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Aby se rizika pro pacienty, uZivatele nebo pfipadné tfeti strany minimalizovala, je nutné peclivé dodrZovat
pokyny k pouziti. Pouzivani, pfiprava a testovani pristroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed
pouZitim néstroje si prectéte cely ndvod k pouZiti. To plati také pro ndvod k pouziti pouZitych doplikl (adap-
tér, svételny voditko, svételny zdroj). Specifikace, bezpecnost a varovani prislusnych pokynl k pouZziti musf
byt pfisné dodrZovany a dodrZzovany.

Opakované pouzitelné flexibilni endoskopy (dale jen "endoskopy") od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
a jejich pfisluSenstvi jsou dodavany nesterilni a musi projit kompletnim cyklem pfepracovani (CiSténi, dezin-
fekce a sterilizace) pred prvnim a kazdym dal§im pouZitim.

1 ROZSAH
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Tento néavod je platny pro nésledujici opakované pouzitelné flexibilni endoskopy:
e Bronchoskopy,
MD| . ureterorenoskopii,

e Cystoskopy.

(Viz seznam ¢lankd v poslednim odstavci tohoto navodu.)
2 MANIPULACE

Pouziti flexibilnich endoskopl mlZe byt provadéno pouze pro jejich zamyslené pouZiti v Iékarskych specializacich,
pouze v Iékafskych institucich a kvalifikovanymi Iékafi (1ékafi, Iékafi pod dohledem Iékare). OSetfujici Iékaf nebo uZi-
vatel/operator je odpovédny za vybér nastrojl pro urcité aplikace nebo chirurgické poufZiti, za odpovidajici Skoleni a
informace a za dostate€né zkuSenosti pro manipulaci s nastroji.

Prepracovani a sterilizace endoskopi a prislusenstvi je povolena pouze specializovanym personélem s kvalifik-
ovanym vycvikem.

Doporucujeme mit vzdy pfipraveny ndhradni endoskop pro kazdou endoskopickou aplikaci. To sniZuje riziko na-
ruseni chirurgického procesu nebo béhem diagnostickych misi a také zabrafuje moznym chybam.

3 UCELY

3.1 Bronchoskopy
PFi vySetfeni, diagnostice a/nebo v kombinaci s endoskopickymi dopliiky k 16¢bé se flexibilni bronchoskopy
pouzivaji vyhradné k vizualizaci prddusnice a pridusek.

3.2 Ureterorenoskopie
B&hem vySetreni, diagnostiky a/nebo ve spojeni s endoskopickymi dopliky se flexibilni ureteroroskopy pouzivaji
vyhradné k vizualizaci hornich mocovych cest véetné mocovodovi a ledvinové panve.

3.3 Cystoskopy
B&hem vySetteni, diagnostiky a/nebo ve spojeni s endoskopickymi doplitky k 1éEbé se flexibilni cystoskopy pouzivaji
vyhradné k vizualizaci dolni ¢asti moCovych cest v€etné mocCové trubice a moCového méchyre.

4 NAZNAKY

4.1 Bronchoskopy

Flexibilni bronchoskopy jsou indikovéany jako pomUcka pfi vySetfenich a vizualizaci pridusnice a pradusek, véetné
diagnostiky plicnich nador(, cizich téles nebo zGZeni dychacich cest, pro provadéni bronchialni lavéZe, biopsii nebo
pro lokalni radioterapii.

4.2 Ureterorenoskopie

Flexibilni ureteroroskopy jsou indikovéany jako pomUcka pfi vySetienich a vizualizaci hornich mocovych cest véetné
mocovodovi a renalni panve, véetné zizeni mocovodu, pro diagnostiku nddord mocovodu a ledvin, pro objasnéni
nejasné hematurie a pro odstranéni mocovych a ledvinovych kamen( ¢i kamen0 po intra- nebo extrakorporalnf
razové litotripsii.

4.3 Cystoskopy

Flexibilni cystoskopy jsou indikovany jako pomicka pfi vySetfenich a vizualizaci dolnich mocovych cest véetné
mocové trubice a mocového méchyre, véetné diagnostiky a podezieni na nadory, 6 cizich téles, mocovych kamend,
tvorby fistuly, zdZeni mocové trubice, opakovanych nebo trvalych infekci mocového méchyre &i infekci mo€ovych
cest, hemurie, nejasné inkontinence moci nebo nasledné péce o nadory.
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5 KONTRAINDIKACE

5.1 Obecné
Pouziti flexibilnich endoskopl je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZziti jinych chirurgickych technik.
Kromé toho existuji obecné kontraindikace:
e v pfipadé obecné nefunkénosti,
pokud pacient nechce,
pokud technické poZadavky nejsou splnény,

pro aplikace mimo Gcel.
Neni uréeno k pouZiti na centralni ob&hovy a nervovy systém, jak je definovano v nafizeni.

5.2 Bronchoskopie
U flexibilni bronchoskopie plati nasledujici kontraindikace:
e akutni infarkt myokardu,
e nestabilni hemodynamika s arytmii,
e té7kd porucha sréZlivosti krve,
e nedostateéné okysliceni b€hem vySetfeni / tézké respiraéni selhani,
tézka tendza pradusnice, masivni endobronchiélni krvaceni.

5.3 Ureterorenoskopie
Na flexibilni ureterorenoskopii plati nasledujici kontraindikace:

o Infekce mocovych cest, urosepsa,

o Kontraindikace pro pozici fezu do kamene,

e Antikoagulaéni nebo koagulaéni poruchy:
- absence kontraindikace v diagnostickém URS,
- v pfipadé kamenné terapie relativni kontraindikaci,
- v pfipadé planované biopsie (odstranéni tkan€) je to absolutni kontraindikace.

5.4 Cystoskopie

Pro flexibilni cystoskopii plati nasledujici kontraindikace:
e akutni infekce nebo zanét mocovych cest,
o T&Zké poruchy sréazlivosti krve.

6 PACIENTSKA POPULACE

Pokud jde o flexibilni bronchoskopy, ureteroroskopy a cystoskopy, neexistuji zddna omezeni ani omezeni pro pa-
cientskou populaci, pokud neni pfitomna alespon jedna kontraindikace.

7 LIKVIDACE

Cenné suroviny lze ziskat ekologicky Setrnou likvidaci.
Likvidujte produkt ekologicky Setrnym zplsobem v souladu s platnymi nemocniénimi pfedpisy.

8 KOMBINACE

V kombinaci s energeticky ovladanymi pfislu§enstvimi, ktera lze pouzivat endoskopicky, hrozi riziko nadmérného
napéti a proudd. Je tfeba zajistit, aby pritoky Unikd pacient byly minimalizovany v kombinacich. Aby se predeslo
elektrickému propojeni mezi pacientem a zafizenim, Tekno-Medical doporucuje pouZivat zafizeni a pfisluSenstvi Te-
kno-Medical.
Flexibilni endoskopy Ize kombinovat s jinymi zdravotnickymi pfistroji pouze pokud:

e Zamyslené pouziti v provoznich instrukcich to umoziiuje,

e Technickd data v provoznich instrukcich to umoznuji,

e standard televiznich objektivii nebo fotoaparatl odpovidd obecnému standardu.
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9 MONTAZ A ROZEBRANI

e Optické vlakno sestavte nebo rozeberte podle nasledujiciho obrazku.

o Ujistéte se, Ze adaptéry optickych kabell odpovidaji adaptérim flexibilnich endoskopd. Od-
povidajici pfipojovaci systémy se vejdou pouze do zamyslenych adaptérl. Adaptéry pro opticka
vladkna Storz® /Aesculap®/Olympus® a Wolf® jsou soucasti standardu.

e Aby se zabranilo zamlZeni endoskopu b&hem operace, musi byt proximalni konec optiky pred
Upravou kamery nebo adaptéru zcela suchy. Pro zajiSténi pevného a bezpecného spojeni jednot-
livych komponent nesmi byt zavér endoskopu a adaptéru Spinavy ani poSkozeny.

e VZdy drzte flexibilni endoskop na hlavni ¢asti nebo u o€ného trychtyre. S zavadéci trubici
zachéazejte opatrné, tj. netlaCte ani nemackejte.

o Ujistéte se, Ze sklenéné plochy nejsou dotykany jinymi pfistroji

Demontaz Shromazdéni
Optické vldkno: Optické vlakno:
Adaptér (1) nebo (2) OdSroubujte endoskop. Adaptér (1) nebo (2) OdSroubuj.
Pro pracovni kanaly, pokud jsou k dispozici: Pro pracovni kanaly, pokud jsou k dispozici:
e Sloupnéte uzaviraci vicko. e VloZ novy ventil.
e (OdSroubujte télo ventilu. e PFiSroubujte télo ventilu.
o Vyjméte ventil. o Nasadte si uzaviraci vicko.

(1) Adaptér Storz® /Aesculap®/Olympus®
(2)Wolf® adaptér
(3) ACMI® pfipojeni pevné k zafizeni

10 INSPEKCE A UDRZBA

10.1 Obecnéinspekce (vizualni kontrola)

e PFed kazdou kontrolou a GdrZzbou nechte endoskopy a pfisluSenstvi vychladnout na pokojovou teplotu.
MontéZ odnimatelnych endoskopl a pfislusenstvi.

e Po kazdém Cisténi a dezinfekci zkontrolujte flexibilni endoskopy a pfisluSenstvi na pfitomnost proteino-
vych zbytk( a kontaminace. Znovu vydistéte kontaminované endoskopy a pfislusenstvi. Flexibilni endo-
skopy nesmi obsahovat zadné zbytky Cisticich prostiedkl a dezinfekénich prostredka.

e PFed kazdou sterilizaci a pred kaZdou aplikaci je tfeba flexibilni endoskopy zkontrolovat na &istotu,
funkénost a poSkozeni.

e Nesmi dojit k Zzadnému poskozeni celého endoskopu, jako je uvolnéné, ohnuté, deformované, zlomené,
prasklé, drsné, rozbité ¢asti, opotfebované povrchy, ostré hrany, vadna izolace apod.

e Vyfadte a vyménte poSkozené, vadné, zakalené nebo zakalené endoskopy a pfisluSenstvi. Vadné kabely
je nutné okamzité vymeénit.

o Ujistéte se, Ze zadné dily nechybi nebo se neuvolnily (napf. tésnici krouzky) a Ze spojovaci prvky mezi
pfistroji funguji spravné.

e Vizualni prohlidka sklenénych povrchl: Povrchy musi byt Cisté a hladké.

o NepouZivejte produkty s poSkozenymi optickymi vldkny, poSkozenymi sklenénymi povrchy nebo odolnymi
usazeninami, které nelze odstranit ¢isténim.

e Pokud dojde k nékterym z vySe uvedenych odchylek, endoskop nesmi byt déle pouzivan a musi byt zaslan
vyrobci nebo autorizovanému servisnimu centru k opravé nebo radné zlikvidovan.
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10.2 Manualni test Uniku
Pfed jakymkoli pouZitim, ¢isténim, dezinfikaci a sterilizaci nebo jinymi ponofenimi je naprosto nezbytny test
tésnosti. Provadi se pomoci testeru t&snosti s manometrem, a to nasledovné:

e Pripravte nadobu s Cistou vodou nebo &isticim roztokem.

o Testovaci spojka a testovaci spojovaci hadice musi byt suché.

e Pevné pfiloZte vicko na ventil a otoCte ho 0 90° proti sméru hodinovych ruciCek. Tester je pak pevné pfi-
pojen k endoskopu a nelze jej vyjmout.

e \Vygenerujte testovaci tlak maximalné 160 mmHg Cerpanim na testeru t&snosti, viditelnym mirnym nafou-
knutim gumy na distaIni ¢4sti lokte.

e Pokud ukazatel tlakomé&ru klesa neustéle, nevkladejte endoskop do kapaliny, protozZe zafizeni protéka.
Prosim, poSlete zafizeni k opraveé.

e Pokud je tésnost, musi byt tester tésnosti stale pfipojen k endoskopu. Tester tésnosti nesmi byt umistén
ve vodé. Ponofte endoskop do kapaliny a pozorujte stoupajici bubliny. Pokud bubliny (nebo proudy
bublin) stoupaji rovnomérné po dobu delSi nez 1 minutu, je to zndmka Gniku. Prosim, poSlete endoskop
na opravu.

e Pocatecni tvorba puchyrl vznikd z vnéjsich nik, ale nema zadny vyznam.

e VZdy sledujte tlakomér testeru tésnosti. Pokud tlak klesne, znovu ho v pfipadé potieby znovu vytvorte,
jinak hrozi poSkozeni vodou.

e Po Uspé3ném testovani vyjméte endoskop z vody, odvétrejte systém a odpojte tester Uniku.

e V piipadé pozitivniho testu na Unik (= ovéfena perforace):

- Vyjméte zafizeni z roztoku pod tlakem.

- Vnéjsi plast otfete dezinfekénim roztokem (mikrocidové utérky).

- Suché vzduchovody a kontakty vyuZzivajici stlaCeny vzduch.

- Endoskop zabalte do ochranného féliového krytu, zabalte ho do pfepravni krabice a poSlete
na opravu s poznamkou "prosakuje, neni dezinfikovano".

& Nikdy nepfipojujte ani neodpojujte tester pod vodou!
Nikdy neponofujte endoskop do kapalin, pokud dojde k poklesu tlaku!

10.3 Testovani konzistence
Pred kazdym pouzitim, ¢iSténim, dezinfekci a sterilizaci je nutné zkontrolovat pribéznost pracovniho kanélu:
e Pracovni kanél se proplachuje vodou pomoci jednorazové stfikacky.
e Je tfeba vénovat pozornost priichodnosti a tésnosti.
o Test Ize kombinovat s manuélnim testem Gniku

10.4 Testovani ohybového mechanismu

e Pomalu stisknéte paku artikulace, abyste otestovali funkci.

e Zkontrolujte, zda je dosazeno plného ohybani.

Jakékoli omezeni moZnosti ohybu mohou naznaCovat vadu endoskopu. Aby se pfedeslo vdZznému poSkozenfi
endoskopu, pouzivejte endoskop pouze pfi hladkém ohybéni.

10.5 Testovani optickych vlidken
Pred kaZdou aplikaci je tfeba zkontrolovat kvalitu obrazu (Cistou a bez zkresleni) a prichodnost svétla optickymi
vlakny:
e Namifte distalni konec endoskopu proti svétlu bez osInéni, napf. pfed jasné stropni svétlo (bez studeného
zdroje), drzte konektor svételného vedeni blizko oi (vzdalenost 10 cm) a pohybujte s nim tam a zpét.
e Jasvlaken se méni. Pokud opticka vldkna na distalnim konci vypadaji jako tmavé skvrny, opticka vlakna
jsou prerusena a nemusi byt zajisténo dostatecné osvétleni. Pokud jednotliva vldkna zlistavaji tmava, je
to neSkodné. Od miry zlomeni pfiblizné 10-20 % se doporucuje endoskop poslat na opravu.

10.6 Udrzba a opravy

e Flexibilni endoskopy a pfisluSenstvi jsou bez GdrZzby. Nejsou zde Zadné soucéstky, které by vyzadovaly
Gdrzbu uZivatelem nebo vyrobcem.

11 NAVODY K REPASACIM

Flexibilni endoskopy nejsou dodavany sterilné a musi byt pfed prvnim a kazdym dalSim pouZitim vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany. Flexibilni endoskopy nesmi byt ¢istény v ultrazvukové 1azni.
& Flexibilni endoskopy nesmi byt vystaveny gama zareni.

Flexibilni endoskopy nesmi byt sterilizovany autokldvem nebo pérou. Teploty > 60 °C nesmi byt prekroceny.
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11.1 Obecné aplikaéni instrukce pro bezpeéné prepracovani
e Po kazdém ¢isténi/dezinfekci a pfed kazdym pouZitim je nutné endoskopy zkontrolovat na Cistotu, funkci
a poskozeni. Nesmi byt pouZity Zadné poSkozené nebo vadné endoskopy. Poskozené jednotlivé dily je
nutné ihned vymeénit za originalni ndhradni dily. PoSkozené endoskopy je tfeba okamZité vyresit.
e Co nejrychleji zpracujte kontaminované endoskopy a pfisluSenstvi.

Po kazdém pouziti musi byt provedeno ruéni nebo mechanické (automatické) ¢isténi a dezinfekce.

DodrZujte pokyny vyrobce (napf. davkovani).

Nevyvijejte silny tlak rukou.

Dbejte na to, aby se endoskopy a pfisluSenstvi béhem ¢isténi nedotykaly.

PouZivejte pouze detergenty k Uplnému rozpusténi bilkovin.

Vyhnéte se jakékoliv fixaci proteinli pred a béhem zpracovani.

NepouZivejte abrazivni CistiCe ani kovové kartage.

Parametry stanovené vyrobcem Gisticiho prostfedku a dezinfekce pro koncentraci, teplotu, Zivotnost a

dobu expozice musi byt dodrZovéany a automatickéd davkovaci zafizeni musi byt kontrolovatelna.

e Pokud jsou ve vodé zvySené koncentrace chloridi, miZe na pfistrojich dojit k praskani v ddlkach a korozi
zplsobené napétim. Pouzitim pIiné odsolené vody nebo alkalickych Gisticich prostredk Ize takovou korozi
minimalizovat.

e Vybér Cisticiho prostifedku a dezinfekce je zaloZen na charakteristikach pfistrojii a narodnich smérnicich a
doporucenich.

e Platné zékony a predpisy specifické pro jednotlivé zemé je vzdy nutné dodrzovat.

e V pripadé kontaktu s korozivnimi latkami ihned ocistéte vodou. Pokud je to moZné, pouzivejte pIné demi-
neralizovanou vodu (demineralizovanou vodu).

e Nespravné Cisténi mize vést k poskozeni.

Vzdy Cistéte strojem (automaticky) po kontaktu s:

o Krev

e Rany

e Vnitfni tkan
e Organy

11.2 Priprava pristroja a predéisténi
11.2.1 Ptiprava pristroji v misté pouziti
e QOdstrante viditelné chirurgické zbytky a povrchovou $pinu co nejdlkladnéji ¢istym, vihkym a be-

zzmolkovym hadfikem.
e VZdy provedte test t8snosti pred vloZzenim do kapalin.

zbytkd na produktu (riziko srazeni nebo denaturace proteind), coz mlze ovlivnit Uspésnost naslednych

i Nepouzivejte teplou vodu (> 40 °C) ani fixacni dezinfekéni prostredky, protoze to mize vést k fixaci
krok( oSetrent.

11.2.2 Preprava

e P¥istroje Ize prepravovat do pfislusnych zpracovatelskych mistnosti jak mokré, tak suché.
e Doporucujeme pouzivat vyhrazené skladovaci systémy (napf. kontejnery na likvidaci) pro bezpeénou a
hladkou pFepravu pro prepracovani

A Vysychani zbytk by se mélo v kazdém pripadé vyhnout!
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11.2.3 Ruéni predcisténi
Pfedcisténi musi byt vzdy provedeno pfed manuélnim i mechanickym (automatickym) ¢ist&nim:

e Rozeberte rozebiratelné endoskopy a pfisluSenstvi na jednotlivé ¢4sti. Flexibilni endoskop rozeberte co
nejvice. Pfed opétovnym zpracovanim odstrafite vSechny optické adaptéry.

e Pro odstranéni tvrdohlavé $piny namoéte produkt do studené vody (< 40°C) alespoii na 5 minut.

e Pouzijte mékky &istici kartac (pfirodni Stétce) k ¢isténi produktu pod studenou tekouci méstskou vodou
(< 40°C), dokud neodstrani v§echny viditelné nedistoty.

e Kazy, lumeny, Uzké mezery a $térbiny by mély byt intenzivné vyplachany (> 30 sekund) studenou
méstskou vodou pomoci tlakové vodni pistole (nebo stfikacky).

Pracovni kanal s pfipojenim Luer-Lock

e Dlouhy Cistici karta¢ vkladejte do pracovniho kanéalku pouze od proximalniho k distalnimu mistu bez sily.

o Cistici karta& zasufite pracovnim kanalkem (4) pouze jednim smérem a vytéhnéte ho pouze tehdy, kdy?
hlava kartacku vyéniva na distalnim konci. Netahejte Cistici karta¢ tam a zpét, protoZe by to mohlo
zpUsobit poskozeni.

e Optické povrchy (proximalni oéni trychtyf (okuldr), distaIni hrot, pfipojeni optického kabelu) vycistéte
hadiikem bez Zmolkl a peclivé je vycCistite pod studenou tekouci méstskou vodou (< 40°C). NepouZivejte
Cistici kartac, protoZe mlZe zpUsobit Skrdbance. Nedistoty a Skrabance, které zhorsuji optickou kvalitu,
mohou byt viditelné odrazy svétla na optickém povrchu.

Pokud po ¢isténi zlistanou na povrchu optickych vlaken zbytky, mohou se tyto zbytky pfi pouZiti svételného
& zdroje vypalit do povrchu a tim narusit pfenos vlaken (pfenos svétla).

11.3 Ruéni prepracovani
11.3.1 Rugni ¢isténi
Ovéreno alkalickym &isticim prostfedkem Neodisher® MediClean forte.

e VlozZte néstroje UpIné do alkalické Cistici lazné (napf. 0,5% Neodisher® MediClean forte na 5 minut).
Sledujte dobu expozice podle pokynli vyrobce.

e Musi byt zajisténo, Ze Cistici roztok dosdhne vSech ¢asti pfistroje. Pohyblivé ¢asti ndstroje musi byt v Cis-
tici lazni nékolikrat (minimalné 3krat) presunuty. PouZijte stiikacku (bez kanyly) k vyplachovani a
proplachovani kazd, lumen, Gzkych Stérbin a Stérbin v Cistici lazni nékolikrat (minimalné 3 x 20 ml).

e Po poZadované dobé expozice jsou pfistroje CiStény pod tekouci studenou méstskou vodou (< 40 °C)
mékkym kartdCem. Kazy, lumeny, Gzké mezery a $térbiny se oplachuji kolem a znovu skrz pomoci tlakové
pistole (nebo stiikacky) (min. 30 sekund.).

e Poté endoskopy znovu oplachnéte studenou tekouci méstskou vodou (< 40 °C) a vycCistéte kartacem,
abyste Cistici prostfedek GpIné odstranili (min. 30 sekund.).
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11.3.2 Manualni dezinfekce

Ovéreno dezinfekénim prostfedkem Korsolex® plus bez aldehydu

e Ponotte pfistroje do dezinfekéniho prostfedku uvedeného v RKI nebo VAH (napf. 3% Korsolex® plus na
15 minut). Je tfeba dodrZovat pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku.

e Musi byt zajisténo, Ze dezinfekcni prostfedek zasahl vSechny Casti pfistroje. Pohyblivé ¢asti pfistroje musi
byt v dezinfek&ni lazni nékolikrat (minimalné 3krat) presunuty. PouZijte stiikacku (bez kanyly) k
vyplachovani a vyplachovani dutin, lumen(, Gzkych mezer a §térbin v dezinfekéni lazni nékolikrat (mini-
malné 3 x 20 ml).

e Po dobé expozice pfistroj peclivé oplachnéte studenou demineralizovanou vodou (min. 30 sekund.).
Kazy a lumeny musi byt nékolikrat proplachnuty (minimalné 3 x 20 ml) demineralizovanou vodou pomoci
stfikacky (bez kanyly).

e Rucni suseni se provadi pomoci jednorazového hadfiku bez ZzmolQ. Aby se co nejvice predeslo zbytkim
vody v dutinach, doporucuje se je vyfoukat sterilnim, bezolejovym stlacenym vzduchem.

11.4 Mechanické prepracovani (automatické €isténi a termalni dezinfekce)

Doporucuje se pouzivat pracku-dezinfekci RDG-E v souladu s poZadavky série norem I1SO 15883.
e Nastroje musi byt umistény na strojové kompatibilni nosice pfistrojli zplisobem, ktery je vhodny pro
mycku.
e Nosice piistrojd (napf. sito) musi byt navrZeny tak, aby nésledné ciSténi v pracce a dezinfekénim zafizeni
nebyly omezeny stiny na myti nadobi.
Nastroje by mély byt pevné umistény v Cisticim koSi s minimalni vzdéalenosti od sebe.
Je tfeba se vyhnout vzdjemnému prekryvani, aby se zabranilo poskozeni pfistrojd béhem cisténi.
Teploty 60 °C nesmi byt prekroCeny, aby se zabranilo poskozeni flexibilniho endoskopu.
e Vidy je tfeba dodrZovat specifikace vyrobce zafizeni a Gisticich prostredk.

Vhodné pH-neutrélni nebo alkalické Cistice by mély byt pouZity jako Cistice pro Cisténi stroji. Doporucujeme Cisticl
roztok THERMOSHIELD® NR (dfive: THERMOTON® NR) od Dr. Schumacher GmbH s davkovanim 0,5 % (dle pokyn
vyrobce pro endoskopické prepracovani).

Pro chemickou dezinfekci doporuéujeme dezinfekéni prostfedek THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (dfive: THER-
MOTON® DESINFEKTANT) od Dr. Schumacher GmbH.

Automaticky proces prepracovani validovany s Belimed WD 425 dezinfek&nim roztokem, pH-neutrainim detergen-
tem THERMOTON® NR (identické sloZeni a slozeni jako THERMOSHIELD® NR), dezinfekénim prostfedkem
THERMOTON® DESINFEKTANT (identické sloZeni a sloZeni jako THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):
Ruéni predgistént.

Automaticky test Gniku v RDG-E.

3 minuty predcisténi studenou méstskou vodou (< 40 °C)

5 minut CiSténi pfi 55 °C £ 2 °C 0,6 % pH neutralnim detergentu (napf. THERMOSHIELD® NR)

1 minuta mezitim oplachovani demineralizovanou vodou (< 40 °C)

5 minut chemické dezinfekce napfiklad 1% THERMOSHIELD® DESINFEKTANT pfi 55 °C + 2 °C, voda VE
Posledni oplach na 1 minutu demineralizovanou vodou pfi teploté 55 °C £ 2 °C

15 minut automatického suseni podle automatického suseni pracky a dezinfekce pfi 55 °C + 2 °C
Nésledné Ize také ruc¢né susit hadfikem bez Zmolkd nebo vyfoukat lumeny sterilnim, bezolejovym
stlatenym vzduchem.

Po Cisténi stroje ihned odstrante endoskopy z &isticiho zafizeni, abyste zabranili korozi.
Je tfeba se vyhnout zrychlenému chlazeni pfistroje.
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12 STERILIZACE

Flexibilni endoskopy nejsou dodavany sterilné a musi byt pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim vy¢istény, dezinfik-
ovany a sterilizovany. Pfed kaZdou sterilizaci musi byt endoskopy dlkladné vycistény (ruéné nebo mechanicky) a
dezinfikovany. Pfed kaZdou sterilizaci zkontrolujte endoskopy na Cistotu, funkénost a poSkozeni.

Sterilizujte endoskopy jednotlivé zabalené v vhodnych sterilizacnich nddobéch.

Ujistéte se, Ze cely povrch je v kontaktu se sterilizaénim médiem.

Ujistéte se, Ze spojovaci prvky pevné drzi endoskopy.

Endoskopy nesmi byt vystaveny mechanickému zatiZeni, protoZe by to mohlo poskodit citlivé SoCky.

Po dokonceni sterilizaniho procesu by mély byt endoskopy pomalu chlazeny na pokojovou teplotu. Endo-
skop nesmi byt oplachovén studenou vodou nebo jinymi kapalinami pro ochlazeni, protoZe to mize
poskodit optiku

12.1 Proces sterilizace

Lze pouZit pouze speciélni procesy pro termolabilni optiku, které byly testovany a schvaleny pro tento Gcel.
Flexibilni endoskopy nesmi byt vystaveny gama zafeni
Flexibilni endoskopy nesmi byt sterilizovany parou ani autoklavovany. Teploty 60 °C nesmi byt pfekroeny.
Doporucéené metody sterilizace:
« Sterilizace plynem pomoci EtO (ovéfené parametry).
* Sterilizace plynem peroxidem vodiku pomoci procesu STERIS® V-PRO®.
Vyberte vhodny sterilizaCni proces pro tepelné labilni nastroje v souladu s ndrodnimi zdkonnymi pozadavky a do-
porucenimi.
Je mozné, Ze sterilizacni postupy, které nejsou uvedeny v tomto manudlu, jsou také kompatibilni s endoskopy. V
pfipadé jinych postupl, neZ jsou uvedeny jako ovérené v tomto manuélu, nese odpovédnost za sterilitu na
operatorovi.

12.1.1 Sterilizace ethylenoxidem (plynova sterilizace)

Provedte sterilizaci ethylenoxidem (sterilizaci plynem) v souladu s DIN EN ISO 11135. Je tfeba brat v Gvahu
prislusné narodni pozadavky. Zafizeni EtO, ktera funguji podle ovéreného procesu podle normy EN 1422, zajistuji
bezpecnou sterilizaci a desorpci podle specifikaci vyrobce. Pfi sterilizaci ethylenoxidem dodrzujte vSechny protokoly
prepracovani narodnich Gradd, zdravotnickych Gradu, profesnich sdruZeni a vaseho zafizeni, stejné jako pokyny
vyrobce vaseho sterilizacniho zafizeni.

Vysledek sterilizace zavisi na rliznych faktorech, napfiklad na tom, jak je sterilizovany pfistroj zabalen nebo
skladovan, nebo jak je néastroj usporéddan ve sterilizatoru. Zkontrolujte miru sterilizace pomoci biologickych nebo
chemickych indikatord.

A Ethylenoxidovy plyn je toxicky a mlZe byt Skodlivy pro zdravi. DodrzZujte pfislusné predpisy na ochranu
zdravi, abyste ur€ili vhodnost zékroku.
e Pred plynovou sterilizaci nastroje dikladné vycistéte a vysuste. Zbytky vody mohou zabranit sterilizaci
nebo zplsobit poskozeni endoskopu.
e Pred sterilizaci pfipojte kompenzaéni vicko tlaku (EtO) na endoskopicky konektor (viz ilustrace). Pokud
neni EtO krytka pfipevnéna k endoskopu b&hem sterilizace ethylenoxidem, vzduch uvnitf endoskopu se
rozpiné a mize prasknout povlak Sikmé &asti a/nebo poskodit mechanismus dhlu.

Nechte pfistroje dostateéné vyplynit po sterilizaci a po sterilizaci spravné vyschnout, aby se odstranily toxické
zbytky ethylenoxidu.
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Ovérené parametry sterilizace:

Teplota 55°C+3°C
Tlak v komore 1,7 baru (0,17 MPa)
Sterilizace EtO Relativni th_kost . 49 - 100 % .
Doba expozice (doba expozice) 120 minut (2 hodiny)
Koncentrace EtO 7-8,5%EtO (2260mg/l1) 91,5 -93%
C02
Vypousténi plynt (de- Minimalni > 6 hodin pfi 52-58 °C
sorpce)

Pokud jsou splnény specifikované desorpéni podminky ve spojeni s uvedenymi sterilizaénimi parametry, flexibilni
endoskopy jsou v rdmci limitG uvedenych v DIN EN ISO 10993-7 bez zbytkového plynu.

12.1.2 Sterilizace plynem peroxidem vodiku pomoci procesu STERIS® V-PRO®

Sterilizace plynem peroxidem vodiku je dal$i alternativni metodou sterilizace termolabilnich flexibilnich endoskopd.
Pro tento proces byla ovérena Gcinnost a kompatibilita materidlu byla testovédna béhem 30 cykld.
Validace flexibilnich endoskopll Tekno-Medical je platna pro nésledujici nizkoteplotni sterilizaéni systém STERIS® V-

PRO®:
Sterilizator (systém sterilizace pfi nizké teploté) Flexibilni cyklus
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Vhodnost flexibilnich endoskopd pro Géinnou sterilizaci byla ovérfena nezavislou akreditovanou zkusebni laboratof.
Sterilizace je povazovana za dostatec¢né G¢innou, pokud je dosazeno snizeni Zivotaschopnych mikroorganisma a-
lespon o faktor 106 (Groven zajisténi sterility (SAL): 10-¢),

Pro informace o baleni a hmotnostnich omezenich se prosim podivejte na informace poskytnuté vyrobcem ste-
rilizacniho prostfedku.

13 SKLADOVANI A PREPRAVA

13.1 Skladovani/ Skladovani a baleni

e Flexibilni endoskopy sterilizované plynem nebo ekvivalentnimi metodami musi byt po spravné desorpci
skladovény v uzaviené skfini chranéné pred kontaminaci.

e Pred skladovanim musi byt flexibilni endoskopy zcela vysuSeny.

e Flexibilni endoskopy Ize skladovat a balit pouze jednotlivé.

o Skladujte flexibilni endoskopy v suchém, Cistém, bezpraSném a dobre vétraném prostfedi a na
chrénéném misté pri pokojové teploté (bez korozivnich vypard). Aby se zabranilo tvorbé kondenzatu, je
tfeba se vyhnout velkym teplotnim vykyvim.

e Flexibilni endoskopy jsou ideélné uloZzeny zavéSené na vhodnych drzédkech ve specialni uzavifené endosko-
pické skfini.

e Prepravni balenf flexibilnich endoskop( neni uréeno k ¢isténi, sterilizaci a skladovani, proto flexibilni en-
doskopy neskladujte v transportnim obalu.

e Po nejpozdéji 7 dnech skladovani musi byt flexibilni endoskopy znovu zpracovany.

e Pred pouzitim, po skladovani, potfete vnéjsi plast mikrocidovou hadiikem a oplachnéte kanalky 20 ml
alkoholu na 70 %.

13.2 Preprava
e Pro prepravu musi byt flexibilni endoskop pfepravovan ve vhodnych, uzavienych nddobach chranénych
pred kontaminaci, aby se zabranilo opétovné kontaminaci.

e Preprava endoskopl pro vySetfeni v pfepravnim obalu neni povolena. Pfepravni obal Ize pouZit pouze k
odeslani vadného zafizeni vyrobci k opravé.
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14 SERVIS A OPRAVY

Pro zajisténi provozni bezpecnosti flexibilnich endoskop:
o Nechte opravy provadét vyhradné prisluSnym prodejcem nebo kvalifikovanym zdkaznickym servisem au-
torizovanym Tekno-Medical.
e Na opravy pouZivejte pouze originalni ndhradni dily.
e Reklamace vyprsi v pfipadé oprav, které neprovedou autorizovana servisni centra Tekno-Medical.
e Informace o opravach a zarukach jsou k dispozici od Tekno-Medical.

14.1 Odeslani

Vréceni pouZzitych zdravotnickych prostfedk( je povoleno pouze v Cistém a sterilizovaném stavu s pisemnym dokla-
dem. P¥i vraceni vzdy pouzivejte originélni obal na pfepravu. Baleni musi zajistit optimélni ochranu endoskopl
béhem prepravy. Vadné vyrobky musely projit celym procesem repasace, nez byly vraceny k opravé. Pro vraceni
pouzijte nas formular zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.

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

15 ZIVOTNOST

Flexibilni endoskopy jsou opakované pouZitelné piistroje. Zivotnost flexibilnich endoskop(i zavisi na frekvenci
pouZzivani, stejné jako na péci a peclivém zachazeni. P¥i pouziti dle pokyn( Ize flexibilni endoskopy pouZivat a znovu
vyrabét po dobu 30 cykll bez Gdrzby nebo poskozeni. Pred kazdym pouzitim je nutné flexibilni endoskop zkontrolo-
vat na Cistotu, funk&nost a poSkozeni.

Na konci zivotniho cyklu se v pfipadé potfeby profesionalné zlikvidujte flexibilni endoskopy.

16 LIKVIDACE

PFi jejich likvidaci je tfeba dodrzovat nésledujici:
e Pred likvidaci dikladné vycistéte a sterilizujte flexibilni endoskopy.
e Likvidujte obaly a pouZzité dily v souladu s predpisy danymi jednotlivymi zemémi.
e Chrante flexibilni endoskopy pred neopravnénym pfistupem.

17 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pfistrojich a nasim systémem fizeni kvality
j musi byt vSechny problémy s vyrobky hlaSeny vyrobci.

Béhem pracovni doby nés mUZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo béznou pracovni dobu prosim poSlete e-mail na safety@tekno-medical.com.

Zavazné incidenty musi byt také hlaSeny pfislusnému GFadu ve svém okoli.

18 ZARUKA

Produkty jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a prochazeji kontrolou kvality pred dodanim. Pokud chyby
stale dochazeji, kontaktujte prosim nasi sluzbu.

Tekno-Medical nemUZe zarudit, Ze produkty jsou vhodné pro dany zakrok. To musi urovat sam uzivatel.
Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost za vedlejSi nebo néasledné Skody.

Tekno-Medical nepfijimé zadnou odpovédnost, pokud se prokaze, Ze tyto pokyny k pouZiti byly poruSeny.

iz Pozor: V piipadé pouziti téchto nastrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical
odmitd odpovédnost za opakované pouZiti.
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19 SYMBOLY

Symboly pouZité v této instrukci a na Stitku maji nasledujici vyznam v souladu s DIN EN ISO 15223-1:

A Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky dl Vyroba

Nesterilni [:El Postupujte podle navodu k pouZiti
S0~

Katalog j/.@? Chranite pred slune¢nim svétlem

LOT Oznadeni série T Skladujte na suchém mist&

Jedine€na identifikace produktu

Znacka CE s &islem oznameného organu:
0483 MDC - Medical Device Certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

. REF
20 SEZNAM POLOZEK

Tisk: 11.04.2024

Bronchoskopy
710-280 | 710-281
Ureterorenoskopie
710-290
Cystoskopy
710-295 | 710-296
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