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Aby sa minimalizovali rizika pre pacientov, pouZivatelov alebo v pripade potreby tretie strany, je potrebné

désledne dodrziavat pokyny na pouZivanie. PouZivanie, pripravu a testovanie pristrojov mézu vykonéavat iba

vySkoleni odbornici. Pred pouZitim néstroja si preitajte cely ndvod na pouZzitie. To plati aj pre pokyny na
& pouZitie pouZitych doplnkov (adaptér, svetelny sprievodca, zdroj svetla). Specifikacie, bezpeénost a varovania

prislusnych pokynov na pouZivanie musia byt prisne dodrziavané a dodrZiavané.

Opakovane pouzitelné flexibilné endoskopy (dalej len "endoskopy") od spolo¢nosti Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH a ich prislusenstvo st dodavané nesterilné a musia prejst kompletnym cyklom prepracova-

nia (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia) pred prvym a kazdym dal$im pouZitim.

1 ROZSAH

Tento néavod je platny pre nasledujice opakovane pouzitelné flexibilné endoskopy:
e Bronchoskopy,
MD| . ureteroroskopy,

e Cystoskopy.

(Pozri zoznam €lankov v poslednom odseku tohto navodu.)

2 MANIPULACIA

Pouzivanie flexibilnych endoskopov je mozné vykonéavat iba na ich zamyslané pouzitie v lekarskych $pecializaciach,
iba v zdravotnickych zariadeniach a kvalifikovanymi a vySkolenymi zdravotnickymi odbornikmi (lekdr, zdravotnicki
asistenti pod dohladom lekéara). OSetrujici lekar alebo pouzivatel /operator je zodpovedny za vyber néastrojov pre
urCité aplikacie alebo chirurgické pouzitie, za potrebné Skolenie a informécie a za dostato¢né skdsenosti na mani-
puldciu s nastrojmi.

Prepracovanie a sterilizacia endoskopov a prisluSenstva je povolend iba Specializovanym personalom s kvalifik-
ovanym vzdelanim.

Odporuc¢ame, aby ste mali vzdy pripraveny ndhradny endoskop pre kazdd endoskopicku aplikaciu. Tym sa znizuje
riziko narusSenia chirurgického procesu alebo poc¢as diagnostickych misii a zaroven sa predchadza moZnym chybam.

3 UCELY

3.1 Bronchoskopy
PocCas vySetrenia, diagnostiky a/alebo v kombinacii s endoskopickymi doplnkami na lieCbu sa flexibilné broncho-
skopy pouZivajl vyhradne na vizualizéciu priedusnice a prieduSiek.

3.2  Ureteroroskopy
Po&as vySetrenia, diagnostiky a/alebo v kombinacii s endoskopickymi doplnkami na lie¢bu sa flexibilné ureteroreo-
skopy pouzivaju vylune na vizualizaciu hornej ¢asti mocovych ciest vrdtane mocovodov a renélnej panvy.

3.3 Cystoskopy
Pocas vySetrenia, diagnostiky a/alebo v kombinacii s endoskopickymi doplnkami na lieCbu sa flexibilné cystoskopy
pouzivaju vyhradne na vizualizaciu dolnych mocovych ciest vratane mocovej trubice a mo¢ového mechra.

4 OZNACENI

4.1 Bronchoskopy

Flexibilné bronchoskopy su indikované ako pomocka pri vySetreniach a vizualizacii priedusnice a prieduSiek, vratane
diagnostiky nddorov v plicach, cudzich teles alebo zGZenia dychacich ciest, na vykonanie prieduskového
vyplachovania, biopsii alebo na lokalnu rédioterapiu.

4.2  Ureteroroskopy

Flexibilné ureteroroskopy su indikované ako pomocka pri vySetreniach a vizualizacii hornych moCovych ciest vratane
modovodu a rendlnej panvy, vratane zlizenia mocovodu, na diagnostiku nddorov mocovodu a obli¢iek panvy, na ob-
jasnenie nejasnej hematdrie a na odstranenie mocovych a obli¢kovych kamefov alebo kamennych zvySkov po intra-
alebo extra-korporalnej razovej litotripsii.

4.3 Cystoskopy
Flexibilné cystoskopy su indikované ako pomdcka pri vySetreniach a na vizualizaciu dolnych mocovych ciest vratane
modovej trubice a mocového mechdra, vratane diagnostiky a podozrenia na nadory, 6 cudzich telies, mo¢ovych ka-
menov, tvorby fistuly, zdZenia moCovej trubice, opakovanych alebo trvalych infekcii mo€ového mechdira alebo in-
fekcii mo€ovych ciest, hematurie, nejasnej inkontinencie mocu alebo néslednej starostlivosti o nadory.
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5 KONTRAINDIKACIE

5.1 VsSeobecné

PouZitie flexibilnych endoskopov je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZitie inych chirurgickych
technik.
Okrem toho existuji vSeobecne kontraindikacie:
e v pripade vSeobecnej nefunkénosti,
e ak pacient nechce,
e ak technické poziadavky nie st splnené,
e pre aplikdcie mimo Gcelu.
Nie je uréené na poutzitie v centralnom obehovom a nervovom systéme, ako je definované v nariadeni.

5.2 Bronchoskopia
Pre flexibilnd bronchoskopiu platia nasledujice kontraindikacie:
e akutny infarkt myokardu,
e nestabilnd hemodynamika s arytmiou,
e tazkda porucha zrazania krvi,
e nedostatocné okyslicenie pocas vySetrenia / tazké dychacie zlyhanie,
Tazka tendza priedusnice, masivne endobronchiélne krvacanie.

5.3 Ureterorenoskopia
Na flexibilnd ureterorenoskopiu platia nasledujice kontraindikacie:

e Infekcia moCovych ciest, urosepsa,

e Kontraindikacie pre polohu kamenného rezu,

e Antikoagulacné alebo koagulacné poruchy:
- Ziadna kontraindikécia v pripade diagnostického URS,
- v pripade kamennej terapie relativnou kontraindikaciou,
- v pripade planovanej biopsie (odstranenie tkaniva) absollitna kontraindikéacia.

5.4 Cystoskopia

Pre flexibilnd cystoskopiu platia nasledujice kontraindikacie:
e akutna infekcia alebo zéapal moCovych ciest,
e Z&vazné poruchy zraZania krvi.

6 PACIENTOV

Pokial ide o flexibilné bronchoskopy, ureteroroskopy a cystoskopy, neexistuju Ziadne obmedzenia a obmedzenia pre
populdciu pacientov, pokial nie je pritomnéa aspon jedna kontraindikacia.

7 LIKVIDACIA

Cenné suroviny je moZné ziskat ekologickou likvidaciou.
Produkt likvidujte ekologicky Setrnym sp6sobom v sulade s platnymi nemocni¢nymi smernicami.

8 KOMBINACIA

V kombinécii s energeticky oviddanymi prisluSenstvom, ktoré je mozné pouzivat endoskopicky, existuje riziko nad-
merného napatia a pridu. Musi sa zabezpecit, aby sa tGnikové toky pacientov minimalizovali v kombinaciach. Aby sa
prediSlo elektrickému prepojeniu medzi pacientom a zariadenim, Tekno-Medical odporic¢a pouzivanie zariadeni a
prisluSenstva Tekno-Medical.
Flexibilné endoskopy je mozné kombinovat s inymi medicinskymi zariadeniami len vtedy, ak:

e Zamyslané pouZitie v prevadzkovych instrukcidch to umoziuje,

e Technické Gdaje v prevadzkovych instrukcidch to umoZnujd,

e Standard televiznych objektivov alebo kamier zodpoveda vSeobecnému Standardu.
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9 MONTAZ A ROZOBRATIE

Optické vldkno zmontujte alebo rozoberte podla nasledujiceho ilustracie.

Uistite sa, Ze adaptéry optickych kéblov zodpovedaju adaptérom flexibilnych endoskopov. Zod-
povedajlce spojovacie systémy sa zmestia len do zamyslanych adaptérov. Adaptéry pre optické
pripojenia Storz® /Aesculap® /Olympus® a Wolf® su stcastou Standardu.

Aby sa predislo zahmlievaniu endoskopu pocas operacie, musi byt proximéalny koniec optiky
pred Gpravou kamery alebo adaptéra Uplne suchy. Aby sa zabezpecilo pevné a bezpe€né spoje-
nie jednotlivych komponentov, uzavretie endoskopu a adaptéra nesmie byt Spinavé ani
poSkodené.

Vzdy drzte flexibilny endoskop na hlavnej Casti alebo ocny lievik. Zaobchadzajte so zavaddzacou
sondou opatrne, t.j. netlacte ani nestlacajte.

Dbajte na to, aby sa sklenené povrchy nedotykali inymi pristrojmi

Demontaz Zhromazdenie
Optické vldkno: Optické vlakno:
Adaptér (1) alebo (2) Odskrutkujte z endoskopu. Adaptér (1) alebo (2) Odskrutkuj.
Pre pracovné kanaly, ak su dostupné: Pre pracovné kanaly, ak su dostupné:
Odlepte uzaver. e VloZ novy ventil.
Odskrutkuj telo ventilu. e Priskrutkujte telo ventilu.
Odstrante ventil. o Nasadte si uzatvaraciu krytku.

(1) Adaptér Storz® /Aesculap®/Olympus®
(2) Wolf® adaptér
(3) ACMI® pripojenie pevné na zariadeni

10 INSPEKCIA A UDRZBA

10.1 Vseobecna kontrola (vizualna kontrola)

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

Nechajte endoskopy a prisluSenstvo vychladnit na izbovd teplotu pred kazdou kontrolou a Gdrzbou. Mon-
taz rozlozitelnych endoskopov a prisluSenstva.

Po kazdom Cisteni a dezinfekcii skontrolujte flexibilné endoskopy a prislusenstvo na pritomnost proteino-
vych zvySkov a kontamindcie. Opat vycistit kontaminované endoskopy a prislusenstvo. Flexibilné endo-
skopy nesmU obsahovat Ziadne zvysky Gistiacich prostriedkov a dezinfekénych prostriedkov.

Pred kazdou sterilizaciou a pred kazdou aplikaciou je potrebné flexibilné endoskopy skontrolovat na
Cistotu, funkcnost a poskodenie.

Nesmie dojst k Ziadnemu poskodeniu celého endoskopu, ako je uvolnené, ohnuté, deformované, zlo-
mené, popraskané, drsné, poSkodené &asti, opotrebované povrchy, ostré hrany, chybna izolacia a po-
dobne.

Vytriedite a vymente poSkodené, chybné, zaSpinené alebo zakalené endoskopy a prisluSenstvo. Vadné
kable je potrebné okamZite vymenit.

Uistite sa, Ze Ziadne diely nechybaji alebo sa neuvolnili (napr. tesniace krizky) a Ze spojovacie prvky
medzi pristrojmi fungujd spravne.

Vizuélna kontrola sklenenych povrchov: Povrchy musia byt Cisté a hladké.

NepouZivajte produkty s poSkodenymi optickymi vidknami, poskodenymi sklenenymi povrchmi alebo o-
dolnymi usadeninami, ktoré nie je mozné odstranit Cistenim.

Ak déjde k niektorej z vysSie uvedenych odchylok, endoskop nesmie byt d'alej pouzivany a musi byt
zaslany vyrobcovi alebo autorizovanému servisnému centru na opravu alebo spravne zlikvidovany.

o ) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 09.12.2025
§ bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
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10.2 Manudlny test tniku
Test tesnosti je absolitne nevyhnutny pred akymkolvek pouZzitim, Cistenim, dezinfekciou a sterilizadciou alebo inymi
ponornymi postupmi. Vykonava sa pomocou testera tesnosti s manometrom, nasledovne:

e Zabezpecte nadobu s Cistou vodou alebo Eistiacim roztokom.

e Testovacie pripojenie a testovacia spojovacia hadica musia byt suché.

e Pevne pripevnite konektor na ventil a otoéte ho o0 90° proti smeru hodinovych ruci¢iek. Tester je potom
pevne pripojeny k endoskopu a nedé sa odstrénit.

e Vytvorte testovaci tlak maximélne 160 mmHg €erpanim do testera Uniku, viditel/ného miernym naf-
Uknutim kolennej gumy na distalnej ¢asti kolena.

e Ak ukazovatel tlakomeru neustéle klesa, nedévajte endoskop do kvapaliny, pretoZe zariadenie unika.
Prosim, poslite zariadenie na opravu.

e Ak je tesnost, tester Uniku musi byt stéle pripojeny k endoskopu. Tester tesnosti nesmie byt umiestneny
vo vode. Ponorte endoskop do tekutiny a pozorujte stlipajice bubliny. Ak bubliny (alebo prady bublin)
stlpaju rovnomerne pocas viac ako 1 minuty, je to znak Gniku. Prosim, poSlite endoskop na opravu.

e Pociato€na tvorba pluzgierov vznika z vonkajsich nikin a nemé Ziadny vyznam.

e Vzdy davajte pozor na tlakomer testera tesnosti. Ak tlak klesne, opat ho vytvorte, ak je to potrebné, inak
hrozi poSkodenie vodou.

e Po UspeSnom testovani vyberte endoskop z vody, odvetrajte systém a odpojte tester Gniku.

e V pripade pozitivneho testu Uniku (= overena perforécia):

- Odstranit zariadenie z roztoku pod tlakom.

- Vonkajsi plast utrite dezinfekénym roztokom (mikrocidové handricky).

- Systémy suchych kanéalov a kontakty vyuzivajdce stlaceny vzduch.

- Endoskop zabalit do ochranného féliového krytu, zabalit ho do prepravnej krabice a poslat na
opravu s poznamkou "unika, nie dezinfikované".

Nikdy nepripajajte ani neodpéjajte tester pod vodou!
Nikdy neponorte endoskop do kvapalin, ak déjde k poklesu tlaku!

10.3 Testovanie konzistencie

Pred kazdym pouzitim, ¢istenim, dezinfekciou a sterilizéciou je potrebné skontrolovat funkény kanal na kontinuitu:
e Pracovny kandl sa preplachuje vodou pomocou jednorazovej striekacky.
e Treba venovat pozornost priechodnosti a pevnosti.
e Test je mozné kombinovat s manualnym testom Gniku

10.4 Testovanie ohybového mechanizmu

e Pomaly stlacte artikulaCnu paku, aby ste otestovali funkciu.

e Skontrolujte, Ci je dosiahnuté UpIné ohybanie.

Akékolvek obmedzenia moznosti ohybania m6zu naznacovat chybu endoskopu. Aby sa predislo véZnemu
poskodeniu endoskopu v tomto pripade, pouzivajte endoskop iba pri hladkom ohybani.

10.5 Testovanie optickych vlakien
Pred kaZdou aplikéciou je potrebné skontrolovat kvalitu obrazu (jasnu a bez skreslenia) a priepustnost svetla cez
optické vldkna:

e Distalny koniec endoskopu nasmerujte proti svetlu bez osInenia, napriklad pred jasné stropné svetlo (bez
studeného zdroja svetla), drzte svetelné vedenie blizko o¢i (vzdialenost 10 cm) a pohybujte nim tam a
spéat.

e Jas vlakien sa meni. Ak sa optické vldkna na distdlnom konci javia ako tmavé Skvrny, optické vlakna su
zlomené a uz nemusi byt zabezpecené dostatocné osvetlenie. Ak jednotlivé vldkna zostavaji tmavé, je to
neskodné. Pri miere zlomenia priblizne 10-20 % sa odporuca poslat endoskop na opravu.

10.6 Udrzba a opravy

e Flexibilné endoskopy a prisluSenstvo st bez (drzby. Nie su zahrnuté Ziadne komponenty, ktoré by
vyZadovali Udrzbu pouzivatelom alebo vyrobcom.
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11 NAVODY NA REPASACIU

Flexibilné endoskopy sa neposkytuji sterilne a musia byt pred prvym a kaZzdym dal$im pouzitim vycCistené,
dezinfikované a sterilizované.

A Flexibilné endoskopy sa nesm Cistit v ultrazvukovom kupeli.
Flexibilné endoskopy nesmu byt vystavené gama Ziareniu.
Flexibilné endoskopy nesmu byt autoklavované alebo sterilizované parou. Teploty > 60 °C nesmu byt
prekroené.

11.1 VsSeobecné aplikaéné pokyny na bezpeéné prepracovanie

e Po kazdom Cisteni/dezinfekcii a pred kaZzdym pouZitim je potrebné endoskopy skontrolovat na Cistotu,
funkénost a poskodenie. Nie je mozné pouzit Ziadne poskodené alebo vadné endoskopy. Poskodené jed-
notlivé diely musia byt okamZite nahradené originalnymi nahradnymi dielmi. PoSkodené endoskopy musia
byt okamZite opravené.

e Kontaminované endoskopy a prislusenstvo spracujte ¢o najrychlejsie.

e Po kazdom poufZiti je potrebné vykonat manualne alebo mechanické (automatické) Cistenie a dezinfekciu.
DodrZiavajte pokyny vyrobcu (napr. davkovanie).

o Nevyvijajte silny tlak rukou.

e Dbajte na to, aby sa endoskopy a prisluSenstvo po€as Cistenia nedotykali.

e PouzZivajte iba pracie prostriedky na UpIné rozpustenie bielkovin.

e Vyhnite sa akémukolvek fixovaniu bielkovin pred a po¢as spracovania.

o NepouZivajte abrazivne Cistiace prostriedky ani kovové kefky.

e Parametre stanovené vyrobcom Gistiaceho prostriedku a dezinfekéného prostriedku pre koncentréciu,
teplotu, Zivotnost a dobu expozicie musia byt dodrzané a automatické davkovacie zariadenia musia byt
kontrolovatelné.

e Ak sl vo vode zvySené koncentrécie chloridov, na pristrojoch méZe dojst k jamkam a praskaniu spds-
obené kordziou pod napatim. Pouzitim plne odsolovanej vody alebo alkalickych Cistiacich prostriedkov je
mozné minimalizovat takdto koréziu.

o Vyber Cistiaceho prostriedku a dezinfekEného prostriedku je zaloZeny na vlastnostiach nastrojov a
narodnych usmerneniach a odporucaniach.

e Platné zakony a predpisy Specifické pre jednotlivé krajiny musia byt vzdy dodrZiavané.

e V pripade kontaktu s korozivnymi latkami okamzite vycistite vodou. Ak je to mozné, pouzivajte plne demi-
neralizovan( vodu (demineralizovanu vodu).

e Nespravne Cistenie moZe viest k posSkodeniu.

Vzdy Cistite strojom (automaticky) po kontakte s:
o Krv
e Rany
e Vndatorné tkanivo
e Orgénov

11.2 Priprava pristrojov a predcistenie

11.2.1 Priprava nastrojov na mieste pouzitia
e Odstrante viditelné chirurgické zvysky a povrchovi $pinu ¢o najdokladnejSie pomocou &istej, vihkej a bez
Zmolkov handri¢ky.
e VZdy vykonajte test tesnosti pred vloZzenim do kvapalin.

Nepouzivajte tepld vodu (> 40 °C) ani fixacné dezinfekéné prostriedky, pretoze to moZze viest k fixacii
& zvySkov na produkte (riziko koagulacie alebo denaturacie bielkovin), o mdZe ovplyvnit Gspesnost nas-
ledujucich krokov oSetrenia.

11.2.2 Doprava

e Pristroje je moZné prepravovat do prislusnych spracovatelskych miestnosti mokré aj suché.
e Odporucame pouzivat uréené skladovacie systémy (napr. nadoby na likvidaciu) pre bezpec¢nd a plynulu
prepravu na prepracovanie

A V kazdom pripade by sa malo vyhybat’ vysuseniu zvySkov!
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11.2.3 Manualne pred¢istenie
Predcistenie musi byt vZdy vykonané pred manudlnym aj mechanickym (automatickym) ¢istenim:
e Rozoberajte rozlozitelné endoskopy a prisluSenstvo na jednotlivé Casti. Rozoberte flexibilny endoskop ¢o
najviac. Pred opdtovnym spracovanim odstrarte vSetky optické adaptéry.
¢ Na odstranenie tvrdohlavej Spiny namocte produkt do studenej vody (< 40°C) aspon na 5 mint.
e Pouzite makku Cistiacu kefu (prirodné kefy) na ¢istenie produktu pod studenou te¢lcou mestskou vodou
(< 40°C), kym sa neodstrania vSetky viditelné necistoty.
e Dutiny, lumeny, Gzke medzery a $trbiny by sa mali intenzivne vyplachat (> 30 seklind) studenou mests-
kou vodou pomocou tlakovej piStole (alebo striekacky).

\\@ @ Funk&ny kanal s pripojenim Luer-Lock
AL ~

™~

e DIha Cistiacu kefku vloZte do pracovného kanéla len od proximalneho po distalny pohyb bez sily.

e« Zasunte Cistiacu kefku cez pracovny kanalik (4) len jednym smerom a vytiahnite ju az vtedy, ked hlava
kefky vyénieva na distalnom konci. Netahajte Cistiacu kefu tam a spét, pretoZe by to mohlo spdsobit
poSkodenie.

e Optické povrchy (proximalny lievik oka (okuldr), distalny hrot, spojenie optického kabla) vycistite
handri¢kou bez Zmolkov a opatrne ich vy¢istite pod studenou te€lcou mestskou vodou (< 40°C).
NepouZzivajte Cistiacu kefu, moZe sposobit Skrabance. Necistoty a Skrabance, ktoré zhorsujd optickl kva-
litu, m&Zu byt viditelné odrazmi svetla na optickom povrchu.

Ak po vycisteni na povrchu optickych vldkien zostanu zvysky, tieto zvySky sa mo6zu pri pouziti svetelného
& zdroja vypalit do povrchu a tym narusit prenos vlakien (prenos svetla).

11.3 Manualne spracovanie

11.3.1 Manualne cCistenie

Overené alkalickym Cistiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte.

e VloZte nastroje Uplne do alkalickej Cistiacej vane (napr. 0,5 % Neodisher® MediClean forte na 5 min(t).
DodrZiavajte ¢as expozicie podla pokynov vyrobcu.

e Musi sa zabezpecit, aby Cistiaci roztok dosiahol vSetky Casti pristroja. Pohyblivé ¢asti na nastroji musia
byt v Cistiacej vane niekolkokrat (minimalne 3-krat) presunuté. PouZite striekacku (bez kanyly) na
vyplachnutie a preplachovanie kazov, lumenov, Gzkych skar a Strbin v Cistiacej vani niekolkokrat (mini-
malne 3 x 20 ml).

e Po poZadovanej expoziénej dobe sa pristroje Cistia v beZiacej studenej mestskej vode (< 40 °C) mékkou
kefou. Kazy, limeny, Gzke medzery a Strbiny sa oplachuji okolo a znova cez vodu tlakovou piStolou
(alebo striekackou) (min. 30 sekund.).

e Potom endoskopy opét oplachnite pod studenou te¢licou mestskou vodou (< 40 °C) a vycistite kefou,
aby ste Gistiaci prostriedok Gplne odstranili (minimalne 30 sekdnd.).
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11.3.2 Manualna dezinfekcia

Potvrdené dezinfek&énym prostriedkom Korsolex® plus bez aldehydu

e Ponorte pristroje do dezinfek&ného prostriedku registrovaného podla RKI alebo VAH (napr. 3 % Kor-
solex® plus na 15 mindt). Je potrebné dodrZiavat pokyny vyrobcu dezinfekénych prostriedkov.

e Musi sa zabezpecit, aby dezinfekcia zasiahla vSetky Gasti pristroja. Pohyblivé Casti pristroja musia byt v
dezinfekénom kupeli niekolkokrat (minimalne 3-krat) presivané. PouZite striekacku (bez kanyly) na
preplachovanie a preplachovanie dutin, lumenov, Uzkych medzier a Strbin v dezinfekénej vani niekolko-
krat (miniméalne 3 x 20 ml).

e Po expozicii pristroj dékladne opléchnite studenou demineralizovanou vodou (min. 30 sekind.). Kazy a
lumeny musia byt niekolkokrat preplachnuté (minimélne 3 x 20 ml) demineralizovanou vodou pomocou
striekacky (bez kanyly).

e Manuadlne suSenie sa vykonéva pomocou jednorazovej handry bez Zmolkov. Aby sa ¢o najviac predislo
zvySkom vody v dutinéch, odporaca sa ich fukat sterilnym, bezolejovym stlaéenym vzduchom.

11.4 Mechanické prepracovanie (automatické Cistenie a termalna dezinfekcia)
Odportca sa pouzivat pracku-dezinfekciu RDG-E v sllade s poZiadavkami série noriem ISO 15883.
e Nastroje musia byt umiestnené na nosi¢och pristrojov kompatibilnych so strojom a vhodnym spésobom
na umyvanie riadu.
¢ Nosice pristrojov (napr. sitové tacky) musia byt navrhnuté tak, aby nasledné Cistenie v pracke a dezin-
fekénom zariadeni nebolo prekdzané tienmi na umyvanie riadu.
Néstroje by mali byt upevnené v gistiacom kosi s minimalnou vzdialenostou od seba.
Je potrebné zabranit prekryvaniu sa navzajom, aby sa zabranilo poskodeniu nastrojov pocas Cistenia.
Teploty 60 °C nesmd byt prekrocené, aby sa zabranilo poskodeniu flexibilného endoskopu.
VZdy je potrebné dodrziavat Specifikacie vyrobcu zariadeni a Cistiacich prostriedkov.

Vhodné pH-neutrélne alebo alkalické Cistiace prostriedky by sa mali pouZivat ako Gistice pri Cisteni strojov. Od-
porG¢ame Gistiaci roztok THERMOSHIELD® NR (predtym: THERMOTON® NR) od Dr. Schumacher GmbH s déav-
kovanim 0,5 % (podla pokynov vyrobcu pre endoskopické spracovanie).

Na chemicku dezinfekciu odpori¢ame dezinfekény prostriedok THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (predtym: THER-
MOTON® DESINFEKTANT) od Dr. Schumacher GmbH.

Automaticky proces prepracovania validovany s Belimed WD 425 prackovo-dezinfekénym zariadenim, pH-
neutralnym detergentom THERMOTON® NR (identické zloZenie a zloZenie ako THERMOSHIELD® NR), dezin-
fekénym prostriedkom THERMOTON® DESINFEKTANT (identické zloZenie a formulacia ako THERMOS-
HIELD® DESINFEKTANT):
e Manualne predgistenie.

Automaticky test Gniku v RDG-E.
3 minuty predcistenia studenou mestskou vodou (< 40 °C)
5 minut Cistenia pri 55 °C + 2 °C 0,6 % pH neutrélneho detergentu (napr. THERMOSHIELD® NR)
1-mindtové prechodné oplachovanie demineralizovanou vodou (< 40 °C)
5 minat chemickej dezinfekcie napriklad 1% THERMOSHIELD® DESINFEKTANT pri 55 °C + 2 °C, VE
vode
Posledné oplachnutie 1 minata demineralizovanou vodou pri teplote 55 °C +2 °C
e 15 minGt automatického sudenia podla automatického susenia pracky a dezinfekcie pri 55 °C £ 2 °C
e Nasledne je mozné manuélne susit handrickou bez Zmolkov alebo fukat lumeny steriingm, bezolejovym

stlaGenym vzduchom.

Po Cisteni stroja endoskopy okamZite odstrénte z Cistiaceho zariadenia, aby ste zabranili kordzii.
A Treba sa vyhn(t zrychlenému chladeniu pristroja.
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12 STERILIZACIA

Flexibilné endoskopy sa neposkytuji sterilne a musia byt pred prvym a kazdym dal$im pouzitim vycistené, dezinfik-
ované a sterilizované. Pred kaZdou sterilizdciou musia byt endoskopy dékladne vygistené (manuélne alebo mechani-
cky) a dezinfikované. Pred kaZdou sterilizaciou skontrolujte endoskopy na Cistotu, funkénost a poSkodenie.
e Endoskopy sterilizujte jednotlivo zabalené v vhodnych sterilizacnych nadobach.
o Uistite sa, Ze cely povrch je v kontakte so sterilizaénym médiom.
o Uistite sa, Ze upeviovacie prvky pevne drzia endoskopy.
e Endoskopy nesmu byt vystavené mechanickému zataZeniu, pretoZe by to mohlo poskodit citlivé SoSov-
kové systémy.
e Po dokonceni sterilizacného procesu by sa endoskopy mali pomaly ochladzovat na izbov( teplotu. Endo-
skop sa nesmie oplachovat studenou vodou alebo inymi kvapalinami na chladenie, pretoZe to méze
poskodit optiku

12.1 Proces sterilizacie

M6Zu sa pouzivat iba Specialne procesy pre termolabilnd optiku, ktoré boli testované a schvalené na tento Gcel.
Flexibilné endoskopy nesmu byt vystavené gama Ziareniu
Flexibilné endoskopy nesmu byt sterilizované parou ani autokldvované. Teploty 60 °C nesmu byt prekrocené.
Odporucané metédy sterilizacie:
* Sterilizacia plynom pomocou EtO (overené parametre).
* Sterilizacia plynom peroxidom vodika pomocou procesu STERIS® V-PRO®.
Vyberte vhodny sterilizaény proces pre tepelne labilné pristroje v stlade s ndrodnymi pravnymi poZiadavkami a od-
poricaniami.
Je mozné, Ze sterilizacné postupy, ktoré nie st uvedené v tomto manuali, s tiez kompatibilné s endoskopmi. V
pripade inych postupov, nez si uvedené ako validované v tomto manuali, zodpovednost za sterilitu nesie operator.

12.1.1 Sterilizacia etylénovym oxidom (sterilizacia plynom)
Sterilizacia pomocou etylénového oxidu (sterilizacia plynom) v sdlade s DIN EN ISO 11135. Relevantné narodné
poziadavky by mali byt zohladnené. Zariadenia EtO, ktoré funguji podla overeného procesu podia EN 1422, zabe-
zpeCuju bezpeén sterilizaciu a desorpciu podla Specifikacii vyrobcu. Pri sterilizacii etylénoxidovym plynom dodrZia-
vajte vSetky protokoly prepracovania narodnych organov, zdravotnickych tradov, odbornych zdruzeni a vasho zaria-
denia, ako aj pokyny vyrobcu vasho sterilizacného zariadenia.
Vysledok sterilizacie zavisi od réznych faktorov, ako je sposob balenia alebo skladovania sterilizovaného nastroja,
alebo ako je nastroj usporiadany v sterilizatore. Skontrolujte stupen sterilizacie pomocou biologickych alebo chemi-
ckych indikatorov.

A Etylénoxidovy plyn je toxicky a méZe byt Skodlivy pre zdravie. DodrZiavajte prislusné predpisy na ochranu
zdravia, aby ste urcili vhodnost zakroku.
e Pred plynovou sterilizaciou dokladne vycistite a vysuste nastroje. Zvysky vody mozu zabranit sterilizacii
alebo spdsobit poskodenie endoskopu.
e Pred sterilizaciou pripevnite kompresny kryt (EtO kryt) na endoskopicky konektor (pozri ilustraciu). Ak
nie je EtO kryt pripevneny k endoskopu pocas sterilizacie etylénovym oxidom, vzduch vo vnutri endo-
skopu sa rozsiri a moze prasknut povlak Sikmej Casti a/alebo poskodit mechanizmus naklanania.

Po sterilizacii nechajte pristroje dostatocne uvolnit plyny a po sterilizacii spravne vyschnut, aby sa odstranili toxické
zvysky etyléoxidu.
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Overené parametre sterilizacie:

Teplota 55°C+3°C
Tlak v komore 1,7 baru (0,17 MPa)
Relativna vihkost’ 40 - 100 %

Sterilizacia EtO Cas expozicie (trvanie ex- 120 mindt (2 hodiny)
pozicie)
EtO koncentracia 7-8,5%EtO (2260mg/l) 91,5 -93%

C02
Vylu€ovanie plynov (de- | Minimélny 2 6 hodin pri 52 - 58 °C
sorpcia)

Ak su splnené Specifikované desorp&né podmienky v spojeni s uvedenymi parametrami sterilizacie, flexibilné endo-
skopy sl bez zvySkového plynu v zmysle limitov uvedenych v DIN EN ISO 10993-7.

12.1.2 Sterilizacia plynom peroxidom vodika pomocou procesu STERIS® V-PRO®

Dal$ou alternativnou metédou sterilizacie termolabilnych flexibilnych endoskopov je sterilizacia plynom peroxidom
vodika. Pri tomto procese bola overena Gcinnost a kompatibilita materialu bola testovana poc¢as 30 cyklov.
Validacia flexibilnych endoskopov Tekno-Medical je platna pre nasledujlci nizkoteplotny sterilizacny systém
STERIS® V-PRO®:

Sterilizator (nizkoteplotny sterilizacény systém) Flexibilny cyklus
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Vhodnost flexibilnych endoskopov na efektivnu sterilizaciu bola preukédzané nezévislym akreditovanym testovacim
laboratériom. Sterilizacia sa povaZuje za dostato€ne Gc¢innd, ak sa dosiahne zniZenie Zivotaschopnych mikroorganiz-
mov aspon o faktor 106 (Groven zabezpecenia sterility (SAL): 10-¢).

Pre informéacie o baleni a hmotnostnych obmedzeniach si prosim pozrite informéacie poskytnuté vyrobcom ste-
rilizatora.

13 SKLADOVANIE A PREPRAVA

13.1 Skladovanie / Skladovanie a balenie

e Flexibilné endoskopy sterilizované plynom alebo ekvivalentnymi metédami musia byt po spravnej
desorpcii uloZené v uzavretej skrinke chranenej pred kontamindciou.

e Pred skladovanim musia byt flexibilné endoskopy Uplne vysusené.

e Flexibilné endoskopy je mozné skladovat a balit iba jednotlivo.

o Skladujte flexibilné endoskopy v suchom, istom, bezpraSnom a dobre vetranom prostredi a na chrane-
nom mieste pri izbovej teplote (bez korozivnych vyparov). Aby sa prediSlo tvorbe kondenzatu, mali by sa
vyhybat vyraznym teplotnym vykyvom.

e Flexibilné endoskopy sa najlepSie skladuju zavesené na vhodnych drZiakoch v pecidlnej uzavretej endo-
skopickej skrinke.

e Transportné balenie flexibilnych endoskopov nie je ur€ené na Cistenie, sterilizaciu a skladovanie, preto sa
flexibilné endoskopy neskladuji v prepravnom obale.

e Najneskdr po 7 diioch skladovania musia byt flexibilné endoskopy znovu spracované.

e Pred pouzitim, po skladovani, pretrite vonkajsi obal mikrocidovou handri¢kou a oplachnite kanaliky 20 ml
alkoholu na 70 %.

13.2 Doprava
e Na prepravu musi byt flexibilny endoskop prepravovany v vhodnych, uzavretych nadobéch chranenych
pred kontamindciou, aby sa prediSlo rekontaminacii.

e Preprava endoskopov na hodnotiace vySetrenia v prepravnom baleni nie je povolena. Prepravné balenie
moZe byt pouzité iba na odoslanie chybného zariadenia vyrobcovi na opravu.
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14 SERVIS A OPRAVY

Na zabezpecenie prevadzkovej bezpeénosti flexibilnych endoskopov:
e Opravy nechajte vykonat vyhradne prislusnym predajcom alebo kvalifikovanym zakaznickym servisom
autorizovanym spolo¢nostou Tekno-Medical.
e Na opravy pouZivajte len origindlne ndhradné diely.
e Narok na zéruku vyprsi v pripade oprav, ktoré nevykonavajd autorizované servisné centrd Tekno-Medical.
e Informécie o opravach a zarukach su dostupné od Tekno-Medical.

14.1 Expedovat’

Vrétenie pouZitych zdravotnickych pomdcok je povolené len v ¢istom a sterilizovanom stave s pisomnym dokazom.
Pri vrateni vZdy pouZivajte originélne obaly na prepravu. Balenie musi zabezpedit optimalnu ochranu endoskopov
pocas prepravy. Chybné vyrobky museli prejst celym procesom repasovania pred vratenim na opravu. Pri vrateni
pouzite nas formulér Ziadosti 0 RMA a certifikét o dekontaminacii.

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

15 ZIVOTNOST

Flexibilné endoskopy st opakovane pouZitelné pristroje. Zivotnost flexibilnych endoskopov zavisi od frekvencie
pouzivania, ako aj od starostlivosti a opatrného zaobchadzania. Pri pouziti podla pokynov je mozné flexibilné endo-
skopy pouzivat a repasovat pocas 30 cyklov bez idrzby alebo poSkodenia. Pred kazdym pouzitim je potrebné flexibi-
Iny endoskop skontrolovat na Cistotu, funkénost a poskodenie.

Na konci Zivotného cyklu v pripade potreby profesionélne zlikvidujte flexibilné endoskopy.

16 LIKVIDACIA

Pri ich likvidacii je potrebné dodrzZiavat nasledovné:
o Dokladne vycistite a sterilizujte flexibilné endoskopy pred likvidaciou.
o Likvidujte obaly a pouZité diely v stlade s predpismi Specifickymi pre dané krajiny.
e Chrante flexibilné endoskopy pred neopravnenym pristupom.

17 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o lekarskych pomdckach a ndsho systému riadenia kva-
j lity musia byt vSetky problémy s produktom nahléasené vyrobcovi.

Pocas pracovnych hodin nas méZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poslite prosim e-mail na safety@tekno-medical.com.

Vazne incidenty musia byt nahlasené aj prislusnému orgénu vo svojej lokalite.

18 ZARUKA

Produkty s vyrobené z kvalitnych materidlov a prechadzaju kontrolou kvality pred dodanim. Ak sa chyby stéle
vyskytujd, kontaktujte nasu sluzbu.

Tekno-Medical neméZe zarucit, Ze produkty st vhodné pre dany zakrok. Toto musi uréit samotny pouZivatel.
Tekno-Medical neprebera zodpovednost za nahodné alebo nasledné skody.

Tekno-Medical nepreberéa ziadnu zodpovednost, ak sa preukaze, Ze tieto pokyny na pouzitie boli porusené.

ii'-: Pozor: V pripade pouZitia tychto nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.
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19 SYMBOLY
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Symboly pouZité v tejto inStrukcii a na Stitku maji nasledujdci vyznam v silade s DIN EN ISO 15223-1:

Oznacenie série

P

Skladujte na suchom mieste

Jedine¢nd identifikacia produktu

A Pozornost! d Vyrobca

MD Lekérsky dl Vyrébat

Nesterilné EE Postlelr.Jujte podla ndvodu na
pouzitie

Katalog j\/;i/i\ Chréite pred sinednym svetlom

LOT

C€ o483

Znacka CE s éislom

oznameného organu:

MDC - Medical Device Certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 ZOZNAM POLOZIEK
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Bronch

oskopy

710-280

| 710-281

Ureteroroskopy

710-290

Cysto

skopy

710-295

| 710-296
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