VN
/ \
]
| @]
y N 4
| | T
\ y A
y [ s
A > \ /
e 3 y
. A
(/,»\\ ] VN
L 4 \ y [
) - y "
_ P
A /"

\ | = @® .
A // ' @

®

BULK A I

Navod na pouzitie
Cystoskop




TPA729-159-102
Version: A
14 - May - 2025

Strana2z 18 Cystoskop



0

1

2

Obsah Strana

Dolezité upozornenia k tomuto dOKUMENTU........cooiriiiiecciciee e e 5
0.1 Rozsah platnosti, identifikacia, UCEI...........ccccuiriiiiiie e e e e 5
0.2 Zaobchadzanie s dokumentom a jeho USChOVA..........cccoiiiiiiiiiiiiii e 5
VSeobecné bezpe€nostné informacie........cccciiiiiiiiii s 5
1.1 ZODbrazenie UPOZOINENI..........oooiiiiiiiieeeeeeeeeeee e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaeeeeaaeees 5
1.1.1  Upozornenia na zaciatku Kapitoly........cccoooeiiiiiiiiiiii e 5
1.1.2  UPOZOINENIA V 1EXIE. . .e it iitiiiie ittt ettt e ettt e e ettt e e e et e e e e nne e e e e anneeeas 5
1.2 BezpeCnost VYTODKOV.......ooiiii et e e 5
1.2.1  Zakladné bezpeCnoStN POKYNY..... ... i it e e e e e e 5
1.2.2  Zdroje NEDEZPECENSIVA. .. .uuiuiiiitite ettt ettt e e et et et et ettt ettt e e e ———————— 5
1.2.3  KVvalifiKACia PErSONAIUL..........viiiiiiiiiii ettt e et e e e e nbae e e e e 6
VSeobecné informacie K VYrobKU.........c.cciiiiiiiiiici i sss s s s 6
P2 B e 7= | e (0o F= 1V P PP RP TP PRP 6
A o o113V o o U SRR 6
2.2.1 Charakteristika vykonu a SpOSOD CINNOSTi..........uviiiiiiiiieiiiiieieeee e 6
2.2.2 Prehladné ZODrazeni€...........ooo ittt e e e e aa e e 7
2.2.3 Potrebné PriSlUSENSIVO. ...t e e e e e e e 7
2.3 UBEI POUZII. ..ottt ettt ettt et e e et e et et e e e e e 7
2.3.1  STANOVENIE UCEIU.....ciiiiiiiiiieet ettt eeeas 7
R T [ To 1= Vo[- TSRS URRSR 7
P2 TR B (o o1 =11 T 1= Vo = SRS 8
S O ¥4 g - Tot =Y o 1Y PRSP P PSPPSR 8
2.5  Kontakt Na tEChNICKY SEIVIS.......ccueiiiiiiiii et e e e e e e e e e e e e eananaeees 8
2.6  Ohlasovacia povinnost pri zavaznych pripadOCh............cueiiiiiiiiii e 8
10 ] o 1] L1 o T 8
3.1 BezZPeCNOSINEG POKYNY....ooii ittt et e e e e ettt e et e e e e e e e e s et et e e eaaeeeeaannnbeneeeeaeeeeeaannnnenees 8
3.2 KValifiKACia PEIrSONAIU..... ..ot e e e e e e e e e e e e e e e e e e e et neeaaaeeas 9
3.3 Technické preskusanie pred POUZITIM........ocuuiiiiiiiiiii et e e eeeeens 9
3.3.1  Vykonanie VIizuAINE] KONTIOIY..........ooiiiiiiiiii e 9
3.3.2  Vykonanie skUSKy fUNKENOST.........coiiiii e 10
3.4 PripOjte SVEHOVOQ. ... ..o e e e e e e e e e aaaaaaaaaaaaaaes 10
3.5 Ukoncenie pouzitia a predbezZné CiStENI.........c.uueiiiiiiiiii et 10

Cystoskop Strana 3z 18



N T=Y oY 1} =13 11 0 - 1 - 10

4.1 BezpelnOStNE POKYNY...... o ittt e e e e e e e et et e e e e e e e e e e nnnneeeeeaaaeeeaaaann 10
4.2 KVvalifikaCia PEIrSONAIU.........cci it e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aanbraeeeas 11
I Y - 1o (o)=Y g T oo (U o) VORI 12
4.4 Pokyny k priebehu @ realiZaCii............cooouiiiiiiiiiie e 12
4.5 Cistiace a dezinfekéné prostriedky a pomocné Prostriedky............ccceeveveeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeenne. 12
4.6 Manualneho Cistenia @ dezZiNfEKCI@..........coiuiiiiiiiiiii e 13
G TRy N o =Y o1 = o PSRRI 13

4.6.2 Vykonanie manudlneho Cistenia a dezinfeKCie.............eeiiiiiiiiiiiiii e 13

4.7  Strojového Cistenia a tepelngj] dezinfEKCIE..........occuuiiiiiiiiie e 14
O A T o = 01 = Lo PSP ST PP OUPRUPRTPIN 14

4.7.2 Realizacia strojového Cistenia a tepelnej dezinfeKCie..........cceeviiiiiiiiiiiiiiie e 14

S 1 (= ][ T [ TP OPPUSP PRI 15
4.8.1 Pokyny na SteriliZACIU PArOUL..........ooiiiiiiiiiiie e e e e e e e 15

LI 0 1 o1 1o XY 2 T T o o - 1 SRR 15
5.1 POStUP Pri POFUCRACK.......oeeeiiiiieeeec e e e e e e e e e e e e e e eeeaeeeeeaanes 15
STV A O o] -\ PRSPPI 16

6 Ud@JE O VYTODKU....coueeceiiececiieescetisescs et ess e ss s s s e s s s s ss e s be e sssae s s s e s sasse s saese s sasnsssbenesssananes 16
(20t B = o o (o 1< T U T = = SR RS 16
LI oo [ g 1= o1 A o £ 1S £ Yo | = TP URPPPPINE 16
6.3  Nahradné diely @ priSlUSENSIVO. ........oiiiiiiiiii ettt e et e e e eeeeanes 17

A 147 - T - 17

Strana 4z 18 Cystoskop



0 Délezité upozornenia k tomuto dokumentu
1.2 Bezpecnost vyrobkov

0 Délezité upozornenia k tomuto dokumentu

0.1 Rozsah platnosti, identifikacia, ucel

Tento navod na pouZzitie je platny pre nasledujuce vyrobky:

41-0152a, 41-0152a-FX

Zamyslanymi pouzivatelmi su lekari, zdravotnicky asisten¢ny personal a pracovnici zasobovania sterilnym materialom.

Tento navod na pouzitie nepopisuje pouZivanie endoskopickych metéd alebo technik po€as medicinskeho zakroku.

0.2 Zaobchadzanie s dokumentom a jeho Uschova
Tento navod na pouzitie uschovajte na uréenom mieste a uistite sa, ze je kedykolvek pristupny pre zamyslanych pouzivatelov.

V pripade predaja alebo zmeny miesta vyrobku odovzdajte tento dokument nasledujucemu vlastnikovi.

1 VSeobecné bezpeénostné informacie

1.1 Zobrazenie upozorneni

Zavaznost nebezpecenstva je zvyraznena nasledujucimi signalnymi slovami, ktoré uvadzaju upozornenie:
VAROVANIE — Nebezpecenstvo s moznym nasledkom smrti alebo vazneho zranenia.

UPOZORNENIE — Nebezpecenstvo s moznym nasledkom Fahkého alebo stredne t'azkého zranenia.
OZNAMENIE — Nebezpedenstvo s moznym nasledkom materialnych $kéd.

Pozorne si precitajte varovania a po¢as vykonavania uvedenych ¢€innosti ich dodrziavajte.

1.1.1

Dalej popisané upozornenia najdete ststredené na zadiatku kapitol. Opisuji nebezpedenstva, ktoré vznikaju pogas celého priebehu ko-
nania.

Upozornenia na zaciatku kapitoly

Upozornenia na zaciatku kapitoly su Strukturované nasledovne:

A VAROVANIE

Druh a zdroj nebezpecenstva.
1.1.2 Upozornenia v texte

Nasledky nebezpecenstva.

» Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva.

Dalej popisané upozornenia najdete v pracovnych postupoch bezprostredne pred krokmi, pri ktorych hrozi nebezpe&enstvo.
Upozornenia v texte su $trukturované nasledovne:

A UPOZORNENIE! Druh a zdroj nebezpecenstva. Nasledky nebezpecenstva.

» Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva.

1.2 Bezpecénost’ vyrobkov
1.2.1 Zakladné bezpeénostné pokyny
V kazdej faze zivotného cyklu vyrobku mézu vzniknut nebezpecenstva.

Vyrobok prevadzkujte iba v bezchybnom stave podla stanoveného U€elu a dodrziavajuc navod na pouzitie. Pred kazdym pouzitim sa uis-
tite o neporusenosti a funkénosti vyrobku a pouzivaného prisluSenstva.

P&vodné balenie si uschovajte a pouzite ho v servisnom pripade na spatnu zasielku.

Dodrziavajte navody na pouzitie vSetkych pristrojov a nastrojov, ktoré sa vyuzivaju v spojeni s pouzitim vyrobku.

1.2.2 Zdroje nebezpeéenstva

Druh a zdroj nebezpecenstva

Vyhlasenie

Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva

Nebezpecenstvo poranenia pri svojvol-
ne vykonanych zmenach na vyrobku

Svojvolne vykonané zmeny na vyrobku
ovplyviuju jeho bezpeénost

Na vyrobku nerobte Ziadne svojvolné zmeny.

Ohrozenie pacienta v dosledku zlyha-
nia komponentov

Komponenty mézu po€as zakroku zlyhat.

Maijte prichystanu nahradu pripravenu na pou-
Zitie.

Ohrozenie pacientov poskodenym pro-
duktom

Nespravna manipulacia méze produkt posko-
dit.

S produktom zaobchadzajte opatrne.
Vyrobok po silnom mechanickom zatazeni
alebo pade dalej nepouzivajte.

Cystoskop
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1 VSeobecné bezpectnostné informacie
1.2 Bezpecnost vyrobkov

Druh a zdroj nebezpecenstva

Vyhlasenie

Opatrenia na odvratenie nebezpecenstva

Po zataZeni alebo pade poslite vyrobok na
kontrolu.

Ohrozenie pacienta v désledku ne-
spravneho pouzitia

Rizika pre pacienta, pouzivatela a tretie oso-
by, ako aj pred¢asné opotrebovanie vyrobku.

Vyrobok pouzivajte len na uréeny ucel.
Dodrziavajte navod na pouzitie.

Nebezpecenstvo udusenia obalovym
materialom

Deti sa m6zu obalovym materialom udusit.

Obalovy material uchovavajte mimo dosahu
deti.

Nebezpecenstvo poranenia vplyvom
elektromagnetického pdsobenia

Pocas zobrazovania magnetickou rezonanci-
ou (MRI) dochadza k elektromagnetickej inte-
rakcii. To by mohlo spdsobit’ zahrievanie ko-
vovych Casti.

Vyrobok nepouzivajte v blizkosti tomografu
MR.

Nebezpecenstvo poranenia v désledku
nespravnych okolitych podmienok

Pri nespravnych okolitych podmienkach su
mozné nezvratné poskodenia tkaniva alebo
neziaduca koagulacia, poranenie pouzivatela,
ako aj vecné Skody.

Dodrziavajte prevadzkové podmienky a tiez
prepravné a skladovacie podmienky.

Nebezpecenstvo infekcie v dosledku
nesterilného odoslania

Vyrobok a prisluSenstvo sa dodavaju nesteril-
né

Pred prvym pouZitim vyrobok a prislusenstvo
dekontaminujte.

Poskodenie oCi svetlom s vysokym vy-
konom Ziarenia

Svetlo dodavané svetelnym zdrojom ma vyso-
ky vykon Ziarenia, ktory méze viest k posko-
deniu odi

Nepozerajte priamo do volného konca svetlo-
vodu alebo do vystupu svetla endoskopu.
svetelny tok alebo pouzite automatické ovla-
danie svetelného toku.

Nebezpecenstvo urazu elektrickym
pradom

Mozny zasah elektrickym pradom pri pouziti
defibrilatorov

Pred vybojom odstrarite vyrobok z operacné-
ho pola.

Nebezpecenstvo urazu elektrickym
pradom

Pri pouzivani napajanych endoskopov kom-
binovanych s napajanymi endoterapeuticky-
mi pristrojmi sa zvodové prudy v tele pacienta
mozu scitat’.

Na minimalizaciu celkového zvodového pru-
du, najma pri pouziti napajanych endosko-
pov typu CF, pouzivajte tieto endoskopy spo-
lu s napajanymi endoterapeutickymi pristrojmi
typu CF.

Reakcie na pouzité materialy

Vyrobok méze pozostavat zo zliatin kovov ob-
sahujucich kobalt

Pozrite si symbol na Stitku obalu.

Poskodenie vyrobku v désledku ne-
spravnej manipulacie

Vyrobok obsahuje citlivé optické komponenty

Na vyrobok nenarazajte ani ho neohybaijte.

S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.
Zabrante zdvihovym silam a poskriabaniu po-
vrchu.

Nastroje opatrne odtiahnite z operacného po-
la.

1.2.3 Kvalifikacia personalu

Respektujte kvalifikacné poziadavky na personal v prislusnych kapitolach tohoto dokumentu.

2 VsSeobecné informacie k vyrobku

2.1 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku zahfia:

m  1x endoskop vratane (predmontované na endoskope):
- adaptéra svetlovodov endoskopu, systém Wolf
- adaptéra svetlovodov endoskopu, systém Storz

m  1x navod na pouzitie

m  1x ochranny tubus (len na prepravu)

Skontrolujte Uplnost a neporuSenost dodavky.

2.2 Popis vyrobku
221

Charakteristika vykonu a spésob &innosti

Cystoskopy su rigidné endoskopy na vizualne zobrazenie mocovej rury a mocového mechura po¢as endoskopickych zakrokov v urolégii.

Strana 6 z 18
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2 VSeobecné informacie k vyrobku
2.3 Ugel pouzitia

Rigidné endoskopy su zloZzené z viaknovej optiky a citlivého systému prenosu obrazu s okularom.

Pomocou viaknovej optiky sa svetlo prenasa do vnutra tela. Na proximalnom konci endoskopu sa nachadza pripojka pre svetlovod na
spojenie so svetelnym zdrojom. Potrebné adaptéry svetlovodov endoskopu su suc¢astou dodavky.

Na distalnom konci endoskopu sa nachadza SoSovka objektivu, na ktori dopada obraz z vnutra tela. Obraz sa prenasa prostrednictvom
systému prenosu obrazu k okularu.

Okularovy lievik sluzi na pripojenie k endospojke, ktora prenasa obraz do kamery.

Poznamka: Na ucely tohto zdravotnickeho pouzitia reSpektujte platné vnutroStatne zakonné predpisy a smernice.

2.2.2 Prehladné zobrazenie
Cystoskop

Obrazok 2-1: Cystoskop.

1 Okularovy lievik

Pripojka svetlovodu (ACMI)

Adaptér svetlovodov endoskopu, systém Storz
Adaptér svetlovodov endoskopu, systém Wolf

Plast endoskopu

o g A~ W DN

Hrot endoskopu

2.2.3 Potrebné prislusenstvo

Samotna volba nastrojov na zaklade maximalnej $irky vstupného dielu a pracovnej dizky nezaruduje, Ze tieto nastroje budd vzajomne
kompatibilné v kombinacii.

Na vykonavanie cystoskopickych zakrokov sa pouzivaju kompatibilné nasady a pracovné prvky. Pouzivajte nasady a pracovné prvky, kto-
ré su kompatibilné podla udajov vyrobcu v navode na pouzivanie cystoskopov. Dbajte pritom na technické udaje, ako su kompatibilita
systému, pracovna dizka, vonkaj$i priemeru zavadzacej &asti a smer pohladu, uvedené v odsek .

2.3 Ugel pouzitia

2.3.1 Stanovenie uéelu

Cystoskopy sluzia pouzivatelovi na vykonavanie endoskopickych, diagnostickych a terapeutickych chirurgickych procedur.

Priklady pouzivania vyrobkov zahffiaju vizualizaciu a manipulaciu s tkanivom, pokial to chirurg povaZuje za adekvatne.

Cystoskopy su naplanované na pouzivanie v urologickej chirurgii. Minimalne invazivny pristup sa realizuje cez prirodzeny telesny otvor.

Vyrobky st uréené na kombinaciu so zdravotnickymi elektrickymi pristrojmi, ktoré spifiaju minimalne podmienky BF podia IEC 60601-1
na zvySenu ochranu pred zasahom elektrickym pradom.

Tato izolacna bariéra méze byt realizovana prostrednictvom samotnych pristrojov alebo spojovacich vedeni k endoskopu a musi existo-
vat pre kazdé spojenie medzi endoskopom a pripojenymi pristrojmi.
Zariadenia alebo spojovacie vodige, ktoré spifiaji podmienky BF alebo prisnejsie podmienky CF, st
oznacené jednym zo zobrazenych symbolov.

. Pristroje alebo spojovacie vedenia navySe odolné voci impulzom defibrilatora su tiez kompatibilné. Su
1 R F 4 . F oznacené, primerane svojej izolacii, jednym z uvedenych symbolov.

2.3.2 Indikacie

Indikacia pre endoskopicky zakrok zavisi od ochorenia pacienta a od individualneho zhodnotenia pomeru medzi rizikom a prinosom o$et-
rujucim lekarom.

Cystoskop Strana 7z 18



2 VsSeobecné informacie k vyrobku
2.3 Ugel pouzitia

Na Ucely tohto zdravotnickeho pouzitia reSpektujte platné vnutrostatne zakonné predpisy a smernice.

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

Rozhodnutie o uskuto€neni prinalezi oSetrujucemu lekarovi a musi sa prijat na zaklade individualneho zhodnotenia pomeru medzi rizikom
a prinosom.

V zavislosti od zavaznosti a rozsahu mézu cystoskopiu kontraindikovat’ nasledujuce klinické stavy:

m  Akutna uretritida

Akutna cystitida
m  Poranenie mocovej rary

m  Akutne zapalové ochorenie panvy

2.4 Oznacenie
Venujte pozornost symbolom uvedenym na vyrobku a obale.

Okrem medzinarodne Standardizovanych symbolov pouzivame nasledujice symboly:

AUTOCLAVE Vyrobok je vhodny na sterilizaciu v autoklave
@ Renovovany vyrobok (,refurbished device*)

B( on Iy Predaj alebo predpis tohto vyrobku lekarom podlieha obmedzeniam federalneho zakona USA

Zoznam vsetkych symbolov pouZzitych na vyrobku, obale a v dokumentéacii najdete online:
https://ifu.schoelly.de
(=] =]

=

2.5 Kontakt na technicky servis
V pripade otazok tykajucich sa nasich vyrobkov, inStalacie alebo pouzivania a v pripade servisu sa obratte na jednu z naSich pobociek.

Kontaktné Udaje najdete na zadnej strane tohto dokumentu.

2.6 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 pacient bydlisko.

3 Obsluha
3.1 Bezpecnostné pokyny

A VAROVANIE

f Interakcie so sii¢asne pouzivanymi pristrojmi (napr. laser, VF-chirurgia)

Ohrozenie pacienta a uzivatela, poruchy obrazu, poSkodenie vyrobku

> Zaistit, aby véetky pouZité pristroje spifiali minimalne poZzadované podmienky BF podla normy IEC 60601-1
> Dodrziavajte oznaenie a navod na pouzitie pouzivanych pristrojov

> Zabrante priamemu kontaktu endoskopu a vodivych €asti s aktivnymi VF elektrédami

Strana 8z 18 Cystoskop



3 Obsluha
3.3 Technické preskusanie pred pouzitim

* Pouzivany

A

A VAROVANIE

Pouzitie nesterilnych dielov a opatovna kontaminacia
Nebezpecenstvo infekcie pre pacienta

> Pouzivajte vylu€ne riadne dekontaminované endoskopy a endoskopické prisluSenstvo
Nesterilne dodané prislusenstvo pred pouzitim dekontaminujte
Pred pouZitim vykonajte vizualnu kontrolu

Svetlovody upevnite v operaénom poli a zabezpecte proti zoSmyknutiu, zabezpecte odlahcenie tahu

vV V. V V

Dodrziavajte hygienické predpisy

A VAROVANIE

Kontakt pacientov s rakovinou mechtra s pripravkom Cidex® OPA
Mozna je anafylakticka reakcia

> Zabrante kontaktu pacientov s rakovinou mechura v anamnéze s vyrobkami, ktoré boli vydezinfikované pripravkom
Cidex® OPA.

> V pripade potreby pouzite strojové Cistenie a tepelnu dezinfekciu

A UPOZORNENIE

Vysoké teploty v kombinacii so svetelnymi zdrojmi*

Nezvratné poskodenie tkaniva alebo neziaduce zrazanie, poranenie pouzivatela, vecna $koda

> K endoskopu pouzivajte vhodné svetlovody

> Pouzivajte endoskopy iba s plastom

> Na osvetlenie cielovej oblasti zvolte ¢o najnizsiu intenzitu osvetlenia a intenzivne svetlo pouZivajte ¢o najkratsie
> Nedotykajte sa pripojok svetlovodu

>

Nedotykajte sa distalnym koncom endoskopu tkaniva pacienta, horlavych materialov alebo materialov citlivych na
teplo

Neprekracujte maximalne pripustnu teplotu prostredia pre endoskop

V

Plast endoskopu sa nesmie v situaciach, v ktorych sa moze dostat do priameho kontaktu s telesnym tkanivom (napr.
uzke anatomické priestory), nechat dlhS§iu dobu (> 10 minut) v jednej polohe

V

diel podla IEC 60601-1 mdze dosiahnut teploty od > 41 °C az do 48 °C.

A UPOZORNENIE

Pripojenie laserovych lu¢ov do endoskopu

PoSkodenie oci pozeranim priamo do okularu

> Noste ochranné okuliare proti laserovému Ziareniu

3.2 Kvalifikacia personalu

Vyrobok smu obsluhovat iba lekari a pomocny lekarsky personal, ktori boli pougeni o pouZivani vyrobku a ktori spifiaju platné ustanove-
nia na mieste pouzitia pre aplikovanu endoskopickd metédu vzhlfadom na vzdelanie alebo dalSie vzdelavanie, odborné znalosti a praktic-
ké skusenosti.

3.3 Technické preskiusanie pred pouzitim
3.3.1 Vykonanie vizualnej kontroly

Pred kazdym pouzitim vykonajte vizualnu kontrolu.

Skontrolujte Kritéria vylucenia

Endoskop a vSetky komponenty su bez vonkajSich poSkodeni Ostré rohy alebo hrany, vycnelky alebo drsné povr-

chy, ktoré by mohli poranit pacienta

Neporu$enost’ viaknovej optiky Viac ako 20 % vlakien zostane tmavych

Cystoskop

Strana 9z 18



3 Obsluha
3.3 Technické preskusanie pred pouzitim

Skontrolujte Kritéria vyluc¢enia
Distalny koniec podrzte v smere jasného svietidla (nie zdroj studeného svetla) a
pripojku svetlovodu v smere oc€i. Zlahka pohybte endoskopom sem a tam a po-
zorujte svietivost vlaken.

Sklenené povrchy a optické vlaknové koncové plochy endoskopu su Cisté Znecistené alebo poskriabané povrchy
a hladké
Je vidiet jasny, svetly a uplny obraz Zlty, tmavy, $kvrnity alebo orezany obraz

Pozrite sa cez okular a posudte kvalitu obrazu.

Uréené vybavenie je kompatibilné a pripadné blokovanie je funkéné Zariadenie je nekompatibilné, blokovanie nefunguje

Tabulka 3-1: Vizuélna kontrola

3.3.2 Vykonanie skusky funkénosti

Pred kazdym zakrokom vykonajte skisku funkcnosti.

1. Pripojte kameru.

2. Ubezpecte sa, ze kamerova hlava a endoskop su bezpecne a pevne vzajomne spojené.
3. Zapnite vSetky komponenty systému, ktoré chcete pouZit pre zakrok.

4. Nasmerujte kamerovu hlavu na nejaky objekt v miestnosti v blizkosti a zaostrite obraz.
Uistite sa, Ze vidite ostry, jasny obraz v dobrej kvalite a so spravnou orientaciou.

Systém nepouzivajte, ak spozorujete pruhy, skreslené farby alebo blikanie obrazu, ak sa vam nedari dosiahnut ostry, jasny obraz v dob-
rej kvalite, alebo ak orientacia obrazu nie je spravna.

3.4 Pripojte svetlovod

Specifikacie pouzitelnych svetlovodov su:

m  Zvazky vlakien s 3,5 mm &
m  Dizka do 3000 mm

V zavislosti od pouzitého svetlovodu potrebujete na pripojenie k endoskopu rézne adaptéry svetlovodov.

¥

S

d

Obrazok 3-1: Namontujte adaptér svetlovodov endoskopu.

1. Naskrutkujte vhodny adaptér svetlovodov na svetlovodnu pripojku endoskopu a prip. na svetlovod.

2. Spojte svetlovod s pripojkou svetlovodu.

3.5 Ukoncenie pouzitia a predbezné Cistenie
Vykonajte predbezné Cistenie bezprostredne po pouZiti.
1.V pripade potreby sterilny navlek odstrarite a zlikvidujte ho.
2. Odpojte endoskop od endospojky.
3. Odmontujte svetlovod a vSetky odmontovatelné diely (napriklad adaptér svetlovodov).
OZNAMENIE! Okularovy lievik sa neda demontovat.
4. Vydistite vyrobok jeho otretim vlhkou, nie vSak mokrou utierkou, ktord nezanechava vlakna, kym nebude zbaveny vsetkych
viditelnych zvySkov.
5. VysusSte vyrobok makkou utierkou, ktora nezanechava viakna.

Zabezpecte, aby sa vyrobok spracoval do 6 hodin.

4 Dekontaminacia
4.1 Bezpecnostné pokyny
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4 Dekontaminacia
4.2 Kvalifikacia personalu

A VAROVANIE

Podozrenie na kontakt vyrobku s pévodcami Creutzfeld-Jakobovej choroby - dekontaminacia kontaminovaného
vyrobku nie je mozna
Riziko krizovej kontaminacie poc¢as dekontaminacie

> Vyrobky s podozrenim na kontaminaciu nedekontaminujte, ale rovno zlikvidujte

A UPOZORNENIE

Nespravne Cistenie a dezinfekcia
Ohrozenie Nedostato¢né v dosledku neodborného Cistenia a dezinfekcie, poskodenie vyrobku

Pouzivaijte Sistiaci a dezinfekény pristroj (CDP), ktory spifia poZiadavky ISO 15883-1

Dekontaminujte vSetky odmontovatelné ¢asti (napriklad adaptér svetlovodov, pozri odsek 2.2.2)
Pristroj naplnite tak, aby sa vSetky oplachované Casti Uplne preplachli a ocistili (ziadne ,hluché miesta®)
Pripojte oplachované €asti s limenom a kanalmi priamo na prislusné pripojky dekontaminaéného kosa
Odmontujte vSetky kohutiky na oplachovanych ¢astiach.

CDP udrziavajte odborne

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

Pri predbeznom Cisteni nepouzivajte teploty vyssie ako 45 °C, ktoré by mohli necistoty na vyrobku zafixovat

vV V. V V V V V V V

Pri predbeznom ¢&isteni nepouzivajte také Cistiace ani dezinfekéné prostriedky (U¢inna latka: aldehyd, alkohol), ktoré
by mohli zafixovat necistoty na vyrobku

OZNAMENIE

Kontakt s roztokmi obsahujucimi chlor
Korézia a znienie vyrobku

> Zabrante kontaktu s roztokmi obsahujucimi chlor, ako napr. vo zvySkoch z operacie, tinkturach, liekoch, roztokoch ku-
chynskej soli a Cistiacich/dezinfekénych prostriedkoch

> Vyrobky po kontakte s roztokmi obsahujucimi chloridy dostatocne oplachnite deionizovanou vodou a kompletne vy-
suste

OZNAMENIE

Pouzivanie ultrazvukového kupela
Poskodenie endoskopu

> Endoskop nevystavuijte ultrazvukovému kupelu

OZNAMENIE

Nevhodné Cistiace prostriedky a procesné chemikalie
Kor6zne Skody, pred€asné starnutie a optické zmeny materialu

> Pouzivajte iba Cistiace a dezinfekéné prostriedky, ktoré su pre vyrobok schvalené
> PouzZivajte iba procesné chemikalie, ktoré boli odporu¢ané vyrobcom chemikalie vzhladom na kompatibilitu materialu

> Dodrziavajte vSetky poziadavky na pouzivanie od vyrobcu chemikalie tykajuce sa teploty, koncentracie a doby pdso-
benia

> Nepouzivajte Zziadne procesné chemikalie, ktoré mozu u plastov zapri€init trhliny spdsobené pnutim alebo viest ku
krehnutiu

4.2 Kvalifikacia personalu
Dekontaminaciu zdravotnickych pomécok smie vykonavat iba odborny personal, ktory ma potrebné odborné znalosti.

Odborné znalosti sa daju ziskat absolvovanim dalSieho odborného vzdelavania alebo na zaklade vzdelania a praktickej ¢innosti, v pripa-
de potreby doplnené vhodnymi vzdelavacimi opatreniami.
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4 Dekontaminacia
4.3 Validované postupy

4.3 Validované postupy
Dekontaminaéné postupy uvedené v tomto dokumente boli validované vzhladom na ich ucinnost.
Je na zodpovednosti prevadzkovatela zaviest, zdokumentovat, pouZit a udrziavat validovany proces dekontaminacie.

Zabezpecte, aby boli pristroje pouzité na dekontaminaciu primerane udrziavané.

4.4 Pokyny k priebehu a realizacii
Priprava vyrobku na dekontaminaciu sa zacina bezprostredne po pouziti predbeznym &istenim. Pozri odsek 3.5.
Postup na dekontaminaciu vyrobkov opisany v tomto dokumente pozostava z

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

Pouzivatelia by mali po¢as dekontaminacie nosit osobné ochranné oblecenie.

Vyrobok sa musi na zacCiatku dekontaminacie dékladne vycistit. Je nevyhnutné, aby sa sterilizatné médium dostalo na vSetky Casti vyrob-
ku.

Najlep$i a najbezpecnejsi vysledok dekontaminacie dosiahnete strojovym Cistenim a dezinfekciou s naslednou parnou sterilizaciou vo
frakcionovanom vakuovom procese.

Dodrziavajte platné vnutrostatne zakonné predpisy, narodné a medzinarodné normy a smernice tykajuce sa dekontaminacie a hygienické
predpisy tykajuce sa dekontaminacie platné vo vasom zariadeni.

Uplne nové vyrobky a vyrobky vratené z oprav musia prejst celym dekontaminagnym procesom skoér, ako sa moZu pouzit.
Striedavé pouzivanie r6znych dekontaminaénych postupov méze viest k pred¢asnému starnutiu vyrobku.
Predavkovanie neutralizacnych a €istiacich prostriedkov mdze vyrobok poskodit a viest k vyblednutiu laserového oznaéenia.

Dalsie detailné pokyny k hygienicky bezpe&nej, material $etriacej a hodnotu zachovavajlicej opatovnej dekontaminacii najdete na interne-
tovej stranke www.a-k-i.org.

4.5 Cistiace a dezinfekéné prostriedky a pomocné prostriedky
Manualne ¢gistenie bolo validované s:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Manualna dezinfekcia bola validovana s:

m  Cidex® OPA (ASP)

Strojové Cistenie bolo validované s:

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

Pokial je to mozné, pouzivajte iba tieto Cistiace a dezinfekéné prostriedky.

Pre pouzitim si pozorne precitajte informacie pre pouzivatela od vyrobcu a dodrziavajte idaje o koncentracii, teplote, Zivotnosti, mnozstve
vody a dobe pdsobenia.

Pomocné prostriedky

Pouzivajte nasledujuce pomocné prostriedky:
m  Utierky: Cisté, makké a neuvoltiujuce vlakna

m  Kefka: s makkymi Stetinami
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4 Dekontaminacia
4.6 Manualneho cistenia a dezinfekcie

4.6 Manualneho cCistenia a dezinfekcie
4.6.1 Prehlad

Faza Pracovny krok Teplota (°C/°F) Cas (min) Kvalita vody Cistiaci/ dezinfekény roztok
| Cistenie podla udajov vyrobcu 2-5 Pitna voda Enzymaticky Cistiaci roztok
Il 2x oplachnutie <45/113 2x 21 Pitna voda -

Dezinfekény roz-

I} Dezinfekci dla udaj yrob 12
ezinfekcia podla udajov vyrobcu tok (neriedeny)
[\ 2x oplachnutie <45/113 2x =1 Pitna voda -
Y Za\'/erecnfe <45/113 > 1 Deionizovana .
oplachnutie voda*
\ Susenie -

Tabulka 4-1: Prehlad manuélneho Cistenia a dezinfekcie.

* Deionizovana voda = demineralizovana voda (demineralizovana, chudobna na choroboplodné zarodky, max. 10 zarodkov/ml
a chudobnéa na endotoxiny, max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml)
4.6.2 Vykonanie manualneho ¢istenia a dezinfekcie
Vykonanie fazy I: Cistenie

OZNAMENIE! Povrch nachylny na poskriabanie. Nebezpe&enstvo opotrebovania. NepouZivaijte Ziadne kovové kefky, kovové predmety
ani prostriedky na mechanické Cistenie. Znecistenia na optickej ploche odstrarite iba tampénom napustenym neutralnym &istiCom.

Poznamka: Pri kazdom oplachovani pouzite €istd vodu a zvySnu vodu nechajte dokladne odkvapkat.

1. VSetky pouzité diely kompletne rozlozeného vyrobku Upine ponorte na 2 az 5 minut do Cistiaceho roztoku.
Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy pocas celej doby Gistenia ponorené do Cistiaceho roztoku.

2. Ocistite makkou utierkou alebo vhodnou kefkou vonkajsie plochy dielov uloZzenych v roztoku, pokym z povrchu neodstranite vSetky
zvysky.

3. Vyrobok ponoreny do roztoku nasledne Cistite aspofi 1 minatu méakkou utierkou, ktord nezanechava vlakna, alebo makkou kefkou.

Vykonanie fazy II: Oplachovanie

1. VSetky diely Uplne ponorte do pitnej vody (< 45 °C) a vSetky pristupné povrchy kompletne oplachujte v dvoch oplachovacich
cykloch trvajucich vzdy aspori 1 minuatu.

Realizacia fazy lll: Dezinfekcia

1. VSetky diely Uplne ponorte do dezinfekéného roztoku na dobu aspori 12 minut.

2. Odstrante z povrchov dielov v8etky prifnavé vzduchové bublinky.

Uistite sa, Ze su vSetky pristupné povrchy pocas celej doby dezinfekcie ponorené do dezinfekéného roztoku.

Realizacia fazy IV: Oplachovanie

1. Vyrobok uplne ponorte do pitnej vody (< 45 °C) a vSetky pristupné povrchy dékladne oplachnite v dvoch oplachovacich cykloch
trvajucich vzdy aspor 1 minutu.

Vykonanie fazy V: Zavere¢né oplachovanie

1. VSetky diely Uplne ponorte do deionizovanej vody (< 45 °C) a kompletne oplachujte vSetky pristupné povrchy minimaine 1 minutu.

Realizacia fazy VI: Susenie

1. Vysuste endoskop Cistou, makkou utierkou, ktora nezanechava vlakna, alebo operacnou plachtou alebo pouzite medicinsky stlaceny
vzduch s max. 0,5 bar.

2. Vykonaijte po suseni vizualnu kontrolu (p. odsek 3.3.17) pri jasnom okolitom svetle a ubezpecte sa, Ze je vyrobok suchy, neposSkodeny
a bez viditelnych zvyskov.

Pouzite zvacSovacie sklo. V pripade potreby zopakujte proces Cistenia a dezinfekcie.

Poskodené vyrobky okamzite vyradte.
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4 Dekontaminéacia
4.7 Strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie

4.7 Strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie
471 Prehlad

Faza Krok Ifg;:)l:)a Cas (min) Cistiaci roztok/kvalita vody
| Predbezné oplachnutie studené 2 Pitna voda
Il Cistenie 60/140 10 Alkalicky Cistiaci roztok
la St &h
1] Medzipreplachnutie pod a'sandardf\e c? 1 Pitna voda
cyklu vyrobcu pristroja
[a§ &h
[\ Medzipreplachnutie podra 'standard?e O_ 1 Pitna voda
cyklu vyrobcu pristroja
. . Deionizovana alebo Ciste-
\% Termodezinfekcia 90/194 5 na voda A, hodnota: > 3000
\ Susenie 99/210 30

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

Poznamka: Farebne eloxované suciastky alebo plastové komponenty (napr. sériové kruzky, okularovy lievik) mézu pocas strojovej de-
kontaminacie vyblednut.

4.7.2 Realizacia strojového Cistenia a tepelnej dezinfekcie

Pouzivajte schvaleny &istiaci/dezinfekény pristroj, ktorého tiginnost je validovana. Pristroj musi spifiat poZiadavky ISO 15883-1 alebo pri-
slusnych platnych zneni specifickych pre krajinu.

Na strojové Cistenie odporuca vyrobca predchadzajuce suché Cistenie.

V pripade mokrého Cistenia nepouZivajte penivé Cistiace prostriedky a vyrobky pred strojovym cistenim dékladne oplachnite.

Pouzivajte len schvélené dekontaminacné koSe vhodné na strojové Cistenie a tepelnt dezinfekciu. DodrZiavajte navod na pouZitie kosa.
1. VSetky diely umiestnite do dekontaminacného kosa.

2. Zatvorte kos.

3. Vlozte ké$ do Cistiaceho/dezinfekéného pristroja.

Na tento ucel pouzite validovany nakladaci vzor.

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

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

5. Vyberte dekontaminovany vyrobok z Cistiaceho/dezinfekéného pristroja.

6. Po suseni vizualne skontrolujte vyrobok na jasnom svetle. Skontrolujte, ¢i su vyrobky suché, neposkodené a bez viditelnych zvyskov.
Pouzite zvacSovacie sklo.

V pripade potreby zopakujte proces Cistenia a dezinfekcie.

Poskodené vyrobky okamzite vyradte.
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4 Dekontaminacia
5.1 Postup pri poruchach

4.8 Sterilizacie
4.8.1 Pokyny na sterilizaciu parou
Pouzivajte demineralizovanti pitnii vodu, ktoré splfia poZiadavky EN 285.
Pouzivajte len schvalené dekontaminacné koSe vhodné na sterilizaciu parou s autoklavom. Dodrziavajte navod na pouZitie ko3a.
1. Presvedcte sa, ze manualne alebo strojové Cistenie a dezinfekcia boli ukonéené a Ze vyrobok je riadne vycisteny a vysuseny.
VSetky diely umiestnite do dekontamina¢ného koSa.
Zatvorte koS.

2

3

4. Zabalte ké$ do dvoch samostatnych vrstiev povolenej sterilnej textilie.

5. Zabaleny koS vlozte podla validovaného nakladacieho vzoru do sterilizatora. Dodrziavajte pritom pokyny vyrobcu sterilizatora.
6

Spustite parnu sterilizaciu s autoklavom podla udajov vyrobcu s nasledujucimi parametrami:

Typ cyklu Frakcionovany vakuovy postup

Pulz 4

Teplota 134 °C (273 °F)

Doba zotrvania min. 3 min.(efektivna doba sterilizacie)

OZNAMENIE! Rozohriate vyrobky citlivé na naraz. Zabrafite narazom a otrasom.

OZNAMENIE! Poskodenie spdsobené nahlymi zmenami teploty. Vyrobky nechajte ochladnt na izbovu teplotu bez dodato&nych chladia-
cich opatreni.

7. Vyberte dekontaminovany vyrobok zo sterilizatora.

Zabezpecte, aby sterilita zostala po dekontaminacii zachovana.

1. Uistite sa, Ze manualne alebo strojové Cistenie a dezinfekcia boli ukoncené.
VSetky diely umiestnite do dekontaminaéného kosa.

Zatvorte ko6S.

R

Zabalte k68 do dvoch samostatnych vrstiev povolenej sterilnej textilie.

A UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo oparenia pri nakladani pristroja. Noste vhodné rukavice.

5. Zabaleny koS vlozte podla validovaného nakladacieho vzoru do sterilizatora. Dodrziavajte pritom pokyny vyrobcu sterilizatora.

6. Spustite parnu sterilizaciu s autoklavom podla udajov vyrobcu s nasledujucimi parametrami:

Typ cyklu Frakcionovany vakuovy postup

Pulz 4

Teplota 134 °C (273 °F)

Doba zotrvania min. 3 min.(efektivna doba sterilizacie)

Poznamka: Je na zodpovednosti prevadzkovatela zabezpegit, aby pouzity sterilizator spifial hore uvedené parametre.
A UPOZORNENIE! Nebezpecenstvo oparenia pri vyprazdiiovani pristroja. Noste vhodné rukavice.
OZNAMENIE! Rozohriate vyrobky citlivé na naraz. Zabraiite narazom a otrasom.

OZNAMENIE! Poskodenie spdsobené nahlymi zmenami teploty. Vyrobky nechajte ochladnit na izbovu teplotu bez dodatognych chladia-
cich opatreni.

7. Vyberte dekontaminovany vyrobok zo sterilizatora.

Zabezpecte, aby sterilita zostala po dekontaminacii zachovana.

5 Obnova a oprava
5.1 Postup pri poruchach

Porucha Mozné pric¢iny Pomoc a rieSenie
Nizka kvalita obra- | Znecistené sklené plochy Manualne Cistenie podla kapitola 4, nasledne dekontami-
zu, obraz je napri- nacia, skontrolujte kvalitu vody
klad zakaleny, Zlty, . B : . o
prilis tmavy alebo Netesny, chybny SoSovkovy systém Poslite endoskop na opravu
slabo osvetleny Nevhodny svetlovod Pouzivajte vhodny svetlovod
Nespravne upevneny svetlovod na endoskope Skontrolujte osadenie svetlovodu,
Znedistena vlaknova optika Manualne Cistenie podla kapitola 4, nasledne dekontami-

nacia, skontrolujte kvalitu vody
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5 Obnova a oprava
5.2 Oprava

Porucha

Mozné priciny

Pomoc a rieSenie

Svetlovod alebo svetelny zdroj znecisteny alebo
chybny

Skontrolujte svetlovod a svetelny zdroj (nasviette napr.
bielu plochu)

Chybna vlaknova optika

Skontrolujte vlaknovu optiku pod. odsek 3.3

Korézia, tvorba
Skvfn, zafarbenie

Nedostatocné Cistenie (napr. zostavajuce bielko-
vinové zvysky)

Manualne cistenie podla kapitola 4, pripadne dékladne
zoSkrabat, nasledne dekontaminacia

Nedostato¢né oplachnutie medzi fazami dekonta-
minacie, najma pred sterilizaciou

Dostato¢ne oplachnite medzi fazami dekontaminacie

Prili§ vysoka koncentracia chloridov, mineralnych
latok (napr. uhli¢itanu vapenatého), silikatov, (taz-
kych) kovov alebo organickych latok

Skontrolujte kvalitu vody, pripadne pouzivajte uplne dei-
onizovanu vodu

Znecisteny, prili§ ¢asto pouzity Cistiaci a dezin-
fekény roztok

Pravidelne vymienajte Cistiaci a dezinfekény roztok

Cudzia hrdza, napr. spésobena parou obsahuju-
cou hrdzu, spolo¢nou dekontaminaciou s posko-
denym inStrumentariom alebo takym, ktoré ne-
odolava hrdzi

Skontrolujte systémy oSetrenia, pri spolo¢nej dekontami-
nacii dbajte na kompatibilitu materialu a uz existujuce po-
Skodenie a zabrante vzajomnému kontaktu

Kontaktna korozia

Zabrante kontaktu s inymi vyrobkami

Tabulka 5-1: Tabulka portch.

5.2 Oprava

Ak bude niekedy potrebna oprava vyrobku, obratte sa na nas technicky servis.

K zasielke prilozte o mozno najpresnejsi popis chyby.

A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok
Nebezpecenstvo infekcie

> Vyrobok pred odoslanim dekontaminuijte (kapitola 4)

Na zasielku pouZite originalne balenie, ak je to mozné.

Oznacte vonkajsi obal so zretefom na stav dekontaminacie.

Vyhradzujeme si pravo na odmietnutie prijatia neoznaeného tovaru a jeho vratenie.

6 Udaje o vyrobku
6.1 Technické udaje

Cislo vyrobku

DoV FoV

WL (mm) @ (mm)

41-0152a / 41-0152a-FX | 0°

Standardny

113 2,7

Tabulka 6-1: Technické tudaje

C. vyrobku = &islo vyrobku
FoV = uhol otvorenia

@ = vonkaj$i priemer zavadzacej ¢asti

Factory Exchange [FX] (vymena pri oprave)
Cystoskop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

DoV = smer pohladu
WL =

pracovna dizka

Pristroje s Cislom vyrobku, ktoré kon¢&i na ,FX®, boli opravené alebo prevezené, aby zodpovedali pévodnym Specifikaciam vyrobku.

6.2 Podmienky prostredia

Prepravné a skladovacie podmienky

Teplota

Relativna vlhkost' vzduchu

Tlak vzduchu

Dekontaminované vyrobky skladujte chranené pred rekontaminaciou na suchom, dobre vetranom, bezpraSnom, rovhomerne temperova-

nom mieste chranenom pred svetlom.

Priame slnecné svetlo, vysokeé teploty, vysoka vihkost vzduchu alebo ziarenie m6zu vyrobok poskodit alebo predstavovat riziko infekcie.

-20°Caz +70°C
5% az 95 %
70 kPa az 106 kPa
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6 Udaje o vyrobku
6.3 Nahradné diely a prisluSenstvo

Pri skladovani dbajte na to, aby vyrobok nemohol byt poSkodeny inymi nastrojmi. Najlepsie je preto skladovat vyrobok jednotlivo alebo
pouzit nadoby, v ktorych méze byt upevneny.

Prevadzkové podmienky

Teplota +15°C az +40 °C
Relativna vlhkost' vzduchu 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 70 kPa az 106 kPa

A UPOZORNENIE

Nedodrziavanie podmienok prostredia
Nezvratné poskodenie tkaniva alebo neziaduce zrazanie, poranenie pouzivatela, vecna Skoda

> Dodrziavajte prevadzkové podmienky a tiez prepravné a skladovacie podmienky

6.3 Nahradné diely a prislusenstvo

Pouzivajte iba originalne nahradné diely a prisluSenstvo.

Obrazok Nazov Cislo vyrobku
Adaptér svetlovodov endoskopu, systém Storz 05.0114z
Adaptér svetlovodov endoskopu, systém Wolf 05.0116b

Tabulka 6-2: Nahradné diely a prislusenstvo.
7 Likvidacia
A VAROVANIE

Kontaminovany vyrobok
@ Nebezpecenstvo 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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