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0 Dulezita upozornéni k tomuto dokumentu
1.2 Bezpecnost vyrobku

0 Ddlezita upozornéni k tomuto dokumentu

0.1 Rozsah platnosti, identifikace, tcel

Tento navod k pouZiti plati pro nasledujici vyrobky:

41-0152a, 41-0152a-FX

Uréenymi uzivateli jsou |ékafi, zdravotnicky asisten¢ni personal a zaméstnanci oddéleni sterilizace.

Tento navod k pouziti nepopisuje pouziti endoskopického postupu nebo technik v pribéhu Iékafského zakroku.

0.2 Zachazeni s dokumenty a jejich uchovavani
Tento navod k pouziti uchovavejte na uréeném misté a zajistéte, aby byl kdykoli k dispozici uréenym uzivatelim.

PFi prodeji ¢i zméné umisténi vyrobku predejte tento dokument nasledujicimu drziteli.

1 VSeobecné bezpecnostni informace

1.1 Zobrazeni varovnych upozornéni

Zavaznost nebezpedi je zfetelné vyjadfena nasledujicimi signalnimi slovy, ktera uvadéji varovné upozornéni:
VAROVANI — Nebezpedi miize vést k usmrceni nebo vaznému zranéni.

UPOZORNENI — Nebezpe&i miize vést k lehkému nebo stfedné tézkému zranéni.

OZNAMENI — Nebezpedi mize vést ke $kodam na majetku.

Pozorné si prectéte varovani a dodrzujte je pfi provadéni pfislusnych Cinnosti.

1.1.1 Vystrazna upozornéni na zaatku kapitoly
Dale popsana vystrazna upozornéni naleznete souhrnné na zacatku kapitol. Popisuji nebezpeci, ktera hrozi v prubéhu celé ¢innosti.

Vystrazna upozornéni na zacatku kapitoly jsou strukturovana nasledovné:

A VAROVANI

Typ a zdroj nebezpedi.
Dusledky nebezpedi.

» Opatfeni k odvraceni nebezpeci.

1.1.2 Vystrazna upozornéni v textu
Nize popsana vystrazna upozornéni naleznete v sekvencich €innosti bezprostfedné pred kroky, u nichz hrozi nebezpedi.
Vystrazna upozornéni v textu jsou strukturovana nasledovné:

A UPOZORNENI! Typ a zdroj nebezpeéi. Disledky nebezpeéi.

» Opatreni k odvraceni nebezpedi.

1.2 Bezpecnost vyrobku
1.2.1 Zakladni bezpe¢nostni upozornéni
Béhem vSech fazi Zivotniho cyklu vyrobku mohou vznikat rizika.

Prestoze tento vyrobek odpovida sou€¢asnému stavu techniky, mohou pfi jeho uvadéni do provozu, pouzivani
nebo v souvislosti s Upravou a udrzbou nastat nebezpedi.

Provozuijte vyrobek pouze v bezvadném stavu podle U€elu pouziti a pfi respektovani navodu k pouziti. Pfed kazdym pouzitim zajistéte ne-
porusenost a fungovani vyrobku a pouZzitého pfislusenstvi.

Uschovejte si puvodni obal a pouZijte jej k zaslani zpét v pfipadé servisu.

Dodrzujte navody k pouZiti vSech pfistroji a nastroju, pouzivanych ve spojeni s vyrobkem.

1.2.2 Zdroje nebezpeci

Typ a zdroj nebezpeci Vysvétleni Opatieni k odvraceni nebezpeci
Nebezpedi zranéni v disledku neo- Neopravnéné upravy vyrobku maji vliv na je- | Neprovadéjte na vyrobku Zzadné neopravnéné
pravnénych Uprav vyrobku. ho bezpec€nost upravy.

OhroZeni pacienta v dusledku selhani | Béhem zakroku mize dojit k selhani sou¢asti | Méjte pfipravenou pouzitelnou nahradu.
soucasti

Ohrozeni pacienta v dusledku posko- | Neodbornou manipulaci se mize vyrobek po- | S vyrobkem zachazejte opatrné.
zeni vyrobku Skodit.
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1 VSeobecné bezpecnostni informace
1.2 Bezpecnost vyrobku

Typ a zdroj nebezpeci

Vysvétleni

Opatieni k odvraceni nebezpeci

Vyrobek po silném mechanickém namahani
nebo padu dale nepouzivejte.

Vyrobek po mechanickém namahani nebo pa-
du zaslete na kontrolu.

ného pouziti

Ohrozeni pacienta v dlsledku nesprav-

Rizika pro pacienta, uzivatele a tfeti strany,
jakoz i pfedCasné opotfebeni vyrobku

Vyrobek pouzivejte pouze k uréenému ucelu.
Dodrzujte pokyny uvedené v navodu k pouZiti.

Riziko uduseni obalovym materialem

Déti se mohou udusit obalovym materialem

Obalovy material uchovavejte mimo dosah
déti.

elektromagnetického pole

Nebezpeci poranéni v disledku ucinkd

PFi magnetické rezonanci (MRI) dochazi k
elektromagnetickym interakcim. Elektromag-
netické pole mizZe zpUusobit zahfivani kovo-
vych &asti.

Nepouzivejte vyrobek v blizkosti MR tomogra-
fa.

Nebezpedi zranéni v dusledku ne-
spravnych podminek okolniho prostfe-
di

V pfipadé nespravnych okolnich podminek
hrozi nevratné poskozeni tkani nebo neza-
douci koagulace, zranéni uzivatele a material-
ni Skody

Dodrzujte provozni podminky, jakoZ i podmin-
ky pfepravy a skladovani.

ni pfepravy

Nebezpecdi infekce v dusledku nesteril-

Vyrobek a pfisluSenstvi se dodavaji nesterilni

Vyrobek a pfisluSenstvi pfed prvnim pouzitim
upravte.

vym vykonem

Poskozeni o¢i svétlem s vysokym zafi-

Svétlo poskytované svételnym zdrojem ma
vysoky zafivy vykon, ktery mize zpusobit po-
Skozeni o¢i

Nehledte pfimo do volného konce svétlovodu
nebo do vystupu svétla z endoskopu.
mnozstvi svétla nebo pouzijte automatické Fi-
zeni mnozstvi svétla.

Nebezpeci poranéni v dusledku zasa-
hu elektrickym proudem

Moznost urazu elektrickym proudem pfi pouzi-
ti defibrilatort

Vyrobek pred vybojem odstrante z opera¢niho
pole.

Nebezpedi poranéni v disledku zasa-
hu elektrickym proudem

PFi pouziti endoskopl napajenych elektrickou
energii spolu s napajenymi endoterapeuticky-
mi pFistroji se mohou svodové proudy pacien-
ta scitat.

Pro minimalizaci celkovych svodovych proudu
pacienta pouzivejte zejména napajené endo-
skopy typu CF v kombinaci s napajenymi en-
doterapeutickymi pFistroji rovnéz typu CF.

Reakce na pouzité materialy

Vyrobek mlze byt vyroben z kovovych slitin
obsahuijicich kobalt

Vénujte pozornost symbolu na $titku obalu.

Poskozeni produktu v disledku ne-
spravné manipulace

Vyrobek obsahuje citlivé optické komponenty

Vyrobek neohybejte ani nevystavujte nara-
zdm.

Vyrobek pokladejte opatrné.

Zabrarite pusobeni pakovych sil a poskrabani
povrchu.

Vytahnéte nastroje opatrné z operacniho po-
le.

1.2.3 Kvalifikace personalu

Dbejte na kvalifikaéni pozadavky na personal v pfislusnych kapitolach tohoto dokumentu.

2 VsSeobecné informace k vyrobku

2.1 Rozsah dodavky

Rozsah dodavky vyrobku obsahuje nasledujici polozky:

m  1x endoskop, véetné (pfedmontovany na endoskopu):
- adaptér svétlovodu endoskopu, systém Wolf
- adaptér svétlovodu endoskopu, systém Storz

m 1xnavod k pouziti

m 1x ochranna trubice (pouze pro prepravu)

Zkontrolujte, zda je dodavka kompletni a neporusena.
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2 VsSeobecné informace k vyrobku
2.3 Ugel pouziti

2.2 Popis vyrobku
2.2.1 Vykonové charakteristiky a zplisob fungovani

Cystoskopy jsou pevné endoskopy slouzici k optickému zobrazeni mocové trubice a mo€ového méchyie béhem endoskopickych vykonu
v oblasti urologie.

Tuhé endoskopy se skladaji z viaknoveé optiky a citlivého systému pfenosu obrazu s okularem.

Pomoci vlaknové optiky se svétlo pfenasi do vnitrku téla. Na proximalnim konci endoskopu se naléza pfipojka pro svétlovod k propojeni
se svételnym zdrojem. Potfebné adaptéry pro svétlovod endoskopu jsou soucasti dodavky.

Na distalnim konci endoskopu je oCka objektivu, ktera zachycuje obraz z vnitfku téla. Obraz se pfenasi pres systém prenosu obrazu do
okularu.

Kuzel okularu slouzi k pfipojeni endoskopického vazebniho ¢lenu, ktery pfenasi obraz na kameru.

Poznamka: Dodrzujte platné narodni zakonné predpisy a smérnice pro toto pouziti ve zdravotnictvi.

2.2.2 Piehledny obrazek
Cystoskop

Obrazek 2-1: Cystoskop.

1 Okularovy kuzel

PFipojka svétlovodu (ACMI)

Adaptér svétlovodu pro endoskop, systém Storz
Adaptér svétlovodu pro endoskop, systém Wolf

Drik endoskopu

o g~ W N

Spi¢ka endoskopu

2.2.3 Potrebné prislusenstvi

Vybér nastrojl pouze na zakladé maximalni Sitky zavadéciho dilu a pracovni délky nezaruci, Ze jejich vzajemna kombinace bude kompa-
tibilni.

K provedeni cystoskopickych zakrokl jsou potfebné kompatibilni diiky a pracovni prvky. Pouzijte dfiky a pracovni prvky, které jsou podle
udajl vyrobce v navodu k pouziti kompatibilni s cystoskopy. Dbejte na technické Gdaje v ¢ast tykajici se kompatibility se systémem, pra-
covni délky, vnéjSiho primeéru zavadéci ¢asti a sméru pohledu.

2.3 Ucel pouziti
2.31 Urceny ucel
Cystoskopy slouzi uzivateli k provadéni endoskopickych, diagnostickych a terapeutickych chirurgickych procedur.
PrFiklady pouZiti vyrobk( zahrnuji vizualizaci a manipulaci s tkani, pokud to chirurg povazuje za pfiméfené.
Cystoskopy jsou uréeny k pouziti v urologické chirurgii. Minimalné invazivni pfistup je pfes pfirozeny télesny otvor.
Vyrobky jsou uréeny ke kombinaci se zdravotnickymi elektrickymi pfistroji, splfiujicimi minimalné podminky BF podle IEC 60601-1 pro
zvySenou ochranu proti zasahu elektrickym proudem.
Tato izola¢ni bariéra mize byt vytvofena samotnymi pfistroji nebo propojovacimi vedenimi k endoskopu a musi existovat pro kazdé spo-
jeni mezi endoskopem a pfipojenymi pfistroji.
Pristroje nebo propojovaci vedeni, které splfiuji podminky typu BF nebo vy$$i podminky typu CF, jsou
oznaceny jednim z vyobrazenych symbolu.
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2 Vs8eobecné informace k vyrobku
2.3 Ugel pouziti

° Dale jsou rovnéz kompatibilni pfistroje nebo propojovaci vedeni, které jsou rezistentni vici impulsiim
1 R F 4 . F defibrilatoru. Tyto jsou podle pfislusné izolace oznaceny symboly uvedenymi.

2.3.2 Indikace

Indikace pro endoskopicky zakrok zavisi na onemocnénich pacientd a individualnim zvazeni poméru uzitku a rizika pro o$etfovaného pa-
cienta ze strany oSetfujiciho Iékare.

Dodrzujte platné narodni zakonné pfedpisy a smérnice pro toto pouziti ve zdravotnictvi.

2.3.3 Kontraindikace

Kontraindikace mohou byt odivodnény celkovym stavem nebo specifickym klinickym obrazem choroby pacienta.

Rozhodnuti o provedeni nalezi oSetfujicimu Iékafi a je nutno je ucinit na zakladé individualniho posouzeni poméru uZitku a rizika.
Podle zavaznosti a rozsahu mohou nasleduijici klinické stavy kontraindikovat cystoskopii:

m  Akutni uretritida
m  Akutni cystitida
m  Poranéni mocové trubice

m  Akutni panevni zanét

2.4 Oznaceni
Dodrzujte symboly umisténé na vyrobku a obalu.

Kromé mezinarodné normovanych symboll pouzivame nasledujici symboly:

AUTOCLAVE Vyrobek je vhodny ke sterilizaci v autoklavech
@ Jako nové renovovany vyrobek (,refurbished device*)

B( on Iy Prodej nebo |ékarsky pfedpis pfedepsany |ékafem podléhaji omezenim Federalniho zakona (USA)

Seznam vSech symboll pouzitych na vyrobku, na obalu a v dokumentaci naleznete online:
https://ifu.schoelly.de
0100

=

2.5 Kontakt na technicky servis
V pfipadé dotazl k nasim vyrobkim, instalaci nebo pouZiti a v pfipadé servisu se obratte na nékterou z nasich pobocek.

Kontaktni Udaje naleznete na zadni strané tohoto dokumentu.

2.6 Oznamovaci povinnost u zavaznych incidentu

Veskeré zavazné incidenty, které se vyskytnou v souvislosti s vyrobkem, je nutno hlasit vyrobci a pfisluSnému narodnimu organu v zemi,
kde ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

3  Ovladani
3.1 Bezpecnostni pokyny
A VAROVANI

Vzajemné pusobeni se soucasné pouzivanymi pristroji (napf. laser, VF chirurgie)
Ohrozeni pacienta a uzivatele, poruchy obrazu, poSkozeni vyrobku

> Zajistéte, aby vSechny pouzité pfistroje splfiovaly minimalné podminky BF podle IEC 60601-1
> Respektujte oznaceni a navod k pouziti pouzitych pfistroju

> Zabrante pfimému kontaktu endoskopu a vodivych dilu s aktivovanymi VF elektrodami

Strana 8 ze 18 Cystoskop



3 Ovladani
3.3 Technické prezkouseni pred pouzitim

* Aplikac¢ni ¢ast podle IEC 60601-1 mUze dosahovat teplot od > 41 °C az do 48 °C.

A

A VAROVANI

Pouziti nesterilnich dilti a opétovna kontaminace
Nebezpecdi infekce pro pacienta

> Pouzivejte vyhradné radné upravené endoskopy a endoskopické pfislusenstvi
PFislusenstvi dodané v nesterilnim stavu pfed pouzitim upravte
Pfred pouzitim provedte vizualni kontrolu

Zafixujte svétlovod v operacnim poli a zajistéte ho proti vysmeknuti, zajistéte odlehceni v tahu

vV V. V V

Dodrzuje hygienické predpisy

A VAROVANI

Kontakt pacientti s karcinomem mocového méchyre s pripravkem Cidex® OPA
Moznost anafylaktické reakce

> Pacienti s karcinomem mocového méchyie v anamnéze by neméli pfijit do styku s vyrobky sterilizovanymi pfiprav-
kem Cidex® OPA

> Popf. pouzijte strojové Cisténi a tepelnou dezinfekci

4 UPOZORNENI

Vysoké teploty v kombinaci se svételnymi zdroji*
Nevratné poskozeni tkané nebo nezadouci koagulace pacienta, poranéni uzivatele, materialni Skody

> Pro endoskop pouzijte vhodny svétlovod
Pouzivejte endoskopy pouze s dfikem

>
> Zvolte co nejnizsi intenzitu osvétleni pro nasviceni cilové oblasti a pouzivejte intenzivni svétlo co nejkratsi dobu
> Nedotykejte se pFipojek svétlovodu

>

Distalni konec endoskopu nesmi pfijit do styku s tkani pacienta, hoflavymi materialy nebo s materialy citlivymi na tep-
lo

Neprekracujte maximalné pfipustné okolni podminky pro endoskop

V

Drik endoskopu v situacich, kdy mGze pfijit do pfimého kontaktu s té€lesnou tkani (napf. izké anatomické prostory),
neponechavejte v jedné pozici po del§i dobu (>10 minut)

V

A UPOZORNENI

Pripojeni laserového zareni k endoskopu
PFi pohledu pfimo do okularu hrozi nebezpeci poskozeni zraku

> Pouzivejte ochranné bryle proti laserovému zareni

3.2 Kvalifikace personalu

Vyrobek smi obsluhovat pouze |ékafi a I€kafsky asistenéni personal, pou€eny o pouzivani vyrobku a splfiujici ustanoveni ohledné vzdéla-
vani a dalSiho vzdélavani, odbornych znalosti a praktickych zkuSenosti ve vztahu k pouzité endoskopické odborné discipliné, ktera jsou
platna v misté pouziti.

3.3 Technické prezkouseni pred pouzitim

3.31

Provedeni vizualni kontroly

Pred kazdym pouzitim provedte vizualni kontrolu.

Kontrola Vylucovaci kritéria

Endoskop a vSechny komponenty jsou bez vnéjSich poskozeni Zadné ostré hrany, vystupky ani drsné povrchy, které
by mohly pacienta poranit

Optické vlakno je neporusené Vice nez 20 % vlaken zlstava tmavych

Cystoskop
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3 Ovladani
3.3 Technické prezkouseni pred pouzitim

Kontrola Vyluéovaci kritéria
Distalni konec drzte ve sméru rozsvicené lampy (ne zdroje chladného svétla) a
pfipojku svétlovodu ve sméru oka. Endoskopem mirné pohybujte sem a tam a
sledujte jas vlaken.

Sklenéné plochy a koncové plochy optickych viaken endoskopu jsou Cisté a Znecisténé nebo poskrabané povrchy
hladké
Je vidét jasny, svétly a Uplny obraz Zazloutly, tmavy, skvrnity nebo ofiznuty obraz

Divejte se okularem a posudte kvalitu obrazu.

Uréené vybaveni je kompatibilni a pfipadny zajiStovaci mechanismus je piné Nekompatibilni zafizeni, zamek nefunguje
funkeni

Tabulka 3-1: Vizualni kontrola

3.3.2 Provedeni funkéni zkousky

Pred kazdym zakrokem provedte funkcni zkousku.

1. Pripojte kameru.

2. Zajistéte, aby byly hlava kamery a endoskop navzajem bezpeéné a pevné spojeny.
3. Zapnéte vSechny komponenty systému, které chcete pouzit pro zakrok.

4. Namifte hlavu kamery na objekt v prostoru v blizkosti a zaostfete obraz.

Ujistéte se, Ze vidite ostry, svétly obraz s dobrou kvalitou a spravnou orientaci.

Systém nepouzivejte, pokud zaznamenate pruhovani, posuny barev nebo blikani obrazu, pokud nelze dosahnout ostrého a svétlého ob-
razu v dobré kvalit&, nebo pokud neni obraz spravné orientovan.

3.4 Pripojeni svétlovodu

Specifikace pouzitelnych svétlovodu jsou:

m  Svazek vldken s @ 3,5 mm
m  Délka do 3000 mm

V zavislosti na pouzitém svétlovodu potrebujete riizné adaptéry pro pripojeni k endoskopu.

-

S

d

Obrazek 3-1: Namontujte adaptér svétlovodu pro endoskop.

1. PriSroubujte vhodny adaptér svétlovodu na pfipojku svétlovodu na endoskopu a popt. na svétlovod.

2. Propojte svétlovod s pfipojkou pro svétlovod.

3.5 Ukon¢eni pouzivani a provedeni predbézného cisténi
Predbézné cisténi provedte bezprostredné po pouziti.
1. Popfipadé odstrarite sterilni potah a zlikviduijte jej.
2. Odpojte endoskop od endoskopického vazebniho ¢lenu.
3. Odmontujte svétlovod a vSechny demontovatelné soucasti (naptiklad adaptér svétlovodu).
OZNAMENI! Kuzel okularu nelze odmontovat.
4. Vyrobek nejprve otirejte vihkym hadfikem, ktery nepousti vidkna a z néhoz nekape voda, dokud na povrchu nezlistanou zadné
viditelné nedistoty.
5. Vyrobek osuste mékkou utérkou nepoustéjici vlakna.

Zajistéte, aby byl vyrobek pfipraven béhem 6 hodin.

4 Uprava
4.1 Bezpecnostni pokyny
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4 Uprava
4.2 Kvalifikace personalu

A VAROVANI

Podezreni na kontakt vyrobku s pavodci Creutzfeldt-Jakobovy choroby — Gprava kontaminovaného vyrobku neni
mozna
Riziko kontaminace v prabéhu Upravy

> Vyrobky s podezfenim na kontaminaci se nesmi zpracovavat — je nutné je okamzité zlikvidovat.

A UPOZORNENI

Neodborné cisténi a dezinfekce
Ohrozeni pacienta nedostate¢nym cisténim a dezinfekci, poskozeni vyrobku

Pouzijte Cistici a desinfekéni pFistroj, splfiiujici pozadavky normy ISO 15883-1

V8echny demontovatelné ¢asti (napfiklad adaptér svétlovodu, viz ¢ast 2.2.2) je nutné zpracovat

Pristroj plrite tak, aby byl oplachovany material Uplné proplachnut a vycistén (bez ,oplachovych stind")
Oplachovany material s luminy a kanalky pfipojte pfimo k pfipojkam sita pro Upravu, uréenym k tomuto Géelu
Demontujte vSechny kohouty na vyplachovanych pfedmétech

Je nutno provadét odbornou udrzbu Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje

Pouzivejte pouze Cistici a desinfekéni prostfedky schvalené pro vyrobek

PFi predcisténi nepouzivejte teploty vySSi nez 45 °C, které by mohly zafixovat necistoty na vyrobku

vV V. V V V V V V V

Pri pfedcisténi nepouzivejte Cistici a dezinfekéni prostfedky (na bazi aldehydu nebo alkoholu), které by mohly zpGso-
bit fixaci necistot na povrchu vyrobku

OZNAMENI

Kontakt s roztoky obsahujicimi chloridy
Koroze a zni¢eni vyrobku

> Zamezte kontaktu s roztoky obsahujicimi chloridy, napf. v pooperacénich zbytcich, tinkturach, 1é€ivech, solnych rozto-
cich a Cisticich/dezinfekénich prostfedcich

> Vyrobky po styku s roztoky obsahujicimi chloridy dostatec¢né oplachnéte deionizovanou vodou a UpIné vysuste

OZNAMENI

Pouziti ultrazvukové lazné
Poskozeni endoskopu

> Nevkladejte endoskop do ultrazvukové lazné

OZNAMENI

Nevhodné ¢istici prostiedky a procesni chemikalie
PoSkozeni korozi, pfed€asné starnuti a optické zmény materialu

> Pouzivejte pouze Eistici a desinfekéni prostfedky schvalené pro vyrobek

> Pouzivejte pouze procesni chemikalie, doporu¢ené vyrobcem pfislusné chemikalie z hlediska materialové snasenli-
vosti

> Dodrzujte veskeré pokyny vyrobce chemikalii k pouZiti pro teplotu, koncentraci a dobu pusobeni

> Nepouzivejte procesni chemikalie, které zplsobuji u plastu napétové trhliny nebo mohou vést ke zkiehnuti

4.2 Kvalifikace personalu
Zpracovani zdravotnickych prostfedk smi provadét pouze personal s patfi¢nou odbornosti.

Odbornost Ize dosahnout absolvovanim specializovaného dalSiho vzdélavani nebo na zakladé vzdélani a praxe, v pfipadé potfeby s do-
plnénim vhodnymi opatfenimi v oblasti dalSiho vzdélavani.
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4 Uprava
4.3 Validované postupy

4.3 Validované postupy
Postupy zpracovani popsané v tomto dokumentu byly ovéfeny z hlediska jejich Gcinnosti.
Provozovatel odpovida za zavedeni, dokumentaci, pouzivani a dodrzovani validovaného postupu Upravy.

Zajistéte, aby byla provadéna odborna udrzba pfistroji pouzitych k Upravé.

4.4 Upozornéni k postupu a provedeni
PFiprava vyrobku k Upravé zacina bezprostfedné po pouziti s predbéznym ¢isténim. Viz cast 3.5.
Postupy Upravy vyrobkl, popsané v tomto dokumentu, se skladaji z nasledujicich krokd

m predbézné CiSténi bezprostfedné po pouziti

m  Cisténi a dezinfekce (ruéni nebo strojova)

m  Sterilizace

Uzivatel musi mit v pribéhu Upravy oble¢en osobni ochranny odév.

Vyrobek je nutné na zacatku upravy dukladné vygistit. Je nezbytné, aby se sterilizaéni médium dostalo ke vSem ¢astem vyrobku.

metodou.

Dodrzujte ve vztahu k Upravé platné narodni zakonné predpisy, narodni a mezinarodni normy a smérnice a hygienické predpisy pro Upra-
vu, platné ve vasi instituci.

Nové vyrobky z vyroby a vyrobky vracené z oprav je nutné pfed pouzitim vzdy podrobit celému procesu Upravy.
Na druhé strané muaze pouzivani riznych postupu Upravy vést k pfedéasnému starnuti vyrobku.
Predavkovani neutralizaénich a &isticich prostfedk muze vyrobek poskodit a vést k vyblednuti laserovych popisku.

Dalsi podrobné pokyny k hygienicky bezpecné opétovné Upravé, Setrné vici materialu a zachovavajici hodnotu, naleznete na adrese
www.a-k-i.org.

4.5 Cistici a desinfekéni prostiedky a pomocné prostredky
Ruc¢ni ¢isténi bylo validovano pro:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Ruc¢ni dezinfekce byla validovana pro:

= Cidex® OPA (ASP)

Strojové ¢isténi bylo validovano pro:

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

Pouzivejte pokud mozno pouze tyto Cistici a dezinfekéni prostredky.

PFed pouzitim si pozorné prostudujte informace pro uzivatele od vyrobce a dodrzujte pokyny pro koncentraci, teplotu, dobu pouzivani,
mnozstvi vody a dobu pusobeni.

Pomocné prostredky

Pouzivejte nasledujici pomocné prostredky:
m  Utérky: Cisté, mékké a nepoustéjici vlakna

m  Kartac: s mekkymi Stétinami
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4 Uprava
4.6 rucniho Cisténi a dezinfekce

4.6 rucniho ¢iSténi a dezinfekce
4.6.1 Prehled

Krok ih -
Faze ol Teplota (°C/°F) Cas (min.) Kvalita vody Cistici/ dezinfekéni roztok
postupu
dl kyna
| Gisteni pocie pokynd 2.5 Pitna voda Enzymaticky Gistici roztok
vyrobce
Il 2x oplach <45/113 2x 21 Pitna voda -
" Dezinfekce podI’e pokynu 12 . Deszekvcnlvro’z-
vyrobce tok (nezfedény)
I\ 2x oplach <45/113 2x 21 Pitna voda -
Deioni .
v Zavéredny oplach <45/113 >1 elonizovana
voda
Vi Suseni
Tabulka 4-1: Prehled rucniho cisténi a dezinfekce.
* Deionizovana voda = zcela odsolena voda (demineralizovana, s malym mnoZstvim zarodkd, max. 10 zarodku/ml a s nizkym

obsahem endotoxint, max. 0,25 jednotek endotoxin(/ml)

4.6.2 Provedeni ru¢niho ¢isténi a dezinfekce
Provedeni faze I: Ci§téni

OZNAMENI! Povrchy citlivé na podkrabani. Nebezpe&i odéru. Nepouzivejte kovové kartage, kovové predméty ani abrazivni prostfedky.
Znecisténi optickych ploch odstrariujte pouze tampony navihéenymi Cisticim roztokem.

Poznamka: Pro kazdy oplach pouzijte ¢erstvou vodu a nechte zbytkovou vodu dostate¢né odkapat.

1. Zcela ponofite vSechny pouzité dily kompletné rozebraného vyrobku na 2 az 5 minut do cisticiho roztoku.
Zaijistéte, aby byly vSechny pfistupné povrchy v prabéhu celé doby ¢isténi ponofeny v Eisticim roztoku.

2. Vnéjsi plochy v§ech dilt ponofenych v roztoku otirejte nebo kartacujte mékkou textilii ¢i mékkym karta¢em, dokud nebudou na
povrchu viditelné Zadné zbytky.

3. Nasledné Cistéte vyrobek ponofeny do roztoku nejméné 1 minutu mékkym hadfikem nepoustéjicim vlakna nebo mékkym kartacem.

Provedeni faze II: Oplach

1. VSechny dily kompletné ponofte do pitné vody (< 45 °C / 113 °F) a dikladné proplachujte vSechny pfistupné povrchy ve 2 cyklech
oplachu, kazdy z nich musi trvat nejméné 1 minutu.

Provedeni faze lll: Dezinfekce

1. Zcela ponofte vSechny dily nejméné na 12 minut do dezinfekéniho roztoku.

2. Odstrarte v8echny vzduchové bubliny ulpivajici na povrchu dilG.

Zajistéte, aby byly vSechny pFistupné povrchy po celou dobu dezinfekce zcela ponofeny v dezinfekénim roztoku.

Provedeni faze IV: Oplach

1. Vyrobek kompletné ponofite do pitné vody (< 45 °C / 113 °F) a dlkladné proplachujte v§echny pfistupné povrchy ve 2 cyklech
oplachu, kazdy z nich musi trvat nejméné 1 minutu.

Provedeni faze V: Konecny oplach

1. VSechny dily kompletné ponoite do deionizované vody (< 45 °C / 113 °F) a zcela oplachujte vSechny pfistupné povrchy nejméné
1 minutu.

Provedeni faze VI: Suseni

1. Vysuste vSechny dily Cistou mékkou utérkou nepoustéjici viakna &i operacni rouskou nebo medicinskym stlaéenym vzduchem o
tlaku max. 0,5 bar.

2. Po osu$eni provedte vizualni kontrolu pfi jasném okolnim osvétleni (viz ¢ast 3.3.1) a zajistéte, aby byl vyrobek suchy, neposkozeny
a nebyly na ném viditelné zbytky.

Pouzijte lupu. V pfipadé potfeby postup Cisténi a dezinfekce opakuijte.

Poskozené vyrobky ihned vyradte.
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4 Uprava
4.7 Strojového cisténi a tepelné dezinfekce

4.7 Strojového ¢isténi a tepelné dezinfekce
471 Prehled

Faze Krok Ifg;:)l:)a Cas (min.) Cistici roztok / kvalita vody
| Predbézny oplach za studena 2 Pitna voda
Il Cisténi 60/140 10 Alkalicky Cistici roztok
le st ih k-
1 Mezioplach podle standardniho cy 1 Pitna voda
lu vyrobce pfistroje
| ih k-
v Mezioplach podie standardniho cy 1 Pitna voda
lu vyrobce pfistroje
v Tepelna dezinfekce 90/194 5 Deionizovana nebo ¢isténa
p zinfe voda (hodnota A,: > 3000)
VI Suseni 99/210 30 -

Tabulka 4-2: Prehled strojového cCisténi a tepelné dezinfekce.

Poznamka: Barevné eloxované komponenty a plastové komponenty (napf. sériové krouzky, kuzely okularu) mohou pfi pouziti strojové
Upravy vyblednout.

4.7.2 Provedeni strojového cisténi a tepelné dezinfekce

Pouzijte schvalené Cistici/dezinfekéni zafizeni, jehoz tcinnost byla ovérfena. Pristroj musi splfiovat poZadavky normy ISO 15883-1, resp.
Jejiho platného harmonizovaného znéni pro pfislusnou zemi.

Pro strojové cisténi doporucuje vyrobce predchozi o¢isténi za sucha.
V pfipadé ocisténi za mokra pouzijte nepénivé Cistici prostredky a pred strojovym ¢isténim vyrobky dikladné oplachnéte.

Pouzivejte pouze schvalena sita pro zpracovani, ktera jsou vhodna pro strojové ¢isténi a tepelnou dezinfekci. DodrZzujte navod k pouZiti
sita.

1. VSechny dily umistéte do sita pro zpracovani.

2. Sito uzavrete.

3. Umistéte sito do Cisticiho/dezinfekéniho pfistroje.

Pouzijte k tomu validovany vzorec vsazky.

PFi pInéni dbejte na to, aby nevznikly oplachové stiny.

4. Spustte cyklus cisténi/dezinfekce podle pokynl vyrobce a podle navodu k pouziti pfistroje.
5. Vyjméte pfipraveny vyrobek z Cisticiho/dezinfekéniho pfistroje.

6. Po suSeni provedte vizualni kontrolu pfi jasném okolnim svétle. Ujistéte se, Ze jsou vyrobky suché, neposkozené a Ze na nich nejsou
viditelné zbytky.

Pouzijte lupu.
V pripadé potfeby postup Cisténi a dezinfekce opakujte.

Poskozené vyrobky ihned vyfadte.
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4 Uprava
5.1 Postup pfi poruchach

4.8 Sterilizace

4.8.1 Provedeni parni sterilizace

Pouzijte demineralizovanou pitnou vodu splfiujici poZzadavky EN 285.

Pouzivejte pouze schvalena sita pro zpracovani, ktera jsou vhodna pro parni sterilizaci v autoklavu. Dodrzujte navod k pouZiti sita.
1. Zajistéte, aby bylo ruéni nebo strojové Cisténi a dezinfekce dokonceno a aby byl vyrobek fadné vycistén a osusen.

2. VS8echny dily umistéte do sita pro zpracovani.

3. Sito uzavrete.

4. Ovinte sito dvéma jednotlivymi vrstvami schvaleného sterilizacniho rouna.

5

Umistéte zabalené sito do sterilizacniho pfistroje podle validovaného vzorce vsazky. Dodrzujte pfitom pokyny vyrobce sterilizacniho
pristroje.

6. Spustte parni sterilizaci v autoklavu podle tdaji vyrobce s nasledujicimi parametry:

Typ cyklu Frakéni vakuova metoda

Impulsy 4

Teplota 134 °C (273 °F)

Doba plsobeni min. 3 min.(efektivni doba sterilizace)

OZNAMENI! ZahFaté vyrobky citlivé vagi narazu. Zabraiite narazdm a otfestim.
OZNAMENI! Pogkozeni rychlou zménou teploty. Nechte vyrobky bez dalsich chladicich opatieni vychladnout na pokojovou teplotu.

7. Vyjméte pfipraveny vyrobek ze sterilizaniho pfistroje.
Zajistéte, aby byla po Upravé zachovana sterilita.
1. Ujistéte se, zda je ru¢ni nebo strojové ¢isténi a dezinfikovani ukonéeno.

VSechny dily umistéte do sita pro zpracovani.

Sito uzavrete.

DN

Ovinte sito dvéma jednotlivymi vrstvami schvaleného steriliza¢niho rouna.
A UPOZORNENI! Nebezpeéi opafeni pfi pnéni pfistroje PouZivejte vhodné rukavice.
5.  Umistéte zabalené sito do sterilizacniho pristroje podle validovaného vzorce vsazky. Dodrzujte pfitom pokyny vyrobce sterilizacniho
pristroje.

6. Spustte parni sterilizaci v autoklavu podle Udaji vyrobce s nasledujicimi parametry:

Typ cyklu Frakéni vakuova metoda

Impulsy 4

Teplota 134 °C (273 °F)

Doba plisobeni min. 3 min.(efektivni doba sterilizace)

Poznamka: Provozovatel je povinen zajistit, aby pouzity sterilizacni pfistroj splfioval vySe uvedené parametry.
A UPOZORNENI! Nebezpeéi opareni pfi vyprazdiiovani pristroje. PouZivejte vhodné rukavice.
OZNAMENI! Zahtaté vyrobky citlivé vigi narazu. Zabrarfite naraztim a otfestim.
OZNAMEN:I! Pogkozeni rychlou zmé&nou teploty. Nechte vyrobky bez dal$ich chladicich opatieni vychladnout na pokojovou teplotu.

7. Vyjméte pfipraveny vyrobek ze sterilizaniho pfistroje.
Zajistéte, aby byla po Upravé zachovana sterilita.

’

5 Udrzba a opravy
5.1 Postup pfii poruchach

Porucha Mozna pric¢ina Naprava

Spatna kvalita ob- | Zne&isténé sklen&né plochy Ruéni Cisténi podle kapitola 4, vEetné Upravy, zkontrolujte
razu, napf. obraz kvalitu vody

je zakaleny, za- T : e N

Floutly, pli& tmavy Netésny, vadny systém cocek Zaslete endoskop na opravu

nebo nedostatecné | Neyhodny svétiovod Pouzijte vhodny svétlovod

osvétleny
Svétlovod neni spravné instalovan na endoskop Zkontrolujte, zda svétlovod bezpeéné sedi

Znecisténa vliaknova optika Ruéni €isténi podle kapitola 4, véetné Upravy, zkontrolujte
kvalitu vody
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5 Udrzba a opravy
5.2 Oprava

Porucha Mozna pric¢ina

Naprava

Svétlovod nebo svételny zdroj je znecistény nebo
vadny

Svétlovod a svételny zdroj zkontrolujte (napf. posvitte na
bilou plochu)

Vadna vlaknova optika

Zkontrolujte vliaknovou optiku podle ¢ast 3.3

Koroze, tvorba
skvrn, zabarveni

Nedostatecné Cisténi (napf. pretrvavajici zbytky
proteinu)

Ruéni Cisténi podle kapitola 4, popt. dukladné vydrhnéte s
naslednou Upravou

Nedostate¢ny oplach mezi fazemi Upravy, zejmé-
na pred sterilizaci

Mezi fazemi Upravy dostate¢né oplachnéte

PFili§ vysoka koncentrace chloridd, mineralnich
latek (napf. vapniku), kfemicitanu, (tézkych) kovu
nebo organickych latek

Zkontrolujte kvalitu vody, popf. pouZijte pouze deminerali-
zovanou vodu

Znecisteny, prili§ ¢asto pouzity Cistici a dezinfeké-
ni roztok

Cistici a dezinfekéni roztok pravidelné obnovuijte

Externi rez, napf. z pary s obsahem rzi, spole¢né
Upravy s poSkozenym instrumentariem nebo s in-
strumentariem, které neni odolné proti korozi

Zkontrolujte napajeci systémy, pfi spole¢né Uprave davej-
te pozor na materialovou snasenlivost a pfedchozi poSko-
zeni a zabrarite vzajemnému kontaktu

Kontaktni koroze

Zabrante kontaktu s ostatnimi vyrobky

Tabulka 5-1: Tabulka poruch.

5.2 Oprava
Je-li potfeba vyrobek opravit, obratte se na nas technicky servis.

K zasilce pfipojte co nejpfesnéjsi popis zavady.

A VAROVANI
Nebezpedi infekce

> Uprava vyrobku pred zaslanim (kapitola 4)

Kontaminovany vyrobek
K zaslani pouzijte pokud mozno originalni obal.
Na vnéjsim obalu vyznacte stav Upravy.

Vyhrazujeme si pravo neoznacené zbozi odmitnout a zaslat je zpét.

6 Parametry vyrobku
6.1 Technické udaje

Kat. ¢. DoV FoV

WL (mm) @ (mm)

41-0152a / 41-0152a-FX | 0° Standardni

113 2,7

Tabulka 6-1: Technické udaje

C. vyr. = &islo vyrobku

FoV = uhel otevieni

@ = vnéjsi pramér zavadéciho dilu

Factory Exchange [FX] (oprava vyménou)

Cystoskop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

Pristroje s katalogovym ¢islem, které konci na ,FX“, byly opraveny a podrobeny generalni opravée, aby odpovidaly pdvodnim produktovym

specifikacim.
6.2 Okolni podminky

Prepravni a skladovaci podminky

Teplota
Relativni vihkost vzduchu
Tlak vzduchu

Upravené vyrobky uchovavejte chranéné pred opétovnou kontaminaci na suchém, dobfe vétraném, bezpra§ném, rovnomérné tempero-

vaném misté, chranéném pred svétlem.

DoV = smér pohledu
WL = pracovni délka

-20°Caz +70°C
5% az 95 %
70 kPa az 106 kPa

PFimé slunecni svétlo, vysoké teploty, vysoka vlhkost vzduchu nebo zafeni mohou vyrobek poskodit nebo predstavovat riziko infekce.
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6 Parametry vyrobku
6.3 Nahradni dily a pfislusenstvi

PFi skladovani dbejte na to, aby vyrobek nemohl byt poskozen jinymi nastroji. Proto skladujte vyrobek pokud mozno jednotlivé a pouzijte

nadobu, v niz jej Ize zafixovat.

Provozni podminky

Teplota +15°C az +40 °C
Relativni vihkost vzduchu 10 % az 95 %
Tlak vzduchu 70 kPa az 106 kPa

A UPOZORNENI

Nerespektovani podminek prostredi
Nevratné poskozeni tkané nebo nezadouci koagulace pacienta, poranéni uzivatele, materialni Skody

> Dodrzujte provozni, pfepravni a skladovaci podminky

6.3 Nahradni dily a prislusenstvi

Pouzivejte vyhradné originalni nahradni dily a pfislusenstvi.

Obrazek Oznaceni Katalogové cislo
Adaptér svétlovodu pro endoskop, systém Storz 05.0114z
Adaptér svétlovodu pro endoskop, systém Wolf 05.0116b

Tabulka 6-2: Nahradni dily a prislusenstvi.
7 Likvidace

A VAROVANI

Kontaminovany vyrobek
@ Nebezpedi infekce

> Vyrobek pred likvidaci upravte (kapitola 4)

PFi likvidaci a recyklaci vyrobku a jeho komponent dodrzujte platné narodni pfedpisy.

Cystoskop
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