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PRED OPAKOVANYM ZPRACOVANIM SI JEJ PRECTETE A USCHOVEJTE NA
BEZPECNEM MISTE.

PRODUKT

Tento navod k pouziti plati pro rigidni a flexibilni endoskopy RUDOLF Medical. Spravné
zachazeni a pouzivani téchto vysoce kvalitnich vyrobku je popsano nize.

Pouze pro profesionalni pouziti: Nastroje jsou uréeny pouze pro profesionalni uzivatele
(chirurgy, operaéni sestry, techniky pro zpracovani zdravotnickych prostfedku).

Pacientska populace: Neexistuji zadna omezeni tykajici se pacientské populace. Rozhodnuti,
zda pfinos prevysuje riziko u dané populace, mize byt ponechano na uvazeni a zkuSenosti
zdravotnického pracovnika.

Endoskopy RUDOLF Medical se dodavaji nesterilni a pfed prvnim pouzitim a bezprostfedné
po kazdém pouziti je tfeba je vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranna vi¢ka a pfepravni obaly
musi byt pfedem odstranény.

URCENY UCEL POUZITI
Endoskopy jsou uréeny k osvétleni a vizualizaci vnitfnich anatomickych struktur pfi diagnostickych
a chirurgickych zakrocich.

INDIKACE

Laparoskopy se pouzivaji k vizualnimu vySetfeni a k provadéni minimalné invazivnich operaci v
dutiné bfisni.

ORL endoskopy (otoskopy, sinuskopy) se pouzivaji k vizualnimu vySetfeni a diagnostice
onemocnéni v oblasti usi, nosu a krku.

Cystoskopy se pouzivaji k vizualnimu vySetfeni a diagnostice onemocnéni moového méchyre
a mocoveé trubice, pficemz endoskop je pfipevnén k systému hfideli.

Hysteroskopy se pouzivaji k vizualnimu vySetfeni a diagnostice onemocnéni délohy, pficemz
endoskop je pfipevnén k systému hfideli.

Artroskopy se pouzivaji k vizualnimu vySetfeni a diagnostice onemocnéni kloubu.

Uretero-renoskopy se pouzivaji k vizualnimu vySetfeni a diagnostice onemocnéni mocovodu a
ledvin. Pracovni kanal endoskopu umoziuje dal§i zakroky pomoci flexibilnich a polotuhych
nastroju.

KONTRAINDIKACE

- Zdravotnické prostfedky nejsou uréeny k pouziti na centralni nervovy a obéhovy systém.

- Nejsou znamy Z&dné kontraindikace, které by pfimo souvisely s pouZitim endoskopu. V
zasadé plati, Ze pouziti rigidnich a flexibilnich endoskopu pro jeden endoskopicky zakrok je
kontraindikovano, pokud jsou endoskopické zakroky obecné kontraindikovany.

& Endoskopy jsou vyrabény vyhradné z materialt, které jsou vhodné pro pouziti ve
zdravotnictvi. Ve vzacnych pfipadech se u precitlivélych pacientd mohou pfi delSim kontaktu
vyskytnout pseudoalergické reakce. Proto je nutné pfed zakrokem provést test na alergii na
silikon, nikl a pfipadné mosaz.



AN UPOZORNENIi A BEZPECNOSTNi OPATRENI

Obecné

Nespravné pouziti mize vést ke zranéni pacienta a/nebo uZivatele a k poSkozeni endoskopu.
Nespravné pouzivani a nadmérné namahani v dusledku krouceni / paceni mlze vést
k poskozeni a trvalé deformaci endoskopu.

Flexibilni endoskopy jsou navrzeny pro nizké zatizeni v ohybu, tj. pro ohybovou deformaci
trokaru maximalné do 20 stupfiCi. VysSi ohybova zatizeni vedou k trvalym deformacim a
poskozeni vyrobku, a proto nejsou povolena.

Pfed kazdym pouzitim je tfeba endoskopy zkontrolovat, zda nemaji ostré hrany, ohnuté,
uvolnéné nebo zlomené ¢asti. Pfi manipulaci s ostrymi hroty a feznymi hranami budte opatrni,
protoZe hrozi nebezpedi poranéni.

Pfi pouZiti endoskopu v trokaru se vyhnéte zatizeni ohybem pfi zavadéni a vyjimani
endoskopu.

Nepouzivejte kovové kartace ani brusné prostfedky, protoze mohou poskodit povrch, coz
muze vést ke korozi.

U pacientd s nevylécitelnymi infekcemi, jako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova nemoc) hepatitida,
HIV, mozné varianty téchto infekci nebo podezieni na infekci, je nutné dodrZovat platné
narodni pfedpisy tykajici se likvidace a opétovného zpracovani zdravotnickych prostfedku.
Nikdy nenechavejte nastroje v dezinfekénim roztoku pfili§ dlouho. Dodrzujte pokyny vyrobce
dezinfek&niho roztoku.

Upozorfiujeme na rizika souvisejici s pfislusnou oblasti pouziti:

Riziko infekce:

Pfi endoskopickych vysSetfenich je tfeba vénovat velkou pozornost riziku infekce.

Pouzivani endoskopu v klinickém prostfedi je spojeno se zvySenym rizikem infekce. Proto je
tfeba pfijmout opatfeni k prevenci infekci.

Pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi byt endoskopy opakované zpracovany podle
tohoto navodu k pouziti.

Aby se zabranilo infekci, musi pracovnici nosit osobni ochranné prostfedky:
ochrannou kuklu, ktera zcela zakryje vlasy; ochranné prostfedky na oc€i, usta a nos; rukavice,
ochranny plast a vhodnou obuv odolnou proti vihkosti. Dodrzujte také pokyny své organizace.

Rizika spojena se zakrokem:

Typ a rozsah poskozeni tkani pfi Iékafskych zakrocich

Okolnosti provazejici endoskopicky zakrok (urgentni nebo planovany zakrok)
Kompetence a zkuSenosti |ékafe/uZivatele

Spravné Cisténi a dezinfekce endoskopu a pfisluSenstvi

Rizika souvisejici s pacientem:

SniZzena imunita nebo imunosuprese pacienta (HIV, leukémie, lymfom, imunosupresivni
IéCba, pokrocilé onemocnéni jater nebo ledvin, pokrocily vék).

Existence urcitych zdrojl infekci nebo anatomickych podminek

Stavy, které podporuji uchyceni bakterii v organismu (vada srdec¢ni chlopné, tepelna nahrada
chlopné, endoprotézy, nitroZilni katétry).

Endoskopicka vySetfeni mohou vést k endogennimu pfenosu télu viastnich mikroorganismu
s naslednou bakteriémii. Proto je tfeba dodrzovat narodni a mezinarodni doporuceni tykajici
se profylaktického podavani antibiotik pfed ur€itymi zédkroky (ESGE Guidelines 1998).

Nebezpec€i popaleni uzivatele:

Bé&hem operace se mohou ¢asti endoskopl velmi zahfat, takze hrozi nebezpeci popaleni. Aby
se predeslo poranéni, je tfeba pouzivat odpovidajici ochranné pomdcky.

Bé&hem pouzivani se distalni konec a konektor svétlovodu mohou vlivem vyzafovani svételné
a tepelné energie velmi zahfat. Vyhnéte se pfimému kontaktu s tkani a snadno zapalnym
materidlem. Pokud je to mozné, nepouzivejte maximalni nastaveni osvétleni, ale pouze
takovou uroven jasu, ktera je skute¢né potrebna.

Pfi pouzivani vysokofrekvencnich elektrod dbejte na to, aby aktivni elektroda byla vzdy v
zorném poli a aby se nedotykala endoskopu ani jinych kovovych &asti zafizeni.

PFi pouZiti laseru k chirurgickému zakroku se v pracovnim prostoru nesmi pouZivat Zadné
odrazové pfedméty. Laserovy paprsek nesmi sméfovat na endoskop.

Poznamka:

Pro pripad poskozeni endoskopu béhem zakroku se doporucuje mit k dispozici druhy
sterilni endoskop jako zalohu.



PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNi A FUNKCNi KONTROLA

Zkontrolujte:
- Vnéjsi poskozeni (napf. deformovana hfidel, promackliny, otfepy, praskliny nebo ostré hrany).
- Spravné fungovani
- Zbytky gisticich nebo dezinfekénich prostedki
- Stav t¥i optickych ploch:
1. Okno objektivu
2. Okno okularu
3. Svétlovodny konektor — pomoci odrazeného svétla nebo lupy. Musi byt hladky, Cisty a
neporuseny.
- Optimalni kvalitu obrazu (ostry, jasny a Cisty)
- Volny priichod pracovnimi kanaly
- Prenos svétla beze ztrat z konektoru svétlovodu do svételné emise (v pfipadé potreby
porovnejte s novym pfistrojem).
- Materialové zmény kovovych a plastovych povrch(
- Funkénost uzaviracich kohoutt
- Uplnost prislugenstvi
- Citelnost oznageni vyrobku

V pfipadg, Ze je endoskop vadny, musi byt okamzité vyfazen z provozu.
MONTAZ / DEMONTAZ

A PFfi demontazi kontaminovanych endoskopu je tfeba dbat zvySené opatrnosti kvuli riziku
infekce.

Konektor pro vedeni svétla
Demontaz

1. Odsroubujte adaptér RUDOLF Medical / Storz (1) a adaptér Wolf (2) z endoskopu.
2. Pro pracovni kanaly uretero-renoskopu:

a. Sejméte té&snici uzaver.

b. OdSroubujte vicko ventilu.

c. Vyjméte ventil.

Viz také ¢ast "Zvlastni vlastnosti uretero-renoskopl".

Montaz

1. NaSroubujte adaptér Wolf (2) a poté adaptér RUDOLF Medical / Storz (1).
2. Pro pracovni kanaly uretero-renoskopu:

a. Vlozte novy ventil.

b. NasSroubujte vicko ventilu.

c. Nasadte tésnici uzavér.

=
=

Pripojeni hlavy kamery k endoskopu

1. Odjistéte spojku endoskopu hlavy kamery (1).
2. Nasadte hlavu kamery na krytku okularu endoskopu (2) a zajistéte ji.

A Vzhledem k rGznym kompatibilnim kamerovym systém(im je nutné dodrZovat pfislusné
navody k pouziti od vyrobce. Krytka okularu endoskopu pro pfipojeni hlavy kamery odpovida
specifikacim ISO/TS 18339.




Pripojeni endoskopickych nastroji nebo trokarti k ORL endoskopu, cystoskopu,
hysteroskopu a artroskopu.

1.

Drzak nastroje nebo trokaru a zajistovaci mechanismus (1)

Pfed uzamcenim endoskopu, ktery je vloZzen do nastroje nebo pouzdra, je tfeba zajistit, aby
byl uzamykaci mechanismus otevreny.

Ujistéte se, Zze vyznaCovaci Cary (2) na zajiStovacim mechanismu pfistroje nebo drzaku
trokaru jsou ve vzajemné linii (nulova poloha).

Vlozte endoskop (4) drazkovanym koncem do drzaku a zajistéte jej otoCenim zajiStovaci
packy (3) o 90° ve sméru hodinovych rucicek.

Zvlastni vlastnosti uretero-renoskopu

A Flexibilni endoskopy jsou navrzeny pro nizké zatiZzeni v ohybu, tj. pro ohybovou deformaci
trokaru maximalné do 20 stupiiG. Vy$8i ohybova zatizeni vedou k trvalym deformacim a
poskozeni vyrobku, a proto nejsou povolena.

Uretero-renoskopy s pracovnimi kanalky (lumen) je tfeba dukladné cistit, aby se zabranilo
usazeninam v tenkych kanalcich.

VSechny odnimatelné ¢asti endoskopu musi byt demontovany za uéelem ¢isténi a dezinfekce,
aby se odkryly skryté povrchy. Jediné tak lze dosahnout odpovidajiciho opakovaného
zpracovani.

Demontaz

1. OdSroubujte adaptér RUDOLF Medical / Storz (1) a adaptér Wolf (2) z endoskopu.
2. Sejméte tésnici uzavér (5).

3. OdSroubujte vicko ventilu (4).

4. Vyjméte ventil (3).

Montaz

1. Nasroubujte adaptér Wolf (2) a poté adaptér RUDOLF Medical / Storz (1).
2. Vlozte novy ventil (3).

3. NaSroubujte vicko ventilu (4).

4. Nasadte tésnici ¢epicku (5) na vicko ventilu.
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Obrazek: Endoskop s pracovnim kanalem pro fizené zavedeni litotryptické sondy



Uzaviraci kohouty
Demontaz
OdSroubujte pruzinové vicko (8) a vyjméte zatku (7) z kohoutu (6).

Montaz

NaSroubujte ztku uzaviraciho kohoutu (7) na pruzZinové vicko (8). Pfi zasouvéani zatky kohoutu
se ujistéte, Ze je vodici kolik ve voditku a packa sméfuje k otvoru v oteviené poloze.

Poznamky:

- Pro ochranu proti korozi a zachovani funk&nosti oSetfete pfed kazdym sterilizaénim krokem
zatku kohoutu (7) mazivem, které je schvaleno pro uréeny uc€el pouziti a opakované
zpracovani, napfiklad mazivem RU 8880-50 pro kohouty.

- Zkontrolujte spravnou funkci uzaviracich kohoutl. Viz ¢ast "Pfed kazdym pouzitim: vizualni a
funkéni kontrola".

POKYNY PRO OPAKOVANE ZPRACOVANI

Pfed kazdym pouzitim je tfeba endoskopy vycistit, dezinfikovat a sterilizovat. To plati i pro zcela

nové endoskopy, protoze ty jsou dodavany nesterilni (CiSténi a dezinfekce po odstranéni

pFepravniho obalu; sterilizace v pfislusném sterilizacnim obalu).

Zakladnimi pfedpoklady pro u¢inné opakované zpracovani jsou nasledujici podminky:

- Cisténi a opakované zpracovani ihned po pouZiti (maximaing hodinu po poslednim pouiti),
protoze likvidace na sucho zplsobuje inkrustaci a korozi.
Pokud tuto dobu nelze dodrzet, ponofte endoskopy do &isticiho/dezinfekéniho roztoku, abyste
zabranili zaschnuti kontaminace. Pfi mokré likvidaci vSak dbejte na to, aby endoskopy
nezustaly v Cisticim/dezinfekénim roztoku pfili§ dlouho. Dodrzujte specifikace koncentrace
uvedené vyrobcem.

- Ur€eni konfigurace zatizeni pouzivanych stroji a dodrzovani navodl k pouziti od vyrobcl
stroju.

- Pravidelna udrzba a kontrola pouzivanych strojl

- Ovéfené postupy pro vSechny kroky pfepracovani

- Dodrzovani standardizovaného parametru pro kazdy cyklus opakovaného zpracovani

- Kontrola vysledkd dezinfekce a sterilizace pomoci vhodnych indikatoru.

- Pouzivani gisticich prostfedku, které byly testovany a schvaleny v souladu s narodnimi
hygienickymi pfedpisy a mistnimi smérnicemi.

- U endoskopu s kanalky (sacimi a/nebo pracovnimi) je tfeba lumeny dukladné vycistit a
vydezinfikovat, aby se zabranilo fixaci a konzervaci organickych zbytkd aldehydy.

- Nevhodné ¢isténi pfedstavuje riziko infekce. Je tfeba zabranit kontaminaci bakteriemi.

Omezeni

- Zivotnost produktu je ovlivnéna né&kolika faktory, mezi které patfi:
e Pocet pouziti a Eetnost cyklt opétovného zpracovani
o Kvalita pé€e, manipulace a udrzby
e Trvala Citelnost vSech pfimych oznaceni produktu

Nepouzivejte zadné fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C), protoZe to zpUsobuje ztvrdnuti
zbytk(, které mohou branit ¢isténi nastroju.

Odolnost materialu

Cistici a dezinfekéni prostfedky mohou endoskopy zna&né poskodit. Nasledujici slozky nesmi byt

obsazeny v prostfedcich:

- Organické, mineralni a oxidacni kyseliny. Minimalni pfipustna hodnota pH je 5.

- Silné alkalie. Maximalni pfipustna hodnota pH je 10.

- Fenoly nebo halogeny (napft. chlor, jod, brom)

- Aromatické/halogenované uhlovodiky

- Pripravky pouzivané v kombinaci musi byt vzajemné kompatibilni. Doporucuji se neutralni
nebo mirné alkalické prostfedky.

- Nikdy neurychlujte proces chlazeni endoskopl napf. vodou. Nahlé vykyvy teploty mohou znicit
optické soucasti.

- Maximalni teplota, které mohou byt endoskopy vystaveny, je 137 °C.

- K isténi se nikdy nesmi pouzivat brusné prostfedky, ocelova vina nebo kovové kartace.

- Endoskopy se nikdy nesmi Cistit v ultrazvukové lazni, jinak dojde k poskozeni optického
systému.

- Nikdy se nesmi pouzivat sterilizace horkym vzduchem, bleskova sterilizace a sterilizace
zafenim.

Prvotni oSetieni v misté pouziti

- Vadné pristroje musi byt jako takové zietelné oznaceny. Pfed likvidaci nebo vracenim musi
byt opakované zpracovany.

- Endoskopy musi byt do hodiny po pouziti opakované zpracovany, aby se zabranilo zaschnuti
kontaminace na nastrojich.

- Silné znecisténi pfistroju je tfeba ihned po pouZziti odstranit jednorazovym hadfikem.

- Pracovni kanalky a lumen, napf. v pfipadé uretero-renoskopu, je nutné ihned po pouziti
alespon tfikrat proplachnout, aby nedoslo k jejich ucpani.



Preprava

- Bezpecné skladovani a preprava pfistrojii na misto opakovaného zpracovani by méla byt
provadéna v uzavienych nadobach/kontejnerovém systému, aby se zabranilo poSkozeni
pfistrojl a kontaminaci prostredi.

Priprava pied Cisténim
- Ptistroje musi byt rozebrany nebo otevieny pro opakované zpracovani, pokud mozno bez
pouziti nastroju.

Rucéni predcisténi a dezinfekce

Ruéni predcisténi a dezinfekce predchazi automatickému &isténi a dezinfekci:

1. PFed opakovanym zpracovanim odSroubujte oba adaptéry (RUDOLF Medical/Storz a Wolf)

konektoru svétlovodu. Informace o demontazi kohoutll (pouze pfipad uretero-renoskopt)

naleznete v ¢asti "Kohouty".

Pripravte Cistici a dezinfekéni roztok podle pokynl vyrobce.

3. VSechny kroky cisténi provadéjte pod povrchem roztoku, abyste zabranili potfisnéni

kontaminovanym roztokem.

Naplite lumeny endoskop( bez bublin a proplachnéte je smérem k distalnimu konci.

5. Oplachnéte néstroje pod tekouci studenou, plné demineralizovanou vodou (maximalné
20 °C), abyste odstranili hrubé necistoty z endoskopu.

6. Silné ulpivajici kontaminaci odstrante jemnym prostfedkem, ktery je schvalen pro Iékafské
endoskopy. Viz ¢ast "Odolnost materialu”.

7. VS8echny prazdné kanaly proplachnéte nejméné pétkrat pomoci jednorazové injekéni
stfikaCky (minimalni objem 50 ml).

8. Nepouzivejte brusné prostiedky ani kovové kartdCe. Pfi ru€nim odstrafovani nedcistot
nevyvijejte na pfistroje nadmérnou silu.

9. Zavérecné oplachovani endoskopl se provadi po dobu jedné minuty plné demineralizovanou
vodou (podle normy DIN EN ISO 15883-1), aby se zabranilo zméné barvy, korozi a
chemickym usazeninam.

10. K uplnému vysusSeni lumenu pouZijte sterilni stlaceny vzduch. K vysus$eni ostatnich soucéasti
muUzete pouzit hadfik, ktery nepousti vliakna.
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Cistici prostredky pro ruéni predéisténi

neodisher Mediclean Dr. Weigerta
0,5% roztok

Doba expozice 5 minut

Cistici prostfedky pro ruéni
predcéisténi/dezinfekci

Automatizované ¢isténi a dezinfekce

Automatizované  CiSténi/dezinfekce by mély byt upFednostfiovany pfed  rucnim
cisténim/dezinfekci, protoZze automatizované procesy lze standardizovat, reprodukovat, a tim i
validovat.

Pozadavky na vhodné myci/dezinfekéni prostredky:

- Vybér programu pro optimalizované c&isténi endoskopl s dostate€nym poétem oplachovych
cyklG. Nesmi byt prekro€eny Gdaje vyrobce pro plnéni kosu.

- Mycka/dezinfektor musi mit vhodné stojany a pfipojky, které umozhiuji bezpecné myti a
dezinfekci ve zvoleném programu.

- Rizeny program pro tepelnou dezinfekci (hodnota Ao > 3000 nebo alespofi 5 minut pfi 90 °C)
s prokazanou ucinnosti.

- Pravidelna udrzba a testovana ucinnost: Stroje musi splfiovat pozadavky normy DIN EN ISO
15883-1. Musi byt dodrZzeny poZadavky specifické pro danou zemi.

- Z&vérelné oplachovani studenou pIné demineralizovanou vodou (podle DIN EN ISO 15883-
1) po dobu nejméné 2 minut.

- Faze fizeného suseni

- Doporucuje se ¢&tvrtletni mikrobiologicka kontrola jako zajisténi kvality postupu opakovaného
zpracovani.

Pozadavky na vhodné ¢istici a dezinfekéni prostredky:

- Schvaleni pro ¢isténi endoskopickych nastroju s testovanou Gcinnosti

- Vzajemna kompatibilita pouZitych Gisticich/dezinfekénich prostfedkud

- Chemické latky uvedené v oddile "Odolnost materialu” nesmi byt obsazeny v prostfedcich.

- Pokud se pouzivaji praskové prostfedky, je nutné zajistit, aby se pred cisténim zcela
rozpustily. Pfipadné zbytky prasku by mohly napf. ucpat lumeny.

- Pouzijte prostfedek na bazi enzym0 s neutralni hodnotou pH.

- ZvySena koncentrace chloridd v cyklu napajeci vody muze vést k posSkozeni materialu
(dllkova koroze). Oplachova voda musi byt pfipravena tak, aby nedo$lo k opétovné
kontaminaci.

- U disticich a dezinfekénich prostiedk(l je tfeba dodrZzovat Udaje vyrobce tykajici se
koncentrace, teploty a doby pusobeni.

Automatizovany proces ¢isténi a dezinfekce:

Cistici prostfedek a pracka pro automatické &isténi/dezinfekci

Cistici prostfedek pro automatické

neodisher Mediclean Dr. Weigerta
cisténi/dezinfekci

Termicka dezinfekce (bez chemotermické

Metoda dezinfekce dezinfekce)

Prackal/dezinfektor Miele PG 8535
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8.
9.

. Bezpecné pfipevnéte endoskop na vlozky dezinfektoru. Dbejte na to, aby se endoskopy

nedotykaly jinych nastroju a aby se na nich nemohly tvofit zbytky oplachové vody.

Oteviete uzaviraci kohouty.

Pfipojte vSechny lumeny endoskopu ke specialnim irigacnim vlozkam, abyste zajistili Gplny a
dikladny vyplach v§ech lumen.

Ujistéte se, ze vlozky nebo koSe pracky/dezinfekce nejsou pretizené.

Spustte program.

Na konci programu zkontrolujte, zda byl program proveden spravné a zda byly spinény
v8echny kontrolni parametry.

Endoskop vyjméte z dezinfektoru ihned po skonceni programu, abyste zabranili korozi.
Pouzivejte jednorazové rukavice, abyste zabranili kontaminaci. Dbejte na pfipadné horké
nastroje.

Vyhnéte se zrychlenému chlazeni, napf. vodou.

Osuste hadicky a kanaly sterilnim stlacenym vzduchem a v pfipadé potfeby otfete endoskopy
do sucha hadfikem, ktery nepousti viakna.

10. Zkontrolujte endoskopy. Viz &ast "Udrzba, kontrola a inspekce".
11. Zabalte endoskopy k dalSimu kroku opakovaného zpracovani. Viz ¢ast "Baleni".

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCE

Po vycisténi, dezinfekci, vysuSeni a pfed sterilizaCnim procesem je tfeba sestavit adaptéry
konektor(i svétlovodu a uzaviraci kohouty endoskopu (viz ¢ast "Montaz/demontaz"). Nasledné je
nutné provést nasledujici testy:

Vizualni kontrola optickych povrchu a v pfipadé potfeby ¢Cisténi vatou namocenou v alkoholu
(70 %).

Usazeniny na svétlovodu mohou vést ke znacné ztraté osvétleni a zhorSit opticky vykon
endoskopu. Ciéténi optickych povrchti 70% alkoholem (ethanol, isopropanol) zabrariuje
ulpivani nebo pfipalovani zbytk(. Viz také ¢ast "Pred kazdym pouZitim: vizualni a funkéni
kontrola".

Kontrola povrchu z hlediska koroze, opotfebeni, ostrych hran nebo odlupovani na distalnim
konci.

Pokud se stale vyskytuji zbytky nebo znecisténi, je tfeba dezinfekci opakovat po pfedchozim
ruénim pfedcisténi. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat lumenim a dalSim obtizné pFistupnym
mistiim.

Poskozené endoskopy musi byt vyfazeny z obé&hu.

Po kazdém Ccisténi a pred sterilizaci je tfeba pohyblivé ¢asti véetné uzaviracich kohout
namazat a udrzovat bilym Iékafskym olejem bez obsahu silikonu, ktery je biokompatibilni. Lze
pouzivat pouze maziva, ktera byla testovana na biokompatibilitu. Mazivo musi byt vhodné pro
toto pouziti a schvalené pro parni sterilizaci.

Z bezpecénostnich divodi musi vadné vyrobky pfed vracenim k opravé nebo reklamaci projit
celym cyklem opakovaného zpracovani.

BALENI

Baleni nastrojl pro sterilizaci je v souladu s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.
Distalni konec endoskopu nesmi prorazit sterilizaéni obal.

V ptipadé individualniho baleni je tfeba dbat na to, aby byl obal dostate¢né velky, aby se do
né&j vyrobek vesel, aniz by doslo k napnuti t&sniciho $vu nebo roztrzeni obalu. Spi¢até a ostré
fezné hrany nesmi steriliza¢ni obal prodéravét.

STERILIZACE
Pred sterilizaci je tfeba provést nasledujici kroky.

Priprava a baleni pro sterilizaci

Oteviete vSechny uzaviraci kohouty.

Pouzivejte pouze jednorazové sterilizacni obaly a/nebo sterilizacni nadoby, které jsou vhodné
pro parni sterilizaci: dostate€na teplotni odolnost, propustnost pro vzduch a paru podle normy
DIN EN ISO 11607.

Bé&hem prepravy a skladovani musi obal zajistovat optimalni ochranu sterilnich endoskopu
Sterilizaéni kontejnery pro opakované zpracovani musi byt udrzovany v souladu se
specifikacemi vyrobce; endoskopy v nich musi byt bezpeéné upevnény a chranény pred
poskozenim.

A Dulezité:

Vzhledem k tomu, Zze vhodnost obalu ma vyznamny vliv na vysledky sterilizace, mél by byt
obal pfi stanoveni sterilizacnich parametri zkontrolovan.

Uzivatel musi zajistit, aby byly sterilizovany pouze zcela vycisténé, udrzované, vysusené a
dezinfikované nastroje.

Parni sterilizace

Nasledujici sterilizani metoda byla validovana z hlediska germicidniho u€inku:
metoda frakcionovaného vakua s trojitym predvakuem pro endoskopy s prazdnymi kanaly
nebo bez nich.

Sterilizacni teplota

Minimalni doba
drzeni (doba
expozice)

Doba chlazeni

132°C-134°C
(270 °F - 273 °F)

Je tfeba dodrZet dobu chlazeni.
Zrychlené chlazeni, napf. studenou
vodou, muZe endoskop poskodit.

3 - 5 minut pfi 132 °C

Podle KRINKO, BfArM a RKI (viz oddil "Pouzité normy a pokyny") se doporucuje sterilizace v
nasycené pare pfi 134 °C po dobu 5 minut.
Dodrzujte pokyny vyrobce sterilizatoru.

A Jiné metody sterilizace nejsou povoleny. Viz oddil "Odolnost materialu”.



SKLADOVANI

- Sterilizované nastroje skladujte v suchém, tmavém a bezprasném prostiedi s nizkym
obsahem bakterii a bez teplotnich vykyv(.

INFORMACE TYKAJICi SE VALIDACE POSTUPU OPAKOVANEHO ZPRACOVANI
Pfi validaci byly pouzity nasledujici materialy a stroje:

neodisher Mediclean Dr. Weigerta
0,5% roztok
Doba expozice 5 minut

Cistici prostfedky pro ruéni
predcisténi/dezinfekci

Cistici prostfedek pro automatické

neodisher Mediclean Dr. Weigerta
cisténi/dezinfekci

Termicka dezinfekce (bez chemotermické

Metoda dezinfekce dezinfekce)

Prac¢kal/dezinfektor Miele PG 8535

Sterilizator Lautenschlager, ZentraCERT

Metoda polovi¢niho cyklu: 1,5 minuty pfi 132 °C
Typické podminky v nemocnicich a lékafskych
ordinacich byly napodobeny a testovany metodou
poloviéniho cyklu v laboratornich podminkach.
Tim jsou pokryty i daldi parametry s delSi dobou
zdrzeni a/nebo vySSi teplotou.

Metoda sterilizace: parni sterilizace

DALSi POZNAMKY

- Pokud zadané chemické latky a stroje nejsou k dispozici, musi uzivatel svlj postup ovéfit.
- Kromé predpisi uvedenych v tomto navodu k pouziti je nutné dodrzovat pfedpisy a
organizacni pokyny platné v dané zemi.

LIKVIDACE

- Teprve po fadném vycisténi a dezinfekci je tfeba vyrobky odpovidajicim zplsobem
zlikvidovat.

- PFi likvidaci nebo recyklaci vyrobku/komponentl dodrzujte narodni predpisy a pfislusné
pokyny nemochnic.

- Déavejte pozor na ostré hroty a bfity. Pouzivejte vhodné ochranné kryty nebo nadoby, abyste
zabranili zranéni tfetich osob.

OPRAVY / VRACENI ZBOZi
Nikdy neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy by mély provadét pouze osoby s
odpovidajicim vzdélanim a kvalifikaci. V pfipadé jakychkoli dotaz(i se obratte na spole¢nost
RUDOLF Medical nebo na oddéleni zdravotnické techniky.

- Z bezpecnostnich divodl musi vadné endoskopy pred vracenim k opravé nebo reklamaci
projit celym cyklem opakovaného zpracovani.

- Pokud je to mozné, vratte endoskopy v plvodnim obalu.

PROBLEMY / UDALOSTI

- PFipadné problémy s naSimi vyrobky by mél uzivatel hlasit pfisluSnému distributorovi.

-V pfipadé zavaznych incidentll s vyrobky musi uzivatel tuto skute¢nost nahlasit spole¢nosti
RUDOLF Medical jako vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém ma uzivatel
bydlisté.

ZARUKA

- Na endoskopy RUDOLF Medical se vztahuje zaruka 2 roky. Endoskopy jsou vyrobeny z
vysoce kvalitnich materiadld a pfed dodanim podléhaji pfisné kontrole kvality. V pfipadé
jakychkoli nesrovnalosti se obratte na spole¢nost RUDOLF Medical.

POUZITE NORMY A POKYNY PRO PREPRACOVANI

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Hygienické
pozadavky na reprocessing zdravotnickych prostfedk(), verze: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilizace - Parni sterilizatory - Velké sterilizatory

- DIN EN ISO 11607: Obaly pro terminalné sterilizované zdravotnické prostfedky

- DIN EN 13060: Sterilizatory pro |ékaiské ucely — Malé parni sterilizatory — Pozadavky a
zkousky

- DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnické prostfedky - Symboly pouzivané s informacemi
poskytovanymi vyrobcem - Cast 1: Obecné pozadavky

- DIN EN ISO 15883-1: Dezinfekéni pracky - Cast 1: Obecné pozadavky, terminy a definice a
zkousky

- DIN EN ISO 17664: Zpracovani zdravotnickych prostfedkd - Informace poskytované
vyrobcem zdravotnickych prostfedkd pro zpracovani zdravotnickych prostredki

- DIN EN ISO 17665: Sterilizace zdravotnickych prostfedk( — VIhké teplo — Pozadavky na vyvoj,
validaci a rutinni kontrolu sterilizaéniho procesu pro zdravotnické prostfedky

- ISO/TS 18339: Endoterapeutické pfistroje - Krytka okularu a konektor svétlovodu



SYMBOLY
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Prectéte si navod k pouziti

LOT

Kod Sarze
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M

E

Objednaci ¢islo

Pocet kusU v baleni

Nesterilni

Upozornéni

Vyrobce

Datum vyroby

Pouzivejte ochranné rukavice

Pouzivejte ochranu oci
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Znacka CE podle Nafizeni o
zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017/745
(MDR) s identifikaCnim Cislem oznameného
subjektu.

Mazat bilym lékafskym olejem bez silikonu,
ktery je biokompatibilni a schvaleny pro
parni sterilizaci.

(Medical Device) Zdravotnicky prostfedek
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