozékok ne érjenek (vagy fecskendével). folyamat soran ne sériljenek a miszerek.
egymashoz a tisztitas soran. 5. Tisztitsa meg az optikai fellleteket (proximalis . A 60 °C-os hémérsékletet nem szabad tullépni,

e  Csak olyan tisztitészereket hasznaljon, amelyek szemtélcsér (okular), disztalis hegy, fényvezets hogy elkeriilhets legyen a hajlékony Naso-
teljesen feloldjak a fehérjéket. kabelcsatlakozo) egy sz6szmentes Pharyngo-Laryngoszkop karosodasa.

e Kerilje a fehérjék rogzitését az Gjrafeldolgozas tisztitokendGvel, és Ovatosan tisztitsa meg Gket e Mindig kovesse a késziilék és a mososzer
el6tt és alatt. hideg folyo varosi viz alatt (< 40°C). Ne hasznaljon gyartojanak utasitasait.

e Ne hasznaljon strolészereket vagy fémkeféket. tisztitokefét, mert karcolasok keletkezhetnek. Az A mechanikus tisztitashoz megfelelé pH-semleges vagy

e Amoso- és fertétlenitészer gyartéja altal a optikai minéséget befolyasolo szennyezédesek és  |ugos tisztitoszereket kell hasznalni. A Dr. Schumacher
koncentréciora, a hémérsékletre, a hasznalat karcolasok az optikai fellleten megjelend GmbH THERMOSHIELD® NR (korabban:
id6tartamara és az érintkezési idére vonatkozéan fenyvisszaverédesek réven valhatnak lathatova.  THERMOTON® NR) tisztitoldatét ajanljuk 0,5 %-0s
megadott paramétereket be kell tartani, és az N Ha a tisztitas utan még maradvanyok vannak az  adagolasban, a gyarté utasitasai szerint a Naso-
automatikus adagoléberendezéseknek optikai szalak feluletén, ezek a maradvanyok Pharyngo-Laryngoscope Ujrafeldolgozasahoz.
szabalyozhatonak kell lennitik. fényforras hasznalata esetén raéghetnek a A kémiai fertGtlenitéshez a Dr. Schumacher GmbH

. Ha a vizben megnovekszik a kloridkoncentracié, a feluletre, és igy ronthatjak a szalak atvitelét THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (korabban:
miiszereken lyuk- és fesziiltségkorrozios (fenyatvitelt). THERMOTON® DESINFEKTANT) fertétlenitészerét
repedések keletkezhetnek. Az ilyen korr6zié Kézi elékészités ajanljuk.
minimalizalhato teljesen demineralizalt viz vagy Kézi tisztitas Automatikus (jrafeldolgozas validalva Belimed WD 425
ligos tisztitoszerek hasznalataval. _ ) o mosé- és fertétlenitdszerrel, pH-semleges tisztitoszerrel

o Gozzel csak az "autoklav” felirattal ellatott Naso- (A neodisher® MediClean forte ligos tisztitoszerrel THERMOTON® NR (azonos dsszetételii és dsszetételi,
Pharyngo-Laryngoszképokat és tartozékokat validalva) mint a THERMOSHIELD® NR), fertdtienitészerrel
sterilizalja. 1.  Tegye a miszereket teliesen a ligos THERMOTON® DESINFEKTANT (azonos ésszetételii

. A tisztito- és fertétlenitészer kivalasztasa a tisztitofiirdébe (pl. 0,5 %-0s neodisher® és Osszetétell, mint a THERMOSHIELD®
miszerek jellemzéitdl, valamint a nemzeti MediClean forte 5 percig). Tartsa be az expoziciés DESINFEKTANT):
iranyelvekiSl és ajanlasokidl fiigg. ) iddt a gyarto utasitasai szerint. ) 1. Kézieldtisztitas (a 12.2. fejezet szerint)

. Ayppatkozo qrs;agspe0|f|kus tqrvenyeket és 2. B|;t05|tan| ll_<e||,’ hogy a t|szt|toold"at a miszer 2 Automatikus szivargasvizsgalat az RDG-E-ben
el9|rasokat rrj!nd|g be kellltarta,m. o njmde_n Eeruletlt'-:‘re e_ljusson. A mszer mozgd (szilkség esetén manudlisan is, lasd a 12.2.

. Kdvesse az Ujrafeldolgozésra és sterilizalasra rgszgllt Eob?szor (mlr}_. 3 x) meg kell mozgatnllla fejezetet).
vonatkoz6 utasitasokat. . tl;sztltofurdot’)en. Az Elregelfet, lumeneket, szlik 3. 3 perc eldtisztitas hideg varosi vizzel (< 40 °C)

e Maré anyagokkal valo érintkezés esetén azonnal réseket €s reseket tobbszor (min. 3 x 20 ml) 4. 5 perc Tisztitas 55 °C + 2 °C-on 0,6 %-0s pH-
tisztitsa meg vizzel. Ha lehetséges, hasznaljon oblitse &t a tisztitofiirddben egy fecskenddvel semleges tisztitészer (pl. THERMOSHIELD® NR)
teliesen demineralizalt vizet (deionizalt viz). (kandl nélkal). 5. 1 perc kdzbensd 6blités ionmentesitett vizzel (<

e Ahelytelen tisztitas vagyoni karokat okozhat. 3. Azeldirt expozicios id6 utan a mlszereket hideg 40°C)

&Mindig mechanikusan (automatikusan) tisztitsa meg, folyoy|z (< 40 °C)"alatt, puha kefével jra . 6. 5 perc kémiai fertétlenités pl. 1 %-os

miutén érintkezett: megtisztitiuk. Az dregeket, lumenekst, sziik THERMOSHIELD® DESINFEKTANSSAL 55 °C *

R Vér hasadékokat es”reself_et a viznyomasos p_|§ztollyal 2 °C-on, ioncserélt vizzel.

e Sebek ng)y fecskenddvel) Ujra korbe- és atoblitjik (>30 7 4 perc vegs oblités ionmentesitett vizzel 55 °C +

. Bels6 szbvetek e . 2°C

. Szervek 4. Ezutan oblitse le tjra a Naso-Pharyngo- 15 perces automatikus szaritds a mosoé- és

Laryngoszképokat hideg foly6 véarosi viz alatt, és

L L g e & P Y o 2 AP - fertétlenitégép automatikus szaritasi folyamatanak
A miiszerek el6készitése és elbtisztitasa tisztitsa meg Ujra kefével a tisztitoszer teljes 9ep v

megfeleléen 55 °C + 2 °C-on.

A miiszerek elokészitése a felhasznalas helyén Slrfggtl i'téé;s: Iiﬁiﬁ?t\)/?;n; gﬂl%g:)';)bg;lgﬁ;?t az 9.  Ezt kovetheti tovabbi kézi szaritds szoszmentes
. A lathaté mtéti maradvanyokat és a fellileti legalabb 30 masodpercig. rq’h:at\vgllvagy a Iulmenek kifjasa steril, olajmentes
szennyez6déseket a lehet6 legteljesebb . P o sdritett levegovel. e .
mértékben tavolitsa el tiszta, nedves, Kézi fertdtlenités e Agépi tisztitas utan a korr6zi6 elkerilése
szészmentes ruhaval. (Validalva a Korsolex® plus aldehidmentes érdekeben azonnal vegye ki a Naso-Pharyngo-
e Mindig végezzen szivargasvizsgalatot, miel6tt fertétlenitszerrel) Laryngoszkopokat a tisztitoeszk6zbGl.
folyadékba meritené (lasd a 11. fejezetet). 1. Meritse a miiszereket RKI- vagy VAH-listan . Kerlilie a miszer gyorsitott lehilését.
. ;\le helzsznéljon mkeleg vizelt (>40°C) ‘I/(agyl régzité szereplé fertétienitdszerbe (pl. 3 %-0s Korsolex 13 Sterilizélas
ertétlenitészereket, mivel ez a terméken lévé lus 15 Ko fertétlenitd - ,
plus 15 percre). Kbvesse a fertétlenitészer
maradvanyok régziléséhez vezethet (a fehérjék gyartsjanak utasitasait. A h?lll,elll‘ony nazo—g‘a"r’a.t:Earat:garatslzkgﬂokat ’??m
koagulacitjanak vagy denaturalédasanak 2. Biztositani kell, hogy a fertétlenitészer a miszer steril & apotban szallijak, ezért az els6 hasznalat
veszélye), ami befolyasolhatja a késGbbi minden teriiletére eljusson. A miszer mozgd el6it és minden tovabbi hasznalat elGit meg kell
Gi £5i [6pé ikeré oo e e - f ) f tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell.
frateldolgozési Iépések sikeret részeit tobbszor (min. 3 x) meg kell mozgatni a Minden sterilizalas elétt a hajlékony nazo-faryngo
Szallitas fertétlenitéfirdében. Az Uregeket, lumeneket, szlik J Y yng

laringoszkopokat alaposan meg kell tisztitani
(kézzel vagy mechanikusan) és fert6tleniteni kell
(lasd a 12. fejezetet).

. Minden sterilizalas elétt ellendrizze a hajlékony
Naso-Pharyngo-Laryngoszkoépok tisztasagat,
miikodését és sériléseit (lasd a 12. fejezetet).
Sterilizalja a megfeleld sterilizalasi tartalyokba
egyenként csomagolt nazo-faryngo

réseket és réseket tobbszor (min. 3 x 20 ml)
Oblitse at a fertétlenitéfirdében egy fecskenddvel
(kanal nélkl).

Az expozicios id6 letelte utan alaposan 6blitse le a
készuléket hideg ionmentesitett vizzel (min. 3
perc). Az Uregeket és a lumeneket tobbszor (min.
3 x 20 ml) ionmentesitett vizzel kell atobliteni
fecskenddvel (kandl nélkil).

. A miszereket nedves vagy szaraz allapotban
lehet a megfelelé Ujrafeldolgozé helyiségekbe
szallitani. 3
. Javasoljuk, hogy az Ujrafeldolgozashoz a '
biztonsagos és zokkenémentes szallitas
érdekében hasznaljon kijelolt tarolérendszereket
(pl. hulladékgyUijté konténereket).

. Minden esetben kertilje a maradékok L . | | o laringoszképokat.
Kiszaradasat. A kézi szaritas szoszmentes, eldobhat6 ruhaval torténik. Ugyelien arra, hogy a teljes feliilet érintkezzen a
o Az Uregekben 1évé vizmaradvanyok lehet6 legnagyobb sterilizalékdzeggel.
Kézi eldtisztitas mértékii elkerllése érdekében ajanlott azokat steril, o Gybzédién meg arrél, hogy a régzitdk
Az elétisztitast mindig el kell végezni mind a kézi, mind olajmentes siritett leveg6vel kifujni. biztonsagosan 1artjaky a Naso-Pharyngo
a gépi (automatikus) tisztitas eldtt. Mechanikus Gjrafeldolgozas (automatikus tisztitas laringoszképokat.
1.  Szerelje szét a Naso-Pharyngo-Laryngoszképot és kemo-termikus fertétlenités) . A Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat nem szabad

mechanikai igénybevételnek kitenni, mivel ez
karosithatja az érzékeny lencserendszereket.

. A sterilizalasi folyamat befejezése utan a Naso-
Pharyngo-Laryngoszkoépokat lassan
szobah&mérsékletre kell hiiteni. A Naso-
Pharyngo-Laryngoszképot nem szabad hideg
vizzel vagy mas folyadékkal ledbliteni a hiitéshez,
mivel ez karosithatja az optikat.

és a tartozékokat egyes részekre. Szerelje szét a
hajlékony Naso-Pharyngoszképot, amennyire
csak lehetséges (lasd a 10. fejezetet). Az Gjboli
feldolgozés elétt tavolitsa el az sszes fényvezetd
adaptert.

2. A makacs szennyez&dések eltavolitasahoz
aztassa a terméket legalabb 5 percig hideg vizben
(< 40°C).

3. Egy puha tisztitokefével (természetes sortékkel)

. Ajanlott az ISO 15883 szabvanysorozat
kévetelményeinek megfelelé RDG-E moso6- és
fertétlenitégép hasznalata.

. A miszereket ugy kell elhelyezni a géppel
biztonsagosan kezelheté miszertartékon, hogy
azok alkalmasak legyenek az dblitésre.

. A miszertalcaknak (pl. szirt talcaknak)
olyanoknak kell lennitik, hogy a mos6- és

tisztitsa meg a terméket folyd hideg varosi viz (< fertétlenitégépben torténé késdbbi tisztitast ne Sterilizalasi folyamat
40°C) alatt, amig minden lathaté szennyezédést el akadalyozzak az oblitési amyeékok. . .. AnhGallo optikakhoz csak olyan specialis eljarasok
nem tavolit. e Amiszereket gy kell a tisztitokosarban rogziteni, hasznalhatok, amelyeket erre a célra teszteltek és
4. Az lregeket, lumeneket, sziik hasadékokat és hogy a miiszerek kozott minimalis tavolsag jovahagytak.
réseket intenziven (> 30 méasodperc) hideg varosi legyen.
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Haszndlati utasitas
Orr-faringo-laryngoszkép

dimeda’

Ervényes a
kévetkezd 16.07.2025 Véltozat: 03 SURGICAL INSTRUMENTS
idéponttol:
A\ A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat nem V-PRO® maX v . A rugalmas nazo-faryngo laringoszképok
szabad gammasugarzasnak kitenni. V-PRO® maX 2 v élettartama a hasznélat gyakorisagéatol, valamint a
A\A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat nem V-PRO® 60 v gondossagtol és a gondos kezeléstd! flgg.
szabad g6zzel sterilizalni vagy autoklavozni. A 60 °C-os | V-PRO® s2 v * Rendeltetésszer(i hasznalat esetén a rugaimas

hémérsékletet nem szabad tullépni.
Ajanlott sterilizalasi médszerek:

. Gazsterilizalas EtO-val (validalt paraméterek, lasd
13. fejezet)

. Gazsterilizalas hidrogén-peroxiddal a STERIS® V-
PRO® eljaras soran (lasd 13. fejezet).

Vaélassza ki a megfelel6 sterilizalasi eljarast a

termikusan labilis miiszerekhez a nemzeti jogszabalyi

eléirasoknak és ajanlasoknak megfeleléen.

Lehetséges, hogy az ebben a hasznalati utasitasban

nem szerepl6 sterilizalasi eljarasok is kompatibilisek a

Naso-Pharyngo-Laryngoszképokkal.

Az ebben a kézikdnyvben validaltként felsorolt

eljarasoktol eltéré eljarasok alkalmazasa esetén a

sterilitasért a kezel6t terheli a felelésség.

Sterilizalas etilén-oxiddal (gazsterilizalas)

Végezze el a sterilizalast etilén-oxiddal (gazsterilizalas)
a DIN EN ISO 11135 szabvany szerint. Vegye
figyelembe a vonatkozé nemzeti el6irasokat.

Az EN 1422 szabvany szerint validalt eljarassal miik6dé
EtO-berendezések biztositjak a biztonsagos sterilizalast
és deszorpciét a gyarté utasitasainak megfelelen.
Etilén-oxid gazzal torténd sterilizalaskor kdvesse a
nemzeti hatésagok, az egészséguigyi hatésagok, a
szakmai szovetségek és az On létesitményének
Ujrafeldolgozasi protokolljait, valamint a sterilizald
berendezés gyart6janak utasitasait.

A sterilizalas eredménye szamos tényez6tél fugg,
példaul attdl is, hogy a sterilizalt miiszert hogyan
csomagoljak vagy taroljak, illetve hogyan helyezik el a
miszert a sterilizatorban. Ellenérizze a sterilizalas
meértékét bioldgiai vagy kémiai indikatorok segitségével.

A\ Az etilén-oxid gaz mérgezd és egészségre veszélyes
lehet. Az eljaras alkalmassaganak megallapitasahoz
kévesse a vonatkozo egészségvédelmi eldirasokat.

. Gazsterilizalas el6tt alaposan tisztitsa meg és
szaritsa meg a miszereket. A vizmaradvanyok
megakadalyozhatjak a sterilizalast vagy
karosithatjak a nazo-faryngo-laryngoszképot.

. A sterilizalas utan hagyja, hogy a miszerek
kell6képpen kigazosodjanak, és a sterilizalas utan
megfeleléen szaritsa meg 6ket az etilén-oxid gaz
mérgez6 maradvanyainak eltavolitasa érdekében.

Hémérséklet 55°C+3°C
Kamrai nyomas 1,7 bar (0,17
» MPa)
© Relativ
E péaratartalom 40-100%
g Expoziciés id6é
n (expozicio 120 perc (2 6ra)
8 idétartama)
7-8,5% EtO (2
EtO
koncentracio 260 mg/)
91,5- 93 % CO2
Kiaraml
as Minimalis 2 6 6ra 52-58
(deszor | id&tartam °C-on
pcio)

Ha a megadott deszorpcios feltételeket a felsorolt
sterilizalasi paraméterekkel egyiitt betartjak, a hajlékony
Naso-Pharyngo-Laryngoszképok a DIN EN ISO 10993-7
szabvanyban meghatarozott hatarértékeken belil
gazmaradvanyokt6l mentesek.

Sterilizalas hidrogén-peroxiddal a STERIS® V-PRO®
eljaras soran

A hidrogén-peroxiddal tortén6 gazsterilizalas egy masik
alternativ modszer a héallé, hajlékony Naso-Pharyngo-
Laryngoszkopok sterilizalasara. Ennek az eljarasnak a
hatékonyséagat validaltak, és az anyagkompatibilitast 30
cikluson keresztil tesztelték.

A Dimeda rugalmas nazo-faryngo-laryngoszképok

validalasa a kévetkez6 STERIS® V-PRO® alacsony
h&mérsékletl sterilizalasi rendszerre érvényes:

Egy fuggetlen akkreditalt vizsgéalé laboratérium
bizonyitotta a rugalmas nazo-faryngo laringoszképok
alkalmasséagat a hatékony sterilizalasra. A sterilizalas
akkor tekinthet6 kelléen hatékonynak, ha az életképes
mikroorganizmusok szama legalabb 106-szorosara
csokken (sterilitasbiztositasi szint (SAL): 10-6).

A csomagolasi és sulykorlatozasokra vonatkozé
informéaciokért olvassa el a sterilizator gyartéjanak
tajékoztatojat.

14 Térolas és csomagoléas

. A gazzal vagy azzal egyenértékl modszerekkel
sterilizalt hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat
a megfelel6 deszorpciot kdvetden zart
szekrényben, szennyezddéstél védve kell tarolni
(lasd a 13. fejezetet).

Tarolas el6tt a hajlékony Naso-Pharyngo-
Laryngoszkopoknak teljesen szaraznak kell
lenniuk.

A hajlékony nazo-faryngo laringoszképokat csak
egyenkeént tarolja és csomagolja.

A hajlékony Naso-Pharyngoszképokat szaraz,
tiszta, pormentes és jol szell6z6 kérnyezetben,
védett helyen, szobahémérsékleten (maré
g6z06ktdl mentes) tarolja. A kondenzacié
kialakulasanak elkerulése érdekében kerulni kell a
nagyobb hémérséklet-ingadozasokat.

A hajlékony Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat
lehetdleg megfeleld tartokon logva, specialis zart
Naso-Pharyngo-Laryngoszkop szekrényben kell
tarolni.

A hajlékony Naso-Pharyngo-Laryngoszképok
szallitdcsomagolasa nem tisztitasra, sterilizalasra
és tarolasra szolgdl, ezért ne tarolja a hajlékony
Naso-Pharyngo-Laryngoszképokat a
szallitdcsomagolasban.

. A hajlékony nazo-faryngo laringoszkoépokat
legkésdébb 7 napos tarolasi idé utan ujra fel kell
dolgozni.

. Hasznalat el6tt, tarolas utan dérzsdlje le a kilsé
burkolatot mikroszalas ruhaval, és oblitse at a
csatornakat 20 ml 70%-os alkohollal.

Szallitas

. Szallitaskor a rugalmas Naso-Pharyngo-
Laryngoszképot a szennyez6déstdl védve,
megfeleld zart taroléedényekben kell szallitani az
Ujraszennyezddés elkerlilése érdekében.

. A kiértékel6 vizsgalatokra szant Naso-Pharyngo-
Laryngoszképok széllitasa a
szallitécsomagolasban nem megengedett. A
szallitécsomagolas csak arra hasznéalhato, hogy a
hibas késziiléket javitasra a gyartdhoz kildjék
(lasd alabb).

Szerviz és javitas

A rugalmas nazo-faryngo laringoszképok

izembiztonsaganak biztositasa:

. A javitasokat csak az adott kereskedd vagy a
Dimeda altal felhatalmazott, szakképzett
szervizkdzpont végezheti.

A javitashoz csak eredeti potalkatrészeket
hasznéljon.

A garancia és a jotallasi igény megszilinik, ha a
javitast nem a hivatalos szervizkdzpontok végzik
el.

. A javitdsokkal és a garanciaval kapcsolatos
informéaciok a Dimeda képvisel6itdl vagy a
hivatalos szervizekt6l kaphatok.

Szallitas

A hasznalt orvostechnikai eszk6zok csak tisztitott €s

sterilizalt allapotban, irasos igazolassal adhatok vissza.

. A visszakildéshez mindig az eredeti szallitasi
csomagolast hasznalja. A csomagolasnak
biztositania kell a rugalmas Naso-Pharyngo-
Laryngoszképok optimalis védelmét a szallitas
soran.

Elethosszig tarté

Sterilizal6 (alacsony
hémérsékletii sterilizalé
rendszer)

Rugalmas
ciklus
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. A hajlékony nazo-faryngo laringoszképok
Ujrafelhasznalhatdé miszerek.

v03

nazo-faryngo laringoszképok 30 cikluson keresztul
hasznélhat6k és Gjrafeldolgozhaték
karbantartas/térés nélkil.

. Minden hasznalat el6tt ellendrizze a hajlékony
Naso-Pharyngo-Laryngoszkdpot tisztasaga,
mikodése és sérllései szempontjabdl (lasd a 12.
fejezetet).

. Eletciklusa végén sziikség esetén megfeleléen
artalmatlanitsa a hajlékony orrgarat-garat-
garatszondat (lasd alabb).

Eltavolitas
. Az artalmatlanitas soran a kovetkezdket kell
betartani:

. Alaposan tisztitsa meg és sterilizalja a hajlékony
Naso-Pharyngo-Laryngoszkoépokat artalmatlanitas
elétt.

. A csomagolast és a hasznalt alkatrészeket az
orszéagspecifikus eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

. Védje a hajlékony Naso-Pharyngo-
Laryngoszkoépokat az illetéktelenek
hozzaférésétdl.

Események jelentése

. Ha az eszkdzzel kapcsolatban silyos esemény
torténik, a felhasznalé és/vagy a beteg
haladéktalanul jelenti azt a gyarténak és a
felhasznal6 és/vagy a beteg letelepedése szerinti
tagallam illetékes hat6saganak.

Medfelelés az elirasoknak

. Ez az orvostechnikai eszkdz az orvostechnikai
eszkdzokrél szolé rendelet (MDR) 2017/745
szerint CE-jel6léssel van ellatva.
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Kdvesse a hasznalati
utasitasokat
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Tétel megnevezése

CE-jeldlés, havan m a
bejelentett szervezet azonositd
szama.
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A nem steril termék indikaciéja

A gyart6 neve és cime

A gyartas datuma

Orvostechnikai eszkdz

Egyedi eszkdzazonosito, a
termék azonositasara szolgalé
kod
A gyarto nyilvantartasi szama
az EUDAMED adatbéazisban
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