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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo potencialné tfeti strany, je nutné peclivé
dodrZovat ndvod k poufZiti. Pouzivani, opétovné zpracovani a testovani nastrojii smi provadét pouze
vySkoleny persondl. Pfed pouZzitim pfistroje si je nutné precist cely ndvod k pouziti. To plati i pro
navod k pouziti veSkerého pfisluSenstvi (adaptéry, opticka vldkna, svételné zdroje). Specifikace,
bezpecnostni informace a varovani v pfisluSném navodu k pouziti je nutné striktné dodrZovat.
Opakované pouZitelné rigidni endoskopy s pracovnim kanalem (dale jen , endoskopy “) a jejich

ﬁ prisluSenstvi se dodavaji nesterilni a pfed prvnim a kazdym dal$im pouZzitim musi projit kompletnim
cyklem recyklace (isténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici rigidni endoskopy s pracovnim kanalem od spole¢nosti
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical):
Chirurgické hysteroskopy,

MD | e Chirurgické laparoskopy / chirurgické endoskopy,
o Nefroskopy,
e Chirurgické cystoskopy.
(Viz seznam polozek v poslednim odstavci téchto pokyn(i.)
2 ZACHAZENI

Endoskopy smi byt pouzivany k uréenému Gcelu pouze fadné vyskolenym a kvalifikovanym personalem.
Osetrujici 1ékal nebo uZzivatel je zodpovédny za vybér vhodnych néstroji pro konkrétni aplikace nebo
chirurgické zakroky, zajiSténi odpovidajiciho proSkoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s vyrobky.
Doporu€ujeme, abyste méli pro kazdy endoskopicky zakrok vzdy k dispozici ndhradni endoskop. Tim se
sniZzuje riziko naruseni béhem chirurgickych zékrokd nebo diagnostickych zékrokd a také se predchazi
potencialnim chybam.

3 UCELOVA USTANOVENI

3.1 Nefroskopy
P¥i vySetfovani, diagnostice a/nebo ve spojeni s endoskopicky pouZitelnym prisluSenstvim pro 1é€bu slouzi
rigidni nefroskopy s pracovnim kanélem vyhradné k vizualizaci ledvinové panvicky a ledvin.

3.2 Cystoskopy
Rigidni cystoskopy s pracovnim kanalem se pouzivaji vyhradné k vizualizaci dolnich mo&ovych cest, véetné
mocové trubice a mocového méchyre, béhem vysetfeni, diagnézy a/nebo ve spojeni s endoskopicky
pouzitelnym prisluSenstvim pro [éCbu.

3.3 Hysteroskopy
Pri vySetfovani, diagnostice a/nebo ve spojeni s endoskopicky pouZitelnym pfislusenstvim pro 1é¢bu slouZi
rigidni hysteroskopy s pracovnim kanélem vyhradné k vizualizaci délohy a déloZniho Gipku.

3.4 Laparoskopy
Pri vySetfovani, diagnostice a/nebo ve spojeni s endoskopicky pouZitelnym prisluSenstvim pro 1é&bu slouzi
rigidni laparoskopy s pracovnim kanalem vyhradné k vizualizaci bfi$ni dutiny.

3.5 Chirurgické endoskopy

Pevné chirurgické endoskopy s pracovnim kandlem se pouzivaji k vizualizaci v oblasti trupu bé&hem
vySetreni, diagnézy a/nebo ve spojeni s endoskopicky pouzitelnym prisluSenstvim pro Ié¢bu.
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4 INDIKACE

4.1 Nefroskopy

Rigidni nefroskopy s pracovnim kandlem jsou indikovany jako pomlcky pfi vySetfenich a vizualizaci
ledvinové panvicky a ledvin, a pro perkutanni nefrolitotomii (PNL) nebo pro odstrafiovani ledvinovych
kamen ¢i jejich fragmentd po intra- a extrakorporalni litotrypsi razovou vinou.

4.2 Cystoskopy

Rigidni cystoskopy s pracovnim kandlem jsou indikovany jako pomlicka pfi vySetfenich a vizualizaci dolnich
mocovych cest, véetné mocové trubice a mocového méchyre, pro diagnostické Gcéely a v pfipadech
podezfeni na nadory, cizi télesa, mocové kameny, tvorbu pistéli, striktury mocové trubice, recidivujici nebo
pretrvavajici cystitidy nebo infekce mocCovych cest, hematurie, nejasné mocové inkontinence nebo pfi
sledovani nadoru.

4.3 Hysteroskopy

Rigidni hysteroskopy s pracovnim kanélem jsou indikovany jako pomlcka pfi vySetfenich a vizualizaci
délohy a délozniho &ipku, mimo jiné k objasnéni moznych patologickych nalezl u poruch krvécivosti
(menstruaéni nepravidelnosti), v pfipadé podezieni na malformace nebo k vylou€eni intrakavitarnich pficin
sterility a neplodnosti (napf. synechie, submukd6zni myomy, polypy nebo anomalie délohy, jako jsou septa),
k diagnostice nador(, odbéru choriovych klk(, transcervikalni sterilizaci vejcovod(i nebo k odstranéni
ztraceného nitrodéloZniho téliska.

4.4 Laparoskopy
Rigidni laparoskopy s pracovnim kanalem jsou indikovany jako pomdcka pfi vy$etfenich a vizualizaci bFisni
dutiny, v€etné bfisnich orgéand, v pfipadech akutni nejasné bolesti bricha, chronické bolesti v oblasti bricha
a panve, akutniho traumatu bficha (napf. bodnych poranéni), nddorovych onemocnéni, kyl, chirurgickych
zakrokd v bfise a visceralni oblasti (napf. apendektomie, cholecystektomie), gynekologickych onemocnéni
(napf. endometridza, cysty na vaje€nicich, mimodélozni téhotenstvi), onemocnéni jater (napf. ztuénéni
jater, hepatitida, selhani jater, jaterni cirhdza) nebo ascitu (bfisni tekutina).

4.5 Chirurgické endoskopy

Rigidni chirurgické endoskopy s pracovnim kanélem jsou indikovany jako pomdcky pfi vySetfenich a
vizualizaci celkové oblasti trupu, véetné diagnostiky a odstrariovani nadorl nebo cizich téles, biopsii,
diagnostiky a lokalizace z&nétd, poranéni, (vrozenych) anomalii nebo jinych abnormalit, nebo pro dokonéeni
diagnostiky.

5 KONTRAINDIKACE

5.1 Obvykle
Pouziti rigidnich endoskopU s pracovnim kanalem je obecné kontraindikovéano, pokud je indikovano pouZziti
jinych chirurgickych technik.
Kromé toho existuji obecné kontraindikace:
e v pfipadech obecné nefunkénosti,
e v piipadé neochoty pacienta,
e pokud nejsou splnény technické pozadavky,
e pro aplikace mimo jeho zamySleny Gcel.
Neni urCeno k pouZiti na centraini obéhovy a nervovy systém, jak je definovano v nafizeni.

5.2 Nefroskopie

Pro nefroskopii plati nasledujici kontraindikace:
e Antikoagulace nebo poruchy koagulace,
e Anatomicky obtizny pfistup k ledviné.
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5.3 Cystoskopie
Pro cystoskopii plati nasledujici kontraindikace:

e Akutni infekce nebo zdnét mocovych cest / moCového méchyre / prostaty / nadvarlete
e Tézka porucha srazlivosti krve.

5.4 Hysteroskopie
Pro hysteroskopii plati nasledujici kontraindikace:
e Akutni nebo chronicky zanét zevnich a vnitfnich genitalii a v pfipadech panevni peritonitidy
e Silné délozni krvaceni
e Teéhotenstvi

5.5 laparoskopie

Pro laparoskopii plati nasledujici kontraindikace:
e Zavazna kardiovaskularni a/nebo plicni onemocnéni

Obé&hova nestabilita nebo 3ok
Zavazna porucha koagulace
e Infekce bfisni stény
e Diflzni peritonitida (z&nét pobfisSnice)
o lleus (stfevni obstrukce)

5.6 Chirurgickd endoskopie
Pro pouZziti chirurgickych endoskopt plati nasledujici kontraindikace:
e Sokovat
e Po akutnim infarktu myokardu
e Zanét pobfisnice
e Akutni perforace
e Fulminantni kolitida

6 POPULACE PACIENTU

Pokud jde o rigidni endoskopy s pracovnim kanélem, neexistuji Zddna omezeni ani restrikce pro populaci
pacientl, pokud neexistuje alespon jedna kontraindikace.

7 LIKVIDACE

Neopravitelné nebo nerecyklovatelné vyrobky by mély byt zlikvidovany standardnimi postupy pro likvidaci
nemocni¢niho odpadu.
P¥i likvidaci odpadu je nutné dodrzovat nasledujici:

e Pred likvidaci endoskopy dlkladné odistéte a sterilizujte.

o Obal a pouzité dily zlikvidujte v souladu s predpisy specifickymi pro danou zemi.

e Chrafite endoskopy pfed neopravnénym pristupem

8 KOMBINACE

PFfi pouZiti v kombinaci s elektricky napajenym, endoskopicky pouzitelnym pfisluSenstvim existuje
potencidlni riziko zranéni v disledku nadmérné vysokého napéti a proudu. V takovych kombinacich je
nezbytné zajistit, aby byly minimalizovany svodové proudy pacienta. Aby se zabréanilo elektrickému
propojeni mezi pacientem a zafizenim, spoleénost Tekno-Medical doporu€uje pouZivat zafizeni a
pfislusenstvi Tekno-Medical.
Pevné endoskopy s funkénim kanalem by mély byt kombinovény s jinymi zdravotnickymi prostfedky pouze
tehdy, pokud:

e zamyslené pouZiti popsané v ndvodu k obsluze nebo uzivatelské pfiru¢ce to umoziuje;

e technické udaje v provoznich nebo uZivatelskych pfiruc¢kach to umoznuji;

e Standard televiznich objektivi nebo kamer odpovida obecnému standardu.
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9 MONTAZ A DEMONTAZ

Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte

8/ 16

Endoskop vZdy drzte za hlavni ¢ast nebo okular. Dbejte na to, aby se sklenéné povrchy nedotykaly jinych
nastrojd. Pfi demontézi kontaminovanych endoskopt hrozi riziko infekce.

9.1 Pripojeni optickych viaken

Namontujte nebo demontujte konektor optického vldkna, jak je znédzornéno na obrézku.

3
.E:

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

(3) Pfipojeni ACMI® trvale pfipojené k
zafizeni

Demontaz

Shromazdéni

Pfipojeni optickych vldken:
Adaptér (1) nebo ( 2 ) odSroubujte z endoskopu.

PFipojeni optickych vladken:
Adaptér (1) nebo ( 2 ) odSroubujte.

Pro funk&ni kanaly:
o Sejméte tésnici vicko.
e (QdSroubujte téleso ventilu.
o Qdstrarfite ventil.

Pro funkéni kanaly:
e VloZte novy ventil.
e NaSroubujte téleso ventilu.
o Nasadte t&snici vicko.

Ujistéte se, Ze adaptéry pro optické kabely jsou kompatibilni s adaptéry endoskopu. Odpovidajici
pfipojovaci systémy pasuji pouze do uréenych adaptérl. Adaptéry pro optické konektory
Storz® /Aesculap®/Olympus® a Wolf® jsou standardné souéasti dodavky.

Aby se zabranilo zamlZeni endoskopu béhem operace, musi byt proximalni konec optiky pred pfipojenim

kamery nebo adaptéru kamery zcela suchy.

Aby bylo zaji§téno pevné a bezpeéné spojeni mezi jednotlivymi komponenty, nesmi byt uzavéry endoskopu

a adaptéru znecisténé ani poSkozené.
9.2 Kohouti

e "

©

(4) Kohout
(5) kohouti kuratka
(6) Krytka pruziny

Demontaz

Shromazdéni

pruZinovou krytku (6 ) a
vyjméte zatku kohoutku (
5) z kohoutku (4 ).

Pro ochranu pred korozi a pro zachovani funkénosti je nutné ventilovou
zatku ( 5 ) pfed kazdou sterilizaci oSetfit mazivem. Pfi vkladani ventilové
zatky ( 5 ) Ujistéte se, Ze vodici Cep se pohybuje ve voditku a ze péaka v
otevieném stavu sméruje k otvoru. Kohouti kufe ( 5 ) s pruzinovou krytkou
(6 ) SeSroubujte je k sobé. Zkontrolujte, zda kohoutky spréavné funguji.
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9.3 Néastrojovy most

(7) Vroubkovana soucastka
(8) Tésnéni

Demontaz Shromazdéni

VloZte nové proximalni tésnéni ( 8) .

pomoci vroubkovaného dilu ( 7).

Zkontrolujte bezpecné uchyceni mlstku nastroje

vroubkovanou soucést ( 7 ) a odstrarite
tésnéni (8) .

10INSPEKCE A UDRZBA

10.1 Obecné kontrola (vizualni kontrola)

e Pred kazdou kontrolou a Udrzbou nechte endoskopy a prisluSenstvi vychladnout na pokojovou
teplotu.

e Montéz skladacich endoskopl a prislusenstvi.

e Po kazdém c¢isténi a dezinfekci zkontrolujte endoskopy a prisluSenstvi, zda neobsahuji zbytky
bilkovin a kontaminaci. Znovu vycistéte vS8echny kontaminované endoskopy a pfisluSenstvi.
Endoskopy nesmi obsahovat Zadné zbytky Cisticich nebo dezinfekcénich prostredkd.

e Pred kaZdou sterilizaci a pfed kazdym pouZitim je nutné zkontrolovat Gistotu, funkénost a
poskozeni endoskopl.

e Cely endoskop musi byt bez poSkozeni, jako jsou uvolnéné, ohnuté, deformované, zlomené,
prasklé, drsné, zlomené ¢asti, opotfebované povrchy, ostré hrany atd.

e PoSkozené, vadné, znelisténé nebo zakalené endoskopy a pfisludenstvi zlikvidujte a vyménte.

o Ujistéte se, Zze Zadné dily nechybi nebo se neuvolnily (napf. t&snici krouzky) a Ze spojovaci prvky
mezi nastroji funguji spravné.

o Vizudlni kontrola sklenénych povrchd: Povrchy musi byt Cisté a hladké.

o NepouZivejte vyrobek, pokud méa poskozena opticka vldkna, poSkozené sklenéné povrchy nebo
odolné usazeniny, které nelze odstranit ¢iSténim.

Pokud se vyskytne néktera z vySe uvedenych odchylek, endoskop se nesmi déle pouZivat a musi byt
A odeslan vyrobci nebo autorizovanému servisnimu stfedisku k opravé nebo fadné likvidaci.

10.2 Zkouska kontinuity
Pred kazdym pouzitim, ¢isténim, dezinfekci a sterilizaci je nutné zkontrolovat prichodnost pracovniho
kanalu:
e Pracovni kanal by mél byt proplachnut vodou pomoci jednorazové strikacky.
e Zajistéte kontinuitu a tésnost.
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10.3 Testovani optickych vidken

Pfed kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat kvalitu obrazu (jasny a bez zkresleni) a propustnost svétla
optickymi vlakny:

e Namirte distalni konec endoskopu smérem k neoslfujicimu svétlu, napt. pfed jasné stropni svétlo
(ne zdroj studeného svétla), drzte svétlovod blizko o&i (vzdalenost 10 cm) a pohybujte jim tam a
Zpét.

e Jas vldken se méni. Pokud se opticka vldkna na distalnim konci jevi jako tmavé skvrny, néktera
vldkna jsou preruSena a nemusi byt zaruéeno dostate€né osvétleni. Pokud jednotlivd vlidkna
zGstanou tmava, je to neSkodné. Pokud vSak mira preruseni dosdhne pfiblizné 10-20 %,
doporu€uje se endoskop odeslat k opravé.

10.4 Udrzba a opravy
Pevné endoskopy s pracovnim kandlem a pfisluSenstvim nevyZzaduji idrzbu. Neobsahuji Zadné soucasti,
které by vyZadovaly Gdrzbu uZivatelem nebo vyrobcem.
e Kohoutky je nutné promazat po kazdém ciSténi a pred kazdou sterilizaci.
e Lze pouZit pouze maziva s prokazanou biokompatibilitou. Mazivo musi byt vhodné pro toto pouZiti
a schvélené pro sterilizaci parou.
e Pravidelné C¢isténi optickych povrchli 70% alkoholem (ethanol, isopropanol) zabraruje
usazovani/pfipalovani usazenin.

11POKYNY PRO OPETOVNE POUZITI

Endoskopy se nedodavaiji sterilni a musi byt pfed prvnim a kazdym dalS$im pouzitim vycistény, dezinfikovany
a sterilizovany.
& Endoskopy se nesmi €istit v ultrazvukové lazni.
Endoskopy nesmi byt vystaveny gama zareni.

11.1 Obecné pokyny pro bezpeéné zpracovani

e Po kazdém ¢isténi/dezinfekci a pfed kaZzdym pouZzitim je nutné zkontrolovat &istotu, funkénost a
poskozeni endoskopl. Poskozené nebo vadné endoskopy se nesmi pouZivat. Poskozené dily musi
byt okamzité vyménény za originalni nédhradni dily. PoSkozené endoskopy musi byt okamZité
zlikvidovany.

e Kontaminované endoskopy a pfisluSenstvi co nejrychleji znovu zpracujte.

e Ruéni nebo strojové (automatické) ¢iSténi a dezinfekce musi byt provedeny po kazdém poufZiti.
DodrZujte pokyny vyrobce (napf. davkovani).

¢ Nevyvijejte silny tlak rukou.

e Béhem Cisténi se ujistéte, Ze se endoskopy a pfisluSenstvi vzajemné nedotykaji.

e Pouzivejte pouze Cistici prostfedky, které zcela rozpoustéji bilkoviny.

e Pred zpracovanim a béhem néj se vyhnéte jakékoli fixaci bilkovin.

e NepouZivejte abrazivni Cistici prostfedky ani kovové kartace.

e Musi byt dodrZzeny parametry stanovené vyrobcem &isticiho a dezinfekéniho prostfedku tykajici
se koncentrace, teploty, doby pouziti a doby plsobeni a automatické davkovaci zafizeni musi byt
ovladatelné.

e Pokud jsou ve vodé pfitomny zvySené koncentrace chloridl, mize na néastrojich dochazet k
bodové korozi a koroznimu praskani v disledku napéti. Tuto korozi Ize minimalizovat pouZitim
demineralizované vody nebo alkalickych Gisticich prostredkd.

o Vybér Cisticiho a dezinfekéniho prostiedku zavisi na vlastnostech nastroji a narodnich smérnicich
a doporucenich.

e Vzdy je nutné dodrzovat platné zakony a predpisy specifické pro danou zemi.

e V pfipadé kontaktu s korozivnimi latkami okamzité omyjte vodou. Pokud je to mozné, pouzijte
demineralizovanou vodu (DI vodu).

o Nespravné ¢isténi mize vést k poskozeni.
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Endoskopy vZzdy mechanicky (automaticky) Cistéte po kontaktu s:

o Krev,

e rany,

e vnitini tkan,

e Organy.

11.2 Priprava nastroju a predcisténi
11.2.1 Priprava nastroji na misté pouziti

o ViditeIné chirurgické zbytky a povrchové znecisténi co nejdikladnéji odstrante Cistym, vihkym
hadfikem, ktery nepousti vldkna.

NepouZivejte teplou vodu (> 40 °C ) ani fixacni dezinfekéni prostfedky, protoZe to mlize vést k
& fixaci zbytk( na produktu (riziko sréZeni nebo denaturace bilkovin), coZ miize ovlivnit Gspésnost
néslednych krokl zpracovani.

11.2.2 doprava

e Nastroje Ize pfepravovat do pfislusnych mistnosti pro pfepracovani bud mokré, nebo suché.
e Pro bezpecnou a bezproblémovou prepravu béhem zpracovani doporucujeme pouZivat uréené
skladovaci systémy (napf. kontejnery na likvidaci odpadu).

& Za kazdou cenu je tireba zabranit vysychani zbytku!
11.3 Ruéni predcisténi
Pfed ruénim i strojnim (automatickym) ¢iSténim je nutné vzdy provést predbézné Cisténi:
e Rozeberte endoskopy a pfisluSenstvi na jednotlivé ¢asti. Rozeberte endoskop co nejvice. Pred
opétovnym pouzitim odstrante v8echny adaptéry z optickych vidken a uzaviraci kohouty.
e Pro uvolnéni odolnych necistot namocte produkt do studené vody z kohoutku ( <40 °C ) po
dobu alespon 5 minut .
(<40 °C), dokud neodstranite vSechny viditelné necistoty.
e alespon 30 sekund ) studenou vodou z méstské vody pomoci tlakové pistole (nebo
stiikacky) .
o Cisténi pracovniho a proplachovaciho kanalu:
- VloZte dlouhy Gistici kartacek do kanalku od proximalniho k distalnimu sméru bez pouZiti sily.
- Vedte Gistici kartd¢ kanalem pouze jednim smérem a vytahnéte jej aZ tehdy, kdyZ se hlavice
kartace vynofi na distalnim konci.
- Netahejte Cisticim karta€em tam a zpét, mohlo by dojit k poSkozeni.
e Optické povrchy (proximalni okuldr, distalni hrot, konektor optickych vidken) o€istéte hadfikem,
ktery nepousti vldkna, a jemné je oplachnéte pod tekouci studenou vodou z kohoutku ( <40 °C
). Nepouzivejte Cistici karta€, mohlo by dojit k poSkrabani. Necistoty a Skrédbance, které zhorsuji
optickou kvalitu, mohou byt viditeIné odrazy svétla na optickém povrchu.
e Pokud po ¢isténi zlistanou na povrchu optickych vldken zbytky latek, mohou se tyto zbytky pfi
pouZiti svételného zdroje pfipalit na povrch, a tim zhorsit propustnost vlidkna (propustnost svétla).
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11.4 Ruéni zpracovani
11.4.1 Rugni cisténi
Ovéreno s alkalickym &isticim prostfedkem Neodisher® MediClean forte:

e Nastroje zcela ponorte do alkalické Cistici lazné (nap¥. 0,5% Neodisher® MediClean forte na 5
minut). DodrZujte dobu kontaktu dle pokyni vyrobce.

¢ Je nutné zajistit, aby Cistici roztok dosahl v8ech ¢asti nastroje. Pohyblivé ¢asti nastroje je nutné
v Gistici lazni nékolikrat ( alespon 3krat ) pohybovat. Dutiny, lumeny, Gzké mezery a
Stérbiny v Cistici lazni je nutné dikladné a opakované ( alespon 3 x 20 ml ) oplachnout
injekéni stfikackou (bez jehly).

e Po poZadované dobé kontaktu se néstroje znovu o€isti pod tekouci studenou vodou z kohoutku (
< 40 °C ) pomoci mékkého kartace. Dutiny, lumeny, Gzké mezery a Stérbiny se znovu oplachuji
tlakovou pistoli (nebo stfikackou) po dobu nejméné 30 sekund .

e Poté endoskopy znovu oplachnéte pod tekouci studenou vodou z kohoutku ( < 40 °C ) a déle je
vyCistéte kartdckem, abyste zcela odstranili Cistici prostfedek ( min. 30 sekund ).

11.4.2 Rucéni dezinfekce

Validovano s dezinfekénim prostfedkem bez aldehyd BODE Bomix® Plus

e Ponorte nastroje do dezinfekéniho prostfedku uvedeného v seznamu RKI nebo VAH (napf. 1%
BODE Bomix® Plus na 15 minut). Ridte se pokyny vyrobce dezinfekéniho prostredku.

e Je nutné zajistit, aby se dezinfekéni prostfedek dostal do vSech &asti nastroje. Pohyblivé Casti
nastroje je nutné v dezinfekéni 1azni nékolikrat ( alespon 3krat ) pohybovat. Dutiny,
lumeny, uzké stérbiny a stérbiny je nutné v dezinfekéni lazni nékolikrat ( alespon
3 x 20 ml ) oplachnout a proplachnout pomoci stiikacky (bez jehly).

e Po uplynuti doby plsobeni nastroj ocistéte mékkym kartac¢em a dikladné oplachnéte studenou
deionizovanou vodou (min. 3 min). Dutiny a lumeny je nutné nékolikrat ( min. 3 x 20 ml )
proplachnout deionizovanou vodou pomoci injek&ni stfikacky (bez jehly).

e Ruéni suSeni se provadi jednorazovym hadfikem, ktery nepousti vldkna. Aby se v dutinach co
nejvice zabranilo usazovani vody, doporucuje se je vyfouknout sterilnim stlatenym vzduchem bez
obsahu oleje.

11.5 Automatizované zpracovani (automatické €isténi a tepelna dezinfekce)
Lze pouZit pouze specialni optické postupy, které byly pro tento UCel testovany a schvaleny.
(napf. tepelnd dezinfekce). Doporucuje se pouZiti myciho a dezinfekéniho automatu (WD) v souladu s
poZzadavky fady norem DIN EN ISO 15883-1. Pro strojni Cisténi by se mély pouZivat vhodné Cistici
prostredky s neutralnim pH nebo alkalické Cistici prostredky.
o Nastroje musi byt umistény na podloZzkadch na néstroje, které Ize prat v pracce, zplisobem
vhodnym k myti.
o NosiCe nastroji (napt. sitové misky) musi byt navrZeny tak, aby nasledné Cisténi v Cisticim a
dezinfek&nim zafizeni nebylo branéno oplachovacimi stiny.
o Nastroje by mély byt upevnény v Cisticim kosi s minimalni vzdalenosti od sebe navzajem.
o Je tfeba se vyhnout prekryvani, aby se zabranilo poskozeni nastroji béhem procesu ¢isténi.
e Vzdy je nutné dodrZovat pokyny vyrobce zafizeni a Gisticich prostredkd.
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Automaticky proces regenerace validovany Cistici a dezinfekéni jednotkou Miele G7835 CD, program ,,Des-
Var-TD¥, alkalicky Cistici prostfedek neodisher® MediClean forte, neutralizaéni prostfedek neodisher® Z:

e Predcisténi provadéjte po dobu 1 minuty studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C)).

e QOdtok vody

e PredcisSténi provadéjte po dobu 3 minut studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C).

e (Odtok vody

e 5minutové ¢isténi pri 55 °C +/- 2 °C s alkalickym Cisticim prostfedkem (napt. 0,5% neodisher®
MediClean forte)

e (Odtok vody

e 3 minuty neutralizace (napft. 0,1% neodisher® Z) teplou vodou z kohoutku ( 40 °C +/- 2 °C))

e (Odtok vody

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

e Automaticka tepelna dezinfekce v Cistici a dezinfek&ni jednotce s ohledem na narodni poZadavky
na hodnotu AO (napf. > 90 °C ( A (3000 ), 5 min)

e Automatické suSeni dle automatického procesu suSeni Gisticiho a dezinfekéniho zafizeni (napf.
90 °C +/- 2 °C, 30 min).

e V pfipadé potreby Ize provést ruéni vysuseni hadfikem, ktery nepousti vidkna, nebo profouknuti
lumen( sterilnim stlaéenym vzduchem bez obsahu oleje.

Po strojnim ¢isténi endoskopy ihned vyjméte z Cisticiho zafizeni, abyste zabranili korozi. Je tfeba se

vyhnout zrychlenému ochlazovani nastroje!

12STERILIZACE

Endoskopy se nedodavaji sterilni a musi byt pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim vycCistény,
& dezinfikovany a sterilizovany. Pfed kazdou sterilizaci musi byt endoskopy dikladné vycistény (ruéné

nebo mechanicky) a dezinfikovany.

Pfed kazdou sterilizaci zkontrolujte endoskopy, zda jsou Cisté, funkéni a nepoSkozené.

e Endoskopy sterilizujte jednotlivé ve vhodnych sterilizacnich nadobéach.

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

o Ujistéte se, Ze upevhovaci prvky bezpeéné drzi endoskopy.

e Endoskopy nesmi byt vystaveny Zzddnému mechanickému namahani, mohlo by dojit k poSkozeni
citlivé optiky.

e Hrot endoskopu nesmi byt v pfimém kontaktu s kovovou nadobou. Jinak by se teplo z nddoby
prenasSelo pfimo na endoskop, coZ by mohlo poSkodit optiku.

e Po dokonceni sterilizacniho procesu by mély byt endoskopy pomalu ochlazeny na pokojovou
teplotu. Endoskop se nesmi oplachovat studenou vodou ani jinymi kapalinami za Ucelem
ochlazeni, protoZe by to mohlo poskodit optiku.
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12.1 Proces sterilizace

e Lze pouZit pouze postupy, které byly pro tento Ucel testovany a schvéleny.
e Endoskopy sterilizujte dle obecné uznavanych nemocniénich postupd.
e Dodrzujte pokyny vyrobce pouZzitych pomucek.

& Endoskopy nesmi byt vystaveny gama zareni!

Doporué¢ena metoda sterilizace (validovany postup):
Sterilizace parou / autoklavovani (validované parametry).

Je mozné, Ze s endoskopy mohou byt kompatibilni i sterilizaéni metody, které nejsou uvedeny v tomto
navodu.
Pri pouziti jinych postupd, nez které jsou uvedeny jako validované v tomto névodu, je za sterilitu
zodpovédny operator.

12.2 Sterilizace pérou (autoklavovani)

Sterilizaci provadéjte v souladu s normou DIN EN ISO 17665. Zohlednéte pfislusné narodni pozadavky.
Vysledek sterilizace zavisi na rlznych faktorech, napfiklad na zplsobu baleni nebo skladovani
sterilizovaného nastroje nebo na jeho umisténi v autokldvu. Stupen sterilizace ovéfte pomoci vhodnych
indikator(.

Validované parametry sterilizace:

Sterilizace pérou s vyuZitim technologie frakéniho vakua (ve sterilizaéni nddobé&) a dostateéného vysueni
produktu dle normy DIN EN ISO 17665:

Frakcionované kroky predvakua 3
teplota 134 °C (273 °F)
Doba vydrZe 5 minut
Doba schnuti 20 minut
Obal Sterilizaéni félie

13SKLADOVANI, BALENi A PREPRAVA

13.1 skladovani

e Endoskopy musi byt pfed uskladnénim zcela suché.

e Endoskopy skladujte a balte jednotlivé.

e Endoskopy skladujte v suchém, Cistém, bezzdrodecném, bezpraSném a dobfe vétraném prostredi
a na chranéném misté pfi pokojové teploté (bez korozivnich vypard).

o Aby se zabréanilo tvorbé kondenzace, je tfeba se vyvarovat velkych teplotnich vykyv(.

e Dobu uloZeni musi uréit uZivatel.

13.2 Obal

e Pevné endoskopy s pracovnim kanalem by mély byt vZdy zpracovavany a skladovany v
jednoréazovych sterilizaénich obalech, sterilnich obalech nebo sterilizacnich nddobéach vhodnych
pro sterilizaci parou (dostate€na teplotni odolnost, propustnost vzduchu a pary; dle DIN EN ISO
11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8).

e Obal musf zajistit optimalni ochranu sterilnich endoskopl béhem prepravy a skladovani.

e Opakované pouzitelné sterilizacni nddoby musi byt udrZzovany podle pokyni vyrobce. Endoskopy
v nich musi byt bezpe&né upevnény a chranény pred poskozenim.

e Prepravni obal endoskopl neni uréen k ¢isténi, sterilizaci a skladovani, proto endoskopy v
prepravnim obalu neskladujte.

9.

I)b\.f;
"
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13.3 doprava

e Pro prepravu musi byt endoskop prfepravovan ve vhodnych uzavienych nadobéch, aby se
zabranilo opétovné kontaminaci.

e Preprava endoskopl pro externi vySetfeni v origindinim obalu neni povolena. Obal smi byt pouzit
pouze k zaslani vadného zafizeni vyrobci k opravé.

140PRAVA A DOPRAVA

14.1 Opravy
Pro zajisténi provozni bezpeénosti endoskop:

e Opravy by mél provadét pouze pfislusny prodejce nebo kvalifikované servisni stfedisko
autorizované spole¢nosti Tekno-Medical.

e Pro opravy pouZivejte pouze originalni ndhradni dily.

e Zéruka a reklamace =zanikaji, pokud opravy provadéji servisni stfediska neautorizovana
spoleénosti Tekno-Medical.

e Informace o opravach a zarukach jsou k dispozici u spole¢nosti Tekno-Medical.

14.2 Zasilka
Vréaceni pouzitych zdravotnickych prostfedk( je povoleno pouze v pfipadé, Ze jsou vyéistény a sterilizovany,
a musi byt doprovazeno pisemnym dokladem. Pro vraceni vzdy pouzivejte originalni pfepravni obal. Obal
musi zajistit optimalni ochranu endoskopl béhem prepravy. Vadné vyrobky musi pred vracenim k opravé
projit celym procesem repase. Pro vraceni prosim pouZijte na$ formular Zadosti 0 RMA a certifikéat o
dekontaminaci.
Formulare jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15ZIVOT

Rigidni endoskopy s pracovnim kanélem jsou nastroje k opakovanému pouZiti. Jejich Zivotnost zavisi na
Cetnosti pouzivani, udrzbé a peclivém zachazeni. PFi pouziti dle ureni Ize rigidni endoskopy pouZivat a
znovu zpracovavat po dobu 100 cykld bez Gdrzby nebo zlomeni. Pfed kazdym pouZitim je nutné endoskop
zkontrolovat, zda je Cisty, funkéni a neposkozeny.

Na konci Zivotniho cyklu endoskopu jej v pfipadé potfeby fadné zlikvidujte.

16ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiald a pred dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé
jakychkoli vad kontaktujte prosim nase servisni oddéleni. Spole¢nost Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze
jsou vyrobky vhodné pro konkrétni zadkrok. Spole¢nost Tekno-Medical neprebird Zadnou odpovédnost za
nahodné nebo néasledné Skody. Spole€nost Tekno-Medical nepfebiréd Zadnou odpovédnost, pokud byl tento
navod k pouZziti prokazatelné porusen.

Upozornéni : V pripadé pouZiti nastroji u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jejimi
A variantami (vCJD, BSE, TSE) se spole¢nost Tekno-Medical zfikéd veSkeré odpovédnosti za jejich

opétovné pouziti.

17HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a naSim systémem
fizeni kvality musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.

peniem pracovni doby nés mlzete kontaktovat telefonicky na ¢isle +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo bé&Znou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty musi byt rovnéz hlaSeny mistnimu Gradu pfisluSnému pro jejich misto.
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18SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:
A Nebezpedi!

MD Lékarsky prostfedek

Nesterilni
Katalogové &islo

LOT Oznadeni Sarze

Jedine¢n4 identifikace produktu

Oznaceni CE s ¢islem oznameného subjektu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Vyrobce

Datum vyroby

) 2

Ridte se pokyny k pouZiti.

Chranite pred sluneénim z&fenim

I\\w"',
Pz

Skladujte na suchém misté

P

19SEZNAM CLANKU REF

Vyti§téno13.07.2026

Hysteroskopy
700-084 700-226
700-088 710-235 710-236

Laparoskopy / 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
700-211 700-232 700-241 710-205 710-214 710-221
700-212 700-236 700-242 710-206 710-215 710-222
700-213 700-237 700-245 710-210 710-216 710-225
700-214 700-238 710-200 710-211 710-217 710-226
Cystoskopy

700-235 710-238
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