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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrZzovat nédvod k pouZiti.
& PoufZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim pfistroje je
tfeba si precist cely navod k pouZiti. To plati i pro ndvod k pouZiti pouZitého pfisluSenstvi (adaptér, svétlovod,
svételny zdroj). Specifikace, bezpeénostni pokyny a varovéni v pfislusnych navodech k pouziti je tfeba prisné
dodrZovat a dodrZovat.
Opakované pouzitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH a jejich pfisluenstvi jsou dodavany
nesterilni a pred prvnim a kazdym dal$im pouZitim musi projit kompletnim zpracovatelskym cyklem (gisténi,
dezinfekce a sterilizace).

B>

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouziti plati pro opakované pouZitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Viz
MD | seznam poloZek v poslednim odstavci tohoto ndvodu k pouZiti.)
Endoskopy jsou k dispozici v rliznych verzich (rdzné délky / prdméry / sméry pohledu; vhodné pro HD / 4K;
Semiflex; autokldvovatelné nebo vloZitelné).

2 KONTROLY

Pfed kazdym pouZitim musi byt endoskopy zkontrolovany, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené a
funkéni. Oblasti, jako jsou kryci skla, spoje, okulary atd., je tfeba kontrolovat zvlasté peclivé. Opotfebované,
zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt zlikvidovany.

Pfed kazdym pouzitim by mély byt provedeny nésledujici kontroly:

Test Vysledek
VSechny povrchy by mély byt rovné a Skrabance a ryhy na dfiku endoskopu nebo na distalnim &
holé (bez Skrabanci a ryh). proximalnim konci mohou naznacovat mozné poskozeni.

Poskozeni optického systému mUZe zpUsobit rozmazané vidéni

Za denniho svétla se divejte endoskopem | j
nebo Uplnou ztratu obrazu.

z proximalniho konce a otacejte kolem
podélné osy.

Pfimérené osvétleni je zajiSténo, kdyz vychazejici svétlo tvoii
jednotny svételny bod bez tmavych oblasti na distalnim konci.

3  MANIPULACE

Produkty mohou byt pouzivany pouze k ur€enému Gcelu nélezité vyskolenym a kvalifikovanym personalem.
Osetrujici Iékarl nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastrojl pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pourziti,
odpovidajici Skoleni persondlu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

Pro kazdou endoskopickou aplikaci doporucujeme mit vzdy pripraven ndhradni endoskop. To snizuje riziko naruseni
provozniho postupu nebo diagnostickych operaci a také zabranuje potencialnim chybam.

4 URCENY UCEL

Endoskopy jsou opticka presna zafizeni pro vizualizaci vnitrku téla, ktera jsou navrZzena pro pouZiti pfi miniméalné
invazivnich, endoskopickych diagnostickych a/nebo chirurgickych zékrocich.

5 INDIKACE
Endoskopy se pouZivaji k prohlizeni rliznych ¢asti téla / oblasti téla.
Oznaceni Oblast pouziti
Artroskop Klouby
Sinuskop Maxilarni dutina
Bronchoskop Prddusnice, pridusky
Cystoskop Mocovy méchyfr, prostata
Hysteroskop Déloha, vagina
Laparoskop Peritonealni organy
Laryngoskop Larynx
Ezofagoskop Jicen
Otoskop Zvukovod
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6 KONTRAINDIKACE

Pouziti endoskopl je obecné kontraindikovéano, pokud je indikovano pouziti jinych chirurgickych technik a pfi zdravotnich stavech, které brani
procesu hojeni, napf.:

e Poruchy krevniho zasobeni,

e extrémni obezita,

e akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce,

e hluboké a povrchové infekce,

e  systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,

psychické stavy, které znemoZznuji G€ast na rehabilitaénim programu (Parkinsonova choroba,
alkoholismus, uzivani drog atd.),

e Alergie nebo jiné reakce na pouZity material.

Existuji také kontraindikace,

e  obecnd nefunkénost;
e pokud pacient neni pfipraven;
e pokud nejsou spinény technické pozadavky.

NepouZivat na srdce a centralni ob&hovy a nervovy systém ve smyslu nafizeni.
Odpovédny lékaF musi na zékladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda Ize zamyslenou aplikaci provést.

7  OZNACENI
Na endoskopech mohou byt nasledujici dodateéné znacky:
Markierung Erklérung
Autoclavable 134°C/273°F Lze sterilizovat parou pfi 134 °C nebo 273 °F
HD Vhodné pro HD kamerové systémy
4K Vhodné pro 4K kamerové systémy
0°, 30°,70° ... Hledisko
zeleny = 0°
Barevné kédovani na . cerny =v 1 20/150/2?0/450
ofipojent svétla Smér pohledu cevrve?y =30
Zluty = 70°
modry = 90°
Semiflex Endoskopy, které umoZziuji vétsi vychyleni diiku

8 DOPLNKY

Standardni pfisluSenstvi:

e Adaptér pro pfipojeni svétla Storz/Olympus, Wolf
e  Ochranné pouzdro (pro vSechny endoskopy s primérem diiku mensim neZ 5 mm)

Nestandardni prisluSenstvi:

e CCD kamera a TV adaptér
e Svételny zdroj, kabel studeného svétla, rizné adaptéry
e Trokar

9 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouziti neexistuji zadna omezeni tykajici se populace
pacientd.

10 LIKVIDACE

Pokud nastroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy a zadkony
specifickymi pro danou zemi.
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11 INSTALACE

I]I'__.:1J

[1 )

(2 )

— T~ — 1 Adaptér Storz / Olympus

. ] = 2 Adaptér Wolf

(3 ) E:} | 3 Adaptér ACMI

- ]l_l_ 4 Ptistrojové spojka
= yd 5 TrychtyF okuléru
1 [ |
o IIIJ—
(41

Pripojeni kamera:
Uzamknéte trychtyf okuldru v TV adaptéru vaseho fotoaparatu. Upravte ostrost obrazu a v pfipadé potfeby
velikost na TV adaptéru.
Pripojeni svétla:
Endoskop Ize pfipojit ke zdrojlm svétla bézné dostupnym na trhu pomoci kabell studeného svétla. Za timto
GCelem Ize objimky Storz/Olympus a Wolf odSroubovat z pfipojeni svétla a v pfipadé potieby jsou k dispozici
dalSi adaptéry pro pripojeni svétla
Upozornéni: Svétlo predstavuje energii, kterd ohfiva endoskop kvili vysoké hustoté svétla. V zavislosti na
& typu svételného zdroje je mozné, Ze teplota distalniho konce nebo svételného portu prekroci 41°C. Vysoké
povrchové teploty mohou zplsobit trvalé poskozeni tkané pacienta nebo uZivatele. Bezpe¢na vzdalenost od
tkané by proto méla byt alespont 5 mm
Mechanické naméhani, napiiklad pad nebo drZzeni na distalnim konci endoskopu, mlZe vést k poskozeni nebo zniceni

12 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Zivotnost produktu je do znaéné miry uréena opotfebenim a poskozenim pouzivanim. Opakované zpracovani méa jen
maly vliv na Zivotnost vyrobku. Tekno-Medical prokazalo bezpe¢né pouziti endoskopl aZ po 50 regeneracnich cykld.
Je mozny mnohem vyssi pocet pripravkl. Konec Zivotnosti produktu je obvykle uréen opotifebenim a poskozenim
pouzivanim.

12.1 Pfiprava v misté pouziti

Ihned po pouZziti odstrarite z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

Silné znecisténi (zbytky koagulace) rozpustte 3% roztokem H2O2 (peroxid vodiku) a setfete hadfikem na jedno
pouZiti. Poté dlikladné oplachnéte demineralizovanou vodou.

Pfipravte nastroje co nejrychleji ihned po poufZiti.

12.2 Pfeprava

Ihned po pouziti odstrante z pfistroji hrubé necistoty. NepouZivejte Zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit Gspésnost Cisténi.

12.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to moZné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Néstroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastroj(, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

12.4 Ruéni predcisténi

Nastroje umistéte alespon na 5 minut do studené demineralizované vody. Pokud je to moZné, rozeberte nastroje a
oCistéte je pod studenou vodou mékkym kartackem, dokud nebudou vidét Z&dné zbytky.

& Endoskopy se nesmi gistit v ultrazvukové 1azni, jinak by mohlo dojit k jejich poSkozeni!
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12.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach TDepIotaoopIachlovém’ + kvalita vody Studena méstské voda
oba plsobeni 60 s
Predoplach Teplotaooplachf)vénl' + kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Gistani Doba péisobeni gi?:o(gvgrst case condition) / doporuceni
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba pusobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovand voda
Doba pusobeni 120's
12.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kval - - -
dezinfekce valita Yody Demineralizovana voda
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastrojd pomoci susiciho cyklu isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly nastrojd vysuste sterilnim stlatenym vzduchem.

12.7 Funkéni zkouska, udrzba

Po kazdém ¢&isténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znedisténi. Potfisnéné produkty musi
byt okamzité vytridény a speciélné oSetfeny. Pokud se vyskytnou chyby nebo poSkozeni, musi byt produkty okamzité
vytfidény. Pokud se objevi zndmky poSkozeni nebo deformace, nesmi byt pfistroj za Zadnych okolnosti znovu
pouZivan. Funkéni testovani a idrzba nastroji musi byt provadéna velmi dikladné.

12.8 Baleni

Vyberte standardni baleni sterilizaénich pristroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza€ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

12.10 Skladovani

T Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezprasném prostredi pfi
mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vihkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikéaliemi.

=y Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alesport 30 cm. Dobu skladovani urCuje uZivatel sam.

A\ Chrafte pred sluneénim svétlem!

12.11 Informace o ovéreni zpracovani

Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) S

Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Podrobnosti viz zkusebni protokoly:

Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. L. Miele PG 8535
dezinfekéni automat: e CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert
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12.12 DalSi pokyny
Pokud nejsou k dispozici dfive popsané chemikdlie a stroje, je na uZivateli, aby sv(ij proces odpovidajicim zplsobem
ovéfil.
Povinnosti uzivatele je zajistit, aby proces opakovaného zpracovani, véetné zdrojl, materiald a personalu, byl
vhodny k dosaZeni poZadovanych vysledkd.
Soucasny stav techniky a narodni zékony vyZaduji dodrzovéni ovérenych procesu.
Béhem regenerace by teplota plsobici na pfistroj neméla prekrocit 140°C.
V zdsadé je vzdy lepSi mechanické ¢isténi a dezinfekce pred ruénim ¢isténim. Diky mechanickému ¢isténi a dezinfekci
je v procesu vétsi bezpe€nost. K ruénimu ¢isténi/predcisténi nikdy nepouZzivejte kovové kartace, kovové houby nebo
abrazivni Cistici prostredky. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované povlaky.

neutraini hodnotou pH (7,0). Je tfeba dodrZovat nérodni zdkony a smérnice

13 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

Na materidlové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od pfedani koneénému zékaznikovi.
V souladu s poZzadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017 /745 a naSeho systému Fizeni
kvality by mély byt spole€nosti Tekno-Medical vzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud se s némi v piipadé udalosti podléhajicich hldSeni nemlizete spojit pfimo, zaslete e-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt navic hlaSeny organu pfisluSnému podle mista jejich vyskytu.

14 ZARUKA

Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany zakrok. To musi urcit sém uZivatel. Tekno-Medical
nenese odpovédnost za Zddné ndhodné nebo nasledné Skody. Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost, pokud
prokazatelné nebo UmysIné dojde k poruSeni tohoto navodu k pouziti.
Pozor: V pfipadé pouZiti ndstrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou odmité spole¢nost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich op&tovné poufZiti.

15 SERVIS A OPRAVY

Upozornéni: V piipadé pouZiti nastroji u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou odmité spole¢nost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné pouziti.

Neprovadéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento Ucel jsou vyZadovény pouze opravnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, neZ budou vraceny k oprave.

Pro vraceni pouzijte nas formular Zadosti RMA a dekontaminacni certifikat.

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

16 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nésledujici vyznam:
& Pozornost! d Vyrobce
MD Lékarsky &l Vyroba
Nesterilni EE Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. j'u':\:( Chranite pred sluneénim zafenim

L]

LOT Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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17 SEZNAM VYROBKU
VytiSténo dne: 11.03.2025
Laparoskopy
700-000 700-029 700-301 700-453 710-027 710-047NIR
700-001 700-029NIR 700-312 710-010 710-030 710-050NIR
700-002 700-030 700-414 710-011 710-031 710-051NIR
700-003 700-033 700-420 710-012 710-032 710-052NIR
700-004 700-203 700-423 710-015 710-035 710-055NIR
700-011 700-204 700-424 710-016 710-036 710-056NIR
700-012 700-205 700-430 710-017 710-037 710-057NIR
700-013 700-275 700-433 710-020 710-040NIR
700-020 700-275SF 700-440 710-021 710-041NIR
700-023 700-276 700-443 710-022 710-042NIR
700-024 700-276SF 700-444 710-025 710-045NIR
700-028 700-300 700-450 710-026 710-046NIR
Artroskopy
700-098 700-110 700-128 700-196 710-092 710-112
700-099 700-110SF 700-130 700-197 710-093 710-113
700-100 700-113 700-130SF 700-198 710-096 710-116
700-100SF 700-113SF 700-133 700-199 710-097 710-117
700-101 700-117 700-133D* 710-080 710-100 710-120
700-103 700-120 700-133SF 710-081 710-101 710-121
700-103SF 700-120SF 700-134 710-084 710-104 710-122
700-105 700-123 700-134SF 710-085 710-105 710-123
700-106 700-123SF 700-137 710-088 710-108
700-107 700-127 700-137SF 710-089 710-109
Bronchoskopy
700-150 700-153 700-155 700-157 700-158
Hysteroskopy
700-060 700-063SF 700-072SF 700-081 700-220 710-063
700-060SF 700-067 700-073 700-082 700-221 710-070
700-062 700-070 700-073SF 700-084 710-060 710-071
700-062SF 700-070SF 700-077 700-085 710-061 710-072
700-063 700-072 700-077SF 700-088 710-062
Cystoskopy
700-059 700-066 700-075 700-270 700-274
700-061 700-068 | 700-075SF | 700-270SF |  700-277 Ezofagoskopy
700-064 700-068SF 700-078 700-271 | 70000130258 700-140 | 700-143
700-064SF 700-069 700-078SF 700-272
700-065 700-074 700-079 700-273
700-065SF | 700-074SF | 700-079SF | 700-273SF
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