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dodrziavat nédvod na pouZzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykondvat iba vyskolenf

odbornici. Pred pouZitim pristroja si musite precitat cely ndvod na pouzitie. To plati aj pre navod na

pouZitie pouzitého prislusenstva (adaptér, svetlovod, svetelny zdroj). Specifik4cie, bezpeénostné pokyny

a varovania v prislusnom navode na pouzitie sa musia prisne dodrziavat a dodrZiavat.

Opakovane pouzitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH a ich prisluSenstvo sa
dodavaju nesterilné a pred prvym a kazdym d'al$im pouZitim musia prejst celym cyklom spracovania

(Gistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento ndvod na pouZitie plati pre opakovane pouZitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie
MD | GmbH. (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto nédvodu na pouZitie.)

Endoskopy st dostupné v roznych verziach (rézne dizky / priemery / smery pohladu).

Do skupiny pevnych endoskopov v si¢asnosti patria tieto pristroje:

e Laryngoskopy,

e Otoskopy,

e Sinuskopy.

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim musia byt endoskopy skontrolované, ¢i nie st zlomené, prasknuté, deformované,
poskodené a funkéné. Oblasti, ako su krycie skla, pripojky, okulare atd., musia byt kontrolované obzvlast
starostlivo. Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené nastroje musia byt

zlikvidované.
Pred kaZzdym pouzitim je potrebné vykonat nasledujlce kontroly:
Test Vysledok
Vsetky povrchy by mali byt rovné a | Skrabance a ryhy na drieku endoskopu alebo distdlnom alebo
holé (bez Skrabancov a Skrabancov). proximalnom konci m6zu naznacovat mozné poskodenie.
Poskodenie optického systému moZe spdsobit rozmazané
Pri dennom svetle sa pozerajte cez videnie alebo UpInd stratu obrazu.
endoskop z proximalneho konca a Dostato€né osvetlenie je zabezpecené, ked vychadzajice
ot4&ajte nim okolo pozdiZnej osi. svetlo tvori jednotny bod svetla bez tmavych oblasti na
distédlnom konci.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty mo6zu byt pouzivané na uréeny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom.
OSetrujuci lekar alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické
pouZzitie, za vhodné Skolenie personalu a skisenosti s manipulaciou s vyrobkami.

Pre kazdu endoskopickl aplikaciu odporiéame mat vzdy pripraveny ndhradny endoskop. Tym sa zniZuje riziko
pordch v prevadzkovom postupe alebo pocas diagnostickych operécii a tieZ sa predchadza potencialnym
chybam.

4 URCENIE UCELU

4.1 Laryngoskopy
Laryngoskopy sa pouZivajl na vizualizaciu pocas operacii hrtana.
4.2 Otoskopy
Otoskopy sa pouzivaju na vizualizaciu poCas zakrokov v sluchovych kanaloch.

4.3 Sinuskopy
Sinuskopy sa pouzivaji na vizualizaciu ¢elustnej dutiny.
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5 INDIKACIE

Optika sa pouziva na rozne zakroky na ludoch. Pouzivajlu sa predovSetkym na vizualizaciu operaéného pofa
alebo anatomickych Struktdr.

6 KONTRAINDIKACIE

Pouzitie endoskopov je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZzitie inych chirurgickych
technik a pri zdravotnych stavoch, ktoré brania procesu hojenia, napr:
e Obmedzené zasobovanie krvou,
extrémna obezita,
akdtne a chronické, lokalne alebo systémové infekcie,
hlboké alebo povrchové infekcie,
systémové ochorenia a metabolické poruchy funkci,
Psychické stavy, ktoré znemoZnuju Gc¢ast na rehabilitatnom programe (Parkinsonova choroba,
alkoholizmus, konzumacia drog atd.),
e Alergie alebo iné reakcie na pouzity material.
Okrem toho existuju kontraindikacie,
e privSeobecnej inoperabilite;
e v pripade chybajlcej pripravenosti pacienta;
e ak nie su splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie su uréené na pouZitie na srdce alebo centralny nervovy a obehovy systém!

7 PRISLUSENSTVO

Standardné prislu$enstvo:

e Adaptér na pripojenie svetla Storz/Olympus, Wolf,

e Ochranné puzdro (pre vSetky endoskopy s priemerom hriadela mensim ako 5 mm).
NeStandardné prisluSenstvo:

e (CCD kamera a TV adaptér,

e Zdroj svetla, kdbel studeného svetla, rozne adaptéry,

o Troakar.

8 ZAMYSLANIi POUZIVATELIA / SKUPINA POUZIVATELOV

Vyrobky moze pouzivat na uréeny Gcéel v lekarskych odboroch len néleZite vySkoleny a kvalifikovany personal.
OSetrujuci lekar alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre konkrétne aplikécie alebo chirurgické
pouzitie, za prislusné Skolenie a informacie a dostato¢né sklsenosti pri manipulécii s vyrobkami.

9 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populécie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré su
uvedené v tomto ndvode na pouZitie.
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10 INSTALACIA

\2) — 1 Adaptér na pripojenie svetla Storz / Olympus
— o 2 Adaptér na pripojenie svetla Wolf
2L i E | 3 Adaptér na pripojenie svetla ACMI
T e 4 Pristrojovéa spojka
e
= / 5 Lievik okulara
:[ﬂl |

(4]

Pripojenie kamery:
Upevnite lievik okuldra do TV adaptéra fotoaparatu. Nastavte zaostrenie a v pripade potreby aj velkost
obrazu na TV adaptéri.
Pripojenie svetla:
Endoskop moZno pripojit k najbeznejsim zdrojom svetla na trhu pomocou kéablov studeného svetla. Na
tento Ucel je moZné odskrutkovat objimky Storz/Olympus a Wolf zo svetelného pripojenia a v pripade
potreby si k dispozicii d'alSie adaptéry na pripojenie svetla.
Pozor: Svetlo predstavuje energiu, ktora zahrieva endoskop v dosledku vysokej hustoty svetla. V
& zavislosti od typu zdroja svetla je mozZné, Ze teplota distalneho konca alebo svetelného portu prekroéi
41 °C. Vysoka povrchové teplota moze spdsobit trvalé poskodenie tkaniva pacienta alebo pouzivatela.
Bezpecnostné vzdialenost od tkaniva by preto mala byt aspori 5 mm.
Mechanické naméhanie, napr. pad alebo drzanie distalneho konca endoskopu, méZe spdsobit poskodenie
alebo zni¢enie.

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

Zivotnost vyrobku zavisi najma od opotrebovania a poskodenia pri pouZivani. Opakované opakované
spracovanie mé na Zivotnost vyrobku len maly vplyv. Spolo¢nost Tekno-Medical preukazala bezpecné
pouZivanie endoskopov az do 50 cyklov reprocesovania. Je moZny aj ovela vy$si poCet cyklov repasovania.
Koniec Zivotnosti vyrobku je zvy&ajne uréeny opotrebovanim a poSkodenim spdsobenym pouZivanim.

11.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé necistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani horicu
vodu (>40 °C), pretoze to vedie k zafixovaniu zvySkov a m6ze to negative ovplyvnit Uspesnost istenia.
Silné znelistenie (zvySky koagulacie) rozpustite 3% roztokom H,O, (peroxid vodika) a utrite jednorazovou
handri¢kou. Potom ddkladne opléchnite demineralizovanou vodou.

Okamzite po pouZiti nastroje ¢o najrychlejSie znovu spracujte.

11.2 Preprava
Bezpetné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneréacie, aby sa zabranilo
poskodeniu pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

11.3 Priprava na dekontaminéciu

Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky
produkt).

Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa uloZit na drziaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drZiaka
pristroja nesmie zhorsit nésledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.
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11.4 Ruéné predumytie

Nastroje namodéte do studenej deionizovanej vody aspof na 5 minat. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a
vyCistite ich pod studenou vodou méakkou kefkou, az kym nie si viditelné Ziadne zvysky.

InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 719

& Endoskopy sa nesmu ¢istit’ v ultrazvukovom kupeli, inak by sa mohli poskodit’

11.5 Mechanické ¢istenie

Krok

Parameter

Teplota oplachnutia + kvalita

Predoplachnutie | vody

Studena mestska voda

Doba Gginnosti

60 s

Teplota oplachnutia + kvalita

Predoplachnutie | vody

Studena mestska voda

Doba Gginnosti

180s

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestskd voda

Cistenie Doba Gc¢innosti

300 s (worst case condition) / RKI odporic¢anie
600 s

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentracia 0,50%
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba Géinnosti 180 s
Neutralizaény prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10%
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba G€innosti 120's
11.6 Strojova (termickd) dezinfekcia
Krok Parameter
Termicka Dezi.nfekéné teplota 90 °C (A, 3000)
dezinfekcia Kvahta, Y.Ody . VE voda
Doba Gc€innosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
- dezinfek&ného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato€né ruéné suSenie
Susenie dosiahnut handriky, ktora 13ta viak
osiahnut pomocou handricky, ktoré neprepusta vlidkna.
VysuSte dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaéeného vzduchu.

11.7 Kontrola funkénosti, idrzba

Vyrobky musia byt po kazdom Cisteni makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelnych necist6t.

Zaspinené vyrobky sa musia okamzite vytriedit a Speciélne oSetrit.

Ak sa vyskytnu vady alebo poskodenia, vyrobky sa musia okamzite vytriedit.

Ak sa objavia znamky poskodenia alebo deforméacie, pristroj sa nesmie v Ziadnom pripade znovu pouZzit.
Funkéné skasky a Gdrzba pristrojov sa musia vykonavat mimoriadne dékladne.

11.8 Balenie

Vyberte Standardné balenie néstrojov na sterilizadciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN
EN 868-8.
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11.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom
na prislusné narodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za poufZitie inej sterilizacnej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
Pristroje sa nesmu sterilizovat v horicovzdusnom alebo nizkoteplotnom sterilizatore (plyn alebo plazma).
11.10 Uskladnenie

AT' Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom
prostredi pri miernych teplotédch od + 5°C do + 40°C a konStantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s

j‘/ﬁ* chemikaliami. Vzdialenost medzi podlahou a regalom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si
*  urduje uzivatel sam.

11.11 Informacia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujlice materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: | Miele PG 8535
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:
23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11.12 Dodatoé¢né pokyny
V pripade, Ze nie su k dispozicii chemikadlie a stroje opisané vySSie, je na pouzivatelovi, aby zodpovedajlcim
spdsobom overil svoj postup.
Je povinnostou pouzivatela, zabezpedit, aby proces regeneracie vratane zdrojov, materialu a personalu
bol vhodny na dosiahnutie potrebnych vysledkov. Stav techniky a narodné zakony vyZzadujd, aby sa
dodrziavali overené procesy.
Pocas opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.
Strojové Cistenie a dezinfekcia su v zasade vZzdy vhodnejSie ako ru¢né Cistenie a dezinfekcia. Pri strojovom
Cisteni a dezinfekcii je va¢Sia bezpecnost postupu. Na ru¢né Gistenie/priebezné Cistenie nikdy nepouZivajte
kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné alkalické Gistiace prostriedky poSkodzuju
plasty a eloxované vrstvy.
NepouZivajte korozivne Cistiace prostriedky. Nepouzivajte silne oxidaéné Gistiace prostriedky. NajvhodnejSie
sU prostriedky s neutrdlnou hodnotou pH (7,0). Je potrebné dodrziavat narodné zakony a smernice.

12HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poziadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pomdckach a nasho systému
riadenia kvality musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.
Pocas pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na Cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poslite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Uradu zodpovednému za ich miesto.

13ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaju kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek chyb kontaktujte, prosim, nas zakaznicky servis.

Spolo¢nost Tekno-Medical nemdze zarucit, Ze produkty si vhodné pre dany postup. Toto musi uréit pouzivatel.
Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost za nahodné alebo nasledné Skody. Spolo¢nost
Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne porusené.
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Upozornenie: V pripade pouZitia ndstrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spolo¢nost Tekno-
Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti za opédtovné pouZzitie.

1 SERVIS A OPRAVY

NepokUSajte sa o Ziadne opravy ani Upravy produktu sami. Za to zodpovedaju vyluéne autorizovani pracovnici
vyrobcu. Chybné produkty musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom renovécie.

Pre vratenie tovaru pouZzite, prosim, nas formulér ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o
dekontaminacii.

Formulare najdete na naSej domovskej stranke:

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

14 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto nédvode a na Stitku majd podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujlci vyznam:

A Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie dl Datum vyroby
Nesterilné [:EI Postupujte podla ndvodu na pouZzitie
Katal6gové Cislo ’zﬁ Chrante pred slneénym Ziarenim
LOT Oznadenie davky ‘TA Skladujte v suchu
Jasna identifikacia vyrobku C € | Oznadenie CE
REF
15 ZOZNAM PRODUKTOV
Tlacené dna: 30.09.2024
Laryngoskopy Otoskopy
700-046 700-049 700-057 710-141 700-080 700-093 710-181
700-047 700-055 700-058 710-145 700-083 700-094 710-185
700-048 700-056 710-140 710-146 700-090 710-180 710-186
Sinuskopy
700-350 | 700-355SF | 700-359 700-371 | 700-374SF | 710-165
700-351 700-356 | 700-359SF | 700-371SF | 710-150 710-166
700-352 | 700-356SF | 700-360 700-372 710-151 710-170
700-353 700-357 700-361 | 700-372SF | 710-155 710-171
700-354 | 700-357SF | 700-362 700-373 710-156 710-172
700-354SF | 700-358 700-363 | 700-373SF | 710-160 710-173
700-355 | 700-358SF | 700-370 700-374 710-161 710-174
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