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PRECITAJTE SI PRED OPATOVNYM SPRACOVANIM A ULOZTE NA
BEZPECNOM MIESTE

PRODUKT

Tieto pokyny na pouZitie platia pre tuhé a polotuhé endoskopy RUDOLF Medical. Dostali ste
vysokokvalitny produkt, ktorého spravne zaobchadzanie a pouzitie je popisané nizSie.

Iba na profesionalne pouzitie: Nastroje su uréené iba na pouzitie profesionalnymi pouzivatelmi
(chirurgmi, sestrami na operacnych salach, technikmi na spracovanie zdravotnickych pomocok).
Pacientska populacia: Neexistuju zZiadne obmedzenia tykajuce sa pacientskej populacie.
Rozhodnutie, €i prinos prevazi riziko v danej populacii, méze byt ponechané na uvazenie a
skusenosti zdravotnickeho pracovnika.

Endoskopy RUDOLF Medical sa dodavaju v nesteriinom stave a pred prvym pouZitim a
bezprostredne po kazdom pouziti sa musia vyg¢istit, dezinfikovat a sterilizovat. Ochranné viecka
a prepravné obaly sa musia vopred odstranit’.

URCENE POUZITIE

Endoskopy su ur€ené na osvetlenie a vizualizaciu vnutornych anatomickych Struktir pocas
diagnostickych a chirurgickych zakrokov.

INDIKACIE

Laparoskopy sa pouzivaji na vizualne vySetrenie a na vykonavanie minimalne invazivnych
chirurgickych zékrokov v brusnej dutine.

ENT endoskopy (otoskopy, sinusoskopy) sa pouzivaju na vizualne vySetrenie a diagnostiku
ochoreni v oblasti usi, nosa a krku.

Cystoskopy sa pouzivaju na vizualne vySetrenie a diagnostiku ochoreni mo¢ového mechura a
mocovej trubice, priom endoskop je namontovany na systém hriadefla.

Hysteroskopy sa pouzivaju na vizualne vySetrenie a diagnostiku ochoreni maternice, priCom
endoskop je namontovany na systém hriadelov.

Artroskopy sa pouzivaju na vizuélne vy$etrenie a diagnostiku ochoreni kibov.

Ureterorenoskopy sa pouzivaju na vizualne vySetrenie a diagnostiku ochoreni mocovodu a
obli¢iek. Pracovny kanal endoskopu umozriuje dalSie procedury s flexibilnymi a polotuhymi
nastrojmi.

KONTRAINDIKACIE

- Tieto zdravotnicke pomdcky nie su uréené na pouzitie na centralnom nervovom a obehovom
systéme.

- Nie su zname ziadne kontraindikacie, ktoré by priamo suviseli s pouzitim endoskopu. V
zasade je pouzitie tuhych a polotuhych endoskopov na jeden endoskopicky zakrok
kontraindikované, ak st endoskopické zakroky v§eobecne kontraindikované.

A Endoskopy su vyrobené vyluéne z materialov, ktoré su vhodné na pouzitie v medicinskej
oblasti. V zriedkavych pripadoch mézu hypersenzitivni pacienti pri dlhodobom kontakte pocitovat
pseudoalergické reakcie. Preto je potrebné pred zakrokom vykonat testy na alergie na silikdn,
nikel a pripadne mosadz.



A VAROVANIA A OPATRENIA

VsSeobecné

Nespravne pouzitie mbéze spbsobit poranenie pacienta a/alebo pouzivatela a poSkodenie
endoskopu.

Nespravne pouzitie a pretazenie v dosledku krutenia/parovania méze viest k zlomeniu a
trvalej deformacii endoskopu.

Polotuhé endoskopy su navrhnuté pre nizke ohybové zatazenie, t. j. pre ohybové vychylenie
plasta maximélne o 20 stupriov. VySSie ohybové zatazenie vedie k trvalej deformacii a
poskodeniu vyrobku, a preto nie je povolené.

Pred kazdym pouzitim je potrebné endoskopy skontrolovat, ¢i nemaju ostré hrany, ohnuté,
uvolnené alebo zlomené Casti. Pri manipulacii s ostrymi hrotmi a rezacimi hranami budte
opatrni, pretozZe existuje riziko poranenia.

Ak sa endoskop pouZiva v trokare, pri vkladani a vyberani endoskopu sa vyhnite ohybovému
zatazeniu.

Nepouzivajte kovové kefy ani abrazivne prostriedky, pretoze mézu poskodit povrch, €o méze
viest' ku koroézii.

U pacientov s nevylie€itelnymi infekciami, ako je CJD (Creutzfeldt-Jakobova choroba),
hepatitida, HIV, mozné varianty tychto infekcii alebo podozrenie na infekcie, sa musia
uplatiovat platné narodné predpisy tykajuce sa likvidacie a opatovného spracovania
zdravotnickych pomécok.

Nikdy nenechavajte nastroje prili§ dlho v dezinfekénom roztoku. Dodrziavajte pokyny vyrobcu
dezinfekéného roztoku.

Upozorfiujeme na rizika suvisiace s prislusnou oblastou pouzitia:

Riziko infekcie:

Pri endoskopickych vySetreniach je potrebné venovat velkd pozornost rizikam infekcie.
Pouzivanie endoskopu v klinickom prostredi je spojené so zvySenym rizikom infekcie. Preto
je potrebné prijat’ opatrenia na prevenciu infekcii.

Pred prvym a kazdym dalSim pouzitim musia byt endoskopy opakovane spracované podla
tychto pokynov na pouzitie.

Na prevenciu infekcie musi personal nosit osobné ochranné prostriedky:
ochrannu ¢iapku, ktora Uplne zakryva vlasy; ochranné prostriedky na o€i, Usta a nos; rukavice,
ochranny plast a vhodnu obuv odolna proti vlhkosti. Dodrziavajte tiez pokyny vaSej
organizacie.

Rizika suvisiace s postupom:

Typ a rozsah po$kodenia tkaniva pocas lekarskych zakrokov

Okolnosti sprevadzajuce endoskopicky zakrok (ntdzovy alebo planovany zakrok)
Kompetencia a skusenosti lekara/uzivatela

Spravne Cistenie a dezinfekcia endoskopu a prislusenstva

Rizika suvisiace s pacientom:

Znizena imunita alebo imunosupresia pacienta (HIV, leukémia, lymfom, imunosupresivna
terapia, pokrocilé ochorenia pecene alebo obli¢iek, pokrocily vek)

Existencia urcitych zdrojov infekcii alebo anatomickych podmienok

Stavy, ktoré podporuju usadzovanie baktérii v organizme (defekt srdcovej chlopne, nahrada
srdcovej chlopne, endoprotézy, intravendzne katétre)

Endoskopické vySetrenia m6zu viest k endogénnemu prenosu vlastnych mikroorganizmov
organizmu s naslednou bakterémiou. Preto je nutné dodrziavat narodné a medzinarodné
odporucania tykajuce sa profylaktického podavania antibiotik pred ur€itymi zakrokmi
(usmernenia ESGE z roku 1998).

Riziko popalenia pouzivatela:

Pocas prevadzky sa Casti endoskopov m6zu velmi zahrievat, ¢im vznika riziko popalenia. Aby
sa predislo poraneniam, je nutné nosit vhodné ochranné vybavenie.

Pocas pouzivania sa moze distalny koniec a konektor svetlovodu velmi zahrievat v doésledku
vyzarovania svetla a tepelnej energie. Vyhnite sa priamemu kontaktu s tkanivom a lahko
zapalnymi materialmi. Ak je to mozné, nepouZzivajte maximalne nastavenie osvetlenia, ale len
uroven jasu, ktora je skutone potrebna.

Pri pouzivani vysokofrekvencnych elektrod sa uistite, Ze aktivna elektroda je vzdy v zornom
poli a Ze nie je v kontakte s endoskopom ani Ziadnymi inymi kovovymi ¢astami zariadenia.
Pri pouziti lasera na chirurgicky zakrok sa v pracovnej oblasti nesmu pouzivat Ziadne
odrazové predmety. LUC lasera nesmie byt nasmerovany na endoskop.

Poznamka:

Vzhladom na pravdepodobnost’ poSkodenia endoskopu poc¢as zakroku sa odporiuc¢a mat’
k dispozicii druhy sterilny endoskop ako zalohu.

PRED KAZDYM POUZITIM: VIZUALNA A FUNKCNA KONTROLA
Skontrolujte:

VonkajSie poSkodenie (napr. deformovana ty¢, preliaciny, otrepy, praskliny alebo ostré hrany)
Spravne fungovanie

Zvysky Cistiacich alebo dezinfekénych prostriedkov

Stav troch optickych ploch:

1. Okienko objektivu

2. Okienko okularu

3. Konektor svetlovodu — s pomocou odrazeného svetla alebo zvaéSovacieho skla. Musi byt
hladky, Cisty a neposkodeny.

Optimalna kvalita obrazu (ostry, jasny a Cisty)

Volny priechod pracovnymi kanalmi

Bezstratny prenos svetla z konektora svetlovodu do svetelného zdroja (v pripade potreby
porovnajte s novym pristrojom)

Materialové zmeny kovovych a plastovych povrchov

Funkénost uzaverov

Uplnost prisluenstva

Citatelnost oznad&enia vyrobku



V pripade, Ze je endoskop poskodeny, musi byt okamzite vyradeny z prevadzky.

MONTAZ/DEMONTAZ

& Pri demontazi kontaminovanych endoskopov je potrebné postupovat opatrne z dévodu
rizika infekcie.

Konektor svetlovodu
Demontaz
1. Odskrutkujte adaptér RUDOLF Medical / Storz (1) a adaptér Wolf (2) z endoskopu.
2. Pre pracovné kanaly uretero-renoskopu:
a. Odstrante tesniaci uzaver.

b. Odskrutkujte uzaver ventilu.
c. Odstrarite ventil.

Pozrite si tie? ¢ast’ ,Specialne vlastnosti uretero-renoskopov”.

Montaz

1. Nasadte adaptér Wolf (2) a potom adaptér RUDOLF Medical / Storz (1).
2. Pre pracovné kanaly uretero-renoskopu:

a. Vlozte novy ventil.

b. Naskrutkujte viecko ventilu.

c. Nasadte tesniaci uzaver.
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Pripojenie hlavy kamery k endoskopu

1. Odomknite spojku endoskopu na hlave kamery (1).
2. Umiestnite kamerovu hlavicu na kryt okularu endoskopu (2) a potom ju zaistite.

A Vzhladom na rézne kompatibilné kamerové systémy je potrebné dodrziavat prislusné
pokyny vyrobcu na pouzitie. Krytka okularu endoskopu na pripojenie kamery je v sulade so
$pecifikaciami ISO/TS 18339.

|

Pripojenie endoskopickych nastrojov alebo plastov k ORL endoskopu,

cystoskopu, hysteroskopu a artroskopu

1. Drziak nastroja alebo plasta a uzamykaci mechanizmus (1)
Pred uzamknutim endoskopu, ktory je vlozeny do nastroja alebo plasta, je potrebné sa uistit,
Ze je uzamykaci mechanizmus otvoreny.
Uistite sa, Zze znacky (2) na uzamykacom mechanizme drziaka nastroja alebo plasta su v
jednej linii (nulova poloha).

2. Vlozte endoskop (4) s drazkou do drziaka a zaistite ho oto¢enim poistnej packy (3) o 90° v
smere hodinovych ruciciek.

Osobitné vlastnosti uretero-renoskopov

A Polotuhé endoskopy su kons$truované pre nizke ohybové zatazenie, t. j. pre ohybové
vychylenie puzdra maximalne o 20 stupnov. Vyssie ohybové zatazenie vedie k trvalej deformacii
a poskodeniu vyrobku, a preto nie je povolené.

- Uretero-renoskopy s pracovnymi kanalmi (lumen) musia byt dékladne vycistené, aby sa
zabranilo usadzovaniu negistoét v izkych kanaloch.

- V8etky odnimatelné €asti endoskopu sa musia na ucely Cistenia a dezinfekcie rozobrat, aby
sa odkryli skryté povrchy. Jedine tak je mozné dosiahnut primerané spracovanie.



Demontaz

1. Odskrutkujte adaptér RUDOLF Medical / Storz (1) a adaptér Wolf (2) z endoskopu.
2. Odstrarite tesniaci uzaver (5).

3. Odskrutkujte uzaver ventilu (4).

4. Odstrante ventil (3).

Montaz

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

3. Nasadte viecko ventilu (4).

4. Nasunte tesniaci uzaver (5) na uzaver ventilu.
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Obrazok: Endoskop s pracovnym kanalom pre vedené zavedenie litotripskej sondy

Zapadkové kohutiky
Demontaz

Odskrutkujte pruzinovy uzaver (8) a vyberte zatku uzaveru (7) z uzaveru (6).

Montaz

PriSraubujte zatku uzaveru (7) na pruzinovy uzaver (8). Pri vkladani zatky uzaveru sa uistite, Zze
vodiaci ¢ap je vo vodidle a paka smeruje k otvoru v otvorenej polohe.

Poznamky:

Na ochranu proti kordzii a zachovanie funkénosti oSetrite pred kazdym krokom sterilizacie
zatku kohutika (7) mazivom, ktoré je schvalené pre dané pouzitie a krok spracovania,
napriklad mazivom RU 8880-50 pre kohutiky.

Skontrolujte spravnu funkénost’ uzaverov. Pozrite si ¢ast ,Pred kazdym pouzitim: vizualna a
funk&na kontrola®“.

INSTRUKCIE NA SPATNE SPRACOVANIE

Pred kazdym pouzitim je potrebné endoskopy vycistit, dezinfikovat' a sterilizovat. To plati aj pre
uplne nové endoskopy, pretoze sa dodavaju nesteriiné (Cistenie a dezinfekcia po odstraneni
prepravného obalu; sterilizacia vo vhodnom sterilizanom obale).

Nasledujuce podmienky su zakladnymi predpokladmi pre U¢inné opatovné spracovanie:

Cistenie a spracovanie sa musi vykonat ihned po pouZiti (najneskér do jednej hodiny po
poslednom pouziti), pretoze suché odstranenie spdsobuje usadzovanie a koréziu.

Ak nie je mozné dodrzat tuto lehotu, endoskopy ponorte do Cistiaceho/dezinfekéného roztoku,
aby sa zabranilo zaschnutiu kontaminacie. Pri mokrom likvidovani v8ak dbajte na to, aby
endoskopy nezostali prili§ dlho v Cistiacom/dezinfekénom roztoku. Dodrzujte Specifikacie
koncentracie uvedené vyrobcom.

Urcenie konfiguracie zatazenia pouzivanych strojov a dodrziavanie pokynov na pouzitie od
vyrobcov strojov

Pravideln& udrzba a kontrola pouzivanych strojov

Validované postupy pre v8etky kroky spracovania

DodrzZiavanie Standardizovanych parametrov pre kazdy cyklus spracovania

Kontrola vysledkov dezinfekcie a sterilizacie pomocou vhodnych indikatorov



- Pouzivanie Cistiacich prostriedkov, ktoré boli testované a schvalené v sulade s narodnymi
hygienickymi predpismi a miestnymi smernicami

-V pripade endoskopov s kanalmi (odsavacimi a/alebo pracovnymi kanalmi) musia byt lumeny
dokladne vycistené a dezinfikované, aby sa zabranilo fixacii a konzervacii organickych
zvy$kov aldehydmi.

- Nevhodné gistenie predstavuije riziko infekcie. Je potrebné zabranit kontaminacii baktériami.

Obmedzenia

- Zivotnost produktu ovplyviiuje viacero faktorov, medzi ktoré patria:
e Pocet pouziti a frekvencia cyklov opatovného spracovania
e Kvalita starostlivosti, manipulacie a udrzby
e Trvala Citatelnost akychkolvek priamych oznaceni vyrobku

Nepouzivajte ziadne fixacné prostriedky ani horucu vodu (>40 °C), pretoze to spdsobuje
stvrdnutie zvySkov, ktoré mézu stazit' Cistenie nastrojov.

Odolnost’ materialu

Cistiace a dezinfek&né prostriedky mdzu spdsobit znaéné poskodenie endoskopov. Prostriedky
nesmu obsahovat nasledujuce zlozky:

- Organické, mineralne a oxida¢né kyseliny. Minimalna povolena hodnota pH je 5.

- Silné zasady. Maximalna pripustna hodnota pH je 10.

- Fenoly alebo halogény (napr. chlor, j6d, brom)

- Aromatické/halogénované uhlovodiky

- Prostriedky pouzivané v kombinacii musia byt navzajom kompatibilné. Odporuc¢aju sa
neutralne alebo mierne alkalické prostriedky.

- Nikdy neurychlujte proces chladenia endoskopov napr. pouzitim vody. Nahle kolisanie teploty
mdze znicit optické komponenty.

- Maximalna teplota, ktorej mézu byt endoskopy vystavené, je 137 °C (279 °F).

- Na distenie sa nikdy nesmu pouzivat abrazivne prostriedky, ocelova vina ani kovové kefy.

- Endoskopy sa nikdy nesmu  istit' v ultrazvukovej kupeli, inak ddjde k poskodeniu optického
systému.

- Nikdy sa nesmie pouzivat sterilizacia horiucim vzduchom, rychla sterilizacia ani sterilizacia
Ziarenim.

Pociatocné oSetrenie v mieste pouzitia

- Vadné nastroje musia byt jasne oznacené ako také. Pred likvidaciou alebo vratenim musia
byt opatovne spracované.

- Endoskopy musia byt opatovne spracované do jednej hodiny po pouziti, aby sa zabranilo
zaschnutiu kontaminacie na nastrojoch.

- Silné znedistenie nastrojov sa musi ihned po pouziti odstranit jednorazovou utierkou.

- Pracovné kanaly a lumen, napr. v pripade ureterorenoskopu, musia byt ihned po pouziti
najmenej trikrat preplachnuté, aby sa zabranilo upchatiu.

Preprava

- Bezpecné skladovanie a preprava nastrojov na miesto opatovného spracovania by sa mali
vykonavat v uzavretom systéme nadob/kontajnerov, aby sa zabranilo poSkodeniu nastrojov a
kontaminécii prostredia.

Priprava pred Cistenim

- Nastroje sa musia rozobrat alebo otvorit na spracovanie v ¢o najvacsej miere bez pouzitia
nastrojov.

Rucné predcCistenie a dezinfekcia

Rucéné preddistenie a dezinfekcia predchadzaju automatickému Cisteniu a dezinfekcii:

1. Pred spracovanim odskrutkujte oba adaptéry (RUDOLF Medical/Storz a Wolf) konektora

svetlovodu. Informacie o demontazi uzaverov (len v pripade uretero-renoskopov) najdete v

Casti ,Uzavery*.

Pripravte Cistiaci a dezinfekény roztok podla pokynov vyrobcu.

3. VSetky kroky cistenia vykonavajte pod hladinou roztoku, aby nedo$lo k rozstreknutiu

kontaminovaného roztoku.

Naplrite lumeny endoskopov bez bubliniek a preplachnite ich smerom k distalnemu koncu.

5. Nastroje oplachnite pod te€ucou studenou, uplne demineralizovanou vodou (maximalne 20
°C), aby ste z endoskopov odstranili hrubé znecistenie.

6. Silne prifnuté nedistoty odstrarite jemnym prostriedkom, ktory je schvaleny pre lekarske
endoskopy. Pozrite si ¢ast' ,Odolnost’ materialu®“.

7. VS8etky prazdne kanaly preplachnite najmenej patkrat pomocou jednorazovej injekénej
striekaCky (minimalny objem 50 ml).

8. Nepouzivajte abrazivne prostriedky ani kovové kefy. Pri ru€énom odstrafiovani necistot
nevyvijajte na nastroje nadmernu silu.

9. Konecné oplachovanie endoskopov sa vykonava po dobu jednej minuty pomocou Uplne
demineralizovanej vody (podla DIN EN ISO 15883-1), aby sa zabranilo sfarbeniu, kordzii a
chemickym usadeninam.

10. Na upIné vysuSenie lumenov pouZite sterilny stlateny vzduch. Na vysuSenie ostatnych
komponentov mézete pouzit handri€ku, ktora nepusta vlakna.
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Cistiace prostriedky na ruéné predgéistenie

neodisher Mediclean od Dr. Weigert
0,5 % roztok

Doba pbsobenia 5 minat

Cistiace prostriedky na ruéné
predcéistenie/dezinfekciu




Automatické Cistenie a dezinfekcia

Automatické Cistenie/dezinfekcia by malo mat prednost pred ruénym cistenim/dezinfekciou,
pretoze automatické procesy je mozné standardizovat, reprodukovat a tym aj validovat.

Poziadavky na vhodné umyvaéky/dezinfekéné zariadenia:

Vyber programu pre optimalizované Ccistenie endoskopov s dostatoénym poctom
oplachovacich cyklov. Specifikacie vyrobcu pre naplnenie ko$ov nesmu byt prekroéené.
Umyvacka/dezinfekény pristroj musi mat vhodné koSe a pripojenia, aby bolo mozné bezpeéne
Cistit’ a dezinfikovat’ v ramci zvoleného programu.

Kontrolovany program pre tepelnu dezinfekciu (hodnota Ao> 3000 alebo aspori 5 minat pri 90
°C) s preukazanou uc€innostou

Pravidelna udrzba a overena Uginnost: Stroje musia spinat poZziadavky normy DIN EN ISO
15883-1. Musia byt dodrzané poziadavky Specifické pre danu krajinu.

Koneéné oplachovanie studenou, Uplne demineralizovanou vodou (podla DIN EN ISO 15883-
1) po dobu minimalne 2 minut

Kontrolovana faza su$enia

Ako zabezpelenie kvality postupu opéatovného spracovania sa odporuca Stvrtroéné
mikrobiologické kontroly.

Poziadavky na vhodné Cistiace a dezinfekéné prostriedky:

Schvalenie na Cistenie endoskopickych nastrojov s overenou G¢innostou

Kompatibilita pouzitych &istiacich/dezinfekénych prostriedkov medzi sebou

Prostriedky nesmu obsahovat chemikalie uvedené v ¢asti ,Odolnost materialu®.

Ak sa pouzivaju praskové prostriedky, je potrebné zabezpecit, aby sa pred procesom Cistenia
uplne rozpustili. Zvysky prasku by mohli napriklad upchat [imeny.

Pouzivajte prostriedok na baze enzymov s neutralnou hodnotou pH.

ZvySena koncentracia chloridov v cykle napéajacej vody moze viest k poSkodeniu materialu
(bodova kordzia). Oplachova voda musi byt pripravena tak, aby sa zabranilo opatovnej
kontaminacii.

Je potrebné dodrziavat Specifikacie vyrobcu tykajuce sa koncentracie, teploty a doby
pbsobenia Cistiacich a dezinfekénych prostriedkov.

Automatizovany proces cCistenia a dezinfekcie:

Cistiaci prostriedok a umyvaéka pre automatické éistenie/dezinfekciu

Cistiaci prostriedok pre automatické
Cistenie/dezinfekciu

neodisher Mediclean od Dr. Weigert

Metoda dezinfekcie

Tepelna dezinfekcia (bez chemotermalne;j
dezinfekcie)

Umyvackal/dezinfekény pristroj

Miele PG 8535

o~

8.
9.

Endoskop bezpecne upevnite na vlozky dezinfekéného pristroja. Uistite sa, Ze endoskopy sa
nedotykaju inych nastrojov a ze nehrozi tvorba zvySkov oplachovej vody.

Otvorte uzavery.

Pripojte vSetky lumeny endoskopov k Specialnym irigaénym vlozkam, aby ste zabezpedili
Uplné a dokladné oplachnutie vSetkych limenov.

Uistite sa, ze vlozky alebo koSe umyvacky/dezinfektora nie su pretazené.

Spustite program.

Na konci programu skontrolujte, ¢i bol program vykonany spravne a ¢&i boli splnené vSetky
kontrolné parametre.

Endoskop vyberte z dezinfekéného pristroja ihned po skonceni programu, aby nedoslo ku
korozii. Noste jednorazové rukavice, aby nedoSlo ku kontaminécii. Davajte pozor na horuce
nastroje.

Vyhnite sa rychlemu ochladeniu, napr. vodou.

Vysus$te hadice a kanaly sterilnym stlaenym vzduchom a v pripade potreby endoskopy utrite
do sucha handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

10. Skontrolujte endoskopy. Pozrite si dast ,Udrzba, kontrola a in§pekcia“.
11. Zabalte endoskopy na dalSi krok spracovania. Pozrite si €ast ,Balenie®.

UDRZBA, KONTROLA A INSPEKCIA

Po vycisteni, dezinfekcii, vysuSeni a pred sterilizaciou je potrebné namontovat adaptéry
konektorov svetlovodov a uzavery endoskopu (pozri ¢ast ,Montaz/demontaz”). Nasledne je
potrebné vykonat tieto testy:

Vizualna kontrola optickych povrchov a v pripade potreby Cistenie bavinou namocenou v
alkohole (70 %)

Usadeniny na svetlovode mOzu viest k vyznamnej strate osvetlenia a zhorSeniu optického
vykonu endoskopu. Cistenie optickych povrchov 70 % alkoholom (etanol, izopropanol)
zabrarnuje usadzovaniu alebo pripaleniu zvySkov. Pozrite si tiez €ast ,Pred kazdym pouzitim:
vizualna a funk&na kontrola®“.

Kontrola povrchov z hladiska korézie, opotrebenia, ostrych hran alebo odlupovania na
distalnom konci

Ak sa na povrchu stale nachadzaju zvysky alebo necistoty, dezinfekény proces je potrebné
zopakovat po predchadzajucom ruénom predcisteni. Osobitnu pozornost je potrebné venovat
limenu a inym tazko pristupnym oblastiam.

Poskodené endoskopy musia byt vyradené z obehu.

Po kazdom Cisteni a pred sterilizaciou sa musia pohyblivé asti vratane uzaverov namazat a
udrziavat pomocou silikénového, biokompatibilného bieleho lekarskeho oleja. Mozno
pouzivat iba maziva, ktoré boli testované na biokompatibilitu. Mazivo musi byt vhodné na toto
pouzitie a schvalené na parnu sterilizaciu.

Z bezpecnostnych dbévodov musia vadné vyrobky prejst celym cyklom opéatovného
spracovania, nez budu vratené na opravu alebo reklamaciu.



BALENIE

- Balenie nastrojov na sterilizaciu je v sulade s normami DIN EN ISO 11607 a DIN EN 868.

- Distalny koniec endoskopu nesmie perforovat sterilizacné balenie.

-V pripade individualneho balenia je potrebné dbat na to, aby balenie bolo dostato¢ne velké
na to, aby pojalo produkt bez napinania zvaru alebo roztrhnutia balenia. Spicaté a ostré rezné
hrany nesmu perforovat sterilizacné balenie.

STERILIZACIA
Pred sterilizaénym procesom je potrebné vykonat nasledujuce kroky.

Priprava a balenie na sterilizaciu

- Otvorte vSetky uzavery.

- Pouzivajte iba sterilizacné obaly na jedno pouzitie a/alebo sterilizacné nadoby, ktoré su
vhodné na parnu sterilizaciu: dostatona teplotna odolnost, priepustnost vzduchu a pary
podfa DIN EN ISO 11607

- PocCas prepravy a skladovania musi obal poskytovat optimalnu ochranu sterilnych
endoskopov.

- Opakovane pouzitelné sterilizatné kontajnery sa musia udrziavat podla Specifikécii vyrobcu;
endoskopy musia byt v nich bezpe¢ne upevnené a chranené pred poskodenim.

N\ peresie:

- KedZe vhodnost obalu méa vyznamny vplyv na vysledky sterilizacie, pri definovani parametrov
sterilizacie je potrebné skontrolovat obal.

- Pouzivatel musi zabezpecit, aby sa sterilizovali iba Uplne vy¢istené, udrziavané, vysusené a
dezinfikované nastroje.

Sterilizacia parou

Nasledujuca metdda sterilizacie bola validovana z hladiska germicidneho ucinku:
frakcionovana vakuova metdda s trojnasobnym predvakuom pre endoskopy s prazdnymi
kanalmi alebo bez nich.

Minimalna doba
udrzania (doba
expozicie)

Sterilizacna teplota Doba chladenia

Je potrebné dodrzat dobu chladenia.

132°C - 134°C Urychlené chladenie, napr. studenou

(270 °F — 273 °F) 3 -5 minut pri 132 °C

vodou, méze endoskop poskodit.

Podla KRINKO, BfArM a RKI (pozri ¢ast ,,Pouzité normy a smernice“) sa odporuca sterilizacia
nasytenou parou pri 134 °C po dobu 5 minut.
Dodrzujte pokyny vyrobcu sterilizatora.

A Iné metédy sterilizacie nie su povolené. Pozrite ¢ast’ ,,0dolnost’ materialu®.

SKLADOVANIE

- Sterilizované nastroje skladujte v prostredi s nizkym obsahom baktérii, suchom, tmavom a
bezprasnom prostredi bez teplotnych vykyvov.

INFORMACIE TYKAJUCE SA VALIDACIE POSTUPU REPROCESINGU
Pri validaGnom postupe boli pouzité nasledujuce materidly a stroje:

neodisher Mediclean od Dr. Weigert
0,5 % roztok
Doba pbsobenia 5 minat

Cistiace prostriedky na ruéné
predcéistenie/dezinfekciu

Cistiaci prostriedok na automatické

neodisher Mediclean od Dr. Weigert
Cistenie/dezinfekciu

Tepelna dezinfekcia (bez chemotermalne;j

Metoda dezinfekcie dezinfekcie)

Umyvackal/dezinfekény pristroj Miele PG 8535

Sterilizator Lautenschlager, ZentraCERT

Metdda poloviéného cyklu: 1,5 minuaty pri 132 °C
Typické podmienky v nemocniciach a lekarskych
ambulanciach boli napodobnené a testované
polocyklovou metddou v laboratérnych
podmienkach. Su tak pokryté aj dalSie parametre s
dlhSou dobou udrzania a/alebo vy$Sou teplotou.

Metoda sterilizacie: parna sterilizacia

DODATOCNE POZNAMKY

- Ak nie su k dispozicii Specifikované chemické latky a stroje, pouzivatel musi overit svoj
proces.

- Okrem predpisov uvedenych v tychto pokynoch na pouzitie je potrebné dodrziavat predpisy a
organiza¢né pokyny platné v danej krajine.

LIKVIDACIA

- Az po riadnom vycisteni a dezinfekcii vyrobkov je potrebné ich zodpovedajucim spésobom
zlikvidovat.

- Pri likvidacii alebo recyklacii vyrobku/komponentov dodrziavajte narodné predpisy a platné
nemocni¢né smernice.

- Budte opatrni pri manipulacii s ostrymi hrotmi a reznymi hranami. Pouzivajte vhodné ochranné
kryty alebo nadoby, aby nedoslo k poraneniu tretich oséb.



OPRAVY / VRATENIE

Nikdy nevykonavajte opravy sami. Servis a opravy smu vykonavat iba riadne vySkolené a
kvalifikované osoby. Ak mate akékolvek otazky, obratte sa na spolo¢nost RUDOLF Medical
alebo na vase oddelenie zdravotnickej techniky.

Z bezpecnostnych dévodov musia byt vadné endoskopy pred vratenim na opravu alebo
reklamaciu podrobené kompletnému cyklu spracovania.

Ak je to mozné, vratte endoskopy v pdvodnom obale.

PROBLEMY / UDALOSTI

Pouzivatel by mal nahlasit akékolvek problémy s nasimi produktmi prislusnému distributorovi.
V pripade zavaznych incidentov s produktmi musi pouzivatel nahlasit tuto skuto&nost
spolo¢nosti RUDOLF Medical ako vyrobcovi a prisluSnému organu ¢lenského $tatu, v ktorom
pouzivatel sidli.

ZARUKA

Endoskopy spolo¢nosti RUDOLF Medical maju zaruku 2 roky. Endoskopy su vyrobené z
vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju prisnou kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek nezrovnalosti kontaktujte spoloénost RUDOLF Medical.

APLIKOVANE NORMY A USMERNENIA PRE REPROCESING

Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Poziadavky na
hygienu pri spracovani zdravotnickych pomécok), verzia: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

DIN EN 285: Sterilizacia — Parné sterilizatory — Velké sterilizatory

DIN EN ISO 11607: Obaly pre terminalne sterilizované zdravotnicke pomocky

DIN EN 13060: Sterilizatory na lekarske ucely — Malé parné sterilizatory — PoZiadavky a
skusky

DIN EN ISO 15223-1: Zdravotnicke pomécky — Symboly, ktoré sa maju pouzivat s
informaciami poskytovanymi vyrobcom — Cast 1: V&eobecné poziadavky

DIN EN ISO 15883-1: Umyvacky a dezinfekéné zariadenia — Cast 1: V&eobecné poziadavky,
pojmy a definicie a skusky

DIN EN ISO 17664: Spracovanie zdravotnickych vyrobkov — Informécie, ktoré m& poskytnut

vyrobca zdravotnickych pomoécok na spracovanie zdravotnickych pomocok

DIN EN ISO 17665: Sterilizacia zdravotnickych vyrobkov — Vihké teplo — Poziadavky na vyvoj,
validaciu a rutinnu kontrolu sterilizaéného procesu pre zdravotnicke pomécky

ISO/TS 18339: Endoterapeutické zariadenia — Kryt okularu a konektor svetlovodu

SYMBOLY

=

Pozrite si navod na pouzitie.

LOT

Kod Sarze

A
M

E

Cislo vyrobku

Pocet v baleni

Nesterilné

Upozornenie

Vyrobca

Datum vyroby

Pouzivajte ochranné rukavice

S L LPP S

Pouzivajte ochranu oci

C€
0297

Oznatenie CE podla smernice ES
93/42/EHS s identifikabnym  Cislom
notifikovaného organu

Mazajte  silikénovym, biokompatibilnym
bielym medicinskym olejom schvalenym pre
parnu sterilizaciu.

Zdravotnicky prostriedok
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