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Da bi zmanjsali nevarnosti za bolnike, uporabnike ali tretje osebe, je treba natanéno upoStevati
& navodila za uporabo. Uporabo, ponovno obdelavo in testiranje instrumentov lahko izvajajo le
usposobljeni strokovnjaki. Pred uporabo instrumenta preberite celotna navodila za uporabo. To velja
tudi za navodila za uporabo uporabljenih pripomockov (adapter, svetlobno vodilo, vir svetlobe).
UposStevati in upoStevati je treba specifikacije, varnostna navodila in opozorila v ustreznih navodilih
za uporabo.
Endoskopi za ve€kratno uporabo Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH in njihov pribor so dobavljeni
nesterilni in morajo pred prvo in vsako naslednjo uporabo prestati celoten cikel predelave (¢iS¢enje,
razkuZevanje in sterilizacija).

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

Ta navodila za uporabo veljajo za endoskope za veckratno uporabo podjetja Tekno-Medical Optik-
MD | Chirurgie GmbH. (Glej seznam izdelkov v zadnjem odstavku teh navodil za uporabo).

Endoskopi so na voljo v razli¢nih izvedbah (razlicne dolzine / premeri / smeri gledanja).

Skupina togih endoskopov trenutno obsega naslednje instrumente:

e Laringoskopi,
e Otoskopi,
e  Sinuskopi.

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo endoskopov je treba preveriti, ali so zlomljeni, razpokani, deformirani, poSkodovani in
funkcionalni. Posebej natancno je treba preveriti podro¢ja, kot so zas¢itna stekla, prikljucki, okularji itd.
Obrabljene, korodirane, deformirane, porozne ali kako drugace poSkodovane instrumente je treba zavregi.
Pred vsako uporabo je treba opraviti naslednje preglede:

Izpit Rezultat

Vse povrSine morajo biti ravne in Praske in zareze na gredi endoskopa ali na distalnem ali
svetle (brez prask in zarez). proksimalnem koncu lahko kaZejo na morebitne poSkodbe.
PoSkodbe optiénega sistema lahko povzrocijo moten vid ali

Pri dnevni svetlobi poglejte skozi popolno izgubo slike.
endoskop s proksimalnega konca in Zadostna osvetlitev je zagotovljena, ¢e nastajajoCa svetloba
ga obracajte okoli vzdolZne osi. tvori enakomerno svetlobno tocko na distalnem koncu brez
temnih obmodij.

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko za predvideni namen uporablja le ustrezno usposobljeno in kvalificirano osebje.

Oskrbujodi zdravnik ali uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne namene ali kirursko
uporabo, ustrezno usposabljanje osebja in izkuSnje pri ravnanju z izdelki.

PriporoGamo, da imate za vsako endoskopsko uporabo vedno pripravljen rezervni endoskop. S tem boste
zmanjSali tveganje za motnje pri operativnem postopku ali med diagnosti¢nimi postopki in prepredili tudi
morebitne napake.

4 NAMEN UPORABE

4.1 Laringoskopi
Laringoskopi se uporabljajo za vizualizacijo med operacijami na grlu.

4.2 Otoskopi
Otoskopi se uporabljajo za vizualizacijo med posegi v slusnih kanalih.

4.3 Sinuskopi
Sinuskopi se uporabljajo za vizualizacijo Celjustnega sinusa.
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5 INDIKACIJE

Optika se uporablja za razlicne postopke na ljudeh. Uporablja se predvsem za vizualizacijo kirurSkega polja
ali anatomskih struktur.

6 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba endoskopov je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih kirurskih tehnik, in
pri zdravstvenih stanjih, ki ovirajo proces celjenja, npr:
e vpliv na oskrbo s krvjo,
e izjemna debelost,
e akutne in kroni¢ne, lokalne ali sistemske okuZzbe,
e globoke ali povrSinske okuzbe,
e sistemska obolenja in motnje v delovanju presnove,
e duSevna stanja, ki onemogocajo udelezbo v rehabilitacijskem programu (Parkinsonova bolezen,
alkoholizem, uZivanje drog itn.),
e Alergije ali druge reakcije na uporabljeni material.
Poleg tega so obstajajo kontraindikacije,
e pri splo$ni neoperabilnosti;
e pri manjkajoCi pripravljenosti pacienta;
e (e tehnicni pogoji niso izpolnjeni.
Ti instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem Zivénem in krvoZilnem sistemu!

7 DODATKI

Standardna dodatna oprema:

e Adapter za priklop luci Storz/Olympus, Wolf,

e Zasgitni tulec (za vse endoskope z gredjo premera manj kot 5 mm).
Nestandardna dodatna oprema:

o Kamera CCD in televizijski adapter,

e Vir svetlobe, kabel za hladno svetlobo, razliéni adapterji,

o Trokar.

8 PREDVIDENI UPORABNIKI / SKUPINA UPORABNIKOV

Izdelke lahko za predvideni namen v medicini uporablja le ustrezno usposobljeno in kvalificirano osebje.
Oskrbujogi zdravnik ali uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne namene ali kirursko
uporabo, ustrezno usposabljanje in obveS&anje ter zadostne izkuSnje pri ravnanju z izdelki.

9 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.
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10 NAMESTITEV

II'—_'1

1 Adapter za priklop luéi Storz / Olympus
2 Adapter za priklop luci Wolf

3 Adapter za priklop luci ACMI

4 Prikljucitev instrumenta

5 Liiak okularia

—1 )

(4]

Povezava s kamero:
Vstavite lijak okularja v televizijski adapter fotoaparata. Nastavite ostrino in po potrebi velikost slike na
televizijskem adapterju.
Prikljuéek za svetlobo:
Endoskop je mogod&e priklju€iti na najpogostejSe vire svetlobe na trgu z uporabo hladnih svetlobnih
kablov. V ta namen lahko iz svetlobnega priklju¢ka odvijete tulce Storz/Olympus in Wolf, po potrebi pa
so na voljo tudi dodatni adapterji za svetlobni prikljucek.
Pozor: Svetloba predstavlja energijo, ki zaradi visoke gostote svetlobe segreva endoskop. Glede na
vrsto svetlobnega vira je mogoce, da temperatura distalnega konca ali svetlobnega prikljucka
preseze 41 °C. Visoke povrsinske temperature lahko povzrodijo trajne posSkodbe tkiva pri bolniku ali
uporabniku. Zato mora biti varnostna razdalja do tkiva vsaj 5 mm.
Mehanske obremenitve, npr. padec ali drZzanje distalnega konca endoskopa, lahko povzrogijo poskodbe ali
uniéenje.

11 PONOVNA PRIPRAVA

Zivljenjska doba izdelka je odvisna predvsem od obrabe in poSkodb zaradi uporabe. Ponavljajoca se
obdelava ima le majhen vpliv na Zivljenjsko dobo izdelka. Druzba Tekno-Medical je dokazala varno uporabo
endoskopov do 50 ciklov obdelave. MoZno je tudi veliko vegje Stevilo ciklov obdelave. Konec Zivljenjske
dobe izdelka se obiajno dolo¢i na podlagi obrabe in poSkodb zaradi uporabe.

11.1 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi z instrumentov odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte pritrdilnih sredstev ali
vro€e vode (> 40 °C), saj pritrditev povzrodi ostanke in lahko negativno vpliva na uspesno ¢is¢enje.
Moc&no umazanijo (ostanke koagulacije) raztopite s 3-odstotno raztopino H,O, (vodikovega peroksida) in
obriSite s krpo za enkratno uporabo. Nato temeljito sperite z demineralizirano vodo.

Takoj po uporabi instrumente ¢im prej ponovno obdelujte.

11.2 Transport

varno shranjevanje v zaprti posodi in prevoz instrumentov na mesto predelave, da se prepreci poSkodba
instrumentov in kontaminacija okolja.

11.3 Priprava za dekontaminacijo

Ce je mogode, je treba instrumente za pripravo razstaviti oz. odpreti (glejte navodila, specifi¢na za izdelek).
Instrumente je treba hraniti na nosilcih za instrumente, primernih za stroj, da jih je mogoce splakniti.

Sestava nosilcev instrumentov ne sme vplivati na nadaljnje ¢iS€enje in razkuZevanje zaradi zvoka ali
splakovanja.
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11.4 Roéno predhodno ¢iscenje

Instrumente vsaj 5 minut namakajte v hladni deionizirani vodi. Ce je mogo&e, instrumente razstavite in jih z
mehko krtacko odistite pod hladno vodo, dokler ni ve¢ vidnih ostankov.

Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 719

& Endoskopov ne smete Eistiti v ultrazvoéni kopeli, sicer se lahko poskodujejo!
11.5 Strojno €is€enje
Korak

Parameter
Temperatura za splakovanje + kakovost

Mrzla komunalna voda

Predizpiranje

vode

Cas udinkovanja

60 s

Predizpiranje

vode

Temperatura za splakovanje + kakovost

Mrzla komunalna voda

Cas uginkovanja

180 s

Ci

[/,
)¢

enje

Temperatura za ¢iSéenje

45 °C

Kakovost vode

Komunalna voda

Cas udinkovanja

300 s (najslabse stanje)/priporocilo

inStituta RKI 600 s

Cistilno sredstvo

Neodisher Medizym

Koncentracija

0,50 %

Naknadno
splakovanje

Temperatura za splakovanje 40 °C

Kakovost vode Komunalna voda
Nevtralizacija | Cas uginkovanja 180 s

Nevtralizacijsko sredstvo Neodisher Z

Koncentracija 0,10 %

Temperatura za splakovanje 40 °C

Kakovost vode

Povsem razsoljena voda

Cas udinkovanja

120 s

11.6 Strojno (top

lotno) razkuzevanje

Korak Parameter

Temperatura za razkuzZevanje | 90 °C (A, 3000)

Toplotno .

. . Kakovost vode Povsem razsoljena voda
razkuzevanje = -

Cas ucinkovanja 300 s
SuSenje zunanje strani instrumentov s ciklom su8enja naprave za ¢iS€enje in

Susenie razkuZevanje. Po potrebi je mogo¢e dodatno doseéi roéno susenje s pomogjo

J krpe, ki ne pusca vlaken.

Votle prostore in kanale instrumentov osusite s sterilnim stisnjenim zrakom.

11.7 Preverjanje delovanja, vzdrzevanje

Izdelki morajo biti po vsakem &iS¢enju makroskopsko Gisti, tj. brez vidne umazanije.

Obarvane izdelke je treba takoj razvrstiti in jih posebej obdelati.

Ce se pojavijo napake ali poskodbe, je treba izdelke nemudoma pospraviti.

Ce se pojavijo znaki poskodb ali deformacij, instrumenta nikakor ne smete ve¢ uporabljati.
PreizkuSanje delovanja in vzdrZevanje instrumentov je treba izvajati zelo natanéno.

11.8 Embalaza

Izberite standardno embalazo instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 in DIN EN 868-8.
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11.9 Sterilizacija

Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (skladno z DIN EN ISO 17665) z
upoStevanjem zadevnih nacionalnih zahtev.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizacijska temperatura: | 134 °C
Cas sterilizacije: 5 min.
Cas susenja: 20 min.

Uporaba drugega sterilizacijskega postopka ni naSa odgovornost! Instrumentov ni dovoljeno sterilizirati v
sterilizatorjih z vroim zrakom ali nizko temperaturo (plin ali plazma).
11.10Hramba

ATL' Sterilizirane instrumente je treba hraniti v primerni embalazi v suhem, istem okolju brez prisotnosti
*, prahuin pri zmernih temperaturah od+5 °C do +40 °C ter enakomerni vlaznosti zraka. Ne hranite
’7{* skupaj s kemikalijami. Razdalja med tlemi in polico mora biti vsaj 30 cm. Trajanje hrambe dologi
B .
uporabnik.

11.11Informacije za potrditev priprave
Pri potrjevanju strojne priprave se uporabljajo naslednji materiali in naprave:

Cistilno sredstvo: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Nevtralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistilna in razkuzevalna naprava: Miele PG 8535

Parni avtoklav: Lautenschlager ZentraCert

Za podrobnosti glejte poroCila o preverjanju:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

11.12Dodatna navodila

Ce predhodno opisane kemikalije in naprave niso na voljo, je dolznost uporabnika, da ustrezno potrdi svoj
postopek.
Uporabnik mora zagotoviti, da je postopek ponovne priprave, ki vklju€uje vire, material in osebje,
primeren za doseganje potrebnih rezultatov.
Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata upoStevanje potrjenih postopkov.
Med ponovno obdelavo temperatura instrumenta ne sme presegati 140 °C.
NaCeloma sta strojno ¢iS€enje in razkuZevanje vedno primernejSa od ro¢nega ¢iSenja in razkuZevanja. Pri
strojnem &iS¢enju in razkuzevanju je postopek bolj varen. Za ro¢no ¢is¢enje/predéiscenje nikoli ne
uporabljajte kovinskih §¢etk, kovinskih gobic ali abrazivnih Cistilnih sredstev. Mo€na alkalna Cistilna
sredstva poskodujejo plastiko in anodizirane plasti. Ne uporabljajte jedkih Gistilnih sredstev. Ne
uporabljajte mocéno oksidativnih Cistilnih sredstev. Najprimernej$a so sredstva z nevtralno vrednostjo pH

(7,0). UpoStevati je treba nacionalne zakone in smernice.

12POROCANJE O TEZAVAH Z IZDELKI

V skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomockih in nasim sistemom vodenja
kakovosti je treba vse tezave z izdelkom sporogiti proizvajalcu.
Med delovnim ¢asom nas lahko pokli¢ete na telefonsko Stevilko +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izven rednega delovnega ¢asa posljite e-poSto na naslov safety@tekno-medical.com .
Resne incidente je treba prijaviti tudi lokalnemu organu, pristojnemu za njihovo lokacijo.

13GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in so pred dostavo podvrzeni kontroli kakovosti. V
primeru kakrsnih koli napak se obrnite na naSo sluzbo za stranke.

Tekno-Medical ne more zagotoviti, da so izdelki primerni za kateri koli postopek. To mora ugotoviti
uporabnik. Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti za naklju¢no ali posledi¢no Skodo. Tekno-
Medical ne prevzema nobene odgovornosti, e so bila ta navodila za uporabo dokazljivo krSena.

Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo Tekno-Medical ne
prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabo.
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14SERVIS IN POPRAVILA

Izdelka ne poskuSajte popravljati ali spreminjati sami. To je izklju¢na odgovornost pooblaséenega osebja
proizvajalca. Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove.
Za vracila uporabite na$ obrazec za vracilo blaga (RMA) in potrdilo o dekontaminaciji.
Obrazce najdete na nasSi domaci strani:
https: //www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 SIMBOLI

Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1
naslednji pomen:

& Pozor! d Proizvajalec
MD Medicinski pripomod&ek &I Datum izdelave
Nesterilno UpoStevajte navodila za uporabo
KataloSka Stevilka j‘rﬁ ZaScita pred son&no svetlobo
LOT Oznaka serije T Shranjujte v suhem
Jasna identifikacija izdelka CE Oznaka CE
REF
16 SEZNAM IZDELKOV
Natisnjeno dne: 30.09.2024
Laringoskopi Otoskopi
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
Sinuskopi
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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