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Aby sa minimalizovali rizika pre pacientov, pouZivatelov alebo potencialne tretie strany, je potrebné
starostlivo dodrziavat navod na pouZitie. Pouzivanie, opatovné spracovanie a testovanie nastrojov
smie vykonavat iba vyskoleny personal. Pred pouzitim pristroja si je potrebné precitat cely ndvod na
pouzitie. To plati aj pre navod na pouzitie akéhokolvek prisluSenstva (adaptéry, optické vlakna,
svetelné zdroje). Specifikacie, bezpe&nostné informacie a upozornenia v prislu$nom navode na
pouZitie sa musia prisne dodrZiavat.

Opakovane pouzitelné rigidné endoskopy s pracovnym kanédlom (dalej len ,, endoskopy ) a ich
prisluSsenstvo sa dodavaju nesterilné a pred prvym a kazdym dalSim pouZitim musia prejst
kompletnym cyklom repasécie (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

> =

B>

1 ROZSAH POSOBNOSTI

Tento navod na pouZitie plati pre nasledujice rigidné endoskopy s pracovnym kandlom od
spoloénosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical):
e Chirurgické hysteroskopy,
MD | e Chirurgické laparoskopy / chirurgické endoskopy,
e Nefroskopy,
e Chirurgické cystoskopy.
(Zoznam polozZiek najdete v poslednom odseku tychto pokynov.)

2 MANIPULACIA

Endoskopy smie pouzivat na uréeny Gcel iba prislusne vyskoleny a kvalifikovany personal. OSetrujuci lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber vhodnych nastrojov pre konkrétne aplikdcie alebo chirurgické
zakroky, zabezpecenie primeraného zaskolenia persondlu a skusenosti s manipuldciou s produktmi.
Odporicame, aby ste mali vzdy k dispozicii nahradny endoskop pre kazdy endoskopicky zakrok. ZniZuje sa
tym riziko preruSenia pocas chirurgickych zakrokov alebo diagnostickych zakrokov a zaroven sa
predchadza potencialnym chybam.

3 UCELOVE USTANOVENIA

3.1 Nefroskopy
Pri vySetreni, diagnostike a/alebo v spojeni s endoskopicky pouZitelnym prisluSenstvom na lie¢bu slizia
rigidné nefroskopy s pracovnym kanalom vylu¢ne na vizualizaciu obli¢kovej panvicky a obliCiek.

3.2 Cystoskopy
Pevné cystoskopy s pracovnym kandlom sa pouZivaji vyluéne na vizualizaciu dolnych mocovych ciest
vratane mocovej rdry a mocéového mechura pocas vySetrenia, diagnostiky a/alebo v spojeni's endoskopicky
pouzitelnym prisluSenstvom na liecbu.

3.3 Hysteroskopy
Pri vySetreni, diagnostike a/alebo v spojeni s endoskopicky pouZitelnym prisluSenstvom na lie¢bu slizia
rigidné hysteroskopy s pracovnym kanalom vyluéne na vizualizaciu maternice a kréka maternice.

3.4 Laparoskopy
Pri vySetreni, diagnostike a/alebo v spojeni s endoskopicky pouZitelnym prisluS§enstvom na liecbu sliZia
rigidné laparoskopy s pracovnym kanalom vylu€ne na vizualizaciu brusnej dutiny.

3.5 Chirurgické endoskopy

Pevné chirurgické endoskopy s pracovnym kanalom sa pouZivaju na vizualizaciu v oblasti trupu pocas
vySetrenia, diagnostiky a/alebo v spojeni s endoskopicky pouZitelnym prisluS§enstvom na liebu.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_01_Starre Endoskope mit AK_SK_v4.docx
i ik-Chirurgi 06.11.2025
‘) N Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
VIJTEKNO Sattlerstrabe 11 D-78532 Tuttlingen
b GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c E 0483

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EE] Navod na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 6/ 16
4 INDIKACIE

4.1 Nefroskopy

Pevné nefroskopy s pracovnym kandlom si indikované ako pomdcky pri vySetreniach a vizualizacii
obli¢kovej panvicky a obli¢iek, ako aj pri perkutannej nefrolitotomii (PNL) alebo na odstranenie obli¢kovych
kamenov alebo Glomkov kamenov po intra- a extrakorporalnej litotripsii rdzovou vinou.

4.2 Cystoskopy

Rigidné cystoskopy s pracovnym kanalom su indikované ako pomocka pri vySetreniach a na vizualizaciu
dolnych mocovych ciest vratane mocovej rdry a mocového mechira na diagnostické Gcely a v pripadoch
podozrenia na nadory, cudzie telesad, mocové kamene, tvorbu fistdl, striktdry mocovej rdry, recidivujlcu
alebo pretrvavajlcu cystitidu alebo infekcie moCovych ciest, hematuriu, nejasnd mocovu inkontinenciu
alebo sledovanie nadoru.

4.3 Hysteroskopy

Rigidné hysteroskopy s pracovnym kanélom su indikované ako pomdcka pri vySetreniach a na vizualizaciu
maternice a kréka maternice, okrem iného na objasnenie moznych patologickych nalezov pri poruchéach
krvacania (menStruaéné nepravidelnosti), v pripade podozrenia na malformacie alebo na vylGéenie
intrakavitarnych pri¢in sterility a neplodnosti (napr. synechie, submukézne myémy, polypy alebo anomalie
maternice, ako sU septa), na diagnostiku nadorov, odber choriovych klkov, transcervikalnu sterilizaciu
vajickovodov alebo na odstranenie strateného vnitromaternicového telieska.

4.4 Laparoskopy

Rigidné laparoskopy s pracovnym kanalom su indikované ako pomdcka pri vySetreniach a na vizualizaciu
brudnej dutiny vratane brusnych orgénov v pripadoch akdtnej nejasnej bolesti brucha, chronickej bolesti v
oblasti brucha a panvy, akltnej traumy brucha (napr. bodné rany), nadorovych ochoreni, hernii,
chirurgickych zakrokov v bruSnej dutine a na vndtornych orgédnoch (napr. apendektémia,
cholecystektémia), gynekologickych ochoreni (napr. endometriéza, cysty na vajeénikoch,
mimomaternicové tehotenstvo), ochoreni pe€ene (napr. stukovatenie peCene, hepatitida, zlyhanie pecene,
cirh6za pecene) alebo ascitu (brusna tekutina).

4.5 Chirurgické endoskopy

Pevné chirurgické endoskopy s pracovnym kanédlom si indikované ako pomocky pri vySetreniach a
vizualizacii celkovej oblasti trupu, vratane diagnostiky a odstrafiovania nadorov alebo cudzich teliesok,
biopsii, diagnostiky a lokalizacie zapalov, poraneni, (vrodenych) anomalii alebo inych abnormalit, alebo na
dokoné&enie diagnostiky.

5 KONTRAINDIKACIE

5.1 Vo vSeobecnosti
Pouzitie rigidnych endoskopov s pracovnym kanalom je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované
pouZitie inych chirurgickych technik.
Okrem toho existuju vSeobecné kontraindikacie:
e v pripadoch vSeobecnej nefunkénosti,
e v pripade neochoty pacienta,
e ak nie su splnené technické poziadavky,
e na aplikacie mimo jeho uréeného ucelu.
Nie je uréené na poutzitie v centralnom obehovom a nervovom systéme, ako je definované v nariadeni.

5.2 Nefroskopia

Na nefroskopiu sa vztahuju nasledujice kontraindikacie:
e Antikoagulacia alebo poruchy koagulacie,
e Anatomicky tazky pristup k oblickam.
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5.3 Cystoskopia

Na cystoskopiu sa vztahuju nasledujlce kontraindikéacie:
e Akutna infekcia alebo zapal moCovych ciest / mocového mechira / prostaty / nadsemennika
e Zavazna porucha zrazanlivosti krvi.

5.4 Hysteroskopia
Na hysteroskopiu sa vztahuju nasledujice kontraindikacie:
e Akutny alebo chronicky zapal vonkajSich a vnatornych genitélii a v pripadoch panvovej
peritonitidy
e Silné krvacanie z maternice
e Tehotenstvo

5.5 Laparoskopia

Pre laparoskopiu platia nasledujdce kontraindikéacie:
e Zavazné kardiovaskularne a/alebo plicne ochorenia
e Cirkulacnéa nestabilita alebo Sok
e Zavazna porucha koagulacie
e Infekcia brusnej steny
e Diflizna peritonitida (zapal pobrusnice)
o lleus (¢revna obStrukcia)

5.6 Chirurgicka endoskopia
Na pouZitie chirurgickych endoskopov sa vztahuju nasledujlice kontraindikacie:
e 3ok
e Po akdtnom infarkte myokardu
e Peritonitida
e Akutna perforacia
e Fulminantna kolitida

6 POPULACIA PACIENTOV

Pokial ide o rigidné endoskopy s pracovnym kanalom, neexistuji Ziadne obmedzenia ani restrikcie tykajice
sa populécie pacientov, pokial neexistuje aspon jedna kontraindikacia.

7 LIKVIDACIA

Neopravitené alebo nerecyklovatelné vyrobky by sa mali likvidovat Standardnymi postupmi likvidacie
nemocniéného odpadu.
Pri likvidacii odpadu je potrebné dodrziavat nasledovné:

e Pred likvidaciou endoskopy dokladne vygistite a sterilizujte.

e Obal a poufZité diely zlikvidujte v silade s predpismi platnymi v danej krajine.

e Chrante endoskopy pred neopravnenym pristupom

8 KOMBINACIE

Pri pouziti v kombindcii s elektricky napajanym, endoskopicky pouZitefnym prisluSenstvom existuje
potencidlne riziko zranenia v dosledku nadmerne vysokého napétia a prddov. V takychto kombinaciach je
nevyhnutné zabezpedit, aby sa minimalizovali zvodové pridy pacienta. Aby sa zabranilo elektrickému
prepojeniu medzi pacientom a zariadenim, spolocnost Tekno-Medical odporGca pouzivat zariadenia a
prisluSenstvo Tekno-Medical.
Pevné endoskopy s pracovnym kandlom by sa mali kombinovat s inymi zdravotnickymi pomdckami iba
vtedy, ak:

e zamysSlané pouzitie opisané v ndvode na obsluhu alebo v pouzivatel'skej prirucke to umoznuje;

e technické Udaje v navodoch na obsluhu alebo pouzivatel'skych priru¢kach to umoznuju;

e Standard televiznych objektivov alebo kamier zodpoveda véeobecnému $tandardu.
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9 MONTAZ A DEMONTAZ
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Endoskop vzdy drzte za hlavnl ¢ast alebo okular. Dbajte na to, aby sa sklenené povrchy nedotykali inych
nastrojov. Pri demontéZi kontaminovanych endoskopov existuje riziko infekcie.

9.1 Pripojenie optickych vlakien

Namontujte alebo demontujte konektor optickych vlakien podla obrazka.

(1) Adaptér Storz® /Aesculap® /Olympus®
(2 ) Adaptér Wolf®

( 3 ) Pripojenie ACMI® je trvalo pripojené k
zariadeniu

Demontaz

Zhromazdenie

Pripojenie optickych vlakien:
Adaptér (1) alebo ( 2 ) odskrutkujte z endoskopu.

Pripojenie optickych vlakien:
Adaptér (1) alebo ( 2 ) odskrutkujte.

Pre funkéné kanaly:

Pre funkcné kanaly:

o QOdstrante tesniaci uzaver. o VloZte novy ventil.
e (Qdskrutkujte telo ventilu. e Naskrutkujte telo ventilu.
o (Qdstrante ventil. o Nasadte tesniaci uzaver.

Uistite sa, Ze adaptéry optickych kablov sU kompatibilné s adaptérmi endoskopu. Zodpovedajlce
pripojovacie systémy pasuji iba do uréenych adaptérov. Adaptéry pre optické pripojenia
Storz®/Aesculap®/Olympus® a Wolf® sl Standardne stcastou balenia.

Aby sa zabrénilo zahmlievaniu endoskopu pocas operécie, proximalny koniec optiky musi byt pred
pripojenim kamery alebo adaptéra kamery Uplne suchy.

Aby sa zabezpedilo pevné a bezpe€né spojenie medzi jednotlivymi komponentmi, uzadvery endoskopu a
adaptéra nesmu byt znecistené ani poskodené.

9.2 Kohuty

>3 ) //’-4 @
@ ) (4 ) Kohat
( 5 ) Kohdatie kuriatka
(6) PruZinova krytka

©.

o

Zhromazdenie
Na ochranu pred koréziou a na zachovanie funkénosti je potrebné pred
kazdou sterilizaciou oSetrit zatku ventilu ( 5 ) mazivom. Pri vkladani zatky
ventilu ( 5) Uistite sa, Ze vodiaci kolik sa pohybuje vo vodidle a Ze paka v
otvorenom stave smeruje k otvoru. Kohat ( 5 ) s pruZzinovym krytom ( 6 )
Zaskrutkujte ich k sebe. Skontrolujte, ¢i kohutiky spravne funguju.

Demontaz

Pruzinovy kryt (6 ) a
vyberte zatku kohdtika
(5) zkohutika ( 4).
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9.3 Nastrojovy mostik

(7)) Vrabkovany komponent
(8 ) Tesnenie

Demontaz Zhromazdenie
VloZte nové proximalne tesnenie ( 8) .
Vribkovany diel ( 7 ) a odstrante tesnenie ( 8) . | pomocou vribkovaného dielu ( 7).
Skontrolujte bezpe€né upevnenie mostika nastroja

10KONTROLA A UDRZBA

10.1 VSeobecna kontrola (vizualna kontrola)

e Pred kaZdou kontrolou a Udrzbou nechajte endoskopy a prisluSenstvo vychladndt na izbovu
teplotu.

e Montéz skladacich endoskopov a prisluSenstva.

e Po kazdom gisteni a dezinfekcii skontrolujte endoskopy a prisluSenstvo, ¢i neobsahuju zvysky
bielkovin a kontamindciu. Znovu vycistite vSetky kontaminované endoskopy a prislusenstvo.
Endoskopy nesmu obsahovat Ziadne zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov.

e Pred kazdou sterilizaciou a pred kazdym pouzitim sa musia endoskopy skontrolovat na Gistotu,
funkénost a poskodenie.

e Cely endoskop musi byt bez poSkodeni, ako sG uvolnené, ohnuté, deformované, zlomené,
prasknuté, drsné, zlomené Gasti, opotrebované povrchy, ostré hrany atd’.

e PoSkodené, chybné, zafarbené alebo zakalené endoskopy a prislu§enstvo zlikvidujte a vymente.

o Uistite sa, Ze ziadne Casti nechybaju alebo sa neuvolnili (napr. tesniace krizky) a Ze spojovacie
prvky medzi nastrojmi funguji spravne.

o Vizualna kontrola sklenenych povrchov: Povrchy musia byt Cisté a hladké.

o NepouZivajte vyrobok, ak méa poskodené optické vldkna, poSkodené sklenené povrchy alebo
odolné usadeniny, ktoré sa nedaju odstranit ¢istenim.

Ak sa vyskytne ktordkolvek z vy$Sie uvedenych odchylok, endoskop sa nesmie dalej pouZivat a musi
& sa odoslat vyrobcovi alebo autorizovanému servisnému stredisku na opravu alebo sa musi riadne
zlikvidovat.

10.2 Test kontinuity
Pred kazdym pouzitim, ¢istenim, dezinfekciou a sterilizaciou sa musi skontrolovat priechodnost pracovného
kandla:
e Pracovny kanal by sa mal preplachnut vodou pomocou jednorazove;j striekacky.
e Zabezpecte kontinuitu a tesnost.
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10.3 Testovanie optickych vldkien

Pred kazdym pouZitim je potrebné skontrolovat kvalitu obrazu (jasny a bez skreslenia) a priepustnost svetla
cez optické vldkna:

e Distalny koniec endoskopu nasmerujte smerom k neosliujicemu svetlu, napr. pred jasné stropné
svetlo (nie zdroj studeného svetla), drZte svetlovodné pripojenie blizko oéi (vzdialenost 10 cm) a
pohybujte nim tam a spét.

e Jasvlakien sa meni. Ak sa optické vlakna na distalnom konci zobrazujd ako tmavé Skvrny, niektoré
vlakna su poskodené a nie je moZzné zarudit dostatocné osvetlenie. Ak jednotlivé vldkna zostanu
tmavé, nie je to Skodlivé. Ak vSak miera poSkodenia dosiahne priblizne 10 - 20 %, odporica sa
endoskop poslat na opravu.

10.4 Udrzba a servis
Pevné endoskopy s pracovnym kanalom a prisluS§enstvom nevyZadujd Gdrzbu. Neobsahuju Zziadne
komponenty, ktoré by vyzadovali idrzbu zo strany pouZivatela alebo vyrobcu.
o Kohdtiky je potrebné namazat po kazdom cisteni a pred kaZzdou sterilizaciou.
e MOzZu sa pouzivat iba maziva s preukdzanou biokompatibilitou. Mazivo musi byt vhodné na tato
aplikaciu a schvéalené na sterilizaciu parou.
e Pravidelné Cdistenie optickych povrchov 70 % alkoholom (etanol, izopropanol) zabrahuje
prilepovaniu/pripalovaniu usadenin.

11POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

Endoskopy sa nedodavaju sterilné a musia sa pred prvym a kazdym dal$im pouZitim vycistit, dezinfikovat
a sterilizovat.
& Endoskopy sa nesmu Eistit’ v ultrazvukovom kupeli.
Endoskopy nesmu byt vystavené gama ziareniu.

11.1 VSeobecné pokyny pre bezpeéné spracovanie

e Po kazdom Cdisteni/dezinfekcii a pred kazdym pouZitim sa musia endoskopy skontrolovat na
Cistotu, funkénost a poskodenie. PoSkodené alebo chybné endoskopy sa nesmul pouZivat.
Poskodené diely sa musia okamzite vymenit za originalne ndhradné diely. Poskodené endoskopy
sa musia okamZite zlikvidovat.

e Kontaminované endoskopy a prisluSenstvo ¢o najrychlejSie znovu spracujte.

e Po kazdom poufZiti sa musi vykonat manualne alebo strojové (automatické) Gistenie a dezinfekcia.
DodrZiavajte pokyny vyrobcu (napr. davkovanie).

e Nevyvijajte silny tlak rukou.

e Pocas Cistenia sa uistite, Ze sa endoskopy a prisluSenstvo navzajom nedotykaju.

e PouZivajte iba Cistiace prostriedky, ktoré Gplne rozpustaja bielkoviny.

e Pred spracovanim a pocas neho sa vyhnite akejkolvek fixacii bielkovin.

e NepouZivajte abrazivne Cistiace prostriedky ani kovové kefy.

e Musia sa dodrziavat parametre stanovené vyrobcom Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku
tykajuce sa koncentréacie, teploty, trvania pouZitia a doby pdsobenia a automatické davkovacie
zariadenia musia byt ovladatelné.

e Ak sl vo vode pritomné zvySené koncentracie chloridov, na nastrojoch moze dojst k jamkovej
korézii a praskaniu v dosledku napétia. Takdto koréziu mozno minimalizovat pouZitim
demineralizovanej vody alebo alkalickych Cistiacich prostriedkov.

e Vyber Gistiaceho a dezinfekEného prostriedku zavisi od vlastnosti ndstrojov a narodnych smernic
a odporucani.

o VZdy sa musia dodrZiavat platné zakony a predpisy Specifické pre dand krajinu.

e V pripade kontaktu s korozivnymi latkami ihned oplachnite vodou. Ak je to moZné, pouzite
demineralizovanu vodu (DI vodu).

e Nesprévne Cistenie modze viest k poskodeniu.
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Endoskopy vZdy mechanicky (automaticky) Cistite po kontakte s:
o Krv,
® rany,
e vnUtorné tkanivo,
e Organy.

11.2 Priprava nastrojov a pred¢istenie

11.2.1 Priprava nastrojov na mieste pouzitia

o Viditelné chirurgické zvysky a povrchové znedistenie ¢o najddkladnejSie odstrante istou, vihkou
handrickou, ktora nepasta vlakna.

NepouZivajte tepld vodu (> 40 °C ) ani fixatné dezinfekéné prostriedky, pretoZe to moze viest k
& fixacii zvySkov na produkte (riziko koagulacie alebo denaturacie bielkovin), ¢o méZe ovplyvnit
Gspesnost nasledujicich krokov spracovania.

11.2.2 doprava

o Nastroje je mozné prepravovat do prislusnych miestnosti na prepracovanie bud mokré, alebo
suché.

e Pre bezpecnl a bezproblémovl prepravu pocéas spracovania odporic¢ame pouzivat uréené
skladovacie systémy (napr. kontajnery na likvidaciu odpadu).

A Vysychaniu zvyskov sa musi za kazdu cenu vyhnut'!

11.3 Manualne predcistenie
Pred manualnym aj strojovym (automatickym) Gistenim sa musi vZdy vykonat predbezné Cistenie:

e Rozoberte endoskopy a prislusenstvo na jednotlivé ¢asti. Rozoberte endoskop ¢o najviac. Pred
opatovnym spracovanim odstrante vSetky adaptéry z optickych vldkien a uzatvaracie kohdatiky.

¢ Na uvolnenie odolnej $piny namocte vyrobok do studenej vody z vodovodu ( <40 °C ) aspoin na
5minat .

e Pomocou makkej Cistiacej kefky (s prirodnymi Stetinami) Cistite vyrobok pod telcou studenou
vodou z mesta ( < 40 °C ), kym neodstranite vSetky viditelné nedistoty.

e najmenej 30 sekund ) studenou vodou z mesta pomocou tlakovej piStole (alebo
striekacky) .

e Cistenie pracovného a preplachovacieho kanala:

- Vlozte dlha Gistiacu kefku do kandlika od proximalneho po distalny smer bez pouZitia sily.

- Vedte G&istiacu kefku cez kandl iba jednym smerom a vytiahnite ju az vtedy, ked’ sa hlavica
kefky vynori na distalnom konci.

- Netahajte Cistiacu kefku tam a spat, pretoZe by to mohlo spdsobit poSkodenie.

e Optické povrchy (proximalny okulér, distalny hrot, konektor optickych vlakien) odistite
handrickou, ktord nepusta vldkna, a jemne ich oplachnite pod teclcou studenou vodou z
vodovodu ( <40 °C ). NepouZzivajte Cistiacu kefku, pretoZze by mohla spdsobit Skrabance.
Necistoty a Skrabance, ktoré zhorSuju optickd kvalitu, méZzu byt viditelné prostrednictvom
odrazov svetla na optickom povrchu.

e Ak po vydisteni zostanl na povrchu optickych vldkien zvySky, mdzu sa pri pouZiti svetelného
zdroja pripalit na povrch, ¢im sa zhorsi priepustnost vldkien (priepustnost svetla).
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11.4 Manualne spracovanie

11.4.1 Manualne éistenie

Overené s alkalickym Cistiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte:

e Nastroje Uplne ponorte do alkalického Cistiaceho kupela (napr. 0,5 % Neodisher® MediClean
forte na 5 minut). Dodrzujte ¢as kontaktu podla pokynov vyrobcu.

e Musi sa zabezpecit, aby Cistiaci roztok dosiahol vSetky ¢asti nastroja. Pohyblivé ¢asti nastroja sa
musia v Cistiacom kupeli niekolkokrat ( najmenej 3-krat ) pohybovat. Dutiny, limeny, lzke
medzery a Strbiny v Cistiacom kipeli sa musia dékladne a opakovane oplachnut ( najmenej 3 x
20 ml ) pomocou injekénej striekacky (bez ihly).

e Po pozadovanom cCase kontaktu sa nastroje opaf vydistia pod tec¢lcou studenou vodou z
vodovodu ( < 40 °C ) pomocou méakkej kefky. Dutiny, limeny, Gzke medzery a Strbiny sa opat
oplachuju tlakovou pistolou (alebo striekackou) po dobu najmenej 30 sekind .

e Potom endoskopy opat oplachnite pod tec¢lcou studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C ) a dalej
ich vycistite kefkou, aby ste Gplne odstranili Cistiaci prostriedok ( min. 30 sekdnd ).

11.4.2 Manualna dezinfekcia

Validované s dezinfekénym prostriedkom bez aldehydov BODE Bomix® Plus

e Ponorte nastroje do dezinfekéného prostriedku uvedeného v zozname RKI alebo VAH (napr. 1 %
BODE Bomix® Plus na 15 mindt). Riad'te sa pokynmi vyrobcu dezinfekéného prostriedku.

o Musi sa zabezpedit, aby sa dezinfekény prostriedok dostal do vSetkych ¢asti nastroja. Pohyblivé
Casti nastroja sa musia v dezinfekénom kupeli niekolkokrat ( najmenej 3-krét ) pohybovat.
Dutiny, limeny, Gzke $trbiny a drézky sa musia v dezinfekénom kupeli niekolkokrat ( najmenej
3 x 20 ml ) oplachnut a preplachnut pomocou injekénej striekacky (bez ihly).

e Po uplynuti doby pbsobenia nastroj ocistite makkou kefkou a dokladne oplachnite studenou
deionizovanou vodou (min. 3 min). Dutiny a limeny je potrebné niekolkokrat ( min. 3 x 20 ml )
preplachnut deionizovanou vodou pomocou injekénej striekacky (bez ihly).

e Rucné susenie sa vykonava pomocou jednorazovej handricky, ktord nepudsta vldkna. Aby sa v
dutindch ¢o najviac zabranilo zvySkom vody, odporica sa ich vyfuknut sterilnym stlacenym
vzduchom bez obsahu oleja.

11.5 Automatizované spracovanie (automatické Cistenie a tepelna dezinfekcia)
MéZu sa pourzit iba Specialne optické postupy, ktoré boli na tento Gcel testované a schvalené.
(napr. tepelnd dezinfekcia). Odporica sa pouZzitie dezinfekéného umyvacieho automatu (WD) v sulade s
poziadavkami série noriem DIN EN ISO 15883-1. Na strojové Cistenie by sa mali pouzivat vhodné Cistiace
prostriedky s neutralnym pH alebo alkalické Gistiace prostriedky.
e Nastroje musia byt umiestnené na podlozkach na néstroje, ktoré je mozné prat v pracke,
spbsobom vhodnym na umyvanie.
o Nosice nastrojov (napr. sitové misky) musia byt navrhnuté tak, aby nasledné Gistenie v istiacom
a dezinfek€énom zariadeni nebolo bréanené oplachovacimi tiefimi.
o Nastroje by mali byt upevnené v Cistiacom kosi s miniméalnou vzdialenostou od seba.
e Prekryvaniu by sa malo zabranit, aby sa nastroje pocas Cistenia neposkodili.
e VZdy sa musia dodrZiavat pokyny vyrobcu zariadeni a Cistiacich prostriedkov.
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Automaticky proces regeneracie overeny Cistiacou a dezinfekénou jednotkou Miele G7835 CD, program
~Des-Var-TD“, alkalicky Cistiaci prostriedok neodisher® MediClean forte, neutralizacny prostriedok
neodisher® Z:

e Predgistite 1 min(tu studenou vodou z vodovodu ( <40 °C).
e (Odtok vody

e Predgistite 3 miniaty studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C ).

e QOdtok vody

¢ 5-mindtové Cistenie pri teplote 55 °C +/- 2 °C s alkalickym cistiacim prostriedkom (napr. 0,5 %
neodisher® MediClean forte)

e (Odtok vody

e 3 minuty neutralizacie (napr. 0,1 % neodisher® Z) teplou vodou z vodovodu (40 °C +/- 2 °C))

e QOdtok vody

e Oplachujte 2 minaty teplou demineralizovanou vodou ( 40 °C +/- 2 °C)

Automatické tepelnad dezinfekcia v Gistiacej a dezinfek&nej jednotke s ohladom na narodné
poZiadavky na hodnotu AO (napr. > 90 °C ( A (3000 ), 5 min)
e Automatické suSenie podla automatického procesu suSenia d&istiaceho a dezinfekéného
zariadenia (napr. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).
e V pripade potreby je mozné vykonat manuélne suSenie handri¢kou, ktoré nepasta vldkna, alebo
prefiknut l[imeny sterilnym stlacenym vzduchom bez obsahu oleja.
& Po strojovom disteni endoskopy ihned vyberte z Cistiaceho zariadenia, aby ste predisli kordzii.
Zabrante zrychlenému chladnutiu néstroja!

12STERILIZACIA

Endoskopy sa nedodavaju sterilné a musia sa pred prvym a kazdym dal$im pouZitim vydistit,
& dezinfikovat a sterilizovat. Pred kaZdou steriliziciou sa endoskopy musia dokladne vycistit (manualne

alebo mechanicky) a dezinfikovat.

Pred kazdou sterilizaciou skontrolujte endoskopy, ¢i su Cisté, funkéné a poSkodené.

e Endoskopy sterilizujte jednotlivo vo vhodnych sterilizaénych naddobéach.

o Uistite sa, Ze cely povrch je v kontakte so sterilizanym médiom.

o Uistite sa, Ze upeviovacie prvky bezpe€ne drzia endoskopy.

e Endoskopy nesmu byt vystavené Ziadnemu mechanickému namahaniu, pretoZe by to mohlo
poskodit citliva optiku.

e Hrot endoskopu nesmie byt v priamom kontakte s kovovou nadobou. V opaénom pripade sa teplo
z naddoby prenesie priamo na endoskop, ¢o by mohlo poskodit optiku.

e Po dokonceni sterilizacného procesu by sa endoskopy mali pomaly ochladit na izbovi teplotu.
Endoskop sa nesmie oplachovat studenou vodou ani inymi tekutinami na ochladenie, pretoze by
to mohlo poskodit optiku.
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12.1 Proces sterilizacie

o MO6Zu sa poufzit iba postupy, ktoré boli na tento Gcel testované a schvalené.
e Endoskopy sterilizujte podla vSeobecne uznavanych nemocniénych postupov.
¢ Riadte sa pokynmi vyrobcu pouZitych pomocok.

& Endoskopy nesmu byt’ vystavené gama Ii¢om!

Odporuc¢ana metoéda sterilizacie (validovany postup):
Sterilizacia parou / autoklavovanie (validované parametre).

Je mozné, Ze s endoskopmi mozu byt kompatibilné aj sterilizacné metddy, ktoré nie st uvedené v tomto
navode.
Pri pouziti inych postupov, ako sU uvedené ako validované v tychto pokynoch, je za sterilitu
zodpovedny operator.

12.2 Sterilizacia parou (autoklavovanie)

Sterilizaciu vykonajte v stlade s normou DIN EN ISO 17665. Zohladnite prislusné narodné poZiadavky.
Vysledok sterilizdcie zavisi od réznych faktorov, ako napriklad od spdsobu balenia alebo skladovania
sterilizovaného nastroja alebo od jeho umiestnenia v autokladve. Stupen sterilizacie overte pomocou
vhodnych indikatorov.

Validované parametre sterilizacie:

Sterilizacia parou s vyuzitim frakénej vakuovej technolégie (v sterilizaénej nadobe) a dostatoéného
vysuSenia produktu podla normy DIN EN ISO 17665:

Frakcionované kroky pred vakuom 3
teplota 134 °C (273 °F)
Doba drZania 5 minut
Cas schnutia 20 minGt
Balenie Steriliza¢ny film

13SKLADOVANIE, BALENIE A PREPRAVA

13.1 Skladovanie

e Endoskopy musia byt pred uskladnenim Gpline suché.
e Endoskopy skladujte a balte jednotlivo.
e Endoskopy skladujte v suchom, &istom, bezbakteridlnom, bezpraSnom a dobre vetranom
. prostredi a na chranenom mieste pri izbovej teplote (bez korozivnych vyparov).
AN oAby sa predislo tvorbe kondenzécie, je potrebné sa vyhybat velkym teplotnym vykyvom.
e Dobu skladovania musi uréit pouzivatel.

13.2 Balenie

e Pevné endoskopy s pracovnym kanélom by sa mali vZdy spracovévat a skladovat v jednorazovych
sterilizanych obaloch, sterilnych obaloch alebo sterilizaénych nddobéch vhodnych na sterilizaciu
parou (dostatocné teplotna odolnost, priepustnost vzduchu a pary; podla DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8).

e Obal musi zabezpecit optimalnu ochranu sterilnych endoskopov pocéas prepravy a skladovania.

e Opakovane pouZitelné sterilizacné nadoby sa musia udrziavat podla pokynov vyrobcu. Endoskopy
musia byt v nich bezpeéne upevnené a chrénené pred poskodenim.

e Prepravny obal endoskopov nie je uréeny na Gistenie, sterilizaciu a skladovanie, preto endoskopy
neskladujte v prepravnom obale.
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13.3 Doprava

e Pri preprave musi byt endoskop prevéZzany vo vhodnych uzavretych nadobéch, aby sa zabrénilo
opatovnej kontamincii.

e Preprava endoskopov na vonkajSie vySetrenia v origindlnom baleni nie je povolena. Obal sa smie
pouzit iba na odoslanie chybného zariadenia vyrobcovi na opravu.

140PRAVA A DOPRAVA

14.1 Opravy

Na zaistenie prevadzkovej bezpe€nosti endoskopov:
e Opravy by mal vykonavat iba prislusny predajca alebo kvalifikované servisné stredisko
autorizované spolo¢nostou Tekno-Medical.
e Na opravy pouzivajte iba origindlne nahradné diely.
e Zaruka a reklamacia su neplatné, ak opravy vykonavaju servisné strediskd, ktoré nie su
autorizované spolo¢nostou Tekno-Medical.
¢ Informacie o opravach a zarukach su k dispozicii od spolo€nosti Tekno-Medical.

14.2 Zasielka

Vratenie pouzitych zdravotnickych pomo6cok je povolené iba v pripade, Ze su vyCistené a sterilizované a
musi byt k nim priloZeny pisomny doklad. Na vratenie vzdy pouzivajte originalny prepravny obal. Obal musi
zabezpecovat optimalnu ochranu endoskopov pocas prepravy. Chybné vyrobky musia pred vratenim na
opravu prejst celym procesom repasovania. Na vratenie pouZite nas formular Ziadosti o RMA a certifikat
o dekontaminacii.

Formulare su k dispozicii na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15ZIVOTNOST

Pevné endoskopy s pracovnym kanédlom sU opakovane pouZitelné nastroje. Ich Zivotnost zavisi od
frekvencie pouZivania, ako aj od Udrzby a starostlivého zaobchdadzania. Pri pouziti podla urCenia je mozné
pevné endoskopy pouZivat a recyklovat 100 cyklov bez Gdrzby alebo poskodenia. Pred kaZdym pouZitim je
potrebné skontrolovat Gistotu, spravnu funkciu a poskodenie endoskopu.

Na konci Zivotného cyklu endoskop v pripade potreby riadne zlikvidujte.

16ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaju kontrolou kvality. V
pripade akychkolvek chyb kontaktujte nase servisné oddelenie. Spolo¢nost Tekno-Medical neméze zarucit,
Ze vyrobky si vhodné pre akykolvek konkrétny postup. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu
zodpovednost za né&hodné alebo néasledné Skody. Spolocnost Tekno-Medical neprebera Ziadnu
zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukéazatelne porusené.

Upozornenie : V pripade pouzitia nastrojov u pacientov s Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou
A alebo jej variantmi (vCJD, BSE, TSE) spolo¢nost Tekno-Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti

za opatovné pouZitie.

17HLASENIE 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.

rocas pracovnych hodin nds moZete kontaktovat telefonicky na ¢&isle +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 Gradu zodpovednému za ich miesto.
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18SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto navode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

A Nebezpedenstvo! d
MD Zdravotnicka pomdcka dl D&tum vyroby

Nesterilné
Katalégové Cislo

LOT Oznadenie 3arze

Jedine¢n4 identifikacia produktu

Oznacenie CE s ¢islom notifikovanej osoby:
CE 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Vyrobca

Riad'te sa pokynmi na pouZitie.

\\./
N

Chrante pred sIne¢nym Ziarenim

)

Skladujte na suchom mieste

).

19Z0ZNAM CLANKOV REF
Vytlagené: 06.11.2025

Chirurgické hysteroskopy
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236

Chirurgické laparoskopy / chirurgické endoskopy
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257

Nefroskopy
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700 - 245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225

Chirurgické cystoskopy
700-074-A* | 700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-O0* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* | 700-078SF-O* | 700-086* 710-238
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