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Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrziavat navod
& na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat iba vySkoleni odbornici. Pred pouZitim
pristroja si musite precitat cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre navod na pouZitie pouZitého prislusenstva
(adaptér, svetlovod, svetelny zdroj). Specifikacie, bezpe&nostné pokyny a varovania v prislu§nom néavode na
pouZitie sa musia prisne dodrziavat a dodrziavat.
Opakovane pouzitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH a ich prisluSenstvo sa dodavaju
nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a
sterilizécia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento névod na pouZitie plati pre opakovane pouZitelné endoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
MD (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto navodu na pouZitie.)
Endoskopy st dostupné v réznych verziach (rézne dizky / priemery / smery pohladu; vhodné pre HD / 4K;
Semiflex; autoklavovatelné alebo viozitelné).

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZzitim musia byt endoskopy skontrolované, ¢i nie st zlomené, prasknuté, deformované, poskodené a
funkéné. Oblasti, ako s krycie skl4, pripojky, okulare atd., musia byt kontrolované obzvlast starostlivo. Opotrebované,
skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené nastroje musia byt zlikvidované.

Pred kazdym pouzitim je potrebné vykonat nasledujlce kontroly:

Test Vysledok
VSetky povrchy by mali byt rovné a holé Skrabance a ryhy na drieku endoskopu alebo distalnom alebo
(bez Skrabancov a Skrabancov). proximalnom konci mézu naznacovat mozné poskodenie.

Poskodenie optického systému mdZe spdsobit rozmazané videnie

Pri dennom svetle sa pozerajte cez L
alebo UplInu stratu obrazu.

endoskop z proximalneho konca a

Dostatocné osvetlenie je zabezpecené, ked vychadzajuce svetlo

otadajte nim okolo pozdiznej osi. . X 3 i L .
tvori jednotny bod svetla bez tmavych oblasti na distalnom konci.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty moéZzu byt pouZivané na uréeny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personélom.

OSetrujlci lekar alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZzitie, za
vhodné Skolenie personalu a skdsenosti s manipulaciou s vyrobkami.

Pre kazdu endoskopicku aplikaciu odpori¢ame mat vzdy pripraveny ndhradny endoskop. Tym sa zniZuje riziko porich v
prevadzkovom postupe alebo pocéas diagnostickych operécii a tieZ sa predchadza potencidlnym chybam.

4 URCENIE UCELU

Endoskopy s optické presné zariadenia na vizualizaciu vnitra tela, ktoré st uréené na pouZzitie pri minimalne
invazivnych, endoskopickych diagnostickych a/alebo chirurgickych zakrokoch.

5 INDIKACIE

Endoskopy sa pouzivaju na zobrazenie réznych Casti tela/oblasti tela.

Oznacenie Oblast’ pouzitia
Artroskop Kiby
Bronchoskop Priedusnica, priedusky
Cystoskop Mocovy mechdr, prostata
Hysteroskop Maternica, vagina
Laparoskop Peritoneélne organy
Ezofagoskop Pazeraka
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6 KONTRAINDIKACIE

PouZitie endoskopov je vo v8eobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZitie inych chirurgickych technik a pri
zdravotnych stavoch, ktoré brania procesu hojenia, napr:
e (Obmedzené zésobovanie krvou,
extrémna obezita,
akltne a chronické, lokéine alebo systémové infekcie,
hlboké alebo povrchové infekcie,
systémové ochorenia a metabolické poruchy funkcii,

Psychické stavy, ktoré znemoZnuju ucast na rehabilitacnom programe (Parkinsonova choroba, alkoholizmus,
konzumdcia drog atd.),

e Alergie alebo iné reakcie na pouZity materidl.
Okrem toho existuju kontraindikacie,

e pri vSeobecnej inoperabilite;
e v pripade chybajlicej pripravenosti pacienta;
e ak nie su splnené technické predpoklady.
Tieto nastroje nie st ur¢ené na pouzitie na srdce alebo centrainy nervovy a obehovy systém!
Zodpovedny lekar musi rozhodnut podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamyslana aplikacia méZe uskutocnit.

7  OZNACENIE

Na endoskopoch moZu byt tieto dalSie oznacenia:

Oznacenie Vysvetlenie
Autoclavable 134°C/273°F Sterilizovatelné parou pri 134 °C alebo 273 °F
HD Vhodné pre HD kamerové systémy
4K Vhodné pre 4K kamerové systémy
0°, 30°,70° ... Zobrazit uhol
zelena =0°
3 L. Gierna = 12°/15°/20°/45°
Farebné oznacenie " . ;
. .. Zobrazit smer éervend = 30°
svetelného spojenia o,
ZIta =70°
modra = 90°
Semiflex Endoskopy, ktoré umoZziiuja vacsie vychylenie hriadela

8 PRISLUSENSTVO

Standardné prislusenstvo:

e Adaptér na pripojenie svetla Storz/Olympus, Wolf,

e Ochranné puzdro (pre vSetky endoskopy s priemerom hriadela men§im ako 5 mm).
NesStandardné prisluSenstvo:

e CCD kamera a TV adaptér,

e  Zdroj svetla, kdbel studeného svetla, rozne adaptéry,
e Troakar.

9 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju ziadne obmedzenia ohfadom populdcie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré st uvedené v tomto
navode na poufZitie.

10 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uZ nedajd opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.
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11 INSTALACIA

(2)
— o 1 Adaptér na pripojenie svetla Storz / Olympus
— = 2 Adaptér na pripojenie svetla Wolf
3L | 3 Adaptér na pripojenie svetla ACMI
o Jl:l_ 4 Pristrojova spojka
_l|'_’:""*._ / 5 Lievik okulara
e— | G
(4]

Pripojenie kamery:
Upevnite lievik okulara do TV adaptéra fotoaparatu. Nastavte zaostrenie a v pripade potreby aj velkost obrazu na TV
adaptéri.
Pripojenie svetla:
Endoskop mozno pripojit k najbeznejsim zdrojom svetla na trhu pomocou kéblov studeného svetla. Na tento ucel je
moZné odskrutkovat objimky Storz/Olympus a Wolf zo svetelného pripojenia a v pripade potreby su k dispozicii dalSie
adaptéry na pripojenie svetla.
Pozor: Svetlo predstavuje energiu, ktoré zahrieva endoskop v dosledku vysokej hustoty svetla. V zavislosti od
typu zdroja svetla je mozné, Ze teplota distalneho konca alebo svetelného portu prekroé¢i 41 °C. Vysoka povrchova
teplota mdZe spdsobit trvalé poskodenie tkaniva pacienta alebo pouZivatela. Bezpe¢nostna vzdialenost od tkaniva
by preto mala byt aspori 5 mm.
Mechanické namahanie, napr. pad alebo drzanie distélneho konca endoskopu, mdZe spdsobit poskodenie alebo znicenie.

12 OPATOVNE SPRACOVANIE

Zivotnost vyrobku zavisi najma od opotrebovania a poskodenia pri pouzivani. Opakované opakované spracovanie mé na
Zivotnost vyrobku len maly vplyv. Spolo¢nost Tekno-Medical preukazala bezpecné pouZivanie endoskopov az do 50 cyklov
reprocesovania. Je mozny aj ovela vySSi poCet cyklov repasovania. Koniec Zivotnosti vyrobku je zvyCajne ureny
opotrebovanim a poSkodenim spdsobenym pouzivanim.

12.1 Pouzitie na mieste ur€enia

Hned po pouZiti odstrénte hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixatné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvyskov a méZe to negative ovplyvnit ispesnost Gistenia.

Silné znedistenie (zvySky koagulécie) rozpustite 3% roztokom H>O3 (peroxid vodika) a utrite jednorazovou handrickou.
Potom ddkladne oplachnite demineralizovanou vodou.

Okamzite po pouziti ndstroje ¢o najrychlejSie znovu spracujte.

12.2 Preprava
Bezpec€né skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerécie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

12.3 Priprava na dekontaminaciu

Pristroje sa musia, ak je to mozné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).

Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa uloZit na drziaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

12.4 Ruéné predumytie

Nastroje namodte do studenej deionizovanej vody aspof na 5 minut. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich
pod studenou vodou mékkou kefkou, az kym nie su viditelné Ziadne zvySky.

A Endoskopy sa nesmu €istit’ v ultrazvukovom kupeli, inak by sa mohli poskodit’!
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12.5 Mechanické cCistenie
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Cistenie

Krok Parameter
. . Tepl lachnutia + kvali A ka
Predoplachnutie ep ot?vgp ac 'nutla valita vody Studena mestska voda
Doba ucinnosti 60 s
. . Tepl lachnutia + kvali A ka
Predoplachnutie ep otiqp ac .nutla valita vody Studena mestska voda
Doba uginnosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba ucinnosti

300 s (worst case condition) / RKI odportéanie 600 s

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba Gginnosti 180 s
Neutralizaény prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba G¢innosti 120's
12.6 Strojové (termickd) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfekénd teplota 90 °C (Ao 3000)

Termicka -

dezinfekcia Kvalita Y.Ody - VE voda
Doba Gcinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Gistiaceho a dezinfekéného

. zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato¢né ru¢né susenie dosiahnut pomocou
Susenie h N . R
andricky, ktorad neprepusta vlakna.

Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlateného vzduchu.

12.7 Kontrola funkénosti, idrzba
Viyrobky musia byt po kazdom Eisteni makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelnych nedistot.

Zaspinené vyrobky sa musia okamZite vytriedit a Specialne oSetrit.

Ak sa vyskytnu vady alebo poSkodenia, vyrobky sa musia okamzite vytriedit.

Ak sa objavia znamky poskodenia alebo deformécie, pristroj sa nesmie v Ziadnom pripade znovu pouZzit.
Funkéné skisky a udrzba pristrojov sa musia vykonavat mimoriadne dékladne.

12.8 Balenie

Vyberte Standardné balenie néstrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvéakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné

narodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 krét
Teplota sterilizicie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za poufZitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
Pristroje sa nesmd sterilizovat v horlicovzdusnom alebo nizkoteplotnom sterilizatore (plyn alebo plazma).

12.10 Uskladnenie

T

{

\
N
% v
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Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikéliami. Vzdialenost
medzi podlahou a regélom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uZivatel sém.

Chrante pred sIne€nym svetlom!
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12.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouZili nasledujice materiély a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) . ]
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) SPsgr\cl);Cnho'stl pozrite v testovacich
C'jt'a.c‘:; Kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a dezintexeh® zanadente: _ CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

12.12 Dodatocné pokyny
V pripade, Ze nie sl k dispozicii chemikalie a stroje opisané vysSie, je na pouZivatelovi, aby zodpovedajlicim spdsobom
overil svoj postup.
Je povinnostou pouZivatela, zabezpecit, aby proces regenerécie vratane zdrojov, materialu a personélu bol vhodny
A na dosiahnutie potrebnych vysledkov. Stav techniky a narodné zakony vyzaduju, aby sa dodrziavali overené
procesy.
Pocas opatovného spracovania by teplota pésobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.
Strojové Cistenie a dezinfekcia su v zdsade vZdy vhodnejSie ako ruéné Cistenie a dezinfekcia. Pri strojovom Gisteni a
dezinfekcii je vacsia bezpecnost postupu. Na rucné Cistenie/priebezné Cistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové
Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné alkalické Cistiace prostriedky poSkodzuju plasty a eloxované vrstvy.
Nepouzivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky. Najvhodnejsie su
prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0). Je potrebné dodrZiavat narodné zékony a smernice.

13 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o lekérskych pomdckach a nasho systému riadenia kvality
A musia byt vSetky problémy s produktom nahlasené vyrobcovi.

Pocas pracovnych hodin nds mdZete kontaktovat telefonicky na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beznych pracovnych hodin poslite prosim e-mail na safety@tekno-medical.com.

Vézne incidenty musia byt nahldsené aj prislusnému organu vo svojej lokalite.

14 ZARUKA

Produkty st vyrobené z kvalitnych materidlov a prechadzaji kontrolou kvality pred dodanim. Ak sa chyby stéle vyskytuja,
kontaktujte nasu sluzbu.

Tekno-Medical nemdZe zarucit, Ze produkty st vhodné pre dany zakrok. Toto musi urcit samotny pouZzivatel.
Tekno-Medical neprebera zodpovednost za ndhodné alebo nasledné skody.

Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukéZze, Ze tieto pokyny na pouZitie boli porusené.

Pozor: V pripade poufZitia tychto néstrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou Tekno-Medical odmieta
akukolvek zodpovednost za opatovné pouZzitie.

15 SERVIS A OPRAVY

Nerobte Ziadne opravy ani Gpravy produktu sami. Za to sl zodpovedné a zabezpe€ené iba opravnené osoby vyrobcu.
Chybné vyrobky museli prejst celym procesom repasovania pred vratenim na opravu.

Pri vrateni pouzite nas formulér Ziadosti o RMA a certifikat o dekontamindcii.

Formulare néjdete na nasej domovskej stranke: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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16 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto névode a na Stitku majd podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:
& Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie dl Dé&tum vyroby
Nesterilné DEJ Postupujte podla ndvodu na poufZitie
Katal6gové Cislo ﬂﬁ Chranite pred slneCnym Ziarenim
LOT Oznadenie davky ? Skladujte v suchu
Jasna identifikacia vyrobku
Oznacenie CE s &islom notifikovaného orgéanu:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 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
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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
Ezofagoskopy
700-140 700-143
Cystoskopy
700-059 700-066 700-075 700-270 700-274
700-061 700-068 700-075SF 700-270SF 700-277
700-064 700-068SF 700-078 700-271 70000130258
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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