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Aby byla rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat navod
k pouziti. PouZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed
pouzitim pfistroje je tfeba si precist cely navod k pouziti. To plati i pro ndvod k pouZiti pouzitého
prisluSenstvi (adaptér, svétlovod, svételny zdroj). Specifikace, bezpecnostni pokyny a varovani v
pfisluSnych navodech k pouziti je tfeba pfisné dodrZzovat a dodrzovat.
Opakované pouzitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH a jejich pfisluSenstvi jsou
dodavany nesterilni a pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem (CiSténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI
MD Tento navod k pouziti plati pro opakované pouZitelné pevné endoskopy tfidy | spole€nosti Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Viz seznam ¢&lank( v poslednim odstavci tohoto ndvodu k poufZiti).
Endoskopy jsou k dispozici v rliznych verzich (rizné délky / priméry / sméry pohledu). Endoskopy jsou
Iékarské nastroje, které umoZiuji vySetfovat a IéCit obtiZzné pristupné oblasti téla.
Skupina rigidnich endoskop(l v souc¢asné dobé zahrnuje tyto pfistroje:

e Laryngoskopy,

e otoskopy,

e sinuskopy.

2 KONTROLY

Pfed kazdym pouZitim musi byt endoskopy zkontrolovany, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované,
poskozené a funkéni. Oblasti, jako jsou kryci skla, spoje, okulary atd., je tfeba kontrolovat zvlasté peclivé.
Opotrebované, zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt zlikvidovany.
Pred kazdym pouZitim by mély byt provedeny nasledujici kontroly:

Test Vysledek
VSechny povrchy by mély byt rovné a Skrabance a ryhy na dfiku endoskopu nebo na distalnim &i
holé (bez Skrabanc a ryh). proximalnim konci mohou nazna¢ovat mozné poskozeni.

Poskozeni optického systému miZe zplsobit rozmazané vidéni

Za denniho svétla se divejte i i
nebo Uplnou ztratu obrazu.

endoskopem z proximalniho konce a
otacejte kolem podélné osy.

Pfimérené osvétleni je zajiSténo, kdyz vychazejici svétlo tvori
jednotny svételny bod bez tmavych oblasti na distalnim konci.

3 MANIPULACE

Produkty mohou byt pouZivany pouze k uréenému Gcelu naleZité vySkolenym a kvalifikovanym personalem.
Osetrujici Iékar nebo uZivatel je odpovédny za vybér nastroji pro konkrétni aplikace nebo chirurgické
pouZiti, odpovidajici Skoleni personéalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

Pro kaZdou endoskopickou aplikaci doporu€ujeme mit vZdy pfipraven ndhradni endoskop. To sniZuje riziko
naruSeni provozniho postupu nebo diagnostickych operaci a také zabranuje potencialnim chybam.

4 URCENY UCEL

Endoskopy jsou opticka presnéa zafizeni pro vizualizaci vnitfku téla, kterd jsou navrZzena pro pouziti pfi
minimalné invazivnich, endoskopickych diagnostickych a/nebo chirurgickych zakrocich.

4.1 Laryngoskopy

Laryngoskopy se pouZivaji k vizualizaci pfi operacich hrtanu.

4.2 Otoskopy

Otoskopy se pouzivaji k vizualizaci pfi zékrocich ve zvukovodech.
4.3 Sinuskopy

Sinuskopy se pouZivaji k vizualizaci Celistni dutiny.

5 INDIKACE

Optika se pouZiva k rGznym zakroklm na lidech. Pouzivaji se predevsim k vizualizaci operacniho pole nebo
anatomickych struktur.
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6 KONTRAINDIKACE

Pouziti endoskopl je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZziti jinych chirurgickych technik a pfi zdravotnich stavech, které brani
procesu hojeni, napf.:

e Poruchy krevniho zésobeni,
e extrémni obezita,
e akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce,
e hluboké a povrchové infekce,
e systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,
e psychické stavy, které znemoZznuji i€ast na rehabilitaénim programu (Parkinsonova choroba,
alkoholismus, uzivani drog atd.),
o Alergie nebo jiné reakce na pouzity material.
Existuji také kontraindikace,
e obecné nefunkénost;
e pokud pacient nenf pfipraven;
e pokud nejsou spIinény technické pozadavky.
Nepouzivat na srdce a centralni ob&hovy a nervovy systém ve smyslu nafizeni.

7 DOPLNKY
Standardni prisluSenstvi:

e Adaptér pro pfipojeni svétla Storz/Olympus, Wolf

e Ochranné pouzdro (pro vSechny endoskopy s primérem dfiku mensim nez 5 mm)
Nestandardni pfisluSenstvi:

e (CCD kamera a TV adaptér

e Svételny zdroj, kabel studeného svétla, riizné adaptéry

e Trokar.

8 ZAMYSLENY UZIVATEL / SKUPINA UZIVATELU

Vyrobky smi v lIékarskych oborech pouZzivat k uréenému Gc¢elu pouze naleZité vyskoleny a kvalifikovany
personal. OSetrujici [ékar nebo uzivatel je zodpovédny za vybér néstroji pro specifické aplikace nebo
chirurgické pouZziti, odpovidajici Skoleni a informace a dostatecné zkuSenosti pro manipulaci s vyrobky.

9 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se
populace pacientd.

10 INSTALACE

1 Adaptér Storz / Olympus
2 Adaptér Wolf

N }J &)

- ]
(31 | 3 Adaptér ACMI

h |g 4 Piistrojové spojka
= /]

E 5 Trvehtvr okularu
ﬂl —
— ] |

(4]
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Pfipojeni kamera:
Uzamknéte trychtyr okularu v TV adaptéru vaSeho fotoaparatu. Upravte ostrost obrazu a v pfipadé
potreby velikost na TV adaptéru.

Pripojeni svétla:
Endoskop Ize pfipojit ke zdrojim svétla béZné dostupnym na trhu pomoci kabell studeného svétla. Za
timto GCelem Ize objimky Storz/Olympus a Wolf odSroubovat z pfipojeni svétla a v pfipadé potreby
jsou k dispozici dal§i adaptéry pro pfipojeni svétla

Upozornéni: Svétlo predstavuje energii, kterd ohfivd endoskop kvili vysoké hustoté svétla. V
zavislosti na typu svételného zdroje je mozné, Ze teplota distélniho konce nebo svételného portu
prekroci 41°C. Vysoké povrchové teploty mohou zpUsobit trvalé poskozeni tkdné pacienta nebo
uZivatele. Bezpe€na vzdalenost od tkané by proto méla byt alespofi 5 mm
Mechanické namahani, napfiklad pad nebo drZeni na distalnim konci endoskopu, mlZe vést k poskozeni
nebo zni¢eni

11 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Zivotnost produktu je do znadné miry uréena opotiebenim a poskozenim pouZivanim. Opakované
zpracovani ma jen maly vliv na Zivotnost vyrobku. Tekno-Medical prokézalo bezpe¢né pouziti endoskopl az
po 50 regeneracnich cykll. Je mozny mnohem vyssi pocet piipravk(. Konec Zivotnosti produktu je obvykle
uréen opotfebenim a poskozenim pouZivanim.

11.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouZiti odstrante z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu
(>40 °C), protoZe to vede k fixaci zbytkd a m(ize negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

Silné znedisténi (zbytky koagulace) rozpustte 3% roztokem H,O, (peroxid vodiku) a setfete hadfikem na
jedno pouZziti. Poté dikladné oplachnéte demineralizovanou vodou.

Pfipravte nastroje co nejrychleji ihned po pouziti.

11.2 Preprava

Ihned po pouZziti odstrante z pristrojli hrubé nedistoty. Nepouzivejte zadné fixacni prostredky ani horkou
vodu (>40 °C), protoze by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit GspésSnost ¢isténi.
11.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to moZné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni
vyrobek).

Nastroje musi byt uloZzeny zpGsobem vhodnym pro oplachovani na nosi¢ich nastrojd, které jsou vhodné pro
stroje. Povaha materialu nosi¢d nastroji nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat
nasledné ¢isténi a dezinfekeci.

11.4 Rugéni predcisténi
Nastroje umistéte alespon na 5 minut do studené demineralizované vody. Pokud je to moZné, rozeberte
nastroje a oCistéte je pod studenou vodou mékkym karta€kem, dokud nebudou vidét Zadné zbytky.

Endoskopy se nesmi €istit v ultrazvukové lazni, jinak by mohlo dojit k jejich
poskozeni!
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11.5 Strojni cisténi

719

Cisténi

Krok Parametr
Predoplach Teplotaooplachf)vénf + kvalita vody | Studend méstska voda
Doba pusobeni 60 s
v amT S
Predoplach TepIotaoopIach,ovam kvalita vody | Studenad méstska voda
Doba pusobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C

Kvalita vody

Méstska voda

Doba plisobeni

300 s (worst case condition) /
doporuéeni RKI 600 s

Cistici prostiedek

Neodisher Medizym

Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba plisobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40 C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba pusobeni 120's
11.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
. Dezinfek&ni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvali - - ,
dezinfekce valita Yody ’ Demineralizovanéa voda
Doba pulsobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany néstrojl pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho
pristroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ruéni suseni pomoci hadfiku, ktery nepousti
vldkna.
Dutiny a kanély nastrojll vysuste sterilnim stlaCenym vzduchem.

11.7 Funkéni zkouska, udrzba
Po kazdém Cisténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi. Potfisnéné
produkty musi byt okamZité vytfidény a specialné oSetfeny. Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni,
musi byt produkty okamZité vytfidény. Pokud se objevi zndmky poSkozeni nebo deformace, nesmi byt
pfistroj za zadnych okolnosti znovu pouzivan. Funkéni testovani a Gdrzba nastroji musi byt provadéna

velmi dikladné.
11.8 Baleni

Vyberte standardni baleni sterilizaénich pfistrojd podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-

8.

11.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného pfedvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) s
ohledem na pfislusné narodni poZadavky.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizaé€ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.
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11.10Skladovani

_. Sterilizované nastroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, ¢istém a bezprasném
T prostfedi pfi mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stélé vihkosti vzduchu. Neskladujte spolecné s
chemikaliemi. Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespof 30 cm. Dobu skladovani
uréuje uzivatel sdm.

Z

%

,)7/ v

\

11.11Informace o ovéreni zpracovani
Nésledujici materialy a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) S
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/V) Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. - Miele PG 8535
dezinfekéni automat: e CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

11.12DalSi pokyny
Pokud nejsou k dispozici dfive popsané chemikalie a stroje, je na uZivateli, aby sv{j proces odpovidajicim
zplisobem ovéfil.
Povinnosti uzivatele je zajistit, aby proces opakovaného zpracovani, véetné zdrojd, materiald a
personalu, byl vhodny k dosaZeni pozadovanych vysledkd.
Soucasny stav techniky a narodni zdkony vyzaduji dodrzovani ovérenych procesu.
Béhem regenerace by teplota plsobici na pfistroj neméla prekrocit 140°C.
V zasadé je vZdy lepSi mechanické ¢isténi a dezinfekce pred ruénim ¢isténim. Diky mechanickému ¢isténi a
dezinfekci je v procesu vétsi bezpecnost. K ruénimu ¢isténi/predCisténi nikdy nepouZivejte kovové kartace,
kovové houby nebo abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostredky poSkozuji plasty a
eloxované povlaky.
NepouZivejte Ziravé Cistici prostfedky. NepouZivejte silné oxidaéni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou
prostfedky s neutralni hodnotou pH (7,0). Je tfeba dodrZovat narodni zdkony a smérnice

12HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a nasim systémem

fizeni kvality musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaSeny vyrobci.

Bé&hem pracovni doby nds miZzete kontaktovat telefonicky na éisle +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo bé&Znou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty musi byt rovnéz hlaSeny mistnimu Gradu prisluSnému pro jejich misto.

13ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich material( a pred dodénim prochéazeji kontrolou kvality. V pfipadé
jakychkoli vad kontaktujte prosim nas zakaznicky servis.

Spolecnost Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze jsou produkty vhodné pro dany zakrok. To musi urcit
uZivatel. Spole€nost Tekno-Medical nepiebird Zddnou odpovédnost za nahodné ani nasledné Skody.
Spoleénost Tekno-Medical neprebira Zadnou odpovédnost, pokud byly tyto pokyny k pouZiti prokazatelné
poruseny.

Upozornéni: V pfipadé pouziti nastrojd u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou se spole¢nost
Tekno-Medical ziika veSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouZiti.

14SERVIS A OPRAVY

NepokouSejte se o Zadné opravy ani Upravy produktu sami. Toto je vyhradni odpovédnost autorizovaného
personalu vyrobce. Vadné produkty musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem renovace.

Pro vraceni zboZi prosim pouZijte nas formular zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare najdete na nasi domovské strance:

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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15 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 néasledujici vyznam:

& Pozornost! d Vyrobce
MD Lékarsky ] | vgroba
Nesterilni Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. .i:{_ Chranite pfed sluneénim zafenim
L]
Oznaceni Sarze ? Skladujte na suchém misté
Jasna identifikace produktu c E Oznaceni CE
16 SEZNAM VYROBKU
Vytisténo dne: 03.04.2024
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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