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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie
przestrzegac instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw moga by¢
przeprowadzane wytacznie przez przeszkolonych specjalistow. Przed uzyciem urzadzenia nalezy
zapoznac sie z catg instrukcja obstugi. Dotyczy to réwniez instrukcji uzytkowania zastosowanych
akcesoriow (adapter, Swiattowdd, zrodto Swiatta). Nalezy scisle przestrzegac specyfikacji, wskazéwek
bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach obstugi.
Endoskopy wielokrotnego uzytku firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH i ich akcesoria sa
A dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem muszg przejsé
petny cykl przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja).

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy endoskopéw wielokrotnego uzytku firmy Tekno-Medical Optik-
MD | Chirurgie GmbH. (Patrz lista pozycji w ostatnim akapicie niniejszej instrukcji obstugi.)

Endoskopy dostepne sg w roznych wersjach (rézne dtugosci/srednice/kierunki patrzenia).

Grupa produktéw endoskopdw sztywnych obejmuje obecnie nastepujace instrumenty:

e Laryngoskopy,

e Otoskopy,

e Sinuskopy.

2 KONTROLE

Przed kazdym uzyciem endoskopéw nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknieé, peknieé, odksztatcen,
uszkodzen i funkcjonalnosci. Szczegdlnie doktadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak szkietko
nakrywkowe, ztgcza, okulary itp. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb
uszkodzone narzedzia nalezy wyrzucié.

Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ nastepujace kontrole:

Test Wynik
Wszystkie powierzchnie powinny by¢ Zadrapania i wyszczerbienia na trzonku endoskopu lub na
ptaskie i gote (bez zadrapan i koncu dystalnym lub proksymalnym mogg wskazywac na
wyszczerbien). mozliwe uszkodzenie.
Uszkodzenie uktadu optycznego moze spowodowac
W Swietle dziennym patrze¢ przez niewyrazne widzenie lub catkowitag utrate obrazu.
endoskop od konca blizszego i Odpowiednie o$wietlenie jest zapewnione, gdy wschodzace
obracac go wokét osi podtuzne;j. Swiatto tworzy jednolity punkt $wietlny bez ciemnych
obszaréw na dystalnym koncu.

3 OBSLUGA

Produkty moga by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany personel.

Za wybor narzedzi do konkretnych zastosowan lub zastosowan chirurgicznych, odpowiednie przeszkolenie
personelu i do§wiadczenie w obchodzeniu sie z produktami odpowiada lekarz prowadzacy lub uzytkownik.
Zalecamy, aby zawsze mie¢ pod rekag zapasowy endoskop do kazdego zastosowania endoskopowego.
Zmniejsza to ryzyko zaktécen w procedurze operacyjnej lub podczas czynnosci diagnostycznych, a takze
zapobiega potencjalnym btedom.
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4 PRZEZNACZENIE

4.1 Laryngoskopy
Laryngoskopy sg uzywane do wizualizacji podczas operacji na krtani.

4.2 Otoskopy
Otoskopy sg uzywane do wizualizacji podczas zabiegdw w kanatach stuchowych.

4.3 Sinuskopy
Sinuskopy stuzag do wizualizacji zatoki szczekowej.

5 WSKAZANIA

Uktady optyczne sg wykorzystywane do réznych zabiegéw na ludziach. Stuza one przede wszystkim do
wizualizacji pola operacyjnego lub struktur anatomicznych.

6 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie endoskopodw jest generalnie przeciwwskazane, gdy wskazane jest zastosowanie innych technik
chirurgicznych oraz w stanach zdrowotnych utrudniajgcych proces gojenia, np.:
Uposledzenie doptywu krwi,
skrajna otytos¢,
ostre i przewlekte, miejscowe lub ogdélnoustrojowe infekcje,
gtebokie lub powierzchowne infekcje,
choroby ogélnoustrojowe i zaburzenia metaboliczne,
Choroby psychiczne uniemozliwiajgce udziat w programie rehabilitacji (choroba Parkinsona,
alkoholizm, zazywanie narkotykéw itp.),
o Alergie lub inne reakcje na zastosowany materiat.
Istniejg réwniez przeciwwskazania,
e w przypadku ogolnego braku mozliwosci przeprowadzenia operacji;
e jesli pacjent nie wyraza na to zgody;
e jesli wymagania techniczne nie zostang spetnione.
Narzedzia te nie sg przeznaczone do stosowania na sercu lub centralnym uktadzie nerwowym i
krwiono$nym!

7 AKCESORIA

Standardowe akcesoria:

e Adapter do podtgczenia o$wietlenia Storz/Olympus, Wolf,

e Tuleja ochronna (do wszystkich endoskopéw o $rednicy trzonka mniejszej niz 5 mm).
Akcesoria niestandardowe:

e Kamera CCD i adapter TV,

e 7rodto $wiatta, kabel zimnego $wiatta, rézne adaptery,

o Trokary.

8 ZAMIERZENI UZYTKOWNICY / GRUPA UZYTKOWNIKOW

Produkty moga by¢ uzywane wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem w specjalnosciach medycznych przez
odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest
odpowiedzialny za wybér instrumentéw do okreslonych zastosowan lub zastosowan chirurgicznych,
odpowiednie szkolenie i informacje oraz wystarczajgce doswiadczenie w obstudze produktéw.

9 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczen dotyczacych
populacji pacjentéw.
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10 INSTALACJA

1 Adapter do podtgczenia o$wietlenia Storz / Olympus
1 2 Adapter do podtgczenia oswietlenia Wolf
q 3 Adapter do podtaczenia os$wietlenia ACMI
= 4 Sprzegto instrumentu
fem—

= 5 Lejek okularowy

(4]

@)—_ -

(3 )

_:-U'I|

Potaczenie kamery:
Zablokuj lejek okularu w adapterze TV aparatu. Dostosuj ostro$¢ obrazu i, jesli to konieczne, rozmiar na
adapterze TV.
Potaczenie swiatta:
Endoskop mozna podtaczyé do powszechnie dostepnych na rynku Zzrédet Swiatta za pomoca przewoddw
zimnego $wiatta. W tym celu tuleje Storz/Olympus i Wolf mozna odkreci¢ od przytacza Swiatta, a w razie
potrzeby dostepne sg dodatkowe adaptery do przytacza $wiatta
Przestroga: Swiatto reprezentuje energie, ktéra nagrzewa endoskop ze wzgledu na duzg gesto$é
Swiatta. W zaleznos$ci od rodzaju zrédta Swiatta mozliwe jest, ze temperatura koncéwki dystalnej lub
portu Swiatta przekroczy 41°C. Wysoka temperatura powierzchni moze spowodowac trwate
uszkodzenie tkanek pacjenta lub uzytkownika. Dlatego bezpieczna odlegto$é od tkanki powinna
wynosi¢ co najmniej 5 mm. Naprezenia mechaniczne, np. upadek lub trzymanie dystalnego konca
endoskopu, moga prowadzié¢ do uszkodzenia lub zniszczenia.

11 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Zywotno$é produktu w duzej mierze zalezy od zuzycia i uszkodzer powstatych w wyniku uzytkowania.
Powtarzajace sig przetwarzanie ma jedynie niewielki wptyw na zywotnosé produktu. Tekno-Medical
udowodnita, ze stosowanie endoskopdw jest bezpieczne az do 50 cykli dekontaminacji. Mozliwa jest
znacznie wieksza liczba preparatéw. Koniec zycia produktu jest zwykle okreslany na podstawie zuzycia i
uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.

11.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usunaé z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj srodkéw utrwalajgcych
ani gorgcej wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostatosci i moze negatywnie wptynaé na
skuteczno$¢ czyszczenia. Silne zanieczyszczenia (pozostatosci po koagulacji) rozpusci¢ w 3% roztworze
H,0, (nadtlenek wodoru) i wytrze¢ jednorazowg szmatka. Nastepnie doktadnie sptucz woda
demineralizowang. Przygotowac instrumenty mozliwie najszybciej, bezposrednio po uzyciu.

11.2 Transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w
celu unikniecia uszkodzenia instrumentéw i skazenia Srodowiska.

11.3 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowac lub otworzy¢
(patrz instrukcje dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia musza byé przechowywane w sposéb
umozliwiajacy ich ptukanie na przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia
nie moze zaktécac pdzniejszego czyszczenia i dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub zwigzanych z
ptukaniem.
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11.4 Reczne czyszczenie wstepne

Umiesci¢ narzedzia w zimnej wodzie demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jesli to mozliwe,
zdemontuj instrumenty i wyczy$¢é je pod zimng wodg za pomoca miekkiej szczoteczki, az nie beda
widoczne zadne pozostatosci.
Endoskopéw nie wolno czysci¢ w kapieli ultradzwiekowej, gdyz moga one ulec
uszkodzeniu!

11.5 Czyszczenie maszynowe

Krok Parametr
P n
Plukanie wstepne Temperatura p’{gkama jakos¢ wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 60 s
. T tukania + jako$¢ Zi k
Plukanie wstepne emperatura ptukania + jakos¢ wody imna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C
Jakos$¢ wody Woda kranowa
Czyszczenie Czas ekspozycji 300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s
Srodki czyszczace Neodisher Medizym
Stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jakos$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
Plukanie Tem;?cleratura ptukania 40°C . .
. Jako$¢ wody Woda demineralizowana
koncowe =
Czas ekspozycji 120's

11.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)

Krok Parametr
Dezynfekcja Temp’n,aratura dezynfekcji 90°C (Ao 3.000) .
. Jakos$¢ wody Woda demineralizowana
termiczna -
Czas ekspozyciji 300 s

Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora.

W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca
niestrzepigcej sie szmatki. Osuszyé wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym
powietrzem.

Suszenie

11.7 Kontrola dziatania, konserwacja zapobiegawcza
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posegregowaé i poddac specjalnemu traktowaniu.
W przypadku wystagpienia btedéw lub uszkodzenh produkty nalezy natychmiast posegregowac.
Jezeli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub odksztatcenia, instrumentu nie wolno w zadnym wypadku
uzywaé ponownie.
Testy funkcjonalne i konserwacje przyrzadoéw nalezy przeprowadzaé niezwykle doktadnie.

11.8 Opakowanie
Wybierz zgodne ze standardami opakowania narzedzi do sterylizacji zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-
1, DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.

11.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrobéw za pomocg frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z normg DIN EN ISO 17665) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: | 134°C
Czas sterylizacji: 5 min
Czas schniecia: 20 min.
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11.10 Przechowywanie

. \Wysterylizowane narzedzia musza by¢ przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym,
T czystym i wolnym od kurzu Srodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i statej
wilgotnosci. Nie przechowywac razem z chemikaliami. Odlegto$¢ miedzy podtoga a p6tka powinna
wynosi¢ co najmniej 30 cm. Okres przechowywania musi zosta¢ okreslony przez samego
uzytkownika.

e
e
/._ I\

11.11 Informacje na temat walidacji przygotowania
Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujace materiaty i maszyny:

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Myjnia-dezynfektor: Miele PG 8535
Autoklaw parowy: Lautenschldger ZentraCert
Szczego6towe informacje patrz protokét z badania:
23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11.12 Dodatkowe instrukcje

Jesli opisane wczesniej Srodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za
odpowiednig walidacje swojego procesu.

Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze proces przygotowania, w tym zasoby, materiaty i

personel, jest odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatéw.

Aktualny stan techniki i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zwalidowanych proceséw.
Podczas przygotowywania temperatura dziatajgca na instrument nie powinna przekracza¢ 140°C.
Zasadniczo czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja sg zawsze lepsze niz czyszczenie reczne. Mechaniczne
czyszczenie i dezynfekcja zapewniajg wieksze bezpieczenstwo procesu. Nigdy nie uzywaj metalowych
szczotek, metalowych gabek ani $ciernych srodkéw czyszczacych do recznego/wstepnego czyszczenia.
Silnie alkaliczne $rodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne i powtoki anodowane. Nie stosowaé
zrgcych srodkéw czyszczacych. Nie stosowac silnie utleniajgcych srodkéw czyszczacych. Najlepiej nadajg
sie Srodki o neutralnym pH (7,0).

12ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobdéw medycznych oraz naszym

systemem zarzadzania jako$cig, wszelkie problemy z produktem nalezy zgtaszaé producentowi.

W godzinach pracy mozna sie z nami skontaktowac telefonicznie pod numerem

+49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres
safety@tekno-medical.com .

Powazne incydenty nalezy réwniez zgtaszaé lokalnym wtadzom wiasciwym ze wzgledu na miejsce ich
wystgpienia.

13GWARANCJA

Produkty sg wykonane z wysokiej jako$ci materiatow i przechodzg kontrole jakos$ci przed dostawa. W
przypadku wystgpienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta. Tekno-
Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty nadajg sie do danego zabiegu. Decyzja w tej sprawie nalezy
do uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub nastepcze.
Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku udowodnionego naruszenia niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Uwaga: W przypadku stosowania instrumentéw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba, firma Tekno-
Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.
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[:EJ Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé¢ przed uzyciem 9/9

14SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy podejmowac samodzielnych préb naprawy ani modyfikacji produktu. Jest to wytaczna
odpowiedzialno$¢ autoryzowanego personelu producenta. Wadliwe produkty musza przej$¢ caty proces
renowacji przed odestaniem do naprawy. W przypadku zwrotow prosimy o wypetnienie naszego formularza
RMA i skorzystanie z certyfikatu dekontaminacji. Formularze znajdziesz na naszej stronie gtéwnej:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

REF

15 SYMBOLE
Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujace znaczenie zgodnie z normg DIN EN
ISO 15223-1:
& Uwagal d Producent
MD Urzadzenie medyczne &I Data produkcji
Niesterylny [:EJ Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Numer katalogowy ;':'\f: Ochrona przed $wiattem stonecznym
LOT Oznaczenie partii ‘T Przechowywaé w suchym miejscu
Wyrazna identyfikacja produktu C € | Oznakowanie CE
16LISTA PRODUKTOW
Wydrukowano dnia: 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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