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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo potencialné tfeti strany, je nutné peclivé

& dodrZovat névod k pouziti. Pouzivéni, opétovné zpracovani a testovani néstroji smi provadét pouze
vySkoleny persondl. Pfed pouZitim pfistroje si je nutné precist cely navod k pouziti. To plati i pro
navod k pouziti veSkerého pfisluSenstvi (adaptéry, opticka vldkna, svételné zdroje). Specifikace,
bezpe&nostni informace a varovani v pfisluSném navodu k pouZiti je nutné striktné dodrzovat.
Opakované pouzitelné ureterorenoskopy (déle jen ,, endoskopy *) a jejich pfisluSenstvi se dodavaji

nesterilni a pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi projit kompletnim cyklem recyklace (&isténi,
dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici produkty: ndvod k pouziti naleznete v seznamu produkt.

Tento navod k obsluze je soucasti sady produktu a obsahuje veSkeré informace, které uZivatelé a obsluha
potfebuji pro bezpe&né a spravné pouzivani.

Tato prirucka k pouZiti nepopisuje pouZiti endoskopickych postupl nebo technik béhem l|ékarského
zakroku.

Tento navod k pouziti je uréen pro lékare, zdravotnické asistenty a personal sterilizacnich potfeb, ktefi jsou
povéreni obsluhou, manipulaci a pfipravou produkt.

Navod k pouZiti uchovavejte na ureném misté a zajistéte, aby byl cilové skupiné neustéle k dispozici.

2 ZAMYSLENY UCEL
Ureterorenoskopy jsou uréeny k vizualizaci anatomickych struktur v mocové trubici, mocovém méchyfi,
mocovodu a ledvinové panvicce béhem minimalné invazivnich zakrokl prostrednictvim pfirozeného Usti

mocové trubice. Ureterorenoskopy umoZziuji zavadéni pracovnich néstrojli integrovanym pracovnim
kanalem.

Mustky néstrojd se pouZivaji k zavadéni néstrojl do integrovaného pracovniho kandlu ureterorenoskopu a
také k pripojeni irigacniho pfislusenstvi a k umoznéni prichodu irigacnich tekutin. K mdstkim néastroja Ize
také ptipojit adaptéry pro litotryptory EMS.

,,,,,

anatomickych struktur.

3 INDIKACE

Indikace endoskopického zakroku zavisi na stavu pacienta a individualnim posouzeni poméru rizika a
prinosu oSetfujicim |ékafem.

4 KONTRAINDIKACE

PouZiti rigidnich endoskopt s pracovnim kanalem je obecné kontraindikovéno, pokud je indikovano pouziti
jinych chirurgickych technik.

Kromé toho existuji obecné kontraindikace:

v pfipadech obecné nefunkénosti,

v pfipadé neochoty pacienta,

pokud nejsou spIinény technické poZadavky,

pro aplikace mimo jeho zamysleny ugel.

Kontraindikace mohou byt zaloZzeny na celkovém zdravotnim stavu pacienta nebo na specifickém
zdravotnim stavu. Rozhodnuti o provedeni endoskopického zakroku je na oSetfujicim Iékafi a musi byt
u¢inéno na zakladé individualniho posouzeni rizika a pfinosu.

Neni uréeno k pouziti v centralnim obéhovém a nervovém systému, jak je definovano v nafizeni (EU)
2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich.
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5 POPIS PRODUKTU

5.1 Kombinace

5.1.1 Trida ochrany
Vyrobek je uréen k pouZiti v kombinaci s elektrickymi zdravotnickymi pfistroji, které spliiuji alespon
podminky BF (dle normy DIN EN 6060 1-1) pro zvySenou ochranu pred Grazem elektrickym proudem .

Tuto izolaéni bariéru mohou realizovat samotna zafizeni nebo pfipojovaci kabely k endoskopu a musi
existovat pro kazdé spojeni mezi endoskopem a pfipojenymi zafizenimi.

R Zafizeni nebo propojovaci kabely, které splfiuji podminky BF, jsou oznaceny
symbolem uvedenym vedle.

Zafizeni nebo propojovaci kabely, které splfiuji pozadavky CF, nabizeji jeSté vétsi

' ochranu. Jsou oznaceny symbolem uvedenym vedle a jsou schvéleny pro pfimé

pouziti k srdci.

. Kompatibilni jsou také zafizeni nebo propojovaci kabely, které jsou odolné vici

q R F 4 . } | impulsim defibrildtoru. Jsou oznaceny jednim z uvedenych symboli podle jejich
izolace.

5.1.2 DalSi nastroje

K provadéni endoskopickych zakrokl jsou zapottebi dalsi néstroje. Je odpovédnosti provadéjiciho Iékare
sestavit a pfipravit potfebné néstroje pro endoskopicky zakrok.

Poznamka : Pro toto lékaiské pouziti dodrzujte prosim vsechny platné narodni zakony a
smérnice. Napfiklad pro 1é¢bu urolitidzy se Fid'te pokyny pro urolitidzu Evropské urologické asociace (EAU).

5.1.3 Doporucéené optické kabely
Specifikace pouzitelnych optickych viaken jsou:
e  aktivni primér od 3,5 do 4,8 mm,
e Délka az 300 cm.

5.2 Vlastnosti a funkénost

Ureterorenoskopy, na které se vztahuje tento dokument, jsou poloflexibilni endoskopy pro vizualni
zobrazeni chirurgické oblasti b&hem chirurgickych zakrokd v moéovych cestach a ledvinach.

5.2.1 Struktura afunkce

Poloflexibilni endoskop se sklada z optickych vidken a citlivého systému pFfenosu obrazu s okuldrem.
Opticka vldkna prendaSeji svétlo do téla. Na proximalnim konci endoskopu se nachazi konektor pro
svétlovod, ktery se pfipojuje ke zdroji svétla. Soucasti dodavky jsou i potfebné adaptéry pro pfFipojeni
svétlovodu. Na distalnim konci endoskopu se nachéazi objektiv, do kterého se promita obraz z vnitrku téla.
Obraz se poté prendSi do okuldru prostfednictvim systému prenosu obrazu. Okuldr se pfipojuje k
endodlenu, ktery prenasi obraz do kamery. Ridici jednotka kamery prevadi signél pro zobrazeni na monitoru.

5.2.2 Pouziti s nastrojovym mustkem
Endoskop je navrzen pro pouZiti s nastrojovym mustkem, ktery umoziuje privod nastrojl, sond a irigaéni
tekutiny béhem zakroku.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_CZ_v1.docx
i ik-Chirursi 06.11.2025
oy | . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
V) TEKN SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
L fmwg Tel: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c € 0483

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



EE] Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 7119

5.3 Prehled

(1) Ureteroskop

(2) Pristrojovy mistek

(3) Adaptér pro pfipojeni optickych vldken typu Storz
(4) Adaptér pro pripojeni optickych vldken typu Wolf
(5) Pripojeni optickymi vidkny (ACMI)

(6) Okular

(1) Spojovaci kus

(2) Zavitové matice

(3) Kohoutky pro proplachovani kanall a
pristrojového kanalu

(4) Uvolnovaci packa

(5) Absorpce membranou

(6) Tristérbinovd membrana

(7) Drzak néstrojl (standardni)

(8) Tésnici vicko

5.3.3 Adaptér pro EMS Swiss Lithoclast 1

? ?
(1) Z&znam na pfistroji
(2) Adaptér EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adaptér pro EMS Swiss Lithoclast 2

(1) Zajistovaci Sroub
(2) Adaptér EMS Swiss Lithoclast 2

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_CZ_v1.docx
| Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
| bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



EE] Navod k pouziti — pred pouzitim si prosim prectéte 8/19
6 BEZPECNOSTNi POKYNY

PrestoZze tento vyrobek splfiuje souCasné technologické normy, mohou b&hem uvedeni do provozu,
pouzivani nebo v souvislosti s pfipravou a Gdrzbou vzniknout nebezpedi. Proto si prosim peclivé prectéte
tyto pokyny. Dodrzujte varovani v tomto dokumentu.

Vyrobek pouzivejte pouze v bezvadném provoznim stavu, v souladu s jeho uréenim a ndvodem k obsluze.
Pfed kazdym pouZitim se ujistéte, Ze vyrobek a veSkeré pfisluSenstvi nejsou poskozené a spravné funguiji.
Uschovejte si originalni obal a pouZijte jej pro vraceni zbozi v pfipadé problémdi se sluzbou.

DodrZujte prosim navod k pouZiti vSech zafizeni a nastroji pouZzivanych v souvislosti s aplikaci produktu.

Nebezpeci : Nebezpeci v dlsledku neopravnénych Uprav produktu. Osoby mohou byt vazné zranény.
Neprovadéjte Zaddné neopravnéné Upravy.

Nebezpecéi : Selhdani komponenty béhem zakroku. Bezpecnost pacienta je ohroZena. Méjte po ruce
nahradni komponentu pfipravenou k pouZiti.

Nebezpeci : Vysoce intenzivni zdroj svétla. Nebezpeci poskozeni oci. Nedivejte se pfimo do volného konce
svétlovodu ani do bodu vystupu svétla z endoskopu.

Nebezpeéi : Magnetickd rezonance (MRI). Magnetické sily, elektromagnetické interakce, zahfivani
kovovych soucéésti. Nepouzivejte tento vyrobek v blizkosti MRI skenerd.

Nebezpeci : Hrubé zachéazeni. OhroZeni pacienta v dlsledku poSkozeného vyrobku. S vyrobkem zachézejte
opatrné. NepouZivejte vyrobek po silném mechanickém namahani nebo padu; vratte jej vyrobci
ke kontrole.

Upozornéni : Nespravna manipulace a péce, stejné jako zneuZiti, miZze vést k rizikim pro pacienta a
uZivatele nebo k pfedéasnému opotiebeni vyrobku.

Nebezpedi : Pii pouziti endoskopl s napajenymi endoterapeutickymi zafizenimi se mohou scitat svodové
proudy pacienta. Aby se minimalizovaly celkové svodové proudy pacienta, zejména pti pouziti
endoskopll s napajenym napajenim typu CF, zajistéte, aby se pouzivaly ve spojeni s
endoterapeutickymi zafizenimi s napajenym napajenim typu CF.

7 OPERACE

7.1 Bezpecnostni pokyny
Interakce se sou¢asné pouzivanymi zafrizenimi (napf. lasery, litotryptory):
e Riziko pro pacienta a uZivatele, zkresleni obrazu, poSkozeni produktu
& o Zajistéte, aby veSkeré pouZité zafizeni splfiovalo alespon podminky BF dle normy IEC 60601-1.
e DodrZujte oznaceni a ndvod k obsluze pouZivaného zafizeni.

Zobrazeni zaznamu misto zivého obrazu nebo zménéna orientace obrazu:

e Ohrozeni pacienta,
& o Ujistéte se, Ze se na monitoru zobrazuje Zivy obraz z endoskopické kamery.

o Ujistéte se, Ze je Zivy obraz zobrazen ve spravné orientaci (ne zrcadlové).

Pouziti nesterilnich dilt:

e Riziko infekce pro pacienta,
e PouZivejte pouze fadné zpracované endoskopy a endoskopické prislusenstvi,
e Pfed pouZitim si pfipravte nesterilni pfisluSenstvi (napf. tfistérbinovou membranu a tésnici uzavér).
& e Pred pouzitim provedte vizuaini kontrolu.
o Upevnéte opticky kabel v operaénim poli a zajistéte jej proti sklouznuti, aby nedoSlo k odlehéeni
tahu.
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Rekontaminace v disledku nespravné manipulace:
f e Riziko infekce pro pacienta
e Dodrzujte hygienické predpisy

Vysoké teploty v kombinaci se svételnymi zdroji:
o Nevratné poSkozeni tkané nebo nezéddouci koagulace, zranéni uzZivatele, poSkozeni majetku,
Pouzijte vhodny svétlovod pro endoskop.
Vyhnéte se dlouhodobému pouzivani intenzivniho svétla.

A\

Nedotykejte se zdroje svétla v blizkosti lampy.
Nedotykejte se optickych spojl
Nedovolte, aby se distalni konec endoskopu dostal do kontaktu s tkani pacienta, hoflavymi nebo
teplocitlivymi materialy.
e Neprekracujte maximalni povolenou okolni teplotu pro svételny zdroj.
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Vazba laserovych paprski do endoskopu:
f e Poskozeni oéi pfimym pohledem do okuldru
e Pouzivejte ochranné bryle pro laserové zareni

7.2 Kvalifikace zaméstnancl

Produkt smi obsluhovat pouze Iékafi a zdravotniti asistenti, ktefi byli v jeho pouzivani pouceni a splfuji
poZadavky na Skoleni nebo dalSi vzdélavani, odborné znalosti a praktické zkuSenosti platné v misté pouZiti
pro dany endoskopicky zakrok.

7.3 Vizualni kontrola

Pred kazdym pouzitim provedte vizuaini kontrolu :

o VnéjsSi poskozeni : Ujistéte se, Ze endoskop a vSechny pouZité komponenty nejsou vnéjsim
zplsobem poskozeny. Nepouzivejte vyrobek, pokud méa ostré rohy nebo hrany, vystupky nebo
drsné povrchy, které by mohly pacienta zranit.

¢ Neporusena opticka vlakna: Ujistéte se, Ze jsou optické vldkna endoskopu neporusena. Drzte
distalni konec smérem k jasné lampé (ne ke zdroji studeného svétla) a konektor optického vldkna
smérem k oéim. Jemné pohybujte endoskopem tam a zpét a sledujte jas vldken. NepouZivejte
endoskop, pokud je vice neZ 20 % vladken tmavych. V takovém pfipadé odesSlete endoskop do
opravy.

o Cisté a hladké povrchy: Ujistéte se, 7e sklenéné povrchy a Gelni plochy optickych vidken
endoskopu jsou Cisté a hladké. NepouZivejte endoskop, pokud jsou nékteré povrchy znecisténé
nebo poskrabané. V takovém pripadé endoskop zlikvidujte.

e Jasny a kompletni obraz: Ujistéte se, Ze je viditelny jasny, Cisty a Uplny obraz. Podivejte se
okuldrem a zhodnotte kvalitu obrazu. NepouZivejte endoskop, pokud je obraz naZloutly, tmavy,
skvrnity nebo ofiznuty. V takovém pfipadé endoskop zlikvidujte.

o Kompatibilni chirurgické vybaveni: Ujistéte se , Ze vybaveni uréené pro dany zékrok je
vzajemné kompatibilni. Chirurgické vybaveni pouZivejte pouze tehdy, pokud izola¢ni bariéra pro
ochranu pred urazem elektrickym proudem splnuje alespon poZadavky BF .
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7.4 Funkéni test

Provedte pred kazdym postupem funkéni test.

e Pripojte kameru a monitor.

e Zapnéte v8echny systémové komponenty, které chcete pouZzit pro zésah.

o Namifte hlavu kamery na objekt v mistnosti a zaostrete obraz.

o Ujistéte se, Ze vidite ostry, jasny a kvalitni obraz.
Nepouzivejte systém, pokud si vS§imnete pruhovani, barevnych posuni nebo blikani obrazu, nebo pokud
systém nedokéZe vytvorit ostry a jasny obraz dobré kvality.

8 MONTAZ A DEMONTAZ

8.1 Nainstalujte mustek pristroje
Pozor: Nesterilni tfiStérbinové membrany a tésnici vicka jsou uréeny k jednordzovému poufZiti.
Nebezpedi infekce pro pacienta! TriStérbinové membrany a tésnici vicka pred pouZitim sterilizujte
a znovu je nepouzivejte.
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Priprava mustku nastroje:
e Vlozte zatky kohoutkd a zasSroubujte je maticemi. Zkontrolujte, zda se kohoutky volné pohybuji, a
poté je zcela oteviete.
Vlozte tFiStérbinovou membranu do drzaku membrany.
PriSroubujte drzak nastrojl (standardni) na mlstek nastroja.
Nasad'te na drzak pfistroje tésnici vicko (standardni).
e Zajistéte mistek nastroje na ureterorenoskopu.
Poznamka: Pro spravné utésnéni musi byt spojovaci kus Cisty a bez mastnoty. Spojovaci kus nemazte!

Kq Zarovnejte spojovaci kus nastrojového mlstku na endoskopu tak, aby Sipky smérovaly proti sobé.

Zatladte spojovaci kus do objimky na zédkladné endoskopu, dokud slySitelné nezacvakne na misto.
Ujistéte se, Ze je nastrojovy mlstek bezpecné pripevnén k endoskopu.

8.2 Montazni adaptér pro EMS Swiss Lithoclast 1
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Nasadte drzak nastrojl (adaptér) na mistek nastrojd misto standardniho drzaku nastroji. Adaptér k drzaku
nastrojd (adaptéru) lehce utdhnéte.
Poznamka: Adaptér neutahujte pfilis pevné, jinak bude pozdéji obtizné jej vyjmout!
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8.3

Montazni adaptér pro EMS Swiss Lithoclast 2
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PIné utahnéte zajistovaci Sroub na adaptéru. Nasunte adaptér s vyrovnanymi prohlubnémi zcela na mlstek
nastroje tak, aby bocni prohlubné pod zajiStovacim Sroubem zapadly do vystupk( proplachovaciho
kohoutku na mdstku nastroje. Zajistéte adaptér pomoci zajiStovaciho Sroubu a ujistéte se, Ze zapadl do
prohlubné na mlstku nastroje.

8.4

Pfipojeni optického kabelu

V zévislosti na typu pouZitého optického kabelu budete pro jeho pfipojeni k endoskopu potrebovat rizné
adaptéry.

8.5

Na konektor optického vldkna endoskopu a v ptipadé potfeby i na opticky kabel naSroubujte
prislusny adaptér.
PFipojte opticky kabel ke konektoru optického vldkna.

Demontaz a predcisténi

Ihned po pouziti provedte predcisténi:

Odpojte endoskop od endospojky a vyjméte svétlovod.

Nebezpeci: Trychtyr okularu neni odnimatelny.

Sejméte mUstek nastrojli z endoskopu a odpojte adaptéry od konektoru optickych vidken.
Rozeberte mdstek pfistroje na jednotlivé komponenty a zlikvidujte jednorazovy tésnici kryt a
triStérbinovou membranu.

Sejméte drzak nastrojl a pfipadné i litoklasticky adaptér z mlstku nastroj.

Veskeré viditelné chirurgické zbytky co nejdikladnéji odstrante hadiikem bez Zmolkd navlihéenym
v enzymatickém Cisticim roztoku.

Oplachnéte lumeny v8ech ¢asti vodou z vodovodu. PouZijte jednordzovou stfikacku o objemu 20
ml.

Vyrobek osuste mékkym hadrikem, ktery nepousti vlakna.

V8echny dily vioZte do suché nadoby na likvidaci odpadu a uzavrete ji.

Zajistéte prepracovani a ujistéte se, Ze vSechny soucasti produktu budou pfepracovany do 6 hodin.

9 POKYNY K PRIPRAVE

9.1

AN

Bezpecénostni pokyny
Upozornéni : V pripadé pouZiti nastrojd u pacientt s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jejimi
variantami (vCJD, BSE, TSE) se spole€nost Tekno-Medical zfikéd veSkeré odpovédnosti za jejich
opétovné pouziti.

Kontakt pacienti s rakovinou moc¢ového méchyie s pripravkem Cidex OPA: Mozna
anafylaktickd reakce! Pacienti s anamnézou rakoviny mocového méchyre by neméli pfijit do kontaktu
s vyrobky dezinfikovanymi pfipravkem Cidex OPA; v pfipadé potfeby pouZijte strojové CiSténi a
tepelnou dezinfekci.
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Nespravné ¢isténi a dezinfekce
e Ohrozeni pacienta v dlsledku nedostateéného ¢isténi a dezinfekce, poskozeni produktu
e Pouzivejte myci a dezinfekéni automat (WD), ktery spliuje poZadavky normy DIN EN ISO 15883-5.
o Naplite spotfebi¢ tak, aby veskeré myté nadobi bylo dikladné oplachnuto a vycisténo (Zadné ,stiny
po oplachovani®).
Pfipojte myté pfedméty s lumeny a kanaly pfimo k uréenym pfipojkdm na zpracovatelském koSi.
Z mUstku pfistroje odstrante vSechny kohoutky a drzak pfistroje.
Vyrobky ihned po pouziti predCistéte a znovu je zpracujte do 6 hodin.
B&hem predcisténi nepouzivejte fixacni teploty nad 45 °C.
Béhem predc¢isténi nepouZivejte Zadné fixacni Cistici a dezinfekéni prostfedky (na bazi aktivnich
latek: aldehyd, alkohol).

Kontakt s roztoky obsahujicimi chloridy

Zabrante kontaktu s roztoky obsahujicimi chloridy, jako jsou ty, které se nachézeji v chirurgickych zbytcich,
tinkturach, lécich a fyziologickych roztocich. Po kontaktu s roztoky obsahujicimi chloridy vyrobky dikladné
oplachnéte deionizovanou vodou a zcela osuste.

Aplikace ultrazvukové lazné
Nevystavujte endoskop ultrazvukové lazni!

9.2 Kvalifikace zaméstnancu

Kvalifikaéni poZadavky na persondl povéreny repasovanim zdravotnickych prostfedkd jsou v mnoha zemich
upraveny zékonem. Repasovani zdravotnickych prostiedkl smi v kazdém pfipadé provadét pouze
kvalifikovany personal, ktery ma potfebné odborné znalosti.

9.3 Validované postupy

Ug&innost postupll pro ruéni &isténi a dezinfekci, strojni &isténi a tepelnou dezinfekci a sterilizaci
specifikovanych v tomto dokumentu byla validovéna.
Je odpovédnosti provozovatele zavést, dokumentovat, uplathovat a udrZovat validovany postup repase.
Zajistéte, aby bylo zafizeni pouzivané k repasi fadné udrzovano.
9.4 Pokyny k postupu a provedeni

Predcisténi : Priprava produktu k opétovnému zpracovani zac¢ina ihned po pouziti predcisténim.
Postup zpracovani produktu popsany v tomto dokumentu se sklada z:

e PredciSténi ihned po pouZiti

o Cisténi a dezinfekce (ruéni nebo strojni)

e Sterilizace.
UzZivatelé by méli béhem recyklace nosit osobni ochranné pomucky.
Produkt musi byt na zacatku recyklace dikladné vyciStén. Je nezbytné, aby sterilizaéni médium dosahlo
dezinfekel, po niz nasleduje sterilizace péarou s vyuZitim frakéniho vakuového procesu.
Dodrzujte platné narodni pravni pfedpisy, narodni a mezinarodni normy a smérnice a hygienické predpisy
platné ve vaSem zafizeni tykajici se repase. Zcela nové vyrobky a zboZi vracené z oprav musi pred pouZitim
projit celym procesem repase.
Stfidani rlznych metod zpracovéni mdze vést k predéasnému starnuti produktu. Pfedévkovani Cisticimi
prostiedky mize produkt poskodit a zplsobit vyblednuti laserového znaceni.
Dal$i podrobné informace o hygienicky bezpe&ném, materidlové Setrném a hodnotné Usporném
prepracovani naleznete na www.aki.org
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9.5 Cistici prostiedek
Rucni ¢isténi a dezinfekci Ize provést pomoci:
e Cidezyme / Enzole (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Strojni ¢isténi Ize provadét pomoci:
e neodisher Mediclean forte 0,5 % (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Pokud je to moZné, pouZivejte pouze tyto Cistici a dezinfekéni prostfedky. Pfed pouzitim si peclivé prectéte
pokyny vyrobce a dodrZujte pokyny tykajici se koncentrace, teploty, doby pouZiti, objemu vody a doby
kontaktu.
9.6 Ruéni zpracovani
9.6.1 Rugéni €isténi
Ovéreno s alkalickym gisticim prostfedkem Neodisher® MediClean forte:
e Nastroje zcela ponorte do alkalické Cistici lazné (napt. 0,5% Neodisher® MediClean forte na 5
minut). DodrZujte dobu kontaktu dle pokyn( vyrobce.
e Je nutné zajistit, aby Cistici roztok dosédhl v8ech ¢asti nastroje. Pohyblivé ¢asti nastroje je nutné
v Cistici lazni nékolikrat ( alespon 3krat ) pohybovat. Dutiny, lumeny, Uzké mezery a
Stérbiny v gistici 1azni je nutné dikladné a opakované ( alespon 3 x 20 ml ) oplachnout
injek&ni stiikackou (bez jehly).
e Po poZadované dobé kontaktu se nastroje znovu ocisti pod tekouci studenou vodou z kohoutku (
< 40 °C ) pomoci mékkého kartace. Dutiny, lumeny, Uzké mezery a $térbiny se znovu oplachuji
tlakovou pistoli (nebo stiikackou) po dobu nejméné 30 sekund .
e Poté endoskopy znovu oplachnéte pod tekouci studenou vodou z kohoutku ( < 40 °C ) a déle je
vyCistéte kartackem, abyste zcela odstranili Cistici prostfedek ( min. 30 sekund ).

9.6.2 Ruéni dezinfekce

Validovano s dezinfekénim prostfedkem bez aldehydd BODE Bomix® Plus

e Ponofte 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 vS8ech &asti nastroje. Pohyblivé Casti
nastroje je nutné v dezinfek&ni lazni nékolikrat (alespon 3krat) pohybovat. Dutiny, lumeny, Gzké
Stérbiny a Stérbiny je nutné v dezinfekeni lazni nékolikrat dikladné oplachnout a propldchnout
(alespon 3 x 20 ml) pomoci stfikacky (bez jehly).

e Po uplynuti doby plsobeni néstroj oCistéte mékkym karta¢em a dlkladné oplachnéte studenou
deionizovanou vodou (min. 3 min). Dutiny a lumeny je nutné nékolikrdt (min. 3 x 20 ml)
proplachnout deionizovanou vodou pomoci injek&ni stfikacky (bez jehly).

e Ruéni suSeni se provadi jednorazovym hadfikem, ktery nepousti vidkna. Aby se v dutindch co
nejvice zabranilo usazovéni vody, doporucuje se je vyfouknout sterilnim stlaenym vzduchem bez
obsahu oleje.
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9.7 Automatizované zpracovani (automatické ¢isténi a tepelna dezinfekce)

Lze pouZit pouze specializované optické &istici postupy, které byly pro tento Gcel testovany a schvaleny
(napf. termicka dezinfekce). DoporuCuje se pouziti myciho a dezinfekéniho pfistroje (WD) v souladu s
poZadavky fady norem DIN EN ISO 15883-1. Pro strojni iSténi by se meély pouzivat vhodné Cistici
prostfedky s neutralnim pH nebo alkalické Gistici prostfedky.

e Nastroje musi byt umistény na podloZzkdch na néstroje, které Ize prat v pracce, zplsobem

vhodnym k myti.
o Nosice néstroji (napf. sitové misky) musi byt navrZzeny tak, aby nésledné ¢isténi v Cisticim a
dezinfekénim zafizeni nebylo branéno oplachovacimi stiny.

o Nastroje by mély byt upevnény v Gisticim koSi s minimalni vzdalenosti od sebe navzajem.

e Je tfeba se vyhnout prekryvani, aby se zabranilo poskozeni nastroji b&hem procesu ¢isténi.

e Vzdy je nutné dodrZovat pokyny vyrobce zafizeni a Gisticich prostfedkd.
Automaticky proces regenerace, validovany &istici a dezinfekéni jednotkou Miele G7835 CD, program ,Des-
Var-TD, alkalicky Cistici prostfedek neodisher® MediClean forte, neutralizaéni prostfedek neodisher® Z:
Predcisténi provadéjte po dobu 1 minuty studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C).
Odtok vody
Predcisténi provadéjte po dobu 3 minut studenou vodou z vodovodu ( < 40 °C).
Odtok vody
5minutové Gisténi pfi 55 °C +/- 2 °C s alkalickym cisticim prostfedkem (napf. 0,5% neodisher®
MediClean forte)
Odtok vody
3 minuty neutralizace (napf. 0,1% neodisher® Z) teplou vodou z kohoutku ( 40 °C +/- 2 °C)
Odtok vody
Oplachujte 2 minuty teplou demineralizovanou vodou (40 °C +/- 2 °C)
Automatické tepelna dezinfekce v Cistici a dezinfekéni jednotce s ohledem na narodni poZadavky
na hodnotu AO (napf. > 90 °C ( A 03000 ), 5 min)
e Automatické suSeni dle automatického procesu suSeni Cisticiho a dezinfek&niho zafizeni (napf.

90 °C +/- 2 °C, 30 min).
e V pfipadé potreby Ize provést ruéni vysuseni hadfikem, ktery nepousti vldkna, 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 néstroje!

9.8 sterilizace
Sterilizujte parou pouze produkty, které jsou oznaceny jako autoklavovatelné. |AUTOCLAVE |
Endoskopy se nedodavaji sterilni a musi byt pfed prvnim a kazdym dal§im pouZitim - -
& vyCistény, dezinfikovany a sterilizovény. Pfed kaZzdou sterilizaci musi byt endoskopy dikladné
vyCistény (ruéné nebo mechanicky) a dezinfikovany.
Pred kaZdou sterilizaci zkontrolujte endoskopy, zda jsou Cisté, funkéni a nepoSkozené.
o Endoskopy sterilizujte jednotlivé ve vhodnych sterilizaénich nddobéach.
o Ujistéte se, Ze cely povrch je v kontaktu se sterilizaénim médiem.
o Ujistéte se, Ze upeviovaci prvky bezpecné drzi endoskopy.
o Endoskopy nesmi byt vystaveny zadnému 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 nadoby
prenaselo pfimo na endoskop, coZ by mohlo poSkodit optiku.
e Po dokonceni sterilizaéniho procesu by mély byt endoskopy pomalu ochlazeny na pokojovou
teplotu. Endoskop se nesmi oplachovat studenou vodou ani jinymi kapalinami za GCelem
ochlazenli, protoze by to mohlo poSkodit optiku.
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9.8.1 Proces sterilizace

e Lze pouzit pouze postupy, které byly pro tento Ucel testovany a schvaleny.
o Endoskopy sterilizujte dle obecné uznédvanych nemocniénich postupd.
e Dodrzujte pokyny vyrobce pouzitych pomdicek.

& Endoskopy nesmi byt vystaveny gama zareni!

Doporuéena 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.
Pfi pouziti jinych postupd, nez které jsou uvedeny jako validované v tomto névodu, je za sterilitu
zodpovédny operator.

9.8.2 Sterilizace parou (autoklavovani)

Sterilizaci provadéjte v souladu s normou DIN EN ISO 17665. Zohlednéte prislusné narodni poZadavky.
Vysledek sterilizace zavisi na rlznych faktorech, naptiklad na zplisobu baleni nebo skladovani
sterilizovaného nastroje nebo na jeho umisténi v autokldvu. Stupen sterilizace ovéfte pomoci vhodnych
indikatord.

Validované parametry sterilizace:
Sterilizace parou s vyuZitim technologie frakéniho vakua (ve sterilizaéni nadobé) a dostate¢ného vysuSeni
produktu dle normy DIN EN ISO 17665:

Frakcionované kroky predvakua 4
teplota 134 °C (273 °F)
Doba vydrze 5 minut
Doba schnuti 30 minut
Obal Sterilizani folie

10 PODMINKY PROSTREDI

10.1 Podminky prepravy a skladovani
e Teplota: 20 °Caz +70 °C
e Relativni vihkost: 5 % aZz 95 %
e Tlak vzduchu: 70 kPa aZ 106 kPa

Zpracované produkty skladujte na suchém, dobfe vétraném, bezpraSném, chranéném pred svétlem a s
rovnomérné kontrolovanou teplotou, aby byly chranény pred opétovnou kontaminaci.

Pfimé slunecni zafeni, vysoké teploty, vysoka vlhkost nebo zéafeni mohou produkt poskodit nebo
predstavovat riziko infekce.

Pfi skladovéani produktu dbejte na to, aby nemohl byt poSkozen jinymi ndastroji. Proto je nejlepsi jej
skladovat jednotlivé nebo v nddobéach, ve kterych jej Ize bezpedné umistit.

10.2 Provozni podminky

e Teplota: +15 °Caz +32 °C
e Relativni vihkost: 30 % az 85 %
e Tlak vzduchu: 70 kPa az 106 kPa
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Ruseni Mozné pficiny lék
Znedisténé sklenéné | Ruéni CiSténi a nasledna recyklace,
Rozmazany povrchy Zkontrolujte kvalitu vody
obraz lv\levtesny, vadny  systém Odeslete endoskop k opravé
cocek
Znecisténé sklenéné | Ruéni ¢iSténi a nasledna recyklace,
povrchy Zkontrolujte kvalitu vody
Nevhodné optické vldkno Pouzijte vhodny opticky kabel
Obrazek k Of.)t'c.ky kabel neni spravné Zkontrolujte polohu svétlovodu
. pripojen k endoskopu
tmavy e s Zkontrolujte optickad vldkna, v pfipadé potfeby je
Vadné optickéa vldkna "y ’
vymente.
Vadr?e ovptlcke viakno nebo Zkontrolujte svétlovod a zdroj svétla
zdroj svétla
. Optické vlakna se | Rucni Cisténi a nasledna recyklace,
Obrazek I~ . .
. . kontaminuji Zkontrolujte kvalitu vody
nazloutly Optické vldkno je
odstin MeSiStENné nebo vadné Zkontrolujte svétlovod (napf. posvitte na bily povrch)
Nedostatecne CISteni | p enf sisteni, vietn dakladného otfeni v piipads
(napf. zbyvajici proteinové o . .
potreby, s naslednou rekondici.
zbytky)
Ned.ostaFecne. oplachov,an,| Mezi jednotlivymi fdzemi zpracovani duikladné
mezi fazemi zpracovani, . 8
o N e oplachnéte.
zejména pred sterilizaci
Nadmerna — koncentrace | 71, \volujte kvalitu vody
chloridu
Ngdm?rona . kgncentrace Zkontrolujte kvalitu vody; v pfipadé potfeby pouZijte
minerall (napf. vapna) nebo ) .
S pouze demineralizovanou vodu.
Koroze, organickych latek
skvrny, lonty téZkych kovd a/nebo
Odbarveni silikaty, zvySené hladiny | Zkontrolujte kvalitu vody; v pfipadé potfeby pouZijte
Zeleza, médi, manganu ve | pouze demineralizovanou vodu.
vodé nebo sterilizaéni pare
Kontaminovany, nadmérné
pouzivany Gistici a | Pravidelné obnovujte Cistici a dezinfekéni roztok.
dezinfekéni roztok
Cizi rez, napf. z péary | Zkontrolujte pfivodni systémy, vénujte pozornost
obsahujici rez, opracovani | kompatibilité materiall a jiz existujicim poskozenim
spoji  poskozenymi nebo | béhem zpracovani spojl a vyhnéte se vzadjemnému
nerezavéjicimi nastroji kontaktu.
Kontaktni koroze Zabrafite kontaktu s jinymi vyrobky
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12 NAHRADNI DILY A PRISLUSENSTVI

Pouzivejte pouze originalni ndhradni dily a prisluSenstvi.

ilustrace Oznaceni Cislo polozky
fg Adaptér pro EMS Swiss Lithoclast 1 790-384
"__"_—f Adaptér pro EMS Swiss Lithoclast 2 790-404
TFiStérbinova membrana, nesterilni jednorazovy predmét,
. 790-402
baleni po 10 kusech
Tésnici uzavéry, nesterilni jednorazové, baleni po 10 700-413
kusech
—o— KuFeci kufata, ocelova, baleni po 12 kusech
(4x ve sméru hodinovych ruliek, 8x proti smeéru 790-403
, hodinovych rugicek)
j‘z Systém adaptérd optickych vlaken Storz 700-997
——
T Systém adaptérd optickych vlaken Wolf 700-998
s
s Nastrojovy most 790-382*
Ko$ na prepracovani URS 707-654

13 OPRAVA A DOPRAVA

13.1 Opravy
Pro zajisténi provozni bezpeénosti endoskopu:
o Opravy by mél provadét pouze kvalifikovany personal autorizovany spoleénosti Tekno-Medical.
e Pro opravy pouZivejte pouze originaini ndhradni dily.
e Zaruka a reklamace zanikaji, pokud opravy provadéji servisni stfediska neautorizovana
spoleénosti Tekno-Medical.
e Informace o opravach a zarukdach jsou k dispozici u spole¢nosti Tekno-Medical.
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13.2 Zasilka
Vréceni pouzitych zdravotnickych prostfedki je povoleno pouze v pfipadé, Ze jsou vycistény a sterilizovény,
a musi byt doprovazeno pisemnym dokladem. Pro vraceni vZdy pouZzivejte originaini 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 certifikat o
dekontaminaci.
Formulare jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

14 ZIVOT

Endoskopy jsou opakované pouZitelné néastroje. Jejich Zivotnost zavisi na Cetnosti pouZivani a také na
spravné péci a manipulaci. Pri pouZiti dle uréeni Ize endoskopy pouZivat a recyklovat 100 cykl( bez udrzby
nebo posSkozeni. Pred kazdym pouZitim je nutné endoskop zkontrolovat, zda je disty, funkéni a
neposkozeny.

Na konci Zivotniho cyklu endoskopu jej v pfipadé potreby Fadné zlikvidujte.

15 LIKVIDACE

Neopravitelné nebo nerecyklovatelné vyrobky by mély byt zlikvidovany standardnimi postupy pro likvidaci
nemocni¢niho odpadu.
PFi likvidaci odpadu je nutné dodrZzovat nasledujici:

e Pred likvidaci endoskopy dlkladné odistéte a sterilizujte.

e Obal a pouZzité dily zlikvidujte v souladu s pfedpisy specifickymi pro danou zemi.

e Chrafite endoskopy pfed neopravnénym pristupem.

16 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiéld a pfed dodéanim prochdzeji kontrolou kvality. V pfipadé
jakychkoli vad kontaktujte prosim naSe servisni oddéleni. Spole¢nost Tekno-Medical nemUze zarudit, Ze
jsou vyrobky vhodné pro konkrétni zakrok. Spoleénost Tekno-Medical neprebird Zddnou odpovédnost za
nahodné nebo nasledné Skody. Spole€nost Tekno-Medical neprebird Zadnou odpovédnost, pokud byl tento
navod k pouZiti prokazatelné porusen.
Upozornéni : V piipadé pouziti nastrojli u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jejimi
variantami (vCJD, BSE, TSE) se spole¢nost Tekno-Medical ziikéd veSkeré odpovédnosti za jejich
opétovné pouziti.

17 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich a na$im systémem
fizeni kvality musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaSeny vyrobci.
penem pracovni doby nds mlZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo bé&Znou pracovni dobu prosim zaSlete e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty musi byt rovnéZz hlaSeny mistnimu Gradu prisluSnému pro jejich misto.
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18 SYMBOLY

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

& Nebezpedi!

MD Lékarsky prostfedek

Nesterilni
Katalogové Cislo

LOT Oznaceni Sarze

Vyrobce

Datum vyroby

=L E

Ridte se pokyny k pouZitf.

/’_
\\

Chranite pred slune¢nim zafenim

N

)
/1

Skladujte na suchém misté

P

Poznamka tykajici se

Jedineéna identifikace produktu AUTOCLAVE z 3 ykajiel .
autoklavovatelnosti

Oznaceni CE s &islem ozndmeného subjektu:

C€ 0483 mdc - certifikace zdravotnickych prostiredkiit GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

19 SEZNAM CLANKU
Vytisténo: 06.11.2025

710-190 710-192 | 710-196 790-380 | 790-390
710-191 710-195 | 710-197 790-381 790-391
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