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Aby sa minimalizovali rizikd pre pacientov, pouZivatelov alebo potencialne tretie strany, je potrebné

& starostlivo dodrZiavat ndvod na pouzitie. PouZivanie, opatovné spracovanie a testovanie nastrojov

smie vykonavat iba vyskoleny personal. Pred pouZzitim pristroja si je potrebné precitat cely ndvod na

pouzitie. To plati aj pre ndvod na pouzitie akéhokolvek prisluSenstva (adaptéry, optické vldkna,

svetelné zdroje). Specifikacie, bezpeénostné informécie a upozornenia v prislusnom navode na
pouZitie sa musia prisne dodrZiavat.

. Opakovane pouZzitelné ureterorenoskopy (dalej len ,, endoskopy “) a ich prislusenstvo sa dodévajl

A nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst kompletnym cyklom recyklacie
(Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH POSOBNOSTI

Tento navod na poufZitie plati pre nasledujice produkty: ndvod na pouZzitie ndjdete v zozname produktov.
Tento navod na obsluhu je sicastou balenia produktu a obsahuje vSetky informacie, ktoré pouzivatelia a
obsluha potrebuju pre bezpe€né a spravne pouzivanie.

Tato priru¢ka s pokynmi nepopisuje pouzitie endoskopickych postupov alebo technik pocas lekarskeho
zékroku.

Tento navod na pouZitie je uréeny pre lekarov, zdravotnickych asistentov a personal sterilizacie, ktori si
povereni obsluhou, manipulaciou a pripravou produktov.

Navod na pouZitie uchovavajte na uréenom mieste a zabezpeclte, aby bol cielovej skupine neustéle
pristupny.

2 ZAMYSLANY UCEL

Ureterorenoskopy s uréené na vizualizaciu anatomickych Struktdr v mocovej rire, mo€ovom mechdre,
modcovode a obli¢kovej panvicke po¢as minimalne invazivnych zdkrokov cez prirodzeny otvor mocovej rary.
Ureterorenoskopy umozZiuju zavadzanie pracovnych nastrojov cez integrovany pracovny kanal.

Mostiky ndstrojov sa pouzZivaji na zavadzanie nastrojov do integrovaného pracovného kanala
ureterorenoskopu, ako aj na pripojenie irigacného prislu§enstva a umoznenie priechodu iriganych tekutin.
K mostikom néstrojov je moZné pripojit aj adaptéry pre litotryptory EMS.

Membréany a tesniace kryty sliZia na zabranenie (niku tekutin z vnatra tela a na udrZanie tlaku v
anatomickych Strukturach.

3 INDIKACIE

Indikacia endoskopického zakroku zavisi od stavu pacienta a individudlneho posudenia pomeru rizika a
prinosu oSetrujdcim lekarom.

4 KONTRAINDIKACIE

PouZitie rigidnych endoskopov s pracovnym kanalom je vo vS§eobecnosti kontraindikované, ak je indikované
pouzitie inych chirurgickych technik.
Okrem toho existuji vSeobecné kontraindikacie:

e v pripadoch v§eobecnej nefunkénosti,

e v pripade neochoty pacienta,

o ak nie su splnené technické poZiadavky,

e na aplikacie mimo jeho uréeného ucelu.
Kontraindikdcie mo6zu byt zaloZené na celkovom zdravotnom stave pacienta alebo na Specifickom
zdravotnom stave. Rozhodnutie o vykonani endoskopického zékroku je na oSetrujicom lekarovi a musi byt
urobené na zéklade individudlneho zhodnotenia rizika a prinosu.
Nie je ur&ené na pouzitie v centralnom obehovom a nervovom systéme, ako je definované v nariadeni (EU)
2017 /745 o zdravotnickych pomdckach.
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5 POPIS PRODUKTU

5.1 Kombinacie

5.1.1 Trieda ochrany
Vyrobok je uréeny na pouZitie v kombinacii s elektrickymi zdravotnickymi zariadeniami, ktoré spfﬁaju
minimalne podmienky BF (podla normy DIN EN 60601-1) pre zvySenud ochranu pred Grazom elektrickym
pradom .

Tuto izolacnu bariéru méZu vytvorit samotné zariadenia alebo pripajacie kable k endoskopu a musi existovat
pre kaZdé pripojenie medzi endoskopom a pripojenymi zariadeniami.

R Zariadenia alebo pripojovacie kable, ktoré spifiaji podmienky BF, st oznagené
symbolom zobrazenym vedTa.

Zariadenia alebo spojovacie kable, ktoré spifiaji poZiadavky CF, ponikaju este
' vacSiu ochranu. SU oznaené symbolom zobrazenym vedla a sd schvalené na
priame pouZitie na srdce.

. Kompatibilné sU aj zariadenia alebo pripojovacie kable, ktoré si odolné voci
1 R F 4 ' } | impulzom defibrildtora. SU oznacené jednym zo zobrazenych symbolov podla ich
izolacie.

5.1.2 Dal$ie nastroje

Na vykonéavanie endoskopickych zakrokov s potrebné dalSie néstroje. Je zodpovednostou vykonavajiceho
lekara zostavit a pripravit potrebné néstroje na endoskopicky zakrok.

Poznamka : V pripade tohto lekédrskeho pouZitia dodrZiavajte vSetky platné narodné zakony a smernice.
Napriklad , v pripade lieby urolitidzy si pozrite smernice o urolitidze Eurépskej urologickej asociacie (EAU).

5.1.3 Odporucané optické kable
Specifikacie pouZitelnych optickych vlakien su:
e aktivny priemer od 3,5 do 4,8 mm,

e Dizka do 300 cm.

5.2 Funkcie a funkénost’

Ureterorenoskopy, na ktoré sa vztahuje tento dokument, su poloflexibilné endoskopy na vizuélne
zobrazenie operacnej oblasti pocas chirurgickych zékrokov v mocovych cestéach a oblickach.

5.2.1 Struktara a funkcia

Poloflexibilny endoskop pozostava z optickych vldkien a citlivého systému prenosu obrazu s okuldrom.
Optické vldkna prenaSaju svetlo do tela. Na proximalnom konci endoskopu sa nachadza konektor pre
svetlovod, ktory sa pripdja k zdroju svetla. SGCastou balenia su aj potrebné adaptéry na pripojenie
svetlovodu. Na distdlnom konci endoskopu sa nachadza objektiv, do ktorého sa premieta obraz z vnutra
tela. Obraz sa potom prenaSa do okuladru prostrednictvom systému prenosu obrazu. Okular sa pripaja k
endodlenu, ktory prenaSa obraz do kamery. Riadiaca jednotka kamery prevadza signal na zobrazenie na
monitore.

5.2.2 Pouzitie s nastrojovym mostikom

Endoskop je uréeny na pouZzitie s mostikom néstrojov, ktory umoZiuje podéavanie nastrojov, sond a irigacnej
tekutiny pocas zakroku.
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5.3 Prehlad
5.3.1 Ureteroskop

(1) Ureteroskop

(2) Pristrojovy mostik

(3) Adaptér na pripojenie optickych vldkien typu Storz
(4) Adaptér na pripojenie optickych vlakien typu Wolf
(5) Pripojenie cez optické vldkno (ACMI)

(6) Okular

o . ,
. ‘ (1) Spojovaci kus

(2) Zavitové matice
E . ? I ? ? (3) Kohdtiky na preplachovanie kanélov a
—— L3 ,-_-;c pristrojového kanala
' @} = (4) Uvoltovacia paka

(7) DrZiak nastrojov (Standard)
(8) Tesniaci uzaver

' ) (5) Absorpcia membrénou
\a/é"»& (6) Troj3trbinova membrana

(1) Zaznam na pristroji
(2) Adaptér EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adaptér pre EMS Swiss Lithoclast 2

(1) Zaistovacia skrutka
(2) Adaptér EMS Swiss Lithoclast 2
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6 BEZPECNOSTNE POKYNY

Hoci tento produkt zodpovedd siCasnym technologickym norméam, poCas uvedenia do prevadzky,
pouZivania alebo v suvislosti s pripravou a Gdrzbou moéZu vzniknat nebezpedenstva. Preto si pozorne
precitajte tieto pokyny. DodrZiavajte a riadte sa upozorneniami v tomto dokumente.

Vyrobok prevadzkujte iba v bezchybnom prevadzkovom stave, v stlade s jeho uréenym Gcelom a ndvodom
na obsluhu. Pred kaZzdym pouzitim sa uistite, Ze vyrobok a vSetko prisluSenstvo nie st poSkodené a spravne
funguju.

Uschovajte si origindlny obal a pouzite ho na vratenie tovaru v pripade problémov so servisom.
DodrZiavajte, prosim, pokyny na pouZitie v8etkych zariadeni a ndstrojov pouZivanych v suvislosti s
aplikaciou produktu.

Nebezpecéenstvo: Nebezpecenstvo v dosledku neopravnenych Uprav produktu. Osoby mézu byt véZne
zranené. Nevykondvajte Ziadne neopravnené Upravy.

Nebezpecenstvo: Porucha komponentu pocas zakroku. Bezpecnost pacienta je ohrozena. Majte poruke
nahradny komponent pripraveny na pouZitie.

Nebezpeéenstvo: Vysokointenzivny svetelny zdroj. Riziko poskodenia oci. Nepozerajte sa priamo do
volného konca svetlovodu ani do bodu vystupu svetla z endoskopu.

Nebezpecenstvo: Magnetickd rezonancia (MRI). Magnetické sily, elektromagnetické interakcie,
zahrievanie kovovych Casti. NepouZivajte tento vyrobok v blizkosti MRI skenerov.

Nebezpecéenstvo: Hrubé zaobchadzanie. Ohrozenie pacienta v désledku poskodenia vyrobku. S vyrobkom
zaobchadzajte opatrne. NepouZivajte vyrobok po silnom mechanickom namahani alebo péade;
vratte ho vyrobcovi na kontrolu.

Upozornenie: Nespravna manipulacia a starostlivost, ako aj nespravne pouZzitie, mozu viest k rizikdm pre
pacienta a pouZivatela alebo k pred€asnému opotrebovaniu vyrobku.

Nebezpeéenstvo: Pri pouZiti napéajanych endoskopov s napajanymi endoterapeutickymi zariadeniami sa
mozu zvodové pridy pacienta scitavat. Aby sa minimalizovali celkové zvodové prudy pacienta,
najma pri pouziti napajanych endoskopov typu CF, uistite sa, Ze sa pouZivaju v spojeni s
napajanymi endoterapeutickymi zariadeniami typu CF.

7 OPERACIA

7.1 Bezpecénostné pokyny
Interakcie so su€¢asne pouzivanymi zariadeniami (napr. lasery, litotryptory):
e Riziko pre pacienta a pouZivatela, skreslenie obrazu, poSkodenie produktu
& e Zabezpeéte, aby vietky pouité zariadenia spifali aspoi podmienky BF podla normy IEC 60601-1.
e Dodrziavajte oznacenie a ndvod na obsluhu pouZitého zariadenia.

Zobrazenie nahravky namiesto zivého obrazu alebo zmenena orientacia obrazu:
e Ohrozenie pacienta,
& o Uistite sa, Ze sa na monitore zobrazuje Zivy obraz z endoskopickej kamery.
o Uistite sa, Ze Zivy obraz je zobrazeny v spravnej orientdcii (nie zrkadlovo).

Pouzitie nesterilnych dielov:
e Riziko infekcie pre pacienta,
e Pouzivajte iba spravne spracované endoskopy a endoskopické prisluSenstvo,
e Pred pouZitim si pripravte nesterilné prislu§enstvo (napr. trojStrbinovd membranu a tesniaci
& uzaver).
e Pred pouzitim vykonajte vizualnu kontrolu.
o Upevnite opticky kabel v operanom poli a zaistite ho proti zoSmyknutiu, ¢im zabezpedite
odlahcenie tahu.
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Rekontaminéacia v doésledku nespravnej manipuléacie:
f e Riziko infekcie pre pacienta
e Dodrziavajte hygienické predpisy

Vysoké teploty v kombinacii so svetelnymi zdrojmi:
o Nezvratné posSkodenie tkaniva alebo neZiaduca koaguldcia, zranenie pouzivatela, poSkodenie
majetku,
Pre endoskop pouZite vhodny svetlovod.
Vyhnite sa dlhodobému pouZivaniu intenzivneho svetla.
Na osvetlenie cielovej oblasti zvolte najnizSiu moZnl intenzitu osvetlenia,
Nedotykajte sa zdroja svetla v blizkosti lampy.
Nedotykajte sa optickych pripojeni
Nedovolte, aby distalny koniec endoskopu priSiel do kontaktu s tkanivom pacienta, horfavymi alebo
teplom citlivymi materialmi.
o Neprekraéujte maximalnu povolenu teplotu okolia pre svetelny zdroj.

AN

Vpojenie laserovych lu¢ov do endoskopu:
f e PosSkodenie o&i priamym pohladom do okularu
o Noste ochranné okuliare pre laser

7.2 Kvalifikacia zamestnancov

Produkt smu obsluhovat iba lekéri a zdravotnicki asistenti, ktori boli pougeni o jeho pouZivani a spifiaju
poZiadavky na Skolenie alebo dalSie vzdelavanie, odborné znalosti a praktické skisenosti platné v mieste
pouZzitia pre pouZity endoskopicky zékrok.

7.3 Vizualna kontrola

Pred kazdym pouzitim vykonajte vizudlnu kontrolu :

¢ Vonkajsie poSkodenie : Uistite sa, Ze endoskop a vSetky pouZité komponenty nie sl vonkajsie
poskodené. NepouZivajte vyrobok, ak ma ostré rohy alebo hrany, vyénelky alebo drsné povrchy,
ktoré by mohli pacienta zranit.

o Neporusena opticka vlakna: Uistite sa, Ze optické vldkna endoskopu st neporusené. Distélny
koniec drzte smerom k jasnej lampe (nie k zdroju studeného svetla) a konektor optického vidkna
smerom k oCiam. Jemne pohybujte endoskopom tam a spat a sledujte jas viadkien. NepouZivajte
endoskop, ak je viac ako 20 % vlakien tmavych. V takom pripade poslite endoskop na opravu.

o Cisté a hladké povrchy: Uistite sa, 7e sklenené povrchy a &elné plochy optickych vlakien
endoskopu su Gisté a hladké. Nepouzivajte endoskop, ak sU niektoré povrchy znedistené alebo
poSkriabané. V takom pripade endoskop zlikvidujte.

e Jasny, jasny a kompletny obraz: Uistite sa, Ze je viditelny jasny, jasny a GpIny obraz. Pozrite
sa cez okuldr a zhodnotte kvalitu obrazu. NepouZivajte endoskop, ak je obraz Zltkasty, tmavy,
flakaty alebo orezany. V takom pripade endoskop zlikvidujte.

e Kompatibilné chirurgické vybavenie: Uistite sa, Ze vybavenie uréené na dany zakrok je
navzajom kompatibilné. Chirurgické vybavenie pouZivajte iba vtedy, ak izolaéna bariéra na ochranu
pred trazom elektrickym pradom spifia aspoii poziadavky BF .
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7.4 Funkény test
Vykonajte pred kazdym postupom funkcny test.
e Pripojte kameru a monitor.
e Zapnite vSetky systémové komponenty, ktoré chcete pouzit pri zasahu.
o Nasmerujte hlavu kamery na objekt v miestnosti a zaostrite obraz.
o Uistite sa, Ze vidite ostry, jasny a kvalitny obraz.

NepouZivajte systém, ak spozorujete pruhovanie, farebné posuny alebo blikanie obrazu, alebo ak nedokaze
vytvorit ostry a jasny obraz dobrej kvality.

8 MONTAZ A DEMONTAZ

8.1 Nainstalujte mostik pristroja

Pozor: Nesterilné trojzarezové membrany a tesniace uzéavery s uréené na jednorazové pouZitie.
Riziko infekcie pre pacienta! Pred pouzitim trojzarezové membrany a tesniace uzavery sterilizujte a
opakovane ich nepouZivajte.
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Pripravte si nastrojovy mostik:

o VlozZte zatky kohutikov a priskrutkujte ich maticami. Skontrolujte, i sa kohutiky volne pohybuijd, a
potom ich Uplne otvorte.

Do drziaka membrany vloZte trojStrbinovi membranu.
Naskrutkujte drZiak nastrojov (Standardny) na mostik nastrojov.
Nasadte tesniaci kryt na drziak néstroja (Standard).
e Zaistite mostik nastroja na ureterorenoskope.
Poznamka: Pre spravne utesnenie musi byt spojka Cisté a bez mastnoty. Spojku nemazte!

IZ<] Zarovnajte spojovaci kus mostika nastroja na endoskope tak, aby Sipky boli oproti sebe.

Zatladte spojovaci kus do objimky na zékladni endoskopu, kym pocutelne nezacvakne na miesto.
Uistite sa, Ze mostik nastroja je bezpecne pripevneny k endoskopu.

8.2 Montazny adaptér pre EMS Swiss Lithoclast 1
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Naskrutkujte drZiak nastrojov (adaptér) na mostik nastrojov namiesto Standardného drZiaka nastrojov.
Adaptér k drziaku néstrojov (adaptéru) mierne utiahnite.

Poznamka: Adaptér nepriskrutkujte prili§ pevne, inak sa neskor tfazko odstrani!
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8.3 Montazny adaptér pre EMS Swiss Lithoclast 2
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Uplne utiahnite poistnt skrutku na adaptéri. Adaptér s zarovnanymi vyrezmi Gplne nasufite na mostik

nastroja tak, aby bo¢né vyrezy pod poistnou skrutkou zapadli do hrotov vyplachového kohutika na mostiku

nastroja. Adaptér zaistite pomocou poistnej skrutky a uistite sa, Ze zapadla do vyrezu na mostiku nastroja.
8.4 Pripojenie optického kabla

V zavislosti od typu pouZitého optického kabla budete potrebovat rézne adaptéry na jeho pripojenie k

endoskopu.
o Naskrutkujte prislu§ny adaptér na konektor optickych vldkien endoskopu a v pripade potreby aj na
opticky kabel.

e Pripojte opticky kadbel ku konektoru optického vldkna.

8.5 Demontaz a predcistenie

Predbezné Cistenie vykonajte ihned po pouziti:

Odpojte endoskop od endospojky a odstrante svetlovod.

Nebezpecenstvo: Lievik okularu nie je odnimatelny.

Odstrante mostik nastroja z endoskopu a odpojte adaptéry od konektora optickych vlakien.

Rozoberte mostik pristroja na jednotlivé komponenty a zlikvidujte jednorazovy tesniaci kryt a

trojStrbinovd membranu.

Z mostika nastroja odstrante drziak nastrojov a pripadne aj litoklasticky adaptér.

e Conajdokladnejsie odstrante vetky viditelné chirurgické zvy$ky handrickou, ktora nepusta vldkna,
navlhéenou enzymatickym &istiacim roztokom.

e Oplachnite limeny vSetkych ¢asti vodou z vodovodu. PouZite jednorazovu striekacku s objemom
20 ml.

e Vyrobok osuste mékkou handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

o VSetky diely vlioZte do suchej nadoby na likvidaciu odpadu a zatvorte ju.

e Zabezpeclte opdtovné spracovanie a uistite sa, Ze v8etky komponenty produktu budi opatovne
spracované do 6 hodin.

9 POKYNY NA PRIPRAVU

9.1 Bezpecnostné pokyny

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.

Kontakt pacientov s rakovinou mocového mechira s Cidexom OPA: MozZna
anafylaktickd reakcial Pacienti s anamnézou rakoviny mocového mechira by nemali prist do
kontaktu s vyrobkami dezinfikovanymi Cidexom OPA; v pripade potreby pouZite strojové Cistenie a
tepelnd dezinfekciu.
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Nespravne Cistenie a dezinfekcia
e Ohrozenie pacienta v dosledku nedostato€ného Cistenia a dezinfekcie, poSkodenie produktu
e Pouzivajte umyvaci a dezinfek&ny automat (WD), ktory spitia poZiadavky normy DIN EN ISO 15883-
5.
e Spotrebic naplite tak, aby vSetky umyvané predmety boli dokladne oplachnuté a vycistené (Ziadne
»tiene po oplachovani®).
e Pripojte umyvané predmety pomocou limenov a kandlov priamo k uréenym pripojeniam
spracovatelského kosa.
Z mostika pristroja odstrante vSetky kohdtiky a drziak pristroja.
Vyrobky ihned’ po poufZiti preddistite a spracujte ich do 6 hodin.
Podas predd&istenia nepouZzivajte fixacné teploty nad 45 °C.
PoCas predCistenia nepouZivajte Ziadne fixacné Cistiace a dezinfekéné prostriedky (na béaze
Gcéinnych latok: aldehyd, alkohol).

Kontakt s roztokmi obsahujacimi chloridy

Zabrante kontaktu s roztokmi obsahujdcimi chloridy, ako su napriklad tie, ktoré sa nachadzaju v
chirurgickych zvySkoch, tinktdrach, liekoch a fyziologickych roztokoch. Po kontakte s roztokmi
obsahujdcimi chloridy vyrobky dokladne oplachnite deionizovanou vodou a Upline osuste.

Aplikacia ultrazvukového kupela
Nevystavujte endoskop ultrazvukovému kupel'u!

9.2 Kvalifikacia zamestnancov

Kvalifikaéné poZiadavky na personél povereny repasovanim zdravotnickych pomdcok su v mnohych
krajinadch upravené zakonom. V kazdom pripade mdZe repasovanie zdravotnickych pomécok vykonavat iba
kvalifikovany persondl, ktory ma potrebné odborné znalosti.

9.3 Validované postupy

Postupy manudlneho Cistenia a dezinfekcie, strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie a sterilizacie
uvedené v tomto dokumente boli validované z hladiska ich G¢innosti.

Prevadzkovatel je zodpovedny za implementéciu, dokumentéciu, uplatiiovanie a udrziavanie validovaného
postupu renovécie. Zabezpedit, aby sa zariadenia pouzivané na renovéciu riadne udrziavali.

9.4 Pokyny k postupu a implementacii

Predcistenie : Priprava produktu na opatovné spracovanie zacina ihned po pouziti predistenim.
Postup spracovania produktu opisany v tomto dokumente pozostava z:

e Predgistenie ihned po pouZiti

o Cistenie a dezinfekcia (manudlne alebo strojové)

e Sterilizacia.
PouZivatelia by mali poCas opatovného spracovania nosit osobné ochranné oblecenie.
Produkt musi byt na zaciatku repasovania dékladne vycisteny. Je nevyhnutné, aby sa sterilizaéné médium
dostalo do vSetkych &asti produktu. NajlepSie a najbezpelnejSie vysledky repasovania sa dosiahnu
strojovym &istenim a dezinfekciou, po ktorej nasleduje sterilizécia parou pomocou frakéného vakuového
procesu.
Dodrziavajte platné narodné pravne predpisy, narodné a medzindrodné normy a smernice a hygienické
predpisy platné vo vasom zariadeni tykajlce sa repasovania. Uplne nové vyrobky a vratené polozky z oprav
musia pred pouZitim prejst celym procesom repasovania.
Striedanie réznych metdd spracovania méze viest k predéasnému starnutiu produktu. Preddvkovanie
Cistiacich prostriedkov méZe produkt poskodit a sp6sobit vyblednutie laserového znacenia.
Dalie podrobné informécie o hygienicky bezpe¢nom, materidlovo Setrnom a hodnotne Gspornom
opatovnom spracovani najdete na www.aki.org
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9.5 Cistiaci prostriedok

Rucné Cistenie a dezinfekciu je mozné vykonat pomocou:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Strojové €istenie je mozné vykonat pomocou:
e neodisher Mediclean forte 0,5 % (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Vzdy, ked je to mozné, pouZivajte iba tieto Cistiace a dezinfekéné prostriedky. Pred pouzitim si pozorne
precitajte pokyny vyrobcu a dodrZiavajte pokyny tykajlce sa koncentracie, teploty, trvania pouZitia, objemu
vody a ¢asu kontaktu.

9.6 Manualne spracovanie

9.6.1 Manualne cistenie

Overené s alkalickym Cistiacim prostriedkom Neodisher® MediClean forte:

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

e Musi sa zabezpecit, aby Cistiaci roztok dosiahol vSetky Casti nastroja. Pohyblivé ¢asti néstroja sa
musia v Cistiacom kupeli niekolkokrat ( najmenej 3-krat ) pohybovat. Dutiny, lGmeny, Uzke
medzery a Strbiny v Gistiacom klpeli sa musia doékladne a opakovane oplachnut ( najmenej 3 x
20 ml ) pomocou injekénej striekacky (bez ihly).

e Po pozadovanom c¢ase kontaktu sa nastroje opat vyéistia pod teclcou studenou vodou z
vodovodu ( < 40 °C ) pomocou mékkej kefky. Dutiny, limeny, GUzke medzery a Strbiny sa opat
oplachuju tlakovou pistolou (alebo striekackou) po dobu najmenej 30 sekund .

e Potom endoskopy opat oplachnite pod teclcou studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C ) a dalej
ich vycistite kefkou, aby ste Gplne odstranili Gistiaci prostriedok ( min. 30 sekind ).

9.6.2 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-kréat) pohybovat. Dutiny,
lGmeny, Uzke Strbiny a drézky sa musia v dezinfekénom kupeli niekolkokrat dékladne oplachnut a
preplachnut (najmenej 3 x 20 ml) pomocou injekénej striekacky (bez ihly).

e Po uplynuti doby posobenia nastroj ocistite makkou kefkou a ddkladne 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 Ruc¢né susSenie sa vykonava pomocou jednorazovej handri¢ky, ktord nepusta vldkna. Aby sa v
dutindch €o najviac zabrénilo zvySkom vody, odporic¢a sa ich vyfaknut sterilnym stladenym
vzduchom bez obsahu oleja.
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9.7 Automatizované spracovanie (automatické Cistenie a tepelna dezinfekcia)

Mo6Zu sa pouzivat iba Specializované optické Cistiace postupy, ktoré boli na tento ucel testované a
schvélené (napr. tepelné dezinfekcia). Odporica sa pouzitie dezinfekéného umyvacieho zariadenia (WD) v
stlade s poZiadavkami série noriem DIN EN ISO 15883-1. Na strojové Cistenie by sa mali pouzivat vhodné
istiace prostriedky s neutrdlnym pH alebo alkalické Gistiace prostriedky.

Néastroje musia byt umiestnené na podlozkdch na néastroje, ktoré je mozné prat v pracke,
spbsobom vhodnym na umyvanie.

Nosice nastrojov (napr. sitové misky) musia byt navrhnuté tak, aby nésledné Gistenie v Cistiacom
a dezinfekénom zariadeni nebolo bréanené oplachovacimi tiefimi.

Nastroje by mali byt upevnené v gistiacom kosi s minimalnou vzdialenostou od seba.
Prekryvaniu by sa malo zabranit, aby sa nastroje poc¢as Cistenia neposkodili.

VZdy sa musia dodrziavat pokyny vyrobcu zariadeni a Gistiacich prostriedkov.

Automaticky proces regenerécie, validovany Gistiacou a dezinfekénou jednotkou Miele G7835 CD, program
~Des-Var-TD*, alkalicky Cistiaci prostriedok neodisher® MediClean forte, neutralizacny prostriedok
neodisher® Z:

Pred¢istite 1 minGtu studenou vodou z vodovodu (< 40 °C ).

Odtok vody

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

Odtok vody

5-minatové Gistenie pri teplote 55 °C +/- 2 °C s alkalickym Cistiacim prostriedkom (napr. 0,5 %
neodisher® MediClean forte)

Odtok vody

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

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

Automaticka tepelna dezinfekcia v Cistiacej a dezinfekénej jednotke s ohladom na narodné
poZiadavky na hodnotu AO (napr. > 90 °C ( A 03000 ), 5 min)

Automatické suSenie podla automatického procesu suSenia Cistiaceho a dezinfekéného
zariadenia (napr. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

V pripade potreby je mozZné vykonat manuélne susenie handrickou, ktord nepusta vldkna, alebo
prefiknut l[Gmeny sterilnym stlaéenym vzduchom bez obsahu oleja.

Po strojovom Cisteni endoskopy ihned’ vyberte z istiaceho zariadenia, aby ste predisli korézii.
Zabrante zrychlenému chladnutiu néstroja!

9.8 Sterilizacia

Parnou sterilizaciu vykonavajte iba s produktmi, ktoré st oznacené ako autokldvovatelné. |AUTOCLAVE |
Endoskopy sa nedodéavaji sterilné a musia sa pred prvym a kazdym dalSim pouZzitim -
& vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Pred kaZdou sterilizéciou sa endoskopy musia dokladne vycistit
(manuélne alebo mechanicky) a dezinfikovat.
Pred kazdou sterilizaciou skontrolujte endoskopy, i su &isté, funkéné a poskodené.
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Endoskopy sterilizujte jednotlivo vo vhodnych sterilizacnych nadobach.

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

Uistite sa, Ze upeviovacie prvky bezpecéne drzia endoskopy.

Endoskopy nesmu byt vystavené ziadnemu mechanickému namahaniu, pretoze by to mohlo
poskodit citlivi optiku.

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

Po dokonceni sterilizaéného 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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9.8.1 Proces sterilizacie

e M06Zu sa pouzit iba postupy, ktoré boli na tento Gcel testované a schvalené.
o Endoskopy sterilizujte podla vSeobecne uznavanych nemocni¢nych postupov.
o Riadte sa pokynmi vyrobcu pouzitych pomdcok.

& Endoskopy nesmu byt’ vystavené gama li¢om!

Odporuéana metoéda sterilizacie (validovany postup):
Sterilizacia parou / autoklavovanie (validované parametre).
Je mozné, Ze s endoskopmi mo6zu byt kompatibilné aj sterilizacné metddy, ktoré nie sd uvedené v tomto
navode.
Pri pouZiti inych postupov, ako sl uvedené ako validované v tychto pokynoch, je za sterilitu
zodpovedny operator.

9.8.2 Sterilizacia parou (autoklavovanie)

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

Validované parametre sterilizacie:
Sterilizadcia parou s vyuzitim frakénej vakuovej technolégie (v sterilizatnej nadobe) a dostato¢ného
vysuSenia produktu podla normy DIN EN ISO 17665:

Frakcionované kroky pred vakuom 4
teplota 134 °C (273 °F)
Doba drZania 5 minat
Cas schnutia 30 mindt
Balenie Steriliza¢ny film

10 PODMIENKY PROSTREDIA

10.1 Podmienky prepravy a skladovania
e Teplota: 20 °Caz +70 °C
e Relativna vihkost: 5 % az 95 %
e Tlak vzduchu: 70 kPa az 106 kPa

Spracované produkty skladujte na suchom, dobre vetranom, bezpraSnom, chranenom pred svetlom a s
rovnomerne kontrolovanou teplotou, aby ste ich chranili pred opatovnou kontaminéaciou.

Priame slnecné svetlo, vysoké teploty, vysoka vlhkost alebo Ziarenie moézu poskodit produkt alebo
predstavovat riziko infekcie.

Pri skladovani produktu sa uistite, Ze ho nem6zu poskodit iné nastroje. Preto je najlepSie skladovat ho
jednotlivo alebo pouzit nddoby, v ktorych sa d& bezpecne upevnit.

10.2 Prevadzkové podmienky
o Teplota: +15 °Caz +32 °C

e Relativna vihkost: 30 % az 85 %
e Tlak vzduchu: 70 kPa az 106 kPa
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11 POSTUP V PRIPADE PORUCH
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Obrazok do

Rusenie Mozné pri€iny liek
Znedistené sklenené | Rucné Cistenie a nasledna recyklacia,
Rozmazany povrchy Skontrolujte kvalitu vody
obraz lv\levtespy, chybny  systém Odoslite endoskop na opravu
SoSoviek
Znecistené sklenené | Ruéné Cistenie a nasledna recyklécia,
povrchy Skontrolujte kvalitu vody

Nevhodné optické vldkno

PouZite vhodny opticky kabel

Opticky kabel nie je spravne
pripojeny k endoskopu

Skontrolujte polohu svetlovodu

manganu vo vode alebo
sterilizacnej pare

tmavy - — - -
Chybné optické vidkno SkontvroIUJte optické vlakna, v pripade potreby ich
vymente.
Chybné opt,lcke . viakno Skontrolujte svetlovod a zdroj svetla
alebo svetelny zdroj
Optické vldkna sa | Ruc€né Cistenie a nasledna recykléacia,
Obrazok kontaminuju Skontrolujte kvalitu vody
zltkasty odtieni | Optické vlakno je | Skontrolujte svetlovod (napr. posviette svetlom na
znecistené alebo chybné biely povrch)
Nedostatocne C|sten|,e . Rucné Cistenie vratane dokladného utierania, ak je
(napr. zostavajuce . . . S
L, . to potrebné, a naslednéa rekondicionacia.
proteinové zvysky)
Nedo.staﬁocng oplachovan_|e Medzi jednotlivymi fazami spracovania dokladne
medzi fadzami spracovania, C
- D oplachnite.
najma pred sterilizaciou
Nadmerna koncentracia Skontrolujte kvalitu vody
chloridov
Ngdm?rna koncent,rama Skontrolujte kvalitu vody; v pripade potreby pouzite
mineralov  (napr. vapna) | . . ) .
Y iba demineralizovanu vodu.
alebo organickych latok
Korézia, I6ny tazkych kovov a/alebo
Skvrny, kremicitany, zvyseneé . . ) ] .
Zmena farby hladiny Seleza, medi, Skontrolujte kvalitu vody; v pripade potreby pouzite

iba demineralizovant vodu.

Kontaminovany, nadmerne
pouzivany Cistiaci a
dezinfek&ny roztok

Pravidelne obnovujte &istiaci a dezinfekény roztok.

Cudzia hrdza, napr. z pary
obsahujlcej hrdzu,
opracovanie spojov
poskodenymi alebo
nehrdzavejicimi nastrojmi

Skontrolujte napéjacie systémy, venujte pozornost
kompatibilite = materidlov a uz existujucim
poskodeniam po€as spracovania spojov a vyhybajte
sa vzajomnému kontaktu.

Kontaktné korézia

Zabrante kontaktu s inymi vyrobkami
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12 NAHRADNE DIELY A PRISLUSENSTVO
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Pouzivajte iba originalne nahradné diely a prisluSenstvo.

ilustracia Oznacenie Cislo polozky
fg Adaptér pre EMS Swiss Lithoclast 1 790-384
"__"_—f Adaptér pre EMS Swiss Lithoclast 2 790-404
TrojStrbinova membrana, nesterilny jednorazovy predmet,
. 790-402
balenie po 10 kusoch
Tesniace uzavery, nesterilné jednorazové, balenie po 10 700-413
kusoch
— o Kuracie kurcata, ocelové, balenie po 12 kusoch
(4x v smere hodinovych rudiCiek, 8x proti smeru 790-403
, hodinovych rugiciek)
f: Systém adaptérov optickych vlakien Storz 700-997
——
O Systém adaptérov optickych vlakien Wolf 700 - 998
s
= Néastrojovy mostik 790-382*
Recyklaény k6§ URS 707-654

13 OPRAVA A DOPRAVA

13.1 Opravy
Na zaistenie prevadzkovej bezpeénosti endoskopov:

e Opravy by mal vykonavat iba kvalifikovany personél autorizovany spolo¢nostou Tekno-Medical.

o Na opravy pouZivajte iba origindlne nadhradné diely.

e Zaruka a reklamacia su neplatné, ak opravy vykonavaju servisné strediska, ktoré nie su

autorizované spolo¢nostou Tekno-Medical.

o Informacie o opravach a zarukach su k dispozicii od spoloénosti Tekno-Medical.
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13.2 Zasielka

Vratenie pouZitych zdravotnickych pomécok je povolené iba v pripade, Ze si vyCistené a sterilizované a
musi byt k nim priloZeny pisomny doklad. Na vratenie vZdy pouzivajte originalny prepravny obal. Obal musf
zabezpecovat optimalnu ochranu endoskopov pocéas prepravy. Chybné vyrobky musia pred vratenim na
opravu prejst celym procesom repasovania. Na vratenie pouZite nas formular Ziadosti 0 RMA a certifikat
o dekontaminacii.

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

14 ZIVOT

Endoskopy sl opakovane pouZitelné nastroje. Ich Zivotnost zavisi od frekvencie pouzivania, ako aj od
spravnej starostlivosti a manipulacie. Pri pouZiti podla uréenia je mozné endoskopy pouzivat a recyklovat
100 cyklov bez udrzby alebo poskodenia. Pred kaZzdym pouZitim je potrebné skontrolovat Cistotu, funkénost
a poSkodenie endoskopu.

Na konci Zivotného cyklu endoskop v pripade potreby riadne zlikvidujte.

15 LIKVIDACIA

Neopravitelné alebo nerecyklovatelné vyrobky by sa mali likvidovat Standardnymi postupmi likvidacie
nemocni¢ného odpadu.
Pri likvidacii odpadu je potrebné dodrziavat nasledovné:

e Pred likvidaciou endoskopy dokladne vygistite a sterilizujte.

o Obal a pouZzité diely zlikvidujte v silade s predpismi platnymi v danej krajine.

e Chrante endoskopy pred neopravnenym pristupom.

16 ZARUKA

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 st vhodné pre akykolvek konkrétny postup. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu
zodpovednost za nahodné alebo nasledné Skody. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu
zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouzitie preukazatelne porusené.
Upozornenie : V pripade pouzitia nastrojov u pacientov s Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou
alebo jej variantmi (vCJD, BSE, TSE) spolo¢nost Tekno-Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti
za opatovné pouZitie.

17 HLASENIE 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.
rucas pracovnych hodin nds moZete kontaktovat telefonicky na &isle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin, prosim, poslite e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty sa musia nahldsit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.
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18 SYMBOLY

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

VAN

MD

fo\
(7]

LOT

C€ 0483

Nebezpeéenstvo! Vyrobca

Datum vyroby

Zdravotnicka pomdcka

Nesterilné Riad'te sa pokynmi na pouZitie.

Katalégové Cislo Chrante pred slneCnym Ziarenim

L= 3

Oznacenie Sarze Skladujte na suchom mieste

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

Jedine¢n4 identifikacia produktu AUTOCLAVE

Vytlacené: 06.11.2025

19 ZOZNAM CLANKOV

710-190

710-192

710-196

790 - 380

790 -390

710-191

710-195

710-197

790-381

790-391
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