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0 Dolezité upozornenia k tomuto dokumentu

0.1 Rozsah platnosti, identifikacia, ucel

0 Délezité upozornenia k tomuto dokumentu
0.1 Rozsah platnosti, identifikacia, ucel
Tento navod na pouzitie je platny pre nasledujuce vyrobky:
m  Svetlovody s &islami vyrobkov
- 05.0084l
- 05.0085I
- 05.0086I
- 05.00871

- 05.0088l
- 05.00901

= Vysokoteplotné svetlovody s €islami vyrobkov
- 05.0085I.ht

- 05.0088l.ht
- 05.00901.ht

m  Blizky infracerveny svetlovod s €islom vyrobku

- 05-0094I-nir

Tento navod na pouzitie je su€astou vyrobku a obsahuje vetky informacie, ktoré
potrebuju pouzivatelia a prevadzkovatelia na bezpeéné a spravne pouzivanie.

Tento navod na pouZzitie nepopisuje pouzivanie endoskopickych metdd alebo
technik po€as medicinskeho zakroku.

0.2 Cielova skupina

Tento navod na pouzitie sa zameriava na lekarov, pomocny zdravotnicky perso-
nél a pracovnikov zésobovania sterilnym materialom, ktori su povereni pouziva-
nim, manipulaciou a dekontaminaciou vyrobku.

0.3 Zaobchadzanie s dokumentom a jeho uschova

Tento navod na pouzitie uschovajte na uréenom mieste a uistite sa, Ze je kedy-
kolvek pristupny pre cielovu skupinu.

V pripade predaja alebo zmeny miesta vyrobku odovzdajte tento dokument nasle-
dujucemu vlastnikovi.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

1 VsSeobecné informacie k vyrobku
1.1 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku zahfa:
= 1 svetlovody
= 1 adaptér svetlovodu zo strany svetelného zdroja*
= 1 adaptér svetlovodu zo strany endoskopu*
= Navod na pouzitie

* Adaptéry svetlovodov sa musia objednat’ osobitne podla Zelania zakaz-
nika a su zahrnuté v cene. Pri blizkom infraervenom svetlovode je fixne
pripojeny adaptér na strane svetelného zdroja, ktory je uz su€astou do-

davky.
Skontrolu%egpslfr} Skontrolujte Uplnost a neporusenost dodavky po prijati na zaklade dodacieho lis-
odavky! tu.
Dodavka opustila nadu firmu v bezchybnom stave. Ak by sa napriek tomu vyskytol
dévod na reklamaciu, obratte sa na technicky servis nasej firmy.
1.2 Popis vyrobku
1.21 Charakteristika vykonu a spoésob ¢innosti

Svetlovody z nasej firmy disponuju, v zavislosti od vyhotovenia, aktivnym prieme-
rom 3,5 alebo 4,8 mm a su dostupné v dizkach 180, 230 a 300 cm.

Odolnéa  VSetky svetlovody sa daju sterilizovat parou. Vdaka odolnému silikbnovému oba-
sterilizovatelné  lu s vystuzenim a vo vnutri ulozenej ochrane proti ohybu su odolné a zatazitelné
v autoklave v tahu, a predsa velmi flexibilné a fahké.

Vysokoteplotné ~ Vysokoteplotné svetlovody sa vyznacuju vySSou tepelnou odolnostou z dévodu
svetlovody  zatavenych vlakien svetlovodu na vstupe svetla. Su obzvlast vhodné na pouzi-
tie so svetelnymi zdrojmi, ktoré vytvaraju vysoke teploty, napr. xenénové svetelné
zdroje.

Pouzitie r6znych adaptérov umozriuje pouzivanie svetlovodov so svetelnymi
zdrojmi a endoskopmi vSetkych beznych vyrobcov.

Pri kombinacii svetlovodu a endoskopu by sa mali zhodovat prierezy vliaknovej
optiky oboch komponentov. Rézne prierezy mdzu viest k neZelanému zahriatiu na
miestach spojenia.

Poznamka: Standardné svetlovody sa mézu v spojeni s xendnovymi svetelnymi
zdrojmi prili§ zohriat' a pri opakovanom alebo trvalom pouZivani po-
Skodit. PoSkodenie vedie k poklesu transmisie a tym k zvySujucemu
sa zohrievaniu na miestach spojenia svetlovodu. Preto pouzivajte v
kombinacii s xenénovymi svetelnymi zdrojmi iba vysokoteplotné svet-
lovody.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.2 Popis vyrobku

1.2.2 Prehl'adné zobrazenie

Obrazok 1-1: Svetlovod s adaptérmi.

Pripojka pre endoskop

Adaptér ACMI

Adaptér Storz

Pripojka na svetelny zdroj (s €islom vyrobku)

Adaptér pre svetelné zdroje Wolf

Adaptér pre svetelné zdroje Storz

Poznamka: Cislo vyrobku je pri zaskrutkovanom adaptéri zakryté.

1.3 Kompatibilita s endoskopmi

Aby sa zabranilo nadmernému vzniku tepla na miestach spojenia, musia sa zvolit
také svetlovody a endoskopy, ktoré sa k sebe navzajom hodia.

Aktivny priemer svetlovodu musi byt rovnaky alebo mensi ako aktivny priemer
vlaknovej optiky endoskopu.

Pri pouzivani svetlovodov s mensimi aktivnymi priemermi by sa mal rozdiel ¢o
najviac minimalizovat.

Pre endoskop s vlaknovou optikou s aktivnym priemerom mensim ako 4 mm pou-
zite svetlovod s aktivnym priemerom 3,5 mm.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.4 Ugel pouzitia

1.4 Ucel pouzitia
1.41 Stanovenie uUcelu

Svetlovody sluzia na prijem svetla zo svetelného zdroja a na prenos svetla a
vstup svetla do endoskopu alebo inej optickej zdravotnickej pomdcky.

Vyrobok spifia podmienky CF podra IEC 60601-1 na ochranu pred zasahom elek-
. trickym pradom a je schvaleny pre kombinaciu s aplikovanymi dielmi, ktoré su ur-
¢ené na priame pouzitie na srdci.

1.4.2 Indikacie
Indikacia pre endoskopicky zakrok zavisi od ochorenia pacienta a od individualne-
ho zhodnotenia pomeru medzi rizikom a prinosom oSetrujucim lekarom.

143 Kontraindikacie

Kontraindikacie mozu vyplyvat z celkového zdravotného stavu alebo Specifického
klinického obrazu choroby pacienta.

Rozhodnutie vykonat endoskopicky zakrok prinalezi osetrujucemu lekarovi a mu-
si sa uskutoCnit na zaklade individualneho zhodnotenia pomeru medzi rizikom a
prinosom.
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.5 Oznadenie

1.5 Oznacenie
1.5.1 Piktogramy a udaje na vyrobku a baleni

Dalej su vysvetlené piktogramy, ktoré najdete na vyrobku alebo baleni.

Vyrobok je vhodny na sterilizaciu v autoklave
c E Oznacenie CE

REF Cislo vyrobku

Sériové dislo

Zdravotnicka pombcka

Vyrobca

Déatum vyroby

Pozor (IEC 60601-1 3. vydanie) /
Pozor, dodrziavajte sprievodnu dokumentéaciu (IEC 60601-1 2. vydanie)

Nesterilné, pred kazdym pouzitim sterilizujte

Nie je vhodné na pouzitie v priestore magnetickej rezonancie

Aplikacny diel typu CF podla IEC 60601-1

Pripustna teplota pri skladovani a preprave

Pripustna relativna vihkost vzduchu poé&as skladovania a prepravy

DR @b PLEDS

Pripustny tlak vzduchu pocas skladovania a prepravy

B( on Iy Upozornenie: Predaj alebo predpis tohto vyrobku lekarom podlieha obmedzeniam
federalneho zédkona USA

1.5.2 Piktogramy v tomto dokumente

Dalej su vysvetlené piktogramy, ktoré najdete v tomto dokumente.

/A\ V&eobecna vystrazna znacka

Pozor, nebezpecéenstvo biologického ohrozenia, nebezpecenstvo infekcie

& Pozor, nebezpecéne horuci povrch
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1 VSeobecné informacie k vyrobku

1.6 Kontakt na technicky servis

1.6 Kontakt na technicky servis

V pripade otazok k nasim vyrobkom, k instalacii alebo k pouzivaniu a v servisnom
pripade sa obratte na jednu z naSich pobociek.

Kontaktné udaje najdete na zadnej strane tohto dokumentu.

1.7 Ohlasovacia povinnost’ pri zavaznych pripadoch

VSetky zavazné pripady, ktoré vzniknu v suvislosti s vyrobkom, sa musia nahlasit
vyrobcovi a prislusnému narodnému organu, v ktorom ma pouzivatel a/alebo pa-
cient bydlisko.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.1 Zobrazenie upozorneni

2 VSeobecné bezpecnostné informacie
21 Zobrazenie upozorneni
211 Upozornenia na zaciatku kapitoly

Dalej popisané upozornenia najdete ststredené na zadiatku kapitol, ktorych pra-
covné pokyny mézu predstavovat prislusné rizika.

Zavaznost potencidlneho nebezpecéenstva sa prejavuje v signalnom slove, ktoré
upozornenie uvadza.

Upozornenia si pozorne precitajte a majte ich na pamati po¢as vykonavania uve-
denych &innosti.

Upozornenie na nebezpecdenstvo, ktoré by mohlo viest k smrti alebo tazkému zra-

neniu:

A VAROVANIE

Druh a zdroj nebezpeéenstva poranenia
Nasledky nereSpektovania

> Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva

Upozornenie na nebezpecenstvo, ktoré by mohlo viest k lahkému alebo stredne
taZkému zraneniu:

A UPOZORNENIE

Druh a zdroj nebezpecenstva poranenia
Nasledky nereSpektovania

> Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva

Upozornenie na mozné vecné Skody:

OZNAMENIE

Druh a zdroj nebezpecenstva vecnej Skody
Nasledky neresSpektovania

> Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.1 Zobrazenie upozorneni

21.2 Upozornenia v texte

Dalej popisané upozornenia najdete v pracovnych pokynoch bezprostredne pred
pracovnymi krokmi, ktorych realizacia méze predstavovat rizika.

Zavaznost potencialneho nebezpecenstva sa prejavuje v signalnom slove, ktoré
upozornenie uvadza.

Upozornenia si pozorne precitajte a dodrziavajte opatrenia na odvratenie nebez-
pecenstva.

Upozornenie na nebezpecdenstvo, ktoré by mohlo viest k smrti alebo tazkému zra-

neniu:

VAROVANIE! Druh a zdroj nebezpecenstva. Nasledky nereSpektovania. Opatre-
nie na odvratenie nebezpecenstva.

Upozornenie na nebezpec&enstvo, ktoré by mohlo viest k lahkému alebo stredne

tazkému zraneniu:

UPOZORNENIE! Druh a zdroj nebezpecenstva. Nasledky nereSpektovania. Opat-
renie na odvratenie nebezpecenstva.
Upozornenie na moznu vecnu Skodu:

OZNAMENIE! Druh a zdroj nebezpedéenstva. Nasledky nere$pektovania. Opatre-
nie na odvratenie nebezpedenstva.

2.2 Bezpeénost’ vyrobkov

221 Zakladné bezpeénostné pokyny

Nebezpecenstva -
napriek najvyssej
kvalite

> &

NasSe vyrobky su vyvinuté a vyrobené podla najvysSich kvalitativhych poziada-
viek.

Aj ked dany vyrobok zodpoveda su¢asnému stavu techniky, méZu po&as uvede-
nia do prevadzky, pouzivania, alebo v suvislosti s dekontaminaciou a udrzbou
vzniknut nebezpedenstva.

Precitajte si preto pozorne tento navod na pouzitie. Dodrziavajte a riadte sa upo-
zorneniami v tomto dokumente.

Vyrobok prevadzkuijte iba v bezchybnom stave podla stanoveného ucelu a dodr-
Ziavajuc navod na pouzitie. Pred kazdym pouzitim sa uistite o neporusenosti a
funk&nosti vyrobku a pouzivaného prisluSenstva.

Pbvodné balenie si uschovajte a pouzite ho v servisnom pripade na spatnu za-
sielku.

Dodrziavajte navody na pouZitie vdetkych pristrojov a nastrojov, ktoré sa vyuziva-
ju v spojeni s pouzitim vyrobku.

VAROVANIE! Nesterilné odoslanie. Nebezpecenstvo infekcie. Pred prvym pouzi-
tim vyrobok a prisluSenstvo dekontaminujte.

VAROVANIE! Spatné zaslanie kontaminovanych vyrobkov. Nebezpecenstvo in-
fekcie. Vyrobok a prislusenstvo pred zaslanim dekontaminujte. VonkajSie balenie
je oznacené spésobom dekontaminacie.
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2 VSeobecné bezpectnostné informacie

2.2 Bezpecnost vyrobkov

> > > b P

A

VAROVANIE! Nebezpecenstvo pri svojvofnych zmenach na vyrobku. Osoby sa
mé&zu taZzko zranit. Nevykonavajte Ziadne svojvolné zmeny.

VAROVANIE! Vypadok komponentov po€as zakroku. Ohrozenie pacienta. Majte
prichystanu nahradu pripravenu na pouzitie.

VAROVANIE! Svetelny zdroj s vysokym vykonom Ziarenia. Nebezpecenstvo po-
Skodenia oci. Nepozerajte priamo do volného konca svetlovodu alebo do vystupu
svetla endoskopu.

VAROVANIE! Magneticka rezonancia (MRI). P6sobenie magnetickej sily, elektro-
magneticka interakcia, zohriatie kovovych €asti. Vyrobok nepouzivajte v blizkosti
MR tomografu.

VAROVANIE! Neodborna manipulacia a udrzba, ako aj pouzivanie na iny ucel
moZzu viest k rizikam pre pacienta a pouzivatela alebo k pred€asnému opotrebo-
vaniu vyrobku.

UPOZORNENIE! Ohrozenie os6b, Skody na pristroji. Nekladte na vedenia Ziadne
predmety. VSetky vedenia polozte tak, aby sa na nich nemohol nikto potknut.

2.2.2 Kvalifikacia personalu
Respektujte kva,'if"éaé?(é Pre pouzivanie a dekontaminaciu su vzdy potrebné Specifické kvalifikacie. Re-
poziadaviy Spektujte kvalifikatné pozZiadavky na personal v prislusnych kapitolach tohoto
dokumentu.
223 Spatné zasielky

Ak by raz bolo potrebné vratenie vyrobku, obratte sa na nas technicky servis.

A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok
Nebezpecéenstvo infekcie

> Vyrobok zabalte pred zaslanim podla predpisov (kapitola 4)

Zasielajte iba riadne zabalené vyrobky.
Na zasielku pouzite originalne balenie, ak je to mozné.
Oznacte vonkajsi obal so zretelom na stav dekontaminacie.

Vyhradzujeme si pravo na odmietnutie prijatia neozna&eného tovaru a jeho vrate-
nie.
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3 Pouzivanie

3.1 Bezpecnostné pokyny

3.1

Pouzivanie
Bezpecnostné pokyny

A

A VAROVANIE

Striedavé uc€inky so su€asne pouzivanymi pristrojmi
Ohrozenie pacienta a pouzivatela, poruchy obrazu, poskodenie vyrobku

> Zaistit, aby vSetky pouzité pristroje spifali minimalne pozadované pod-
mienky BF podla normy IEC 60601-1

> Dodrziavajte oznaCenie a navod na pouZzitie pouzZivanych pristrojov

A VAROVANIE

Pouzivanie nesterilnych casti
Nebezpecenstvo infekcie pre pacienta

> Pouzivajte vyluéne riadne dekontaminované endoskopy a endoskopické
prislusenstvo

> Nesterilne dodané prisluSenstvo pred pouzitim dekontaminujte
> Pred pouZitim vykonajte vizualnu kontrolu

> Svetlovody upevnite v operanom poli a zabezpedte proti zoSmyknutiu, za-
bezpecte odlah&enie tahu

A VAROVANIE

Rekontaminacia spésobena nespravnou manipulaciou
Nebezpecenstvo infekcie pre pacienta

> Dodrziavajte hygienické predpisy
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3 Pouzivanie

3.1 Bezpecnostné pokyny

A UPOZORNENIE

Vysoké teploty v spojeni so svetelnymi zdrojmi

Nezvratné poskodenie tkaniva alebo neziaduce zrazanie, poranenie pouzivate-
la, vecna 8koda

> K endoskopu pouzivajte vhodné svetlovody
Zabranite dlhotrvajucemu pouzivaniu intenzivneho svetla
Nedotykajte sa svetelného zdroja v blizkosti zZiarovky

Nedotykajte sa pripojky svetlovodu

vV V. V V V

Nedotykajte sa distalnym koncom svetlovodu tkaniva pacienta, horfavych
materidlov alebo materiélov citlivych na teplo

> Svetlovod nenechavajte bez dozoru, pokym prenasa svetlo zo svetelného
zdroja

OZNAMENIE

Nespravna manipulacia

Mozné poskodenie vyrobku

> Neudierajte ani neohybaijte, odkladajte opatrne
> Zabrante poSkriabaniu a poSkodeniu povrchu

> DodrZiavajte polomer ohybu

3.2 Kvalifikacia personalu

Vyrobok smu obsluhovat iba lekari a pomocny lekarsky personal, ktori boli pouce-
ni o pouzivani vyrobku a ktori spifiaju platné ustanovenia na mieste pouzitia pre
aplikovanu endoskopicku metdédu vzhladom na vzdelanie alebo dal$ie vzdelava-
nie, odborné znalosti a praktické skusenosti.
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3 Pouzivanie

3.3 Technické preskusanie pred pouzitim

3.3 Technické preskusanie pred pouzitim

3.3.1 Vizualna kontrola

Vonkajsie poskodenia?

Su sklené vlakna
neporusené?

Su povrchy Cisté a
hladké?

Vykonanie vizualnej kontroly

Pred kazdym pouzitim vykonajte vizualnu kontrolu.

Postupujte nasledovne:

1.

2.

Uistite sa, Ze vyrobok a vSetky komponenty, ktoré sa pouziju, nevykazuju
vonkajSie poskodenia.

Vyrobok nepouZivajte, ak vykazuje ostré rohy alebo hrany, vyklenutia alebo
drsny povrch, alebo ak je poSkodena silikénova hadica.
Uistite sa, Ze sklené vlakna vyrobku su neporusené.

Jeden koniec podrzte v smere jasného svietidla (nezapojte do svetelného
zdroja) a druhy koniec v smere o¢i. Zlahka pohybte svetlovodom sem a tam a
pozorujte svietivost vlaken.

Vyrobok nepouzivajte, ak viac ako 15 % vlaken zostane tmavych.

Obréazok 3-1: Porovnanie neposkodenych a poskodenych optickych viaken.

3.

Uistite sa, Ze su sklené povrchy a koncové plochy viaknovej optiky vyrobku
Cisté a hladkeé.

Vyrobok nepouzivajte, ak su povrchy znecistené alebo poskriabané. Vyrobok
vyradte.

[/] Kontrola je ukoncena.
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3 Pouzivanie

3.4 Pripojenie

3.4 Pripojenie
Pripojenie svetlovodu

Pri kombinacii svetlovodu a endoskopu davajte pozor na zhodné prierezy viaknovej
optiky.
Postupujte nasledovne:

1. Naskrutkujte vhodny adaptér pre pouZity svetelny zdroj na proximalny koniec
svetlovodu.

2. Pripojte svetlovod ku svetelnému zdroju a uistite sa, Ze je svetlovod pevne
spojeny.

3. Naskrutkujte vhodny adaptér pre pouzity endoskop na distalny koniec
svetlovodu.

4. Pripojte svetlovod ku endoskopu a uistite sa, Ze je svetlovod pevne spojeny.

[/] Svetlovod je pripojeny.

3.5 Ukonéenie pouzivania a predbezné cistenie
Ukonéenie pouzitia a predbezné cistenie
Vykonajte predbezné Cistenie bezprostredne po pouziti.
Postupujte nasledovne:
1. Odmontujte pouZité adaptéry prip. z oboch stran.

2. Co najdokladnejsie odstrarite viditelné zvysky z operécie s vihkou utierkou,
ktora nezanechava vlakna.

3. Vysuste vyrobok makkou utierkou, ktora nezanechava vlakna.

4. Vlozte vyrobok do uloZzného kontajnera pre uloZenie v suchom stave a
uzavrite ho.

5. Postarajte sa o dekontaminaciu a uistite sa, Ze sa vyrobok dekontaminuje do
6 hodin.

[/] Pouzitie a predbezné Cistenie su ukoncené.
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4 Dekontaminacia

4.1 Bezpelnostné pokyny

4 Dekontaminacia
4.1 Bezpecnostné pokyny

A

A

A VAROVANIE

Podozrenie na kontakt vyrobku s pévodcami Creutzfeld-Jakobovej choro-
by - dekontaminacia kontaminovaného vyrobku nie je mozna

Riziko krizovej kontaminacie po€as pouzivania a dekontaminacie

> Vyrobky s podozrenim na kontaminaciu nedekontaminuijte.

> Vyrobky s podozrenim na kontaminaciu zlikvidujte

A UPOZORNENIE

Nespravne Cistenie a dezinfekcia

Ohrozenie pacientov nedostatoénym Cistenim a dezinfekciou, poskodenie vy-
robku

> Pouzivajte &istiaci a dezinfekény pristroj (CDP), ktory spifia poZiadavky
ISO 15883-1

> Pristroj naplnite tak, aby sa vSetky oplachované ¢asti Uplne preplachli a
ocistili (ziadne ,hluché miesta®)

> CDP primerane udrziavajte

> Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré su pre vyrobok
schvalené

> Vyrobky predbezZne vycistite bezprostredne po pouZiti a dekontaminujte do
6 hodin

> Pri predbeznom cisteni nepouzivajte ziadne fixujuce teploty nad 45 °C

> Pri predbeznom Cisteni nepouzivajte ziadne fixacné Cistiace a dezinfekéné
prostriedky (zaklad ucinnej latky: aldehyd, alkohol)

OZNAMENIE

Kontakt s roztokmi obsahujucimi chlér
Korézia a zni€enie vyrobku

> Zabrante kontaktu s roztokmi obsahujucimi chlér, ako napr. vo zvySkoch z
operacie, tinkturach, liekoch, roztokoch kuchynskej soli a Cistiacich/dezin-
fek&nych prostriedkoch.

> Vyrobky po kontakte s roztokmi obsahujucimi chlér dostatoéne oplachnite
deionizovanou vodou a kompletne vysuste.
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4 Dekontaminacia

4.1 Bezpelnostné pokyny

OZNAMENIE

Pouzivanie ultrazvuku
Poskodenie vyrobku

> Vyrobok nevystavuijte ultrazvukovému kupefu

OZNAMENIE

Nevhodné Cistiace prostriedky a procesné chemikalie
Korézne Skody, pred€asné starnutie a optické zmeny materialu

> Pouzivajte iba Cistiace a dezinfek&né prostriedky, ktoré su pre vyrobok
schvalené

> Pouzivajte iba procesné chemikalie, ktoré boli odporu¢ané vyrobcom che-
mikalie vzhladom na kompatibilitu materialu

> Dodrziavajte vSetky poziadavky na pouzivanie od vyrobcu chemikalie tyka-
juce sa teploty, koncentracie a doby pdsobenia

> NepouZivajte Ziadne procesné chemikalie, ktoré méZu u plastov zapricinit
trhliny spésobené pnutim alebo viest ku krehnutiu.

4.2 Kvalifikacia personalu

Kvalifikatné poziadavky na personal, ktory je povereny dekontaminaciou zdravot-
nickych pomocok, su v mnohych krajinach zakonne stanovené.

V kazdom pripade smie dekontaminaciu zdravotnickych pomdcok vykonavat iba
odborny personal, ktory ma potrebné odborné znalosti.

Odborné znalosti sa daju ziskat absolvovanim dalSieho odborného vzdelava-
nia alebo na zaklade vzdelania a praktickej ¢innosti, v pripade potreby doplnené
vhodnymi vzdelavacimi opatreniami.
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4 Dekontaminacia

4.3 Validované postupy

4.3 Validované postupy
Postupy uvedené v tomto dokumente tykajuce sa

= manualneho &istenia a dezinfekcie
m  strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie
= sterilizacia

boli validované vzhladom na ich uginnost.

Zodpovednost  Je na zodpovednosti prevadzkovatela zaviest, zdokumentovat, pouzit a udrzia-

revadzkovatela . , .o
P vat validovany proces dekontaminécie.

Zabezpecte, aby boli pristroje pouzité na dekontaminaciu primerane udrziavané.
44 Pokyny k priebehu a realizacii
Predbezné Cistenie  Priprava vyrobku na dekontaminaciu sa zaCina bezprostredne po pouziti predbez-
nym Cistenim.
Precitajte si v Easti odsek 3.5, ako realizovat' predbezZné Cistenie.
Pracovné kroky  Postup na dekontaminaciu vyrobkov opisany v tomto dokumente pozostava z

m  predbezného Cistenia bezprostredne po pouziti
= (Cistenie a dezinfekcia (manualne alebo strojové) a
m  sterilizacie

Strojové Cistenie a  NajlepSi a najbezpecnejsi vysledok dekontaminacie dosiahnete strojovym Cis-
sterilizacia parou , . . . e . .
tenim a dezinfekciou s naslednou parnou sterilizaciou vo frakcionovanom vaku-

ovom procese.

Zakony anormy  Dodrziavajte platné vnutrostatne zakonné predpisy, narodné a medzinarodné nor-
my a smernice tykajuce sa dekontaminacie a hygienické predpisy tykajuce sa de-
kontaminacie platné vo vasom zariadeni.

Dekontaminacia pred  Uplne nové vyrobky a vyrobky vratené z oprav musia prejst celym dekontaminag-

kazdym pouzitim , N . v
nym procesom skor, ako sa mozu pouzit.

Striedavé pouzivanie rdznych dekontaminaénych postupov mdze viest k pred€as-
nému starnutiu vyrobku.

www.a-k-i.org  DalSie detailné pokyny k hygienicky bezpeénej, material Setriacej a hodno-
tu zachovavajucej opatovnej dekontaminacii najdete na internetovej stranke
www.a-k-i.org.
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4 Dekontaminacia

4.5 Cistiace a dezinfekéné prostriedky

4.5 Cistiace a dezinfekéné prostriedky
Manualne Cistenie sa mbze vykonat' s:

= Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Manualna dezinfekcia sa m6ze vykonat' s:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Strojové cistenie sa moze vykonat pouzitim prostriedkov:

®  neodicky® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Pokial je to mozné, pouzivajte iba tieto Cistiace a dezinfek&né prostriedky.

Schvalenia kompatibility materialov existuju dodato¢ne pre

= neodicky® MediZym
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)
na strojové Cistenie

Dodrziavajte udaje  Pre pouzitim si pozorne precitajte informacie pre pouzivatela od vyrobcu a
vyrobcu! . S C - . .
dodrziavajte udaje o koncentracii, teplote, Zivotnosti, mnozstve vody a dobe

pdsobenia.
4.6 Manualne Cistenie a dezinfekcia
4.6.1 Prehlad
Prehlad manualneho Cistenia a dezinfekcie
Faza Pracovny Teplota (°C/°F) s [ Kvalita vod Cistiaci roztok
krok s (min) (%) J

Enzymaticky Cis-
I Cistenie 35-45/95 - 113 5 0,8 Pitna voda tiaci roztok, napr.
Cidezyme®/Enzol®

Izbova teplota
Il Oplachnutie P 2x1 -  Pitnavoda
(studena)
. . Dezinfekény roztok
0 Dezinfekcia 20 —25/68 — 77 12 - ) )
(neriedeny)
v ZavereCné Izbova teplota 3y 1 Deionizo-
oplachnutie (studend) vana voda*
\% SuSenie Izbova teplota - - - -

Tabulka 4-1: Prehlad manualneho cCistenia a dezinfekcie.
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4 Dekontaminacia

4.6 Manualne d&istenie a dezinfekcia

*Deionizovana voda

4.6.2

Realizacia

= demineralizovana voda (demineralizovana, s nizkym obsahom baktérii, max.
10 baktérii/ml a s nizkym obsahom endotoxinov, max. 0,25 endotoxickych jedno-
tiek/ml).

Realizacia fazy I: Cistenie
Postupujte nasledovne:
OZNAMENIE! Nesetrnym zaobchadzanim méze déjst k poskodeniu. S pro-

duktom zaobchadzajte opatrne. Zabrante narazom a ohnutiu. Odkladajte
opatrne.

OZNAMENIE! Povrchy nachylné na poskriabanie. Nebezpedenstvo koroézie.
Nepouzivajte Ziadne kovové kefky, kovové predmety ani prostriedky na me-
chanické cCistenie. Znecistenia na optickej ploche odstrante iba tampénom na-
pustenym neutrdlnym gistiCom.

OZNAMENIE! Pouzitie nadmernych davok neutralizatorov a zakladnych gisti-
Cov. MozZné poSkodenie vyrobku a vyblednutie laserového oznac&enia.

1. Ponorte kompletne rozlozeny vyrobok Uplne do enzymatického Cistiaceho
roztoku.

Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy pocas celej doby Cistenia zvihéené
s Cistiacim roztokom.

2. Cistite vyrobok, ktory leZi v roztoku, makkou handriékou bez chipov alebo
vhodnou kefkou minimalne jednu minutu alebo tak dlho, kym sa nebudu dat
identifikovat na povrchu ziadne zvySky. Nepouzivajte kovoveé Cistiace kefy
alebo prostriedky na mechanickeé Cistenie, ktoré by mohli poSkodit’ vyrobok a/
alebo spbésobit jeho koréziu.

Realizacia fazy Il: Priebezné oplachovanie

Postupujte nasledovne:

1. Kompletne oplachnite vSetky pristupné povrchy v dvoch oplachnutiach
minimalne vZdy jednu minutu.

Na kazdé umytie pouzivajte erstva vodu.
2. Zvysnu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.
Realizacia fazy lll: Dezinfekcia

Postupujte nasledovne:
1. Ponorte vyrobok uplne do dezinfek&ného roztoku.

Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy zvihéené dezinfekénym roztokom.
2. Odstrante z povrchov dielov vSetky prilnavé vzduchové bublinky.
Realizacia fazy IV: Zavereéné oplachovanie

Postupujte nasledovne:

1. Kompletne oplachujte vyrobok v troch oplachnutiach vzdy po minimalne jednu
minutu. Na kazdé umytie pouzivajte Cerstvd vodu.

2. Zvysnu vodu nechajte dostatocne odkvapkat.
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4.6 Manualne d&istenie a dezinfekcia

Realizacia fazy V: Susenie

Postupujte nasledovne:

1.

Vizualna kontrola 2.

Vysuste vyrobok makkou utierkou, ktord nezanechava vlakna.

Vydistite oblasti, ktoré sa nedaju dosiahnut handri¢kou, tlakovym vzduchom,

max. 0,5 bar.

Vykonaijte po vysus$eni vizualnu kontrolu pri jasnom okolitom svetle (pozrite
odsek 3.3.1) a uistite sa, Ze je vyrobok nepoSkodeny a bez viditelnych

zvyskov.

Pouzite zva&Sovacie sklo. V pripade potreby zopakujte Cistiaci proces.

Poskodené vyrobky okamzite vyradte.

[/l Manualne Cistenie a dezinfekcia su ukoncené.

4.7 Strojové Cistenie a tepelna dezinfekcia
4.71 Prehlad
i . Teplota Cas Konc. . Cistiaci roz-
Faza Pracovny krok . Kvalita vody ;
(°CI°F) (min) (%) tok / poznamka
Predbezné .y
I | ) < 25/77 2 -—- Pitna voda
oplachnutie
Alkalicky disti¢, na-
Il Cistenie 55/131 10 0,5 Pitna voda pr. neodicky® MediC-
lean forte pH > 10
[ Oplachovanie | >10/50 1 - Pitna voda -
. Deionizo-
\Y) Oplachovanie > 10/50 1 --- ] .
vana voda
Deionizo-
V  Termodezinfekcia ~ 90/194 = 5 - onizo” hodnota A, > 3000
vana voda
VI Susenie - - - -

*Deionizovana voda

Tabulka 4-2: Prehlad strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie.

= demineralizovana voda (demineralizovanad, s nizkym obsahom baktérii, max.

10 baktérii/ml a s nizkym obsahom endotoxinov, max. 0,25 endotoxickych jedno-
tiek/ml).

Poznamka: Farebne eloxované suciastky alebo plastové komponenty (napr. sé-
riové kruzky, okularovy lievik) mézu pocas strojovej dekontaminacie

vyblednut.
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4.7 Strojove Cistenie a tepelna dezinfekcia

4.7.2

Realizacia

AUTOCLAVE

A

Vizualna kontrola

Realizacia strojového cCistenia a tepelnej dezinfekcie
Tepelne dezinfikujte len tie vyrobky, ktoré su oznaéené ako autoklavovatelné.

Pouzivajte Cistiaci/dezinfekény pristroj, ktorého ucéinnost je validovana a ktory
splria poziadavky normy ISO 15883-1, resp. prave platné znenie pre prislusnt
krajinu.

Na strojové Cistenie sa odportca predchadzajice uloZzenie v suchom stave.

V pripade uloZenia ponorenim do kvapaliny pouZite nepenivé Cistiace prostriedky
a vyrobky pred strojovym Cistenim dbkladne oplachnite.

Pre tepelnu dezinfekciu pouzite deionizovanu vodu.

Postupujte nasledovne:

1. VSetky diely umiestnite do dekontaminaéného kosa.

2. Cistiaci/dezinfekény pristroj napifiajte podra validovanych vzorov ukladania.
ReSpektujte udaje vyrobcu a navod na pouzitie pristroja.

Pri ukladani davajte pozor na to, aby nevznikli ziadne neoplachnuté miesta.

3. Zacnite Cistiaci/dezinfekény cyklus podla udajov vyrobcu a navodu na pouzitie
pristroja.

UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo oparenia pri vyberani oplachovanych ¢as-
ti. Noste rukavice.

4. \Vyberte dekontaminacny ké$ so svetlovodmi z Cistiaceho/dezinfekéného
pristroja.

5. Po vysu$eni vykonajte vizualnu kontrolu pri jasnom okolitom svetle a uistite
sa, ze vyrobky su suché, neposkodené a bez viditelnych zvyskov.
Pouzite zvacSovacie sklo. V pripade potreby zopakujte Cistiaci proces.
Poskodené vyrobky okamzite vyradte.

[/] Strojové Cistenie je ukoncené.
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4.8 Sterilizacie

4.8 Sterilizacie
4.8.1 Sterilizacia parou
Pokyny na sterilizaciu parou
Parou sterilizujte len tie vyrobky, ktoré st oznacené ako sterilizovatelné v autokla-
ve.
Pouzivajte demineralizovant napéjaciu vodu, ktoré spifia poZiadavky EN 285.

OZNAMENIE! Nesplinenie poziadaviek vyrobcu na postup sterilizacie parou a
kvalitu pary méze viest k naslednym Skodam ako vymytie lepidla alebo nanosy na
koncovych plochach, ktoré skracuju Zivotnost' svetlovodu.

Postupujte nasledovne:

1. Uistite sa, ze su manualne alebo strojové Cistenie a dezinfekcia ukoncené.
2. VSetky diely umiestnite do dekontaminaéného ko3a.

3. Zabalte k68 do dvoch samostatnych vrstiev povolenej sterilnej textilie.

A UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo oparenia pri vkladani do sterilizaéného pri-
stroja. Noste vhodné rukavice.

4. Sterilizagny pristroj napifiajte podla validovanych vzorov ukladania.
ReSpektujte udaje vyrobcu a navod na pouZitie pristroja.
Dodrziavajte ugaje' 5. Zaénite sterilizacny cyklus podla udajov vyrobcu a navodu na pouZitie
b sterilizaéného pristroja.

Na sterilizaciu pouzivajte nasledujuce validované parametre:

Teplota 134 °C (273,2 °F)

Doba zotrvania 5 minut (efektivna doba sterilizacie)

Poznamka: Je na zodpovednosti prevadzkovatela zabezpedit, aby pouzity
sterilizator dodrziaval hore uvedené parametre.

A UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo oparenia pri vyberani sterilizovaného ma-
terialu. Noste vhodné rukavice.

OZNAMENIE! Rozohriate vyrobky citlivé na naraz. Zabrafite narazom a otra-
som.

OZNAMENIE! Pogkodenie spdsobené nahlymi zmenami teploty. Vyrobky ne-
chajte ochladnut na izbovu teplotu bez dodatoénych chladiacich opatreni.

6. Vyberte sterilizovany material zo sterilizacného pristroja.
Zabezpecte, aby sterilita zostala po dekontaminacii zachovana.

[/] Sterilizacia je ukonéena.
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4.8 Sterilizacie

4.8.2 STERRAD? steriliza€ny proces (100S, NX, 100NX)

Dodrziavajte udaje
vyrobcu!

Systém STERRAD® firmy Advanced Sterilization Products (ASP) pouziva nizko-
teplotnu plazmovu technoldégiu s plynnym peroxidom vodika na finalnu sterilizaciu
vyCistenych, oplachnutych a vysusenych zdravotnickych vyrobkov na viacnasob-
né pouzitie.
Dodrziavajte navod na pouzitie Vasho pristroja STERRAD®a STERRAD® Sterili-
ty Guide (SSG) firmy ASP na www.sterradsterilityguide.com alebo kontaktujte za-
kaznicky servis firmy ASP.
Sterilizacia
OZNAMENIE! Pouzitie sterilizacie STERRAD® médze mat za nasledok nepatrné
zmeny na vyrobkoch, ktoré vSak funkciu nemusia nutne ovplyvnit'.
OZNAMENIE! Vsetky vyrobky sa musia dékladne ususit pred ulozenim do sterili-
zatora STERRAD®. VIhkost mbze viest k preruseniu sterilizatného procesu.
Postupujte nasledovne:
1. VSetky diely umiestnite do dekontaminaéného ko3a. VloZte po jednom pasiku
indikatora STERRAD® do kazdého koSa.
Zabalte k&S do dvoch samostatnych vrstiev povolenej sterilnej textilie.

2. Postavte zabaleny k63 do sterilizatora.

Umiestnite ko8 tak, aby bolo zaruené pdsobenie plazmy zo vSetkych stran.
Zabezpecte, aby sa ziadne diely nedotykali steny sterilizatora.

w

Zacnite sterilizacny cyklus podla udajov vyrobcu a navodu na pouzitie
sterilizacného pristroja.

STERRADS® sterilizacia bola validovana pre nasledujuce cykly:
m  STERRAD® 100S kratky cyklus
m  STERRAD® NX Standardny cyklus
®  STERRAD® 100NX Standardny cyklus

4. Vyberte sterilizovany material zo sterilizacného pristroja.
Zabezpecte, aby sterilita zostala po dekontaminécii zachovana.

[/] Sterilizacia je ukon&ena.
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5 Udaje o vyrobku

5.1 Technické udaje

5.2

Udaje o vyrobku
Technické udaje

Dizka 180 cm /230 cm / 300 cm
Aktivny priemer 3,5mm/4,8 mm
Najmensi polomer ohybu 5cm

Klasifikacia podla aplikovatelnych smernic EU  Zdravotnicka pomécka triedy |

Aplikacny diel podfa IEC 60601-1 CF

Podmienky prostredia

Prepravné a skladovacie podmienky

Teplota -20°C az +70 °C
Relativna vihkost vzduchu 5% az 95 %
Tlak vzduchu 70 kPa az 106 kPa

Dekontaminované vyrobky skladujte chranené pred rekontaminaciou na suchom,
dobre vetranom, bezprasnom, rovhomerne temperovanom mieste chranenom
pred svetlom.

Priame sIne¢né svetlo, vysokeé teploty, vysoka vihkost vzduchu alebo Ziarenie
mé&zu vyrobok poskodit alebo predstavovat' riziko infekcie.

Pri skladovani dbajte na to, aby vyrobok nemohol byt poskodeny inymi nastroj-
mi. NajlepSie je preto skladovat' vyrobok jednotlivo alebo pouzit nadoby, v ktorych
mdbze byt upevneny.

Prevadzkové podmienky

Teplota +5°Caz +40 °C
Relativna vihkost vzduchu 30 % az 95 %
Tlak vzduchu 70 kPa az 106 kPa

A UPOZORNENIE

Nedodrziavanie okolitych podmienok

Nezvratné poskodenie tkaniva alebo neziaduce zrazanie, poranenie pouzivate-
la, vecna Skoda

> ReSpektujte prevadzkové podmienky a tiez prepravné a skladovacie pod-
mienky
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5 Udaje o vyrobku

5.3 Nahradné diely a prislusenstvo

5.3 Nahradné diely a prislusenstvo

Pouzivaijte iba originalne nahradné diely a prislusenstvo.

Obrazok Nazov Cislo vyrobku

Adaptér svetlovodov (na pripojenie k svetlovodom, z boku svetelny zdroj) pre:

m Systém Storz 05.0100z
m Systém Wolf 05.0102b
—————— Systém ACMI (Circon) 05.0106¢
m Systém Olympus 05.01010

Endoskopy Storz 05.0108z
Endoskopy Wolf 05.0110b
Endoskopy ACMI 05.0112c

Adaptér svetlovodov (na pripojenie k endoskopu) pre:

m Svetlovod Storz 05.0114z
E Svetlovod Wolf 05.0116b

Tabulka 5-1: Nahradné diely a prislusenstvo.
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6 Likvidacia

6 Likvidacia

A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok

Nebezpecéenstvo infekcie

> Pred likvidaciou upravte vyrobok (kapitola 4)

V suvislosti s likvidaciou a recyklaciou vyrobku a jeho komponentov reSpektujte
vnutrostatne platné predpisy.
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