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1CO: 00023884

NEMOCNICE .
Nemocnice Na Homolce

, D ¢ 1 22.11.2019
Smluvni strany NNH/16/26664

listy*17 prilohy

Obchodni firma: RADIX CZ s.r.o.

ICO: 26774321

DIC: CZ26774321

Sidlem: Céslavska 231, 284 01 Kutna Hora nemnes19551200
Zastoupena: Ing. Robert Ludvik jednatel

Bankovni spojeni: CSOB Factoring a.s.

Cislo uctu: 400597723/0300

Sp. zn.: u Méstského soudu v Praze oddil C, vlozka 92823

Datova schranka: i8wv6x3

Kontaktni osoba ve vécech technickych: tel: e-mail; @radixcz.cz
Kontaktni osoba ve vécech smlouvy: Ing. Robert Ludvik tel: e-mail: @radixcz.cz

dale jen jako ,,prodavajici*

a

Néazev: Nemocnice Na Homolce

ICO: 00023884

DIC: CZ00023884

Sidlem: Roentgenova 37/2,150 30 Praha 5- Motol

Zastoupena: naméstkem pro ekonomiku a provoz

Bankovni spojent: Ceské narodni banka

Cislo Gctu: 17734051/0710

Datové schranka: jbagp8f

Kontaktni osoba ve vécech technickych: tel: e-mail:
@homolka.cz

Kontaktni osoba ve vécech smlouvy tel: e-mail:] 2*homolka.cz

dalejen jako ,,kupujici*
spole¢né téz jako ,,smluvni strany* nebo ,,strany“

uzaviraji v souladu sustanovenim § 1746 odst. 2 a 8 2079 a nasl. zakona €. 89/2012 Sh., obcanského
zékoniku, ve znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,,obCansky zakonik®), nize uvedeného dne, mésice a roku
tuto

KUPNI SMLOUVU NA ZDRAVOTNICKY PROSTREDEK
SIALOENDOSKOP

(dale jen jako ,,smlouva“)
Preambule

Smluvni strany uzaviraji smlouvu na zakladé vysledkl vybérového/zadavaciho fizeni (dale jen ,,vybérové
fizeni*) na vefejnou zakazku malého rozsahu s nazvem ,Dodavka sialoendoskopu vcCetné spotfebniho
materialu®, uverejnéného dne 17. 10. 2019 vel. trZisti tendermarket pod ID.: T004/19V/00003278 (dale jen
»VZMR"), evidencni Cislo smlouvy: 299/VZMR/2019-OVZ a interni €islo: 01-2350-2019-00041, v némZ jako
nejvyhodnéjsi nabidka byla vybrana nabidka dodavatele uvedeného ve smlouvé na strané prodavajiciho.
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I. Postaveni smluvnich stran

1 Prodavajici je obchodni spole€nosti zapsanou v obchodnim rejstfiku. Aktualni vypis prodavajiciho
z obchodniho 1 rejstiiku tvofi pfilohu €. 1 smlouvy. Prodavajici prohlasuje, ze vypis je aktualni a
veSkeré (daje v ném obsazené odpovidaji skuteCnému stavu. Prodavajici prohladuje, Ze je opravnén
k pInéni predmétu smlouvy.

2. Kupujici je statni pFispévkova organizace v pfimé Fidici pdsobnosti Ministerstva zdravotnictvi Ceské
republiky, zfizend rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-054.25.11.90, ve
znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR 58228/2017-
2/0PRdne 11. 12. 2017.

Il. PFedmét smlouvy

1 Predmétem smlouvy je Uprava vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s realizaci
dodavky Sialoendoskop pro saly ORL (dale jen ,,zboZi* i ,,zdravotnicky prostredek®). ZboZi je
urceno, co do druhu, predpokladaného mnozstvi a ceny v pfiloze €. 2 smlouvy.

2. Prodavajici se zavazuje, Ze kupujicimu odevzda zboZi, které je pfedmétem smlouvy, a pfevede na
kupujiciho vlastnické pravo k nému, a kupujici se zavazuje, Ze fadné a vCas dodané zboZi prevezme
a zaplati za néj prodavajicimu sjednanou kupni cenu, to vie za podminek stanovenych ve vybérovém
fizeni, smlouvé, VSeobecnych obchodnich podminkach Nemocnice Na Homolce, které tvofi pfilohu C.
4 smlouvy (dalejen ,,VOP*) a pfisluSnymi pravnimi predpisy.

3. Predmétem této smlouvy je rovnéz zavazek prodavajiciho zajistit:

a. dodavku, montaz a instalaci zbozi a veSkerého pfisluSenstvi, uvedeni zbozi do provozu VC.
prvotniho ovéfeni metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.) v pFipadé
pristrojoveho vybaveni s méfici funkci, na néz se vztahuji ustanoveni zékona €. 505/1990 Sh., o
metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva priimyslu a obchodu €. 345/2002
Sh., v platném znéni, vC. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni
ovérovaciho listu a instruktaZe obsluhujiciho personalu kupujiciho a technika OBMI;

b. pokud to povaha zboZi vyZaduje, tak demontaZ stavajiciho zboZi vCetné dodani protokolu o jeho
ekologicke likvidaci;

c. dopravu do sidla kupujiciho, pojisténi spojené s dodavkou, veskeré poplatky spojené s dovozem
zboZi, clo, dané, dovozni a vyvozni prirazky, licenéni a veSkeré dalsi poplatky spojené s dodavkou
zbozi aZ dojejiho funkéniho predani v misté pInéni;

d. provedeni veSkerych vyrobcem a Ceskou legislativou predepsanych zkouSek veetné vystaveni
doklad(l o jejich provedeni, doloZeni atestll, certifikat(l, prohlaseni o shodé apod, ajejich predani
kupujicimu ve 3 vyhotovenich v Ceském jazyce;

e. servis v zarucni dobé dle ¢l. VI. odst. 1 smlouvy (pIné servisni pokryti v€. dodavek nahradni
dild v rozsahu dle pfislusnych pravnich predpist, technickych norem a poZadavk( vyrobce) tj. po
dobu zaruky provadéni:

i. pravidelnych bezpecnostné technickych kontrol a revizi dle zdkona €. 268/2014 Sh.,
0 zdravotnickych prostfedcich a o0 zméné zakona €. 634/2004 Sh., o spravnich poplatcich,
ve znéni pozdéjsich predpistl (dale jen ,,ZZP*), provadéni elektrickych reviznich kontrol,
validaci i kalibraci dle pokyn( vyrobce a v soucasnosti platné legislativy, dale sefizovani,
provadéni kontrol a dalSich ¢innosti dle pokynd vyrobce a pfislusnych pravnich predpist,
které se k zajisSténi bezpec€nosti a funkcnosti zbozi vztahuji (dale jen ,,BTK®),

INehodici se variantu Gc¢astnik odstrani.
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ii. zkousky dlouhodobé stability u zdrojl ionizujiciho zareni (dale jen ,,ZDS*“) dle zakona
¢. 263/2016  Sh., atomovy zakon, ve znéni pozdéjSich predpisd a dle platnych aktil
Statniho Uradu pro jadernou bezpec€nost,

iii. periodické ovéfovani metrologického charakteru (metrologické ovéfeni, kalibrace, atd.)
v pfipadé pfistrojového vybaveni s méfici funkci, na néZ se vztahuji ustanoveni zakona
¢. 505/1990 Sh., o metrologii v platném znéni a provadéci vyhlasky Ministerstva primyslu
a obchodu €. 345/2002 Sh., v platném znéni, kterd stanovuje méfidla k povinnému
ovérovani, vC€. vystaveni potvrzeni o ovéreni, kalibraci, apod. méfidla, pfip. vystaveni
ovérovaciho listu,

iv. periodické tlakove zkousky/revize v pfipadé zboZi, jenZ je soucasné tlakovym zafizenim,

v.  periodické plynové zkousky/revize v pfipadé zbozi, jenz je souCasné plynovym zafizenim,

vi. dodavky veskerych novych, nepouZitych nahradnich dil(i, autorizovanych vyrobcem zboZi,
pfi opravach zbozi,

vii.  aktualizace a UdrZba systéemového SW u zboZi,

viii.  adale vtomto rozsahu odstrafiovani vesSkerych vad zboZi,
(dalejen ,servis®)

f. garanci servisu po dobu Zivotnosti pFistroje;

g. povinnost zaslani elektronické verze navodu k obsluze, pokud dojde po dobu Zivotnosti pfistroje
10 let) kjeho aktualizaci.

4. Predmétem smlouvy je rovnéZ zavazek prodavajiciho povérit a bezplatné proskolit obsluhujici
personal kupujiciho k provadéni instruktaze/Skoleni nové prichozich zaméstnancl kupujiciho,
pokud to vyrobce zboZi umoZni, nebo zajistit kazdy rok po dobu trvani zaruky instruktaz nové
prichozich zaméstnancl kupujiciho (v rozsahu maximalné 4 $koleni za kalendaini rok). Kupujici zajisti
provedeni instruktaze pracovnikl, ktefi jsou uréeni k pouZivani a obsluze zdravotniho prostiedku
autorizovanou osobou.

5. Prodavajici se zavazuje dodat zboZi nové, nepouZité, nerepasované, nezastavené, nezapUjcené,
nezatizené leasingem ani jinymi pravnimi vadami a umoznit kupujicimu nabyti vlastnického prava ke
zboZi. Prodavajici prohlaSuje, Ze dodanim zboZi neporuSuje Zadna prava tfetich osob k patentu nebo k
jiné formé dudevniho vlastnictvi. Prodavajici dale prohlaSuje, Ze ma veSkera nezbytnd opravnéni
k predmétim dusevniho vlastnictvi, jakoZ i pfip. licencni opravnéni.

6. Prodavajici prohladuje, Ze si je védom, Ze zboZi je urCeno pro medicinské prostiedi a Ze splfiuje
poZadavky platné Ceske legislativy pro zdravotnické prostfedky (zejména ZZP).

7. Prodavajici poskytuje zaruku za jakost dle él. VI. smlouvy. Po dobu zaruky bude rovnéz poskytovan
servis zbozi v souladu s odst. 3 tohoto Clanku. Tim neni vylouCena moznost poskytnuti pozarucniho
servisu na zékladé samostatného smluvniho ujednani.

I11. Kupni cena a platebni podminky
1 Kupni cena zboZije stanovena na zékladé vysledku vybérového fizeni, a to ve vysi:

Cena bez DPH: 155.643,00 K¢ (slovy: stopadesatpéttisicSestsetCtyricettfi korun
Ceskych)

DPH21 %: 32.685,00 K€ (slovy:tricetdvatisicSestsetosmdesatpét korun
Ceskych)

Cena s DPH: 188.328,00 K¢ (slovy:stoosmdesatosmtisictfistadvacetosm korun
Ceskych)2

Podrobna specifikace ceny zboZije uvedena v Pfiloze €. 2 smlouvy.

2. Tato cena je stanovena jako koneCna, neménné a nejvySe pfipustnd, zahrnuje cely pfedmét plnéni
a bude kupujicimu vyfakturovana po fadném protokolarnim pfedani a prevzeti Uplné dodavky zboZi
v rozsahu podrobné specifikace dodavky zboZi uvedené v pfiloze €. 2 smlouvy. Kupujici je opravnén

2Céstky doplni Gcastnik dle podané nabidky.
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pfed prevzetim zboZi provést zkousky a ovéfeni jeho Cinnosti. Kupujici neni povinen prfedmét smlouvy
protokolarné prevzit do doby odstranéni viech vytknutych vad.

Kupni cena v sobé zahrnuje veSkeré naklady souvisejici s pInénim pfedmétu smlouvy, tedy zejména
veSkeré dopravni, pojistovaci, celni, dafiové, licencni a pfipadné dalsi poplatky, naklady za zpétny
odbér pouZitého zboZi, obal, pfipadnou obchodni pfirdZzku distributora, instalaci a instruktaz
kupujicim ur€enych osob v sidle kupujiciho atd., spojené s dodavkou zboZi do jejiho pfedani v misté
dodani a dale veskeré naklady prodavajiciho na zaruéni servis zboZi véetné nahradnich dilil a servisnich
kitdl.

Prodavajici mlze pisemné navrhnout zvyseni kupni ceny pouze v souvislosti se zménou dafiovych
pravnich predpist ve smyslu zmény zékona ¢. 235/2004 Sh., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni
pozdéjsich predpist, a to nejvyse o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné.

Kupni cena bude kupujicim uhrazena po pFevzeti zboZi bezhotovostnim prevodem na Ucet
prodavajiciho uvedeny v hlavi¢ce smlouvy, a to na zékladé dafového dokladu (dale jen ,,faktura®)
vystaveného prodavajicim. Prodavajici je opravnén vystavit a pfedat fakturu v elektronické podobé
kupujicimu nejdfive v den prevzeti dodavky zboZi stvrzené podpisem dodaciho listu. Fakturu
prodavajici vystavi do 15 dnll ode dne uskute¢néni zdanitelného plnéni a nejpozdéji do dvou pracovnich
dnd ode dne jejiho vystaveni ji odeSle na e-mailovou adresu @,homolka.c . Prodavajici neni
opravnén vystavovat souhrnné danové doklady.

Faktura je splatna ve InhGté 60 (Sedesat) dnll ode dne jejiho doruceni kupujicimu. Doba splatnosti je
sjednana s ohledem na ustanoveni § 1963 odst. 2 obCanského zékoniku s ohledem na povahu pInéni
pfedmétu smlouvy, s ¢imzZ strany podpisem smlouvy vyslovné souhlasi.

IV. Dodani, instalace

Instalace a zprovoznéni zboZi vC€. instruktaZze obsluhujiciho personalu je podminkou fadneho dodani
kupujicimu. Nesplnéni této povinnosti prodavajiciho opraviiuje kupujiciho pfevzeti dodaného zboZi
odmitnout a pro podstatné porudeni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Prodavajici je povinen provést montdZ a instalaci zboZi tak, aby v pracovnich dnech nedoslo
k pferuSeni provozu na okolnich pracovistich. Kupujici pfipousti urCité omezeni (napf. hluk, pohyb
pracovnik{ prodavajiciho).

Prodavajici se zavazuje realizovat dodavku zboZi nejpozdéji do 1 mésice ode dne nabyti G€innosti
smlouvy, a to v pracovni dobé kupujiciho od 07:00 do 15:00 hod (dale jen ,,pracovni doba
kupujiciho®). Pripadne-li konec Ihlity na sobotu, nedéli nebo svatek prodavajici doda zboZzi kupujicimu
nasledujici pracovni den do 9:00 hod.

Cas dodavky zboZi bude kontaktni osobé kupujiciho sdélen alespoil 5 pracovnich dnli pFedem tak, aby
kupujici mohl zajistit nalezitou soucinnost. Nebude-li tato lhiita dodrZzena, je kupujici opravnén prevzeti
zboZi odmitnout a strany v takovem prfipadé ujednaji nahradni termin predani a prevzeti tak, aby
InGita byla dodrZena.

Pokud by kupujici nebyl schopen v daném terminu zajistit tCast opravnéné osoby k prevzeti, bude mezi
smluvnimi stranami dojednan nahradni termin pfedani a prevzeti, ktery bude vyhovovat obéma stranam.

Mistem dodéani zbozi je sidlo kupujiciho: Nemocnice Na Homolce, Roentgenova 37/2, 150 30 Praha 5
- Motol, ORL sél

ZboZi musi splfiovat poZadavky na jakost, neporuSenost baleni a fadné oznaceni dle platnych pravnich
predpistl. Prodavajici je povinen dodat zboZi kupujicimu Fadné a vhodné zabalené tak, aby béhem
pfepravy nedoslo kjeho poSkozeni, baleni zboZi viak nesmi jakkoli omezit pravo kupujiciho si zboZi
pfed potvrzenim jeho pfevzeti na dodacim listé prohlédnout, i ovéfitjeho kvalitu a mnoZstvi.

Prodavajici se zavazuje dodat kupujicimu zboZi v obalu nebo obalech, umozZiujici bezpe¢nou dopravu
zbozi tak, aby nedoSlo kjeho poSkozeni Ci zniCeni. Prodavajici ruCi za dodrzeni pfepravnich podminek
po dobu pFepravy do mista dodani tak, aby nebylo zboZi znehodnoceno. Pokud o to kupujici poZada
obal ¢i obaly umoZiujici bezpenou dopravu zboZi si po dodani zboZi prodavajici odveze.
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10.

11.

12.

Prodavajici je povinen spolu se zboZim pFedat kupujicimu veSkerou dokumentaci, kterd je nutna
k pfevzeti a uzivani zboZi, k jeho uvedeni do provozu, UdrZzbé a desinfekci, a to pokud je vyrobcem pro
kone&ného uzivatele poskytovana a dale v souladu s platnymi pravnimi predpisy CR ¢&i doporugenimi
vyrobce, a to zejména:

a) dodaci list,

b)  zarucni list s uvedenou délkou zéruky,

c) doklad o pouceni osoby vyrobcem, ktera bude provadét pfip. instruktaZ personalu kupujiciho,

d) protokol se seznamem osob, které absolvovaly instruktaz,

e) doklad o tfidé rizika zdravotnického prostfedku,

f)  navod k pouZiti v Ceském jazyce (Ix v tisténe verzi a Ix v elektronické verzi), a

g) prohlaseni o shodé.

V pripadg, Ze prodavajici nepreda kupujicimu vedkeré doklady ke zboZi, nepovaZuje se zboZi za
radné predané kupujicimu. Vady jakéhokoliv dokladu se povazuji za vady zbozi. Nesplnéni této
povinnosti prodavajiciho opraviuje kupujiciho prevzeti dodaného zbozi odmitnout a pro podstatné
poruseni smlouvy ze strany prodavajiciho od smlouvy odstoupit.

Kupujici neni povinen prevzit zbozi Ci jeho Cast, které je poSkozené nebo které jinak nespliuje
podminky smlouvy, zejména pak jakost zboZi.

Za dodéani zboZi se povaZuje jeho protokolarni predani kupujicimu tj. osobé opravnéné za kupujiciho
zboZi prevzit potvrzenim dodaciho listu (potvrzeni o pfevzeti zasilky, pfedavaciho protokolu, apod.
dale jen ,,dodaci list*) tak, Ze osoba opravnénd zboZi pfedat kupujicimu a osoba opravnéna za
kupujiciho zbozi prevzit Citelné uvedou na dodacim listu den dodani zbozi, své jméno a prijmeni
spolu se svym vlastnoruénim podpisem. Dodaci list musi dale obsahovat alespofi nasledujici
nalezitosti:
a) oznaceni dodaciho listu,
b) oznaceni smlouvy,
c) identifikaci smluvnich stran,
d) specifikaci dodavky (oznaCeni zbozi, uvedeni mnozstvi, zaruky, typ, vyrobni Cislo, stav,
nedostatky, vady, apod.),
e) datum a misto pfedani a prevzeti zboZi a doklad(, provedeni instalace a zaskoleni personalu,
f)  dalsi Gdaje stanovené relevantnimi pravnimi predpisy ¢i smlouvou ajiné nalezitosti dllezité pro
pfedani a prevzeti zboZi.

Dodaci list slouzi jako doklad o fadném predani a prevzeti zbozi. Bez spInéni povinnosti prodavajiciho
stanovenych v tomto ¢lanku nelze dodavku zboZi realizovat.

V. Prava a povinnosti smluvnich stran

Dojde-li kdykoliv za trvani smluvniho vztahu ke zméné identifikacnich Gdajl €i jinych Gdaji majicich
vliv na pInéni dle smlouvy na kterékoli strané, povinna strana se zavazuje informovat opravnénou
stranu o této zméné bez zbytecného odkladu.

Prodavajici prohlasuje, Ze ma uzavienou pojistnou smlouvu s pojisténim odpovédnosti za Skodu
zplisobenou tfeti osobé pfi vykonu podnikatelské c¢innosti, jehoZ existenci prokéazal v prdbéhu
vybérového fizeni, a to ve vysi min. 500 000 K& (slovy: pét set tisic korun Ceskych) zajednu Skodni
(pojistnou) udalost. Prodavajici se zavazuje udrZzovat sjednane pojisténi po celou dobu trvani smlouvy a
v pfiméfeném rozsahu i po jejim ukoncCeni. Kopie aktualni pojistné smlouvy Ci dokladu, ze kterého je
zfejma existence pojisténi, (pfip. doklady o Uhradé pojistného za prislusné pojistné obdobi) tvori
pfilohu €. 3 smlouvy. V pfipadé, Ze dojde ke zméné pojistné smlouvy, je prodavajici povinen o této
skute¢nosti informovat kupujiciho bez zbyte¢ného odkladu.

Prodavajici prohladuje, Ze zboZi, jehoz dodani je pfedmétem smlouvy splfiuje technické, hygienické,
bezpecnostni a dalsi standardy dle predpisti Evropské Unie a odpovida poZadavkim stanovenym
obecné zavaznymi pravnimi predpisy a harmonizovanymi Ceskymi technickymi normami a ostatnimi
CSN, které se vztahuji k pfedmétu plnéni, dale pak, Ze ma vlastnosti, které jsou sjednany ve smlouvé a
jsou pro takove zboZi obvyklé a tyto si udrZi po celou zaru¢ni dobu.
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4.

10.

11.

Prodavajici je povinen urcit osoby zastupujici jeho kontaktni osoby uvedené v hlavi¢ce smlouvy, a to
tak, aby na ureném telefonickém a mailovém spojeni byla umoZnéna nepfetrZita moznost kontaktu, a
to v pracovni dobé prodavajiciho kazdy pracovni den.

Pokud je prodavajici zaméstnavatelem dle ust. § 78 odst. 1zak. €. 435/2004 Sh., o zaméstnanosti, ve
znéni pozdéjsich predpisl, mize kupujicimu zajistit nahradni pInéni ve smyslu ust. § 81 odst. 2 pism. b)
a ust. 8 81 odst. 3 citovaného zakona v souvislosti s realizaci dodavky zboZzi v ramci této verejné
zakazky, pokudjiZ ze strany prodavajiciho nedoslo k vycerpani stanoveného limitu.

Prodavajici prohlaSuje, Ze provedl notifikaci zboZi na Sl’JKg, popf. Ze tak ucini do 15 dnli ode dne
uvedeni nebo dodani zdravotnického prostfedku na trh v CR dle § 33 zakona €. 268/2014 Sh., o

zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpistl. Pokud tuto povinnost nesplni je kupujici
opravnén odstoupit od smlouvy.

Kupujici ma pravo provést testy na pozadovanou kvalitu zbozi u akreditované zkuSebni laboratore.
Pokud testované zboZi nebude odpovidat kvalité nabidnuté ve vybérovém Fizeni, je prodavajici povinen
uhradit naklady na provedeni testu, a to do 30 dnil od doruéeni vysledkd testu. Od zjisténi vad zboZi na
zékladé vysledku testu dle predchozi véty ma kupujici pravo uplatnit prava z odpovédnosti za vady dle
obcanského zadkoniku. V otdzce smluvnich pokut se uZiji ustanoveni o prodleni s dodanim bezvadného
zbozi.

Prodavajici se zavazuje zajistit utajovani dlvérnych a utajovanych informaci vSemi pracovniky a
rovnéz i dalsimi osobami, které povéfi diléimi Gkoly v souvislosti s realizaci smlouvy. Za divérné
informace se vyjma informaci dle VOP povazuji dale veskeré informace, které jsou jako dlvérné
oznacCeny anebo jsou takového charakteru, Ze mohou v pfipadé zvefejnéni pfivodit strandm Ujmu, bez

ohledu na to, zda maji povahu osobnich, obchodnich €ijinych informaci.

Prodavajici se zavazuje pfijmout takova technickd, personalni a jind potfebna opatfeni, aby nemohlo
dojit k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajlim, k jejich zméng, znigeni, Ci ztraté,
neopravnénym prenostim, Kk jejich jinému neopravnénému zpracovani, jakoZ i k jinému zneuZziti
osobnich (daji. Prodavajici se dale zavazuje vydanim vlastnich vnitfnich predpisC, prip.
prostfednictvim zvlastnich smluvnich ujednani, zajistit, Ze jeho zaméstnanci a jiné osoby podilejici se
na dodavce zboZi budou zachovavat ml€enlivost o osobnich Gdajich, se kterymi mohli pfijit nahodile do
styku a o bezpeénostnich opatienich, jejichZ zverejnéni by ohrozilo zabezpedeni osobnich Gdajd, a to i
po skonceni zaméstnani nebo pFislusnych praci u prodavajiciho.

Smluvni strany se pro pfipad zpracovani osobnich Udajii vychazejiciho z pInéni povinnosti dle smlouvy
zavazuji zavést vhodna technicka a organizaCni opatfeni tak, aby dané zpracovani spliiovalo pozadavky
Narizeni (EU) €. 2016/679 (GDPR) a aby byla zajisténa ochrana prav subjekt( tdaj.

Ustanoveni odst. 8. a 9. tohoto €lanku se vztahuji, jak na obdobi trvani smlouvy, tak na obdobi po jejim
ukonceni.

V1. Zaruka

Prodéavajici poskytuje kupujicimu v souladu s ustanovenim § 2113 a nasl. obCanského zakoniku
zéruku za jakost dodaného zbozi v délce 24 meésicli3, a to ode dne protokolarniho prevzeti zbozi
kupujicim. Prodavajici se zavazuje neprodlené informovat kupujiciho o pfipadnych zjisténych vadach
jiz dodaného zboZi. Kupujici je opravnén si v pribéhu zaruéni doby vyzadat od prodavajiciho doplnéni
informaci o sloZeni a vlastnostech zboZi, informace o vyrobci, informace o skladovani, uchovani a
postup pfi likvidaci.

Prodavajici pfejima zavazek, Ze dodané zboZzi, jakoZ ijeho veSkeré Casti, bude po celou z&runi dobu
zpUsobilé pro pouziti k obvyklym Gcelim a zachova si smluvené, resp. obvyklé vlastnosti a vlastnosti
vyzadované pravnimi predpisy. Prodavajici prohlasuje, Ze je vylucnym vlastnikem zbozi, Ze na zbozi
nevaznou Zadna prava tfetich osob, a Ze neni dana Zadna prekazka, ktera by mu branila se zbozim
nakléadat.

3Ugastnik doplni délku jim poskytované zaruky, nejméné viak 24 mésicd.
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Prodavajici odpovida za veSkeré vady (zjevné, skryté i pravni), které ma zbozi v dobé jeho predani a za
vady, které se vyskytnou po dobu trvani zaruéni doby. Prodavajici neodpovida za vady zboZi
prokazatelné zplsobené po jeho dodani manipulaci kupujiciho se zboZim v rozporu sdodanym
navodem k pouZziti.

Prodavajici je povinen dodat zboZi v mnozZstvi, jakosti a provedeni bez pravnich &i faktickych vad.
Faktickou vadou se rozumi odchylka od druhu nebo kvalitativnich podminek zbozi nebo jeho Casti,
stanovenych touto smlouvou nebo technickymi normami ¢i obecné zavaznymi pravnimi predpisy.

Pokud smlouva nestanovi jinak, naroky z vad zboZi se fidi obechou Upravou obCanského zékoniku.
Naroky z vad zboZi se nedotykaji naroku na ndhradu Skody nebo naroku na smluvni pokutu. Kupujici
ma rovnéz pravo uplatiiovat narok na nahradu $kody zpisobené kupujicimu i pacientovi kupujiciho
vadou zboZzi.

Veskeré vady zboZi je kupujici povinen vytknout u prodavajiciho pisemné ¢i na e-mailovou adresu
prodavajiciho uvedenou v &l. VIL odst. 4 smlouvy (dale jen ,,reklamace*) bez zbyte¢ného odkladu
poté, co vady zjistil. Kupujicije opravnén si zvolit mezi naroky z vad.

Pokud kupujici nemize zbozi Fadné uzivat pro opakovany vyskyt odstranitelné vady (pro Ucely
smlouvy se za opakovany vyskyt vady povaZuje stav, kdy se stejna vada vyskytne podruhé) méa pravo
na primérenou slevu z kupni ceny zboZzi nebo na odstoupeni od smlouvy, pficemz si miZe zvolit
a uplatnit kombinaci téchto prav. Smluvni strany se mohou pisemné dohodnout na jiném zplsobu
feSeni.

V pfipadé, Ze organ statniho dohledu nafidi stazeni zboZi z ob&hu, které prodavajici dodal kupujicimu,
je prodavajici povinen toto zboZi od kupujiciho odebrat zpét na vlastni naklady a kupni cenu tohoto
zboZi kupujicimu uhradit, pfipadné po dohodé s kupujicim dodat zboZi nahradni.

VII. Zaruéni servis, BTK a revize

Zarucni servis a revize zajiStuje prodavajici. Po dobu béhu zéaruéni doby je servis dle €l. II. odst. 3
pism. €) prodavajicim poskytovan bezplatng, a to vcetné vsech materiald a nahradnich dild, jichZ je
k zajisténi pIné funk&nosti zboZi zapotiebi.

Prodavajici vyslovné prohlaSuje, Ze je vsouladu spodminkami v ZZP opravnén poskytovat
autorizovany servis zboZi. Prodavajici je povinen poskytovat autorizovany servis, k némuz je zavazan,
poctivé, svynaloZenim veSkeré peClivosti, znalosti a s odbornou péci, které jsou sjeho povolanim
spojeny. Je pfitom povinen dbat zajmu kupujiciho a chranit jeho dobrou povést. Povinnost dle tohoto
odstavce je splnéna i v pfipadé, Ze prodavajici zajisti poskytovani autorizovaného servisu tfeti osobou
opravnénou k jeho poskytovani.

Prodavajici mlzZe pfi provadéni servisu spolupracovat s tfetimi osobami, které spliiuji pozadavky
prislusnych pravnich predpist a jinych norem vztahujicich se k provadéni servisu. V takovém pripadé
vSak odpovida stejnég, jako kdyby zavazky z této smlouvy plnil sam.

PoZadavky kupujiciho na provedeni servisu budou vznaSeny prostfednictvim objednavek zasilanych
prodavajicimu, a to elektronicky na e-mailovou adresu @radixcz.cz prodavajiciho.

Odpovédnou osobou prodavajiciho ve vécech provadéni servisu je:

Spolecnost: RADIX CZ s.r.o.
Jméno a pfijmeni: Ing. Robert Ludvik
Tel.:

E-mail: @radixcz.cz4

Objednavka musi obsahovat minimalné tyto naleZitosti:
a) identifikace zbozZi: typ, vyrobni Cislo,
b) popis poZzadovaného stavu,
C) umisténi zboZi,
d) kontakt na osobu na pracovisti s dotycnym zboZim (jméno, tel. a e-mail)

U¢ .itnik doplni Gdaje o kontaktni osobé (jméno, pfijmenti, tel, Cislo, e-mail).
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e) datum, popf. €as vyhotoveni objednavky.

Prodavajici je povinen bez zbyte¢ného odkladu po doruceni objednavky tuto kupujicimu potvrdit, a to
na e-mailovou adresu, ze které byla objednavka zaslana, vCetné vymezeni Casové naroCnosti na
provedeni poZadavku dle objedndvky, popf. si vyZadat od kupujiciho dopliujici informace, které
nezbytné potrebuje ke spInéni svych povinnosti. Objednavka se mé za potvrzenou okamzikem dohody
smluvnich stran ohledng jejiho obsahu, v&etné Ihlt k provedeni.

Prodavajici je povinen nastoupit k odstranéni zavady zboZi v pracovnich dnech do 72 hodin od
nahlaseni, v ostatnich dnech do 96 hodin od nahlaSeni, neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

Prodavajici je povinen odstranit zavadu nejpozdgji do 7 pracovnich dndi od nahlaseni (objednavky),
neni-li mezi stranami pisemné sjednano jinak.

Prodavajici se zavazuje k vypljéeni nahradniho zdravotnického pfistroje nebo jeho soucasti pokud
nebude zavada odstranéni do 7 pracovnich dn( od doruceni objednavky, nebo pfi odvozu vybaveni do
externiho servisu, a to v pfipadé, Ze bude kupujici vypdjcku poZadovat.

Zaruka na zboZi se automaticky prodluZuje o dobu, po kterou bylo pro vady mimo provoz.

Bez ohledu najina ustanoveni smlouvy je prodavajici povinen provadét BTK v rozsahu a za podminek
stanovenych ZZP a vyrobcem, provadét veSkeré kontroly, kalibrace, validace Ci podobné ukony
vyZzadované k provozu zboZi platnymi pravnimi predpisy €i doporucenimi a pokyny vyrobce, zejm. pak
BTK, kontrolu elektrické bezpeCnosti, elektro revize a ZDS, ovéfovani, tlakové a plynové
zkousky/revize apod. Servis dle véty prvni tohoto odstavce provadi prodavajici bez vyzvani, dle
poZzadavkid vyrobce zboZi av souladu splatnymi pravnimi pfedpisy. Termin provedeni je prodavajici
povinen dohodnout s kupujicim nejméné 30 dnd predem. Pokud prodavajici neplni Fadné a véas tuto
povinnost, tak pFipadné sankce a postihy od kontrolnich organ(l jdou kjeho tiZi a nese za né
plnou odpovédnost, prip. bude povinen kupujicimu nahradit Skodu takto vzniklou, ato bez
ohledu na sjednané smluvni pokuty. Planované odstavky zbozi nezbytné pro zajisténi BTK, kalibraci,
validaci, nezbytnych bezpecnostné technickych kontrol, zkouSek provozni stélosti, ovéfovani,
tlakovych a plynovych zkouSek/revizi, ZDS apod. ze strany prodavajiciho nepfesdhnou 5 pracovnich
dn(l v kalendarnim roce. V ostatnim plati pro poskytovani servisu dle tohoto odstavce stejné podminky
jako pro ostatni pfipady poskytovani servisu.

Na zé&kladé provedeni opravy bude prodavajicim vypracovan zépis o provedené préaci a pouZitych
néhradnich dilech (dale jen ,,vykaz prace®), ktery preda kupujicimu pfi pfedani poskytnutého plnéni
a kopii tohoto dokladu zasSle na email @homolka.cz do péti pracovnich dnli ode dne predani
poskytnutého plnéni.

Prodavajici dale prohlaSuje, Ze noveé nadhradni dily pouZité v pfipadé potfeby vradmci poskytovani
autorizovaného servisu, jsou doporuceny k pouZiti pro tyto Gcely vyrobcem zboZi. V pfipadé, Ze
prodavajici nedodrzi tuto povinnost, odpovida v plném rozsahu za vzniklou Skodu, ¢imz neni dotCena
jeho povinnost k napravé, ani naroky kupujiciho vyplyvajici z jinych ustanoveni smlouvy.

Kupujici neni po uplynuti zaruéni doby povinen vyZadovat provadéni servisu zboZi od prodavajiciho.
V tomto pfipadé prodavajici nenese nasledky za $kody zplsobené neodbornym servisnim zasahem
vrozporu srozhodnutim vyrobce o vyhradnim servisnim zajisténi svych vyrobk( specialné
vyskolenymi pracovniky.

Zaruka se nevztahuje na mechanické poskozeni zboZi, na zavady zplisobené neodbornou manipulaci a
na zavady zplsobené pouZitim v rozporu s navodem na pouZiti.

V pfipadé rozporu splnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude kupujici uplatiovat prava
z odpoveédnosti za vadné plnéni v souladu s touto smlouvou a pfislusSnymi pravnimi pfedpisy.

Cena a podminky pozaru¢niho servisu nejsou pfedmétem smlouvy.

VHI. Vlastnické pravo a prechod nebezpeci Skody

Vlastnicka prava ke zboZi pfechazi na kupujiciho okamzikem pfevzeti zboZi, tj. okamzikem podpisu
dodaciho listu ke zboZi opravnénou osobou kupujiciho. Prodavajici se zaruCuje, Ze vlastnictvi bude na
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kupujiciho pfevedeno bez jakychkoliv pravnich ¢i jinych vad, jinak je kupujicimu povinen nahradit
Skodu a dalSi ndklady, které mu porusenim tohoto zavazku vznikly.

Nebezpe€i Skody na zboZi pFechazi na kupujiciho okamzZikem podpisu dodaciho listu ke zboZzi.
Aplikace ustanoveni § 2121 odst. 2 obfanského zakoniku se vyluCuje.

IX. Sankce
Vyse uroku z prodleni se fidi platnymi pravnimi pfedpisy.

Bude-li prodavajici v prodleni s dodavkou zbozi kupujicimu, zavazuje se zaplatit kupujicimu smluvni
pokutu ve vysi 0,5 % z ceny zboZi bez DPH, sjejimZ dodanim je v prodleni za kazdy zapoCaty den
prodleni.

V pripadé prodleni prodavajiciho sterminem odstranéni kupujicim fadné ozndmenych, reklamovanych
vad v zaru€ni dobé, zaplati prodavajici kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000 K¢ (slovy: jeden tisic
korun Ceskych) za kazdé vCasné neodstranéni vad a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde
v souladu se smlouvou k vypijéce nahradniho zdravotnického prostfedku.

V pfipadé prodleni prodavajiciho s terminem poskytnutim servisu dle ¢l. VII. zaplati prodavajici
kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000 K¢ (slovy: jeden tisic korun Ceskych) za kazdé neprovedeni
servisu a kazdy zapocaty den prodleni, pokud nedojde v souladu se smlouvou k vyplijéce nahradniho
zdravotnického prostfedku.

V pfipadé porusSeni povinnosti prodavajiciho provadét servis dle ¢l. VII. a instruktaz dle ¢l. 1l. odst. 4.
smlouvy pouze vySkolenymi pracovniky dle ZZP, je kupujici opravnén pozadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K& (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kazdé jednotlivé
poruseni této povinnosti.

Pro pfipad porudeni povinnosti pouZit pfi poskytovani servisu zboZi pouze nové nahradni dily dle ¢l.
VII. odst. 14. doporucené pro tyto Gc€ely vyrobcem, je kupujici opravnén poZadovat po prodavajicim
zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 20.000,- K& (slovy: dvacet tisic korun Ceskych) za kaZzdé jednotlivé
poruseni povinnosti.

V pripadé prodleni prodavajiciho s vypUjéenim nahradniho zdravotnického prostfedku srovnatelnych
nebo lepsich parametr dle ¢l. 1. odst. 3 pism. h) a &l. VII. odst. 10. je kupujici opravnén poZadovat po
prodavajicim zaplaceni smluvni pokuty ve vysi 1.000,- K¢ (slovy: jeden tisic korun Ceskych) za kazdy
zapocaty den prodleni.

V pfipadé poruseni povinnosti mi€enlivosti dle ¢l. V. odst. 8. a 9. smlouvy a €l. XII., odst. 1 VOP, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 20.000 K¢ (slovy: dvacet tisic korun
Ceskych) za kazdé jednotlivé poruSeni této povinnosti.

Smluvni pokuty dle smlouvy jsou splatné ve Ih(té 10 kalendarnich dnii ode dne doruceni pisemné
vyzvy opravnéné strany k jeji Ghradé strané povinné, a to bezhotovostnim pfevodem na bankovni GCet
opravnéné strany, uvedeny v hlavi¢ce smlouvy.

Smluvni pokutu sjednanou smlouvou je povinna strana povinna uhradit nezdvisle na tom, zda
a pripadné v jaké vysi vznikne druhé strané v této souvislosti Skoda, kterou Ize uplatnit samostatné, Ci
narok na vydani bezdiivodného obohaceni. Smiluvni strany vylucuji aplikaci ustanoveni § 2050
obcanského zakoniku. Zaplacenim smluvni pokuty dale neni dotfena povinnost prodavajiciho splnit
zévazky vyplyvajici ze smlouvy.

X. Zmény a ukonceni smlouvy

Vedle dlvod( stanovenych ob&anskym zakonikem a VOP miiZe opravnéna strana odstoupit od smlouvy
pro podstatné poruseni smlouvy druhou stranou, kterou se rozumi zejména:

a. na strang kupujiciho nezaplaceni kupni ceny v souladu s podminkami smlouvy ve Ih(té delsi 60
dnd po uplynuti splatnosti kupni ceny a neodstranéni zavadného stavu ani v dodate¢né Ihité 30-ti
dnd ode dne dorudeni vyzvy k naprave,

b. na strané prodavajiciho:
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i. opakované poruseni povinnosti stanovené smlouvou,
ii. dodani zboZi, které neodpovida specifikaci zboZi dle smlouvy (pfedevsim z hlediska jakosti),
iii. dodani zboZi nebo jeho Casti, kterou projeho vady kupujici nepfevzal.

XI. PFilohy5

Nedilnou soucésti smlouvy jsou prilohy:

Pfiloha €. 1. Vypis z obchodniho/Zivnostenského rejstfiku prodavajiciho,

Pfiloha €. 2: Specifikace zboZi,

Pfiloha ¢. 3: Doklad o pojisténi odpovédnosti prodavajiciho za $kodu zplsobenou tFeti osobg,
Priloha . 4: VSeobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce,

Priloha ¢. 5: Seznam poddodavatell (pfip. prohlaseni ojejich nevyuziti),

Priloha €. 6: Prohlaseni o shodg, prokdzani oznaCeni zboZi znaCkou CE, je-li prohlaSeni vystavovéano,
Pfiloha €. 7: Navod k pouZiti zboZi v Ceském jazyce.

V pfipadé rozporu maji ustanoveni smlouvy pfednost pred prilohami.

XI1. Zavére€na ustanoveni
1 Zapocet pohledavky lze provéstjen na zékladé dohody smluvnich stran.

2. VeSkerd komunikace smluvnich stran v zéleZitostech vyplyvajicich ze smlouvy bude probihat
nasledujicimi zplsoby: prostiednictvim drZitele postovni licence na adresy sidel smluvnich stran
uvedené v hlavi¢ce smlouvy, prostfednictvim kontaktnich osob prodavajiciho, resp. kupujiciho
uvedenych v hlavi¢ce smlouvy, datovou schrankou, e-mailem ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

3. Smlouva predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran ohledné pfedmétu plnéni a nahrazuje veskeré
pfedchozi dohody, smlouvy a jina ujednani ucinénd ve vztahu k tomuto pfedmétu pInéni smluvnimi
stranami v minulosti, at'jiz v pisemné, ustni Cijiné formé.

4. Smlouva nabyva platnosti a u€innosti dnem jejiho podpisu posledni ze smluvnich stran.

Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, z nichz kazdy ma platnost originalu. Prodavajici obdrzi
jeden stejnopis a kupujici obdrzi dva stejnopisy.

6. Smluvni strany na zavér smlouvy vyslovné prohladuji, Ze jim nejsou zndmy Zadné okolnosti branici
Vv uzavieni smlouvy.

7. Smluvni strany prohladuji, Ze si smlouvu pfed jejim podpisem pFeCetly a shledaly, Ze jeji obsah pfesné
odpovida jejich pravé a svobodné Vvili a zaklada pravni nasledky, jejichz dosazeni svym jednanim
sledovaly, a protoji niZe, prosty omylu, Isti a nikoliv v tisni, ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek pro
jednu ze stran, na dilkaz toho podepisuji

"19-11* 2019
V Kutné Hofe dne............. V Praze dne.™..

Ing. Robert Ludvik Nemocnice (//a Homole

Jednatel spol. RADIX CZ s.r.0 L . .
naméstek pj*p~nyj™h prevoz

NA HOMAMCE

150 30 Praha 5, Roentgenova 2

5Ugastnik pFip. pfipoji jako dal3i pFilohu plnou moc, pokud smlouvu podepisuje osoba na zakladé pIné moci.
Kupni smlouva Strana 10 (celkem 10)



Vypis
z obchodniho rejstfiku, vedeného

Méstskym soudem v Praze
oddil C, vlozka 92823

Datum vzniku a zapisu: 9. dubna 2003

Spisové znacka:
Obchodni firma:
Sidlo:

Identifika€ni Cislo:
Pravni forma:
Pfedmét podnikani:

Statutarni organ:
jednatel:

Pocet ¢lend:

Zplsob jednant:
Spolec€nici:

Spolecnik:

Podil:

Podil:

Zakladni kapital:
Ostatni skute¢nosti:

C 92823 vedena u Méstského soudu v Praze
RADIX CZ s.r.o.

Kutna Hora - Karlov, Céaslavska 231, PSC 28401
267 74 321

Spole¢nost s ru¢enim omezenym

nakup, skladovani a prodej zdravotnickych prostfedkd, které mohou byt
prodavany prodejci zdravotnickych prostfedk(

vyroba, obchod a sluzby neuvedené v pfilohach 1 az 3 Zivnostenského zakona
Montaz, opravy, revize a zkousky elektrickych zafizeni

Vyroba, instalace, opravy elekttrickych stroji a pristrojd, elektronickych a
telekomunikacnich zafizeni

Ing. ROBERT LUDVIK, dat. nar

Den vzniku funkce: 13. prosince 2016
1

Kazdy jednatel zastupuje spolec¢nost samostatné.

Ing. ROBERT LUDVIK, dat. nar.

Vklad: 2 000 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 50%
Druh podilu: zakladni
Kmenovy list: byl vydan
Vklad: 2 000 000,- K&
Splaceno: 100%
Obchodni podil: 50%
Druh podilu: zakladni
Kmenovy list: byl vydan
4 000 000,- K¢

Obchodni korporace se podfidila zdkonu jako celku postupem podle § 777 odst.
5 z&kona €. 90/2012 Sb,, o obchodnich spole¢nostech a druZstvech.

Udaje platné ke dni: 2. fijna 2019 03:36 171



Verejny rejstrik - vypisy platnych

Ovéfuji pod pofadovym Cislem V-443/2019, Ze tato listina, kterd vznikla
pfevedenim vystupu z informacniho systému vefejné spravy z elektronicke
podoby do podoby listinné, skladajici se z 1 listd, se doslovné shoduje
s obsahem vystupu z informacniho systému vefejné spravy v elektronické
podobeé.

Ovéfujici osoba:
V Kutné Hore dne 02.10. 2019

Podpis

_ notafem
«e sidlem v Here



NEMOCNICE
NA HOMOLCE

Technicka specifikace

Pro dodéavku sialoendoskopu pro saly ORL

Pozadavkem je sialoendoskop pro endoskopii slinného systému s SirSi pracovnim
kanalem, jenZz umoZni diagnostiku slinnych Z2l4z a zaroven umoZiuje pFimé

odstranéni sialolitd.

OBECNE PARAMETRY

Pozadavek:

Miniaturni pfima optika, semiflexibilni
Primér 1,6 mm

Délka min. 140 cm

Pracovni délka min. 10 cm

Sifka pracovniho kanalu min. 0,85 mm

Autoklavovatelna

Uchopové klesté, flexibilni sprimérem min. 0,8 mm a pracovni
délkou min. 30 cm

Kovovy ko$ pro uchovani a sterilizaci

OSTATNI

Pozadavek:

Spliuje
(ANO/NE)

Ano
Ano
Ano
Ano
Ano
Ano

ANo
Ano

Nabizena
hodnota

I,6mm
140mm
10mm
0,85mm

0,8mm, 30cm

Zdravotnicky prostfedek musi spliovat pozadavky zakona 268/2014 Sh., o zdravotnickych

prostfedcich ve znéni pozdéjsich predpisd (dale jen ,,ZZP")
» Pripfedani zdravotnickeho prostfedku poZadujeme

Prohla3eni o shodé (CE certifikat)
T¥ida rizika zdravotnického prostfedku

Pfedavaci protokol / dodaci list / zaru€ni list (zapis o kompletnosti a funk&nosti

dodavky)

Navod k pouZiti zdravotnického prostfedku v Ceském jazyce (Ix vtisténé podobé a Ix

v elektronické podobé)
Protokol o Skoleni / instruktazi

Dalsi doklady poZadované kvyrobku platnymi pravnimi pfedpisy (tlakova zkouska,

passport tlakové nadoby, potvrzeni o prvotnim ovéreni, kalibraci apod.)

* Soucasti nabidky

Vyplnéna tabulka poZadovanych technickych parametr(
Prohla3eni o shodé (CE certifikat)
Periodicita BTK a revize

Doklad o pouceni osoby vyrobcem pro Skoleni zdravotnického prostfedku, kterd bude

provadét instruktaZz v NNH

Doklad o autorizaci osob opravnénych k provadéni servisu a odborné Gdrzby od vyrobce



"gIfFNEMOCNICE
U M NA HOMOLCE

[dle 866 odst. 4) )

Doklad o registraci distributora a osoby provadéjici servis na SUKL (dle 8§26 odst. 3 dle

Z7P)

Kontakt na autorizovany servis, ktery bude provadét zarucni (respektive pozarucni]

servis dodaného zafizeni
BTK a revize a vSechny kontroly, které pfedepisuje vyrobce v zaru€ni dobé zdarma

InstruktdZ obsluhujiciho personédlu a technika OBMI + povéfeni k provadéni instruktaZze pro
personal NNH nebo zajiSténi periodickych instruktazi personalu dle zakona 268/2014 Sh., dle
pozadavk{ zadavatele 4x ro¢né po dobu Zivotnosti pfistroje (tj. 10 let] zdarma

Zaruka min. 24 mésicl (jednotna pro vSechny komponenty dodavky]

Garance servisu po dobu Zivostnosti pfistroje - min. 10 let (2 roky zaruc¢ni servis + 8 let pozaruc¢ni
servis]

Cena za jednotku Cena za jednotku v

Polozka Pocet jednotek v K& bez DPH K& VE. DPH

Sialoendoskop Ix 155.643,00 K¢ 188.328,00 K&

Razitko a podpis: Ing.Robert Ludvik

RADIXC

_ zdravotnicka techi

CASLAVSKA 231,28401 KUTNA H'
ICO: 26774321, DIC: CZ267743]

TEL: 327 315 980



CESKA O P I S

POJISTOVNA

Ceské pojistovna a.s., Spalena 75/16, 113 04 Praha 1, Ceska republika, 1CO 45272956, DIC CZ699001273, zapsana v obchodnim rej-
stiiku u Méstského soudu v Praze, spisova znacka B 1464 (dale “pojistovna“)

Cislo pojistné smlouvy:

Potvrzujeme, Ze pojistnlk RADIX CZ s.r.0., Kutna Hora - Karlov, Céslavska 211, PSC 28401, Ceska republika, IC: 267 74 321, ma uzavFenu
pojistnou smlouvu ¢&.

Pojisténi odpovédnosti
Pojisténym z této pojistné smlouvyje pojistnlk.
Oprévnénou osobou z tohoto pojisténi je pojisinlk.

Pojistna udalost
Pojistnou udalostije Skoda €i Ujma vznikla na Zivoté, zdravi, majetku nebojin& okolnost dle pojistné smlouvy.

Pojistna nebezpeti
Pojistnym nebezpecim jsou skute€nosti a udalosti vymezené v pojistné smlouvé jako moznd pricina vzniku pojistné udéalosti.
Podminky a rozsah pojisténi stanov! pojistna smlouva a V3eobecné pojistné podminky pro pojisténi majetku a odpovédnosti VPPMO-P-01/2014.

1. Zakladni rozsah:

Pojistna nebezpedi Limit pojistného plnéni Spolutcast Uzemni rozsah
(v K¢E) (v Kg)
Zéakladni rozsah 50 000 000 5 000 CR, SR

2. Sjednané dolozky:

Prehled doloZzek - pojistnd nebezpeci Sublimlt pojistného Spolutcast Uzemni rozsah
pInéni (v K
(v K¢)
Dolozka 70 - linaii¢nf $kody 1000 000 5000 CR, SR
Dolozka 723 - véci prevzaté, uzivané 500 000 5000 CR. SR
Dolozka 111 - reeresnf nahrady 2 000 000 5 000 CR, SR
Dolozka 112 - pojisténi nahrady za nemajetko- 500 000 5000 CR
vou Ujmu

Pojistna doba
Pojisténi se sjednava nadobu od 12.11.2018 do 11.11.2019

Pojistitel potvrzuje, Ze Gdaje obsazené v pojistce jsou platné ke dni jejiho vydani.

Platnost pojistky od: od 12.11.2018 do 11.11.2019.

CESKA POJISTOVNA a.«.
owdaia 8M



Ovéfcni - viditz.acc
Ovéruji, Ze tcnio opis sloZeny z ........ listd

doslovné souhlasi s listinou, z niz Ly| pofizen,
sloZenou 7 .....d. listin

\ /< @ilit sJ. 41 'f

Vidimaci se nepotvrzujospravnost a pravdivost
dajd uvedenym v listii 5 ajejich soulad

s pravnimi pre Ipisy.

Notéf za o! ,-?h IFth y tcodpovida.



Roentgenova 2,150 30 Praha 5 09_SPC_NNH_008

Tel.: +420 257 271 111 V8eobecné obchodni podminky Nemocnice Na Homolce
ICO: 00023884

VSeobecneé obchodni podminky
Nemocnice Na Homolce

|.  Zakladni ustanoveni

1. Tyto VSeobecné obchodni podminky sepsané v souladu sust. § 1751 a nésl. zakona ¢. 89/2012 Sb.,,
obg&ansky zakonik, ve znéni pozdé&jsich predpisd, jsou soucastivsech smluv Nemocnice Na Homolce, jejichz
jsou prilohou. Smluvni strany téchto smluv bezvyhradné akceptuji ustanoveni téchto VSeobecnych
obchodnich podminek a uzaviraji smlouvu stim, Ze ustanoveni smlouvy, ktera se odchyluji od téchto
V8eobecnych obchodnich podminek, maji pfed VSeobecnymi obchodnimi podminkami pfednost.

2. Nemocnice Na Homolce je statni prispévkova organizace v piimé Fidici plsobnosti Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky, zfizend rozhodnutim ministra zdravotnictvi ze dne 25. 11. 1990, ¢j.: OP-
054.25.11.90, ve znéni zmén provedenych Opatfenim Ministerstva zdravotnictvi vydaného pod ¢j.: MZDR
58228/2017-2/0PR ze dne 11.12.2017. Nemocnice je pfislusna hospodafit s majetkem, ktery ji byl svéfen.

Il Vyklad pojm( a zkratek

1. Zdlvodu standardizace oznadeni smluvnich stran a dalSich pojmd budou vtéchto VSeobecnych
obchodnich podminkéach pouZivany pojmy s dale uvedenymi vyznamy:

NNH - Nemocnice Na Homolce,

dodavatel - druh& smluvnistrana, bez ohledu na odliSné oznaeni smluvnich stran ve smlouvé. Pokud
vystupuje ve smlouvé vice smluvnich stran, vztahuji se vySe uvedena oznaceni na jednotlivé vSechny
smluvni strany odliSné od NNH obdobné,

VOP - VSeobecné obchodni podminky NNH,

smlouva - smlouva vEetné jejich pripadnych dodatku ¢i priloh, kde smluvni stranou je NNH a kde VOP
takovou smlouvu doplfuji,

objednavka - poptavka po dodavce nebo sluzbé pro jednordzové ucely mensiho rozsahu nebo
naplfiovani rAmcovych smluv.

2. Vtéchto V8eobecnych obchodnich podminkach jsou déle uZivany nasledujici zkratky a odkazy na pravni
predpisy:

a) zakon &. 134/2016 Sh., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdgjsich predpist (dale jen ,,ZZVZ"),

b) zékon €. 340/2015 Sh., o zvlastnich podmink&ch UCinnosti nékterych smluv, uvefejiiovani téchto
smluv a o registru smluv (déle jen ,,z&kon o registru smluv"),

¢) zakon ¢&. 89/2012 Sh., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisl (déale jen ,,0b¢ansky zakonik"),

d) zakon & 99/1963 Sh., ob¢ansky soudni Fad, ve znéni pozdg&jsich predpisti (dale jen ,,0.s.F."),

e) zékon ¢. 91/2012 Sh., o mezinarodnim pravu soukromém, ve znéni pozdéjsich predpisti (dale jen
~ZMPS"),

f) nafizeni vlady €. 351/2013 Sh., kterym se urluje vySe UGrokd z prodleni a nakladi spojenych
s uplatnénim pohledavky, uréuje odménu likvidatora, likvidaniho spravce a ¢lena organu pravnické
osoby jmenovaného soudem a upravuji nékterych otazky Obchodni véstniku a vefejnych rejstiikd
pravnickych a fyzickych osob v platném znéni (dale jen ,,nafizenivlady ¢. 351/2013 Sh.").

Ill.  Ustanovenivztahujici se ke koupi véci

1. Pokud je prfedmétem smlouvy koupé véci, k pfevodu vlastnického prava k véci dochazi pisemnym
protokolarnim pfedanim véci NNH.

2. U koupé véci provedenych na zakladé objednévky je kupni smlouva uzaviena také potvrzenim objednévky
ze strany dodavatele. Vlastnické pravo prechazi na NNH dodanim predmétu koupé a podpisem dodaciho
listu kontaktni osobou NNH.
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Dodavatel poskytuje NNH zaruku za jakost ve smyslu ust. 8 2113 a nasl. ob¢anského zakoniku, pficemz véc
si musi po zaru€ni dobu zachovat obvyklé vlastnosti, které jsou vyminény v kupni smlouveé. Zaru¢ni doba
je zpravidla sjednana v kupnismlouvé, a to i odchylné od téchto VOP, pficemz neni-li v kupni smlouvé tato
doba sjednédna, nebo nenabizi-li dodavatel svym prohlasenim zaruku delsi, poskytuje dodavatel tuto
zaruku za jakost:

a) u véci, u kterych je vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti (zejm. exspirace I€iv i zdravotnickych
prostfedkd), po dobu této exspirace,

b) u movitych véci, u nichZ neni vyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které nepodléhaji rychlé
zkaze, 24 mésicd,

¢) u movitych véci, u nichZ nenivyrobcem stanovena doba pouZitelnosti, a které podléhaji rychlé zkaze,
se zaruka neposkytuje, nevyplyva-li z pravniho pfedpisu, nebo neni-li ujednéna v kupni smlouvé.

Pokud je pfedmétem kupni smlouvy hromadné vyrdbény léCivy pFipravek, poZaduje NNH, aby doba
exspirace ode dne dodani ginila alespoi 12 mésicd.

IV.  Doba trvania zanik smlouvy

Smlouva se sjednava na dobu urcitou, kdy doba trvani smlouvy musi byt vidy stanovena ve smlouve.
Uginnosti nabyvéa smlouva dnem jejiho uzavFeni smluvnimi stranami, neméa-li nabyt v souladu se zakonem
o registru smluv UCinnosti pozd&ji. V takovém pfipad@ jsou smluvni strany povinny ve vzjemné
soucinnosti jednat tak, aby byly naplnény podminky zakona o registru smluv a smlouva nabyla u€innosti
bez zbyte¢ného odkladu po jejim uzavieni.

Veskeré zmény a dopliiky smlouvy Ize provadét pouze dodatky ke smlouvé. Dodatky musi mit pisemnou
podobu a musi byt opatfeny podpisy smluvnich stran. Pfipadné dodatky ke smlouvé budou oznaceny jako
»,Dodatek" a vzestupné Cislovany v poradi, v jakém byly postupné uzavirany tak, aby dfive uzavieny
dodatek mél vzdy Cislo nizsi, neZ dodatek pozdéjsi.

Smlouva mize byt ukonéena pouze pisemné, a to:

a) dohodou podepsanou obéma smluvnimi stranami, vtomto pfipadé platnost a G¢innost smlouvy konci
ke sjednanému dni,

b) odstoupenim od smlouvy v disledku nesplnéni povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, z VOP nebo
z obecné zavaznych pravnich predpisd,

¢) odstoupenim od smlouvy v dlsledku zahéajeni insolvenéniho Fizeni viéi druhé smluvni strang.

Odstoupeni od smlouvy nabyvéa Gcinnosti dnem prokazatelného dorucenidruhé smluvnistrané. V pfipadeg,
Ze odstoupeni od smlouvy neni mozné doruéit druhé smluvni strané ve IhGté 10-ti dnl od odeslant,
povaZuje se odstoupeni od smlouvy za doruené druhé smluvni strané uplynutim 10. dne ode dne
prokazatelného odeslanitakového odstoupeni od smlouvy druhé smluvni strané.

OkamZikem nabyti U€innosti odstoupeni od smlouvy zanikaji vSechna prava a povinnosti smluvnich stran
ze smlouvy. PFi ukonéeni smlouvy jsou smluvni strany povinny vzadjemné vyporadat své zavazky, zejména
si vratit véci pfedané k provedeni dila, vyklidit prostory poskytnuté k provedeni dila a misto plnéni.

V disledku zaniku smlouvy nedochazi k zaniku narokl na nahradu $kody vzniklych porusenim smlouvy,
narokd na uhrazeni smluvnich pokut, ani jinych ustanoveni, kterd podle projevené vile stran nebo
vzhledem ke své povaze maiji trvat i po jejim zaniku.

V. Neéktera ustanoveni o fakturaci
. NNH je povinna zaplatit dodavateli za pInénivzdy aZ na z&kladé vystavenia doruceni dafiového dokladu -

faktury. Dodavatel je povinen vystavit dafiovy doklad (fakturu) do 15 dnd po uskutednéni zdanitelného
pInéni a nejpozdéji do dvou pracovnich dnd po jeho vystaveni dorudit tento danovy doklad (fakturu) do
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datové schranky NNH ¢&i na elektronickou adresu @homolka.cz. Dodavatel je opravnén dorucit
danovy doklad (fakturu) také na adresu sidla NNH. V pfipadé opoZdéného zaslani danového dokladu
(faktury) je dodavatel povinen NNH uhradit vzniklou Skodu v pIné vysi. To se vztahuje zejména na pfipady
pfenesené dariové povinnosti, kdy by NNH byla v ddsledku nevystaveni faktury Fadné a véas v prodleni
s odvedenim dané.

Ugetni dafiové doklady (faktury) museji obsahovat naleZitosti stanovené pFislusnymi pravnimi predpisy,
ato zejména zakonem ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve znéni platném k datu uskute¢néni

zdanitelného plnéni a zdkonem & 563/1991 Sb., o G&etnictvi ve znéni platném k témuz datu. Ugetni
a danovy doklad musi obsahovat zejména tyto nalezitosti:

a) oznateni povinné a opravnéné osoby, adresu sidla/mista podnikani, ICO, DIC,

b) Cislo dokladu,

c) specifikace zboZi (kéd poloZzky v systému NNH) s uvedenim jeho mnozZstvi,

d) den jeho vystavenia den splatnosti, den zdanitelného pinéni,

e) oznaceni penéZniho Gstavu a ¢islo Uétu, na ktery se ma platit, konstantni a variabilni symbol,

f) uctovanou €astku, DPH, u¢tovanou ¢astku vé. DPH,

g) ddvod uétovanis odvolanim na objednavku nebo dohodu, vZdy véak €islo smlouvy NNH,

h) elektronicky podpis osoby opravnéné k vystaveni dafového a Gc€etniho dokladu, je-li to technicky
mozné,

i) seznam pfiloh.

3 Nedilnou soucasti dariového dokladu (faktury) musi byt potvrzeni o Fadném spinéni zavazku (dle typu
pInéni zejm. dodaci list, pfedavaci protokol dila, potvrzeny vykaz prace, zjitovaci protokol apod.), ktery
musi byt potvrzen osobou opravnénou jednat za NNH.

4. V pfipadé, Ze zaslana faktura nebude mit nalezitosti dariového dokladu nebo na ni nebudou uvedeny Udaje
specifikované ve smlouvé, nebo bude jinak nelplna €i nespravna, je ji NNH opravnéna vratit k opraveé i
doplnéni, nejpozdéji véak do 20 pracovnich dn( od data jejiho prevzeti. Tim se NNH nedostava do prodleni
s Ghradou ceny. V takovém pripadé zaina bézet Ihita splatnosti az dnem dorudeni opravené faktury NNH

5 za obdobnych podminek jako u pdvodnifaktury.

Pokud se dafové doklady (faktury) vztahuji k pInéni za dodané zboZi ¢i poskytnuté sluzby, které vychazi ze
smlouvy z vefejné zakazky, je dodavatel povinen uvést v dafiovém dokladu (faktufe) €islo smlouvy NNH i
identifikaci pfedmétné verejné zakazky.

Sohledem na skute¢nost, 7 NNH je povinnym subjektem pro vykazovani dat do Intrastat v Ceské
republice, je dodavatel povinen opatfit dopravni dokumenty nebo dodaci listy pro NNH nasledujicimi
Udaji:

a) zpUsob dopravy zboZi,

b) informace o subjektu Uhrady dopravy zboZi,

c) kod standardni klasifikace produkce,

d) informace o vychozim misté dopravy zboZi,

e) informace o misté vyroby zboZi,

f) hmotnost a dalsi Gdaje v mérnych jednotkach o zboZi ke kazdému kddu standardni klasifikace.

7 Splatnost faktury musi byt stanovena ve smlouvé alespoii v délce 60 dni ode dne doruéeni fadného
dafového dokladu (faktury) do NNH.

Neni-li ve smlouveé dohodnuto jinak, NNH uhradi faktury bezhotovostné pfevodem na Ucet druhé smluvni
strany. Dnem Uhrady faktury se rozumi den, kdy byla fakturovana ¢astka odepsana z G¢tu NNH.

9. NNH neposkytuje zalohové platby.
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10. Neni-li ve smlouvé dohodnuto jinak, platby budou probihat vyhradné v CZK a rovnéz veskeré cenoveé Udaje
budou v této méné.

VI.  Ustanovenik zajisténi kvality a pfedavani (idajl o kvalité

1. Pokud je pfedmétem smlouvy dodavka Ci sluzbal, nebo je pfedmétem smlouvy bezUplatné uzivani movité
véci, pak se dodavatel zavazuje, Ze:

a) predd NNH veSkeré udaje o kvalité, které jsou poZadovany (a) pravnimi pfedpisy, nebo (b) byly
poZzadovany NNH v ramci zadavacich podminek, na jejichZz zakladé NNH uzaviela smlouvu
s dodavatelem, jsou-li takové, nebo (c) jsou poZadovéna ustanovenimi smlouvy, nebo (d) jsou
pozadovana NNH po uzavieni smlouvy prostfednictvim kontaktni osoby uvedené ve smlouvé nebo
pracovnikd NNH sjejichZ ginnosti vykonavanou v NNH souvisi zajistovani, Gdrzba nebo kontrola
kvality pInéni ze smlouvy,

b) v pfipadé neschopnosti dodrZet své povinnosti vyplyvajici ze smlouvy, zejména plnit pfedmét smlouvy
v kvalité stanovené smlouvou a v souladu s technickymi podminkami stanovenymiv ramci zadavacich
podminek, které byly podkladem pro uzavieni smlouvy (jsou-li takové), bude o této skute€nosti
neprodlené prokazatelné informovat NNH. Prava vyplyvajici z odpovédnosti za poruseni smlouvy
timto nejsou dotcena,

c) oznamiNNH veskeré odchylky od kvality a technickych podminek, které se vztahuji k pInéni pfedmétu
smlouvy a které zjisti v priibéhu pInéni smlouvy. V takovém pfipadé NNH mdze uplatnit prava
zvadného pInéniihned poté, co se o vadném plnéni dozvédéla,

d) v dostatetném predstihu pfed planovanymi zménami vyrobnich metod, postupll & pouZitych
materiald, které maji potencialni vliv na kvalitu plnéni pfedmétu smlouvy, bude NNH o této
skute¢nosti informovat a umozni NNH ovéfeni, zda deklarované zmény nemohou ovlivnit vyslednou
kvalitu pInéni smlouvy.

2. NNH je opravnéna v pfipadé zjisténi nedostatk( pfi plnéni smlouvy (zjisténych napf. v rdmci hodnoceni),
zahajit s dodavatelem neprodlené jednani smérujici k ndpravé vzniklého stavu.

3. V pfipadé rozporu s plnénim podminek stanovenych ve smlouvé bude NNH uplatfiovat prava
z odpovédnosti za vadné plnéniv souladu se smlouvou a pFislusSnymi pravnimi pfedpisy.

VIl.  Porudeni povinnosti, odpovédnost a sankce

1. V pfipadé vice dluznych Ghrad dodavatele v(i¢i NNH bude jakékoliv pInéni dodavatele vidy zapoéteno
nejprve na dluh nejstarsi, nevyplyva-li z plnéni vyslovng, Ze jde o pInéni na jiny, konkrétné uréeny dluh,
ato bez ohledu na to, které zavazky byly upomenuty a které nikoliv.

2. Uroky z prodleni s Ghradou penéZitého plnéni ze strany NNH mohou byt dohodnuty maximalné ve vysi
stanovené v nafizenivlady ¢. 351/2013 Sh.

3. Jakékoli ustanoveni smlouvy o smluvnich pokutadch nezbavuje Zadnou ze smluvnich stran povinnosti
k ndhradé Skody. Nevyplyva-li ze smlouvy néco jiného, stanovi se smluvni pokuta z ¢astky bez dané
z pfidané hodnoty.

4. NNH neakceptuje sjednani smluvnich pokut ve sviij neprospéch.

5. v pripadé, kdy dodavatel plini svij zavazek prostfednictvi tfeti osoby, je dodavatel odpovédny za Ffadné
avcasné splnéni zavazku stejné, jako by zavazek plnil sam.

6. Prava vznikld ze smlouvy nesmi byt postoupena bez pfedchoziho pisemného souhlasu NNH. Jakékoliv
postoupeniv rozporu s VOP se povaZuje za neplatné a nedcinné.

1Srov. ustanoveni § 14 odst. 1a 2 ZZVZ
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7. NNH nepfipousti Zadné ujednéni o omezeni rozsahu nahrady Skody.
VIil.  Salvatorni klauzule

1. Smluvnistrany si k naplnéni G¢elu smlouvy poskytnou vzajemnou soucinnost.

2. Strany sjednavaji, Zze pokud v dlsledku zmény ¢&i odlisného vykladu pravnich predpist anebo judikatury
soudd bude u nékterého ustanoveni smlouvy shledan dlivod jeho neplatnosti, smlouva jako celek nadale
plati, pficem?Z za neplatnou bude mozné povaZovat pouze tu &ast, které se diivod neplatnosti p¥imo tyka.
Strany toto ustanoveni doplni & nahradi novym ujednanim, které bude odpovidat aktualnimu vykladu
pravnich predpist a smyslu a Géelu smlouvy.

3. Pokud v nékterych pfipadech nebude mozné feSeni zde uvedené a smlouva by byla neplatnéa jako celek,
strany bezodkladné po tomto zjisténi uzaviou novou smlouvu, ve které pfipadny dlivod neplatnosti bude
odstranén, a dosavadni pfijata plnéni budou zapocitdna na plnéni stran podle této nové smlouvy.
Podminky nové smlouvy vyjdou pfitom z pGvodnismlouvy.

IX.  Re3enispord, rozhodné pravo

1. Smluvni strany vynaloZi veSkeré sili k tomu, aby vyfeSily vSechny spory, které by mohly vzniknout
v souvislosti se smlouvou ajeji realizaci, v prvni fadé vzdjemnou dohodou.

2. Smluvnistrany se ve smyslu ustanoveni § 87 odst. 1 ZMPS, dohodly, Ze smlouva a prava a povinnosti z ni
vyplyvajici se Fidi pravem Ceské republiky, zejména pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zékoniku. Ke
koliznim ustanovenim ¢eského pravniho Fadu se pfitom nepfihlizi.

3. Poutziti obecnych obchodnich zvyklosti a zvyklosti zachovavanych v odvétvich, ve kterych smluvni strany
podnikaji, na zavazky zaloZzené smlouvami se vylucuiji.

X.  ZaloZeni pravomoci ¢eskych soud(, prorogace

1. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 85 ZMPS dohodly na pravomoci soudd Ceské republiky
k projednani a rozhodnuti spord a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZzeného pravniho
vztahu, jako? i ze vztah( s timto vztahem souvisejicich.

2. Smluvni strany se ve smyslu ustanoveni § 89a o.s.F., dohodly, Ze mistné prislusnym soudem k projednani
a rozhodnuti spor( a jinych pravnich véci vyplyvajicich ze smlouvy zaloZeného pravniho vztahu, jako? i ze
vztahl s timto vztahem souvisejicich, je v pfipadé, Ze k projednani véci je vécné piislusny krajsky soud,
Méstsky soud v Praze av pFipadé, Ze k projednéni véci je vécné pfislusny okresnisoud, Obvodni soud pro
Prahu 5.

Xl.  Podminky doru€ovani

1. Kontaktni Udaje pro vyfizovani sdéleni dle smlouvy, pro vyfizovani pisemnostitykajicich se smlouvy, budou
dorucovany nasledujicimi zplsoby:

a) prostfednictvim drZitele poStovni licence na adresy sidel smluvnich stran uvedené v hlavi¢ce smlouvy,
b) prostfednictvim povéfenych zaméstnancll dodavatele, a to faxem, datovou schrankou, e-mailem
uvedenym v hlavi€ce smlouvy ¢i osobné v sidlech smluvnich stran.

2. Smluvni strany budou dorucovat pisemnosti na dohodnuté dorucovaci adresy. Dohodnutou dorucovaci
adresou se rozumi adresa sidla/mista podnikani dotéené smluvni strany uvedena v hlavicce smlouvy,
pfipadné jind kontaktni adresa uvedend v hlavi¢ce smlouvy. Doru€i-li smluvni strana druhé smluvni strané
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pisemné ozndmeni o zméné doruCovaci adresy, rozumi se dohodnutou doruCovaci adresou dottené
smluvni strany nové sdélend adresa.

3. Smluvni strany jsou povinny pravidelné prebirat poStu, pfipadné zajistit jeji pravidelné pFebirani na své
dorucovaci adrese. Pfi zmé&né mista podnikdni/sidla smluvni strany, je tato smluvni strana povinna
neprodlené informovat o této skute¢nosti druhou smluvnistranu a oznamitji adresu, které bude jeji novou
dorucovaci adresou. Dorugi-li smluvni strana druhé smluvnistrané pisemné ozndmeni o zméné dorucovaci
adresy, rozumi se dohodnutou dorucovaci adresou dotéené smluvni strany nové sdélena adresa. Smluvni
strany berou na védomi, Ze porudeni povinnosti fadné prebirat postu dle tohoto ¢lanku mdze mit za
nasledek, Ze doruceni zasilky bude zmafeno.

4. Nevyzvedne-li si adresat zasilku, nebo nepodafi-li se mu zésilku dorucit na dohodnutou dorucovaci adresu,
nastavaji pravni ucinky, které pravni pfedpisy spojuji s doruéenim pravniho jednéani, ktery bylo obsahem
zasilky, dnem, kdy se zésilka vrati odesilateli.

XII. MIcenlivost

1. Smluvni strany zachovavaji ml¢enlivost o veSkerych skute¢nostech, které se dozvi v souvislosti se svoji
¢innosti na zakladé smlouvy, véetné jednani pfed uzavienim smlouvy, pokud tyto skuteénosti nejsou bézné
vefejné dostupné. Za dlvérné informace a predmét micenlivosti dle smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv
osobni Gdaje, podoba a soukromi pacientd, zaméstnanct ¢ijinych pracovnikd NNH, o kterych se dodavatel
v souvislosti se svou ¢innosti pro NNH dozvi nebo dostane do kontaktu.

2. NNH upozorfiuje, Ze je povinnym subjektem dle ustanoveni 8 2 odst. 1 pism. n) zakona o registru smluv,
ajako takovy ma povinnost zvefejiovat smlouvy v registru smluv. S ochledem na skute¢nost, Ze pravo zaslat
smlouvu k uvefejnéni do registru smluv naleZi dle zdkona o registru smluv obéma smluvnim straném,
dohodly se smluvni strany za Ucelem vylouceni pfipadného duplicitniho zaslani smlouvy k uvefejnéni do
registru smluv na tom, Ze smlouvu zasle k uvefejnéni do registru smluv NNH, ktera bude ve vztahu ke
smlouvam plnit téZ ostatni povinnosti vyplyvajici pro néj ze zakona o registru smluv.

XII. Ustanovenio formé, poctu stejnopist smlouvy a jejim zvefejnénim

1. Pro NNH museji byt vyhotoveny vZdy alespoii dvé originalni vyhotoveni smlouvy.

2. Smluvni strany souhlasi s pfipadnym zvefejnénim vSech néaleZitosti smluvniho vztahu, zaloZeného
smlouvou, jakoZ i se zvefejnénim celé smlouvy. Pokud z objektivnich divod(l dodavatel trvd na
nezverejnéni smlouvy Ci nékteré jeji Casti, musi byt konkrétni ¢asti smlouvy, které nemaji byt zvefejnény,
uvedeny v samostatném ustanoveni smlouvy.

3. Jakékoli zmény smlouvy mohou byt provedeny pouze pisemnou dohodou smluvnich stran, pfiem? tato
dohoda musi byt zachycena formou pisemnych, vzestupné ¢islovanych dodatkd smlouvy. To neplati
uzmén adres pro doruovani a zmény kontaktnich osob a jejich kontaktnich Gdajd, které jsou G&inné
doru¢enim pisemného ozndmenim této zmény druhé smluvni straneé.

XIV. Ustanoveni o objednévce

1. Objednavka musi byt pisemné potvrzena ze strany dodavatele a doru¢ena zpét NNH.

2. Potvrzeni objedndvky musi byt ucinéno pisemnou formou. Pisemna forma potvrzeni objednavky je
zachovana i pfi pravnim jednani ucinéném elektronickymi nebo jinymi technickymi prostfedky
umoziujicimi zachycenijeho obsahu a uréenijednajici osoby.

3. Smluvni strany si mohou v ramcové dohodé dohodnout pouZivanijiné formy objednavky a to s ohledem
GCel a pfedmét této rdmcoveé dohody.
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XV. Zavérecna ustanoveni

1. Smluvni strany stanovi, Ze pokud je smlouva uzaviena na zakladé zadavaciho fizeni, vybérového fizeni
vefejné zakazky malého rozsahu ¢i obchodni vefejné soutéZe, budou vykladat smlouvu s ohledem na
jednéni stran v fizeni, na zakladé kterého byla smlouva uzaviena, zejména s ohledem na obsah nabidky
dodavatele, zadavaci podminky aodpovédi na pfipadné Z7adosti o informace ktémto zadavacim
podminkam.

2. Smluvnistrany vylu€uji pouZiti ustanoveni § 1799 a 1800 obcanského zakoniku.

3. Dodavatel na sebe prebird nebezpeli zmény okolnosti ve smyslu ustanoveni 8§ 1765 odst. 2 obfanského
zakoniku.

4. Zfizeni pfedkupniho prava, zastavniho prava €i vyhrady zpétné koupé k hmotné véci je ve smlouvé
zakézéno.

5. Smluvni strany zamitaji moZnost, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni smlouvy byla jakédkoliv préva
a povinnosti dovozovany z dosavadni €i budouci praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢&i zvyklosti
zachovavanych obecné &i v odvétvi tykajicim se pfedmétu pInéni smlouvy.
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INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

Cilem tohoto textu je poskytnout Vam jako subjektu 0dajl informace o tom, jaké osobni
Gdaje organizace shromazduje, k jakym ucellim je vyuZiva, a kde mUzZete ziskat informace
o Vasich osobnich udajich, které organizace zpracovava.

Kontakt na Spravce osobnich (dajd:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
Zast. MUDr. Petrem Polouckem, MBA - Feditelem nemocnice

1. JAKE OSOBNi UDAJE A PO JAKOU DOBU O VAS ORGANIZACE ZPRACOVAVA?

« Osobni udaje a citlivé (zvlastni kategorie) Udaje organizace zpracovava v souladu s
Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané
fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Gdajd a o volném pohybu téchto
Gdajl a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Gdajl; dale jen
»Nafizeni*) a dale v souladu s vnitrostatnimi pravnimi pfedpisy v oblasti ochrany osobnich
Gdaju.

Vedeme databazi osobnich a citlivych Gdajd subjektd a jsme spravci téchto tdaji:

o osobni Gdaje a citlivé udaje (Udaje zvlastni kategorie), které organizace ziskava
a zpracovava v souvislosti s poskytovanim sluzeb,
osobni Udaje k jednoznacné a nezaménitelné identifikaci,
osobni udaje umoZnujici organizaci kontakt s Vami,
osobni Udaje souvisejici se vzajemnymi vztahy organizace a zakaznikd.

e QOsobni Udaje organizace zpracovava v pfipadé plnéni zadkonnych povinnosti po dobu
stanovenou pravnimi predpisy; v pfipadé zpracovani nezbytného pro splnéni smlouvy, po
dobu nutnou k zajisténi vzajemnych prav a povinnosti vyplyvajicich ze smlouvy, tj. vZdy
minimalné po dobu trvani smlouvy; v pfipadé zpracovani na zakladé souhlasu subjektu
Gdaji po dobu uvedenou v souhlasu ¢i do jeho odvolani. Po skonéeni doby opravnéného
zpracovani organizace prestava VaSe osobni Udaje zpracovavat a zajisti jejich likvidaci v
souladu s relevantnimi pravnimi predpisy.

2. KJAKYM UCELUM A NA ZAKLADE JAKYCH PRAVNICH TITULU ORGANIZACE VASE OSOBNI
UDAJE ZPRACOVAVA?

* Pro GcCely realizace smluvniho vztahu se subjektem Udajl pfi poskytovani sluZzeb, tzn.
jednéani o uzavieni smlouvy nebo o jeji zméné, oboustranné plnéni prav a povinnosti ze
smlouvy, a dale ochrana prav a pravem chranénych zajm0 spravce (zejména zajisténi a
uplatnéni pravnich narokl ze smlouvy).

= Pro svou vnitfni potfebu, pFedevsiim pro ochranu nasich prav a opravnénych zajmu, zejm.
k vyhodnocovani moznych rizik, ke sledovani kvality sluZzeb a optimalizaci poskytovanych
sluzeb.

= Pro obchodni a marketingové Gcely, tzn. zejména nabizeni dalSich s poskytnutou sluzbou
nesouvisejicich sluzeb, v€etné Sifeni obchodnich sdéleni, podle zakona €. 480/2004 Sb.,
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o nékterych sluzbach informaéni spole¢nosti, ve znéni pozdéjsich predpisli, a to na
zakladé dobrovolné poskytnutého souhlasu se zpracovanim osobnich adajd.*

* V pfipadé dobrovolného poskytnutého souhlasu je pouze na Vasem svobodném rozhodnuti,
zda svlj souhlas v ndmi navrZzeném rozsahu poskytnete. Rozsahem poskytnutého souhlasu je
organizace vazana. Poskytnuty souhlas je mozné kdykoliv odvolat. V pfipadé, Ze souhlas
odvolate, je organizace povinna ukonéit zpracovani Vasich osobnich udajl zpracovanych na
zakladé poskytnutého souhlasu v pFfiméfené dobé, kterd odpovidd technickym
a administrativnim moZnostem organizace. Souhlas se zpracovanim osobnich Gdaji mdzZete
opétovné organizaci udélit.

3. KOMU ORGANIZACE MUZE ANEBO MUSI VASE OSOBNi UDAJE POSKYTNOUT?
= statnim organizacim, které vstupuji do procesu;

= Na8im zpracovateliim, ktefi pro organizace provadéji Casteéné ¢&i aplné zpracovani
osobnich Gdajli na zakladé p¥islusné smlouvy;

= Statnim organdim, resp. subjektdim vefejné moci v pfipadech, kdy organizace poskytnuti
osobnich udajd ukladaji zakony - jde zejména o organy statni spravy, soudy, organy ¢inné
v trestnim Fizeni, organy dohledu, exekutory, notéfe, insolven&ni spravce apod.;

= Dal$im subjektlim, je-li to nezbytné pro ochranu nasich prav, napf. pojistovnam, soudlm,
soudnim exekutorlim, draZebniklm; rozsah poskytnutych osobnich Gdaji je omezen na
udaje nezbytné pro Uspésné uplatnéni naroku;

« Dal3im subjektlim, a to s Va$im souhlasem.

4. JAKA MATE PRAVA VE VZTAHU KE ZPRACOVANIi OSOBNIiCH UDAJU ORGANIZACI?

VyZzadat si informaci o tom, jaké osobni Udaje o V4&s organizace zpracovava, jakozto uplatnit
i dal$i niZze uvedena prava mlzZete na adrese:

Nemocnice Na Homolce
Roentgenova 2, 150 30 Praha 5
©homolka.cz

Jako subjekt udajl jste opravnén pozadovat informaci, zda osobni Udaje, které se Vas tykaji,
jsou &i nejsou organizaci zpracovavany, a pokud je tomu tak, mate pravo ziskat pfistup k
témto osobnim Gdajlm a k informacim o:

- GCelu zpracovani osobnich udajd,

- kategorii dotéenych osobnich udajd, pFijemci nebo kategorii pfijemcl osobnich
adaju,

- dobé, po kterou budou osobni tdaje uchovavany,

- zdrojich osobnich Gdajd,

- skuteCnosti, zda dochazi k automatizovanému rozhodovéani, v€etné profilovani.
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Ujfrj  Roentgenova 2,150 30 Praha 5 Informace o zpracovani osobnich Gdajt
in 111 Tel.: +420 257 271 111

Tevootc ICO: 00023884

Organizace Vam poskytne prvni kopii zpracovavanych osobnich Gdajd bezplatné. Za dalsi
kopie &i v prfipadé, Ze je zadost zjevné nedlvodnd nebo nepfiméFena, miZe organizace
poZadovat Uhradu nakladl spojenych s poskytnutim informace, napf. naklady na postovné.

Pokud zjistite nebo pokud se domnivate, Ze pFi zpracovani VaSich osobnich Gdajl doslo ze
strany organizace k poruseni VaSich prav €i k poruSeni povinnosti stanovenych Nafizenim &i
vnitrostatnimi pravnimi predpisy v oblasti ochrany osobnich Udajd, miZete se domahat
napravy s vyuzitim vSech prostfedkll, které subjektu Udajd k tomu platna pravni Gprava
poskytuje, zejména mUzZete organizaci pozadat o:

- opravu ¢i vymaz (likvidaci) t&chto osobnich tdaj (vyjma pfipadu, kdy je zpracovani
nezbytné pro splnéni pravni povinnosti), popfipadé
- omezeni (blokaci) zpracovani.

Organizace Vas vZdy bez zbyte€ného odkladu, v kazdém pfFipadé do jednoho mésice od
obdrzeni Zadosti, bude informovat o vyfizeni Vasi Zadosti.

Se svymi podnéty se mliZete obratit i pfimo na Ufad pro ochranu osobnich Gdajg.

5. ZMENA VASICH OSOBNICH UDAJU

Pro néalezité a spravné zpracovani je tfeba organizaci oznamit jakoukoliv zménu VaSich
osobnich Udajd, ke které dojde.
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RADIXCZ

zdravotnicka technika

Cestné prohlaseni

Spoleénost RADIX CZ s.r.o., Caslavska 231, 284 01 Kutna Hora, IC 26774321, v zastoupeni Ing.

Robert Ludvik, jednatel spole¢nosti, timto ¢estné prohlasuje, Ze zakazku bude plnit bez pomoci
poddodavateld.

V Kutné Hore dne

Ing. Robert Ludvik
jednatel spolecnosti

RADIX CZ sro. Caslavska 231. 284 Ol Kutna Hora Karlov, Ceska republika
www radixcz cz radix a radixcz cz. tel +420 327 315 980, fax + 420 327 315 981

dedoirtter 0 mekivaasa ECLERIS<> Medrflex AtOS medlcon



KARL STORZ-ENDOSKORE

EC- PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: Metal Tray, 275 x 175 x 37 mm

Cislo produktu: 11580D

Klasifikace: Tfida | podle dodatku 1X, pfedpis 1smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlaSujeme, ze produkty zminéné vyse spliuji Zakladni
poZzadavky definované v Pfiloze | MDD 93/42/EEC.

Toto ProhlaSeni o shodé je vystaveno dle Pfilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu | zafizeni).

Uplny seznam pouZitych norem, smérnic a zékonl (12-22.3.F013-LOAS-CMO015) na
pozadani.

Toto Prohlasenije platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
C€ MittelstraBe 8
0123 78532 Tuttlingen

Némecko

Tuttlingen, 17. Cervence, 2018
Viceprezident
pro globalni managementl
regulacni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaseni ztraci platnost v okamziku, kdyZ Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi pFedpisy, nebo kdyZ bude provedenajakakoliv zména na zaFizeni vy$e uvedeném, ktera
nebyla schvalena spole¢nosti Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL STORZ- ENDOSKOPE

EC- PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: Foreign Body Forceps, 0.8 mm
Cislo produktu: 11574TJ
Klasifikace: Tfida | podle dodatku 1X, pfedpis 5 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlaSujeme, Ze produkty zminéné vyse splfiuji Zakladni
poZadavky definované v Pfiloze | MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlaseni o shodé je vystaveno dle PFilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu | zaFizeni).

Uplny seznam pouzitych norem, smérnic a zakonl (12-2.3.F013-LOAS-CM001) na
pozadani.

Toto Prohladeni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG
Mittelstralie 8

0123 78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 (AYA

Viceprezident
pro globalni management'kvanty,
regulacni zaleZitosti, RSB & servis

Toto prohlaseni ztraci platnost v okamziku, kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi pFedpisy, nebo kdyz bude provedenajakakoliv zména na zafizeni vySe uvedeném, ktera
nebyla schvalena spole¢nosti Karl Storz GmbH & Co. KG



KARL STORZ-ENDOSKOPE

EC - PROHLASENI O SHODE

Nazev produktu: Mini Straight Forward Telescope 0°,1.6mm
Cislo produktu: 11574A
Klasifikace: Trida lla podle dodatku IX, pfedpis 5 smérnice rady 93/42/EEC

Timto na svou zodpovédnost prohlaSujeme, Ze produkty zminéné vyse spliuji Zakladni
poZzadavky definované v Pfiloze | MDD 93/42/EEC.

Toto Prohlaseni o shodé je vystaveno dle Prilohy VII Smérnice rady 93/42/EEC pro
Medicinské zafizeni (pro tfidu | zafizeni).

Uplny seznam pouZitych norem, smérnic a zakon{ (12-C2.3.F013-LOAS-CMO005) na
pozadani.

Toto ProhlaSeni je platné do: 2023-07-16

Karl Storz GmbH & Co. KG

C € 0123 MittelstraBe 8
78532 Tuttlingen
Némecko
Tuttlingen, 17. Cervence, 2018 AY Y'%(J

Viceprezident
pro globalni management)
regulacni zalezitosti, RSB & servis

Toto prohl&seni ztraci platnost v okamziku, kdyz Karl Storz GmbH & Co. KG provede jakékoliv produktové zmény
ovliviiujici Shodu se zakladnimi predpisy, nebo kdyZ bude provedenajakakoliv zména na zaFizeni vySe uvedeném, ktera
nebyla schvalena spole¢nosti Karl Storz GmbH & Co. KG
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Remarque importante

Dulezita poznamka

Nota importante

1 Remarque importante

Il est recommandé de vérifier que les
dispositifs sont bien adaptés a I'intervention
prévue avant de les utiliser.

Nous vous remercions de la confiance que vous
accordez a la marque KARL STORZ. Ce produit,
comme tous les autres, a bénéficié de toute notre
expérience et de tous nos soins. Vous-méme, ainsi
que votre établissement, vous étes prononcés en
faveur d’instruments modernes et d’'une qualité
supérieure de la société KARL STORZ.

Le présent manuel a pour but de vous aider a
utiliser, nettoyer et stériliser correctement les neuro-
endoscopes et endoscopes miniatures fabriqués
par KARL STORZ. Les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures sont des instruments de
précision sensibles dont le traitement exige un
soin particulier. Vous trouverez ici des conseils
pour le démontage, le nettoyage, la stérilisation
et le montage des neuro-endoscopes et des
endoscopes miniatures KARL STORZ qui vous
aideront a éviter d’'abimer les instruments lors de
leur traitement. C’est pourquoi nous vous prions
de bien vouloir lire attentivement ce manuel et
de le conserver pour toute consultation ultérieure
éventuelle.

1 Dulezita poznamka
Doporucujeme vam, abyste jesté pred
zakrokem ovérili, ze jsou vSechny pristroje
a nastroje, které hodlate pouzit, vhodné

k planované intervenci.

Dékujeme vam za divéru, kterou mate ve znacku
KARL STORZ. Tento vyrobek, stejné jako nase
dalSi vyrobky, byl navrzen s vyuzitim naSich
zku$enosti a maximalni starostlivosti. K vam a
vasemu zdravotnickému zafizeni se tak dostavaji
moderni zdravotnické pomUcky spole¢nosti KARL
STORZ, které se rovnéz vyznacuji mimoradnou
kvalitou.

Tento navod k pouziti vdm pom(ize spravné
pouzivat, Gistit a sterilizovat neuro-endoskopy a
miniaturni endoskopy, které vyrabi spole¢nost
KARL STORZ. Neuro-endoskopy a miniaturni
endoskopy jsou velmi citlivé a pfesné pomUcky,
kdy manipulace s nimi a jejich Cisténi vyZzaduje
specialni pozornost. V tomto navodu naleznete
rady k tomu, jak vas neuro-endoskop ¢i
miniaturni endoskop KARL STORZ rozebrat,
vyCistit, sterilizovat a zpét smontovat. Tyto rady
vam pomohou, abyste vas nastroj pfi

manipulaci s nim neposkodili. Proto vas

Z4dame, abyste si tento navod velmi pozorné
precetli a abyste si jej uschovali pro dalSi
pfipadné rady, které mGzete v budoucnu
potfebovat.

1 Nota importante

E aconselhavel certificar-se da aplicagdo
adequada dos produtos antes de os utilizar na
intervencao planeada.

Agradecemos a confianga que depositou na marca
KARL STORZ. Tal como todos 0s nossos produtos
anteriores, também este € o resultado da nossa
ampla experiéncia e esmero. Por esse motivo, vocé
e a sua empresa decidiram adquirir instrumentos
modernos e de alta qualidade KARL STORZ.

O presente manual de instru¢des devera ajuda-

lo a utilizar, limpar e esterilizar corretamente os
endoscopios em miniatura e os neuroendoscopios
criados pela KARL STORZ. Os endoscépios em
miniatura e neuroendoscopios sdo instrumentos

de precisdo muito sensiveis, que requerem uma
atengdo especial durante a sua preparagao. Para
evitar danos durante a preparagao, damos-lhe aqui
uma preciosa ajuda para a desmontagem, limpeza,
esterilizacdo e montagem dos endoscépios em
miniatura e neuroendoscopios da KARL STORZ.
Leia cuidadosamente este manual e guarde-o para
eventuais consultas.

KARL STORZ s’attache sans relache a
perfectionner tous ses produits. Vous comprendrez
certainement que nous nous réservons par
conséquent le droit d’apporter des modifications
dans I'équipement fourni, sa forme, ses options et
sa technique. Il n’est donc pas possible de faire
valoir des prétentions sur la base des données,
illustrations et descriptions fournies dans le présent
manuel.

Spole¢nost KARL STORZ soustavné usiluje o
zdokonalovani svych vyrobku. Urcité pochopite,
Ze si timto vyhrazujeme pravo provadét zmény

v koncepci pfedmétnych zdravotnickych
pomdcek, k jejich tvaru, moznostem a technice
pouziti. Neni tudiz mozné naplnit veSkera ukazat
v8echny aspekty téchto pomucek pouze na
zakladé udaju, ilustraci a popisu, které se
nachazeji v tomto navodu.

A KARL STORZ trabalha continuamente no
desenvolvimento de todos os seus produtos.
Pedimos assim a sua compreensao por eventuais
alteragdes ao nivel do volume de entrega, da
forma, do equipamento e da técnica. Por esse
motivo, ndo podem ser reclamados quaisquer
direitos com base nos dados, imagens e
descri¢des incluidos no presente manual.




Neuro-endoscopes et endoscopes miniatures

LZE MYT
V AUTOKLAVU

Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy

Endoscépios em miniatura e neuroendoscopios

!

semi-flexibles/polo-flexibilni /semiflexivel

’ !

oculaire/ oculaire adistance/
Okular / Dalkovy okular /
ocular ocular remota

' '

sans canal de travail/ sans canal de travail/

Bez pracovniho kanalku / Bez pracovniho kanalku
sem canal detrabalho /sem canal detrabalho

27033 AA | 11540 AA

BEZ MYTi
V AUTOKLAVU

| 11576 A

] 11577 A

] 11630 AA

| 11508

| 11510 A

| 11515

| 11570

| 28164 SS

v

oculaire adistance/

Dalkovy okular /
ocular remota

'

avec canal de travail et/ou canal d'irrigation/
S pracovnim a/nebo proplachovacim kanalkem/
com canal de trabalho e/ou canal de irrigagéo

| 11521A-11522A |

| 11572A-11575A |

] 11578 A \

| 11581A-11583A |

Y

flexibles/ flexibilni /flexivel

oculaire a distance/

Dalkovy okular/
ocular remota

'

sans canal de travail/

Bez pracovniho kanalku /
sem canal de trabalho

l 58000 l

11565

58001

11567




Endoscope miniature semi-flexible avec oculaire
Miniaturni polo-flexibilni endoskop s okularem
Endoscépio em miniatura semiflexivel com ocular

27033 AA

Endoscope miniature semi-flexible avec oculaire a distance
Miniaturni polo-flexibilni endoskop s dalkovym okularem
Endoscépio em miniatura semiflexivel com ocular remota

RS
2 1
OJ

11 |

2 | O

11508, 11510 A, 11540 AA, 11576 A, 11577 A, 11570, 11515, 28164 SS, 11630 AA




- . . o . Neuro-endoscope et endoscope miniature flexibles
Endoscope miniature semi-flexible avec oculaire a distance a canal de L j e
travail et/ou canal d’irrigation Neuro-endoskopy a miniaturni flexibilni endoskopy

Miniaturni polo-flexibilni endoskop s dalkovym okularem, Endoscé6pio em miniatura e neuroendoscépio flexivel
s pracovnim a/nebo proplachovacim kanalkem

Endoscoépio em miniatura semiflexivel com ocular remota, com canal de
trabalho e/ou canal de irrigagao

7
10 ]
6 11
7
11575 A 11583 A 11565
11578 A 11521 11567
11581 A 58000 2 1
11582 A 58001
1 Okular
] 11 2 Vstup svétla
6 3 Regulaéni objimka
10 4 Vodi¢ obrazu DCI®
\ 5 1 5 Pfivadéé svétla DCI®
rl 6 Pracovni kanalek
11572 A 11522 A ‘ 7 Proplachovaci kanalek
11573 A 7 8 Prop’lach’ovam’spOJka
11574 A 9 Odsa_vam kanalek
11521 A* 10 Rukojet
11 Okularni téleso

* sans canal de travail

* Bez pracovniho kanalku
* sem canal de trabalho

\
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Avertissements et consignes
de sécurité

Upozornéni a
bezpecnostni pokyny

Avisos e adverténcias

2 Avertissements et consignes

de sécurité
Il convient de lire attentivement ce manuel dans
son intégralité et de se conformer strictement
aux instructions qu’il contient. Les termes
Avertissement, Avis et Remarque ont des
significations spécifiques. Le texte qu’ils annoncent
dans le présent manuel devrait toujours étre lu
avec beaucoup d’attention afin de garantir un
fonctionnement sar et efficace de I'instrument.
Les termes Avertissement et Avis sont, en outre,
précédés d’un pictogramme qui a pour but d’attirer
I'attention du lecteur.
AVERTISSEMENT : Le texte attire ici
3 I'attention sur un risque encouru par le
patient ou par le médecin. Le non-respect
de cet avertissement peut entrainer des
blessures pour le patient ou le médecin.
AVIS : Ceterme indique qu’il faut prendre
2 certaines mesures d’entretien ou de
sécurité pour garantir le parfait état de
l'instrument.
1 REMARQUE : Les remarques contiennent
des informations spéciales sur 'emploi de
'instrument ou fournissent des informations
importantes.

2 Upozornéni a bezpe€¢nostni

znaceni
Je vhodné tento navod k pouziti precist cely a
v souvislosti s tim striktné dodrzovat pokyny, které
navod uvadi. Text oznacen hlaskami
,,UPOZQRNENi)“ (3). VAROVANI* (2) a_
POZNAMKA* (1) maji specificky vyznam. Jejich
text obsazeny v tomto navodu byste si méli
precist a jeho obsahu vénovat velkou pozornost,
abyste bylo mozné zarucit bezpecné a uc¢inné
pouziti pfedmétné zdravotnické pomucky. Tyto
hlasky jsou v navody uvedeny s pfisluSnym
obrazovym piktogramem, ktery ma na jejich obsah
Citatele upozornit.

3
2

UPOZORNENI: Text zde hovofi o riziku,
kterému je vystaven jak pacient, tak lékar.

VAROVANI: Tato hlaska znamena, Ze je
nutné prijmout urcita opatfeni pro
manipulaci a bezpecnost, aby bylo mozné
zarucdit perfektni stav zdravotnické
pomticky.

1 POZNAMKA: Poznamka obsahuje speciéini

anebo predklada jiné dulezité informace.

2 Avisos e adverténcias

Leia com atencdo o manual de instrugdes e
cumpra-o impreterivelmente. Os termos Aviso,
Cuidado e Nota tém significados especificos.
Sempre gue estes termos surjam no manual de
instrugdes, leia com atengédo o texto que se
segue, de maneira a garantir um funcionamento
eficiente e seguro do instrumento. Para realgar
ainda mais as designagdes Aviso e Cuidado é
anteposto um pictograma elucidativo.

ser tomadas, de maneira a evitar a
danificagdo do instrumento.

1 POZNAMKA: As notas incluem
informagbes especiais referentes a
utilizagao do instrumento ou esclarecem
informagbes importantes.

AVISO: O termo Aviso chama a atengdo
para um eventual perigo para o paciente
ou para o médico. O desrespeito de um
aviso pode ter como consequéncia
ferimentos no paciente ou no médico.
CUIDADO: O termo Cuidado chama a
atengéo para determinadas medidas de
manutencéo e de seguranga que devem

AVERTISSEMENT : Lire attentivement
les consignes de sécurité qui suivent
avant d'utiliser les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures. Vous pouvezainsi
éviter de mettre en danger vos patients,
votre personnel ainsi que votre propre
personne.
AVERTISSEMENT : Vérifier avant
chaque emploi si les neuro-endoscopes
et endoscopes miniatures fonctionnent
parfaitement et s’ils ont été correctement
nettoyés, désinfectés et, si nécessaire,
stérilisés.
1 REMARQUE : Cet appareil ne doit pas étre
utilisé pendant la décharge d’un défibrillateur.
Eloignertous les appareils endoscopiques du
patient et du champ opératoire.
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UPOZORNENI: Pedlivé si proététe
nasledujici bezpecnostni poznamky jesté
pred tim, nez zacnete neuro-endoskopy a
miniaturni endoskopy pouZzivat. MiZete tak
predejit situaci, kdy by do$lo k ohroZeni
pacienta, vaseho personalu anebo vas
samych.

UPOZORNENI: Pred kazdym pouzitim
neuro-endoskopt a miniaturnich
endoskopu zkontrolujte jejich spravnou
funkénost. Rovnéz zkontrolujte, Ze jsou
tyto endoskopy spravné vycisténé,
vydezinfikované a v pfipadé nutnosti a
vysterilizované.

informace k pouZziti zdravotnické pomucky,

3

1 POZNAMKA: Pomticku neni mozné pouZivat
béhem momentu, kdy by doSlo k vyboji
defibrilatoru. Pri pouZiti defibrilatoru pak tuto
pomucku oddalte od pacienta a dejte ji i
mimo nejbliZzsi operativni prostredi.

AVISO: Leiaatentamente as seguintes
indicacbes de seguranca antes de usar o
endoscépio em miniatura e o
neuroendoscdpio. Dessa forma, pode
evitar ferimentos nos pacientes, no
pessoal e em si proprio.

AVISO: Antes de cada utilizagéo,
verifique se o endoscépio em miniatura e
0 neuroendoscopio funcionam bem e se
foram bem limpos, desinfetados e, se
necessario, esterilizados.

1 POZNAMKA: Este aparelho ndo pode ser
utilizado durante a descarga de um
desfibrilador. Retire todos os aparelhos
endoscopicos das imediagbes do paciente
e da area de operacéo.
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AVERTISSEMENT : S’assurer avant
chaque emploi du parfait état du neuro-
endoscope et de 'endoscope miniature
ainsique des accessoires avec lesquels
ils sont utilisés. N'utiliser en aucun
cas des neuro-endoscopes et des
endoscopes miniatures ni des accessoires
endommagés.
AVERTISSEMENT : Les combinaisons
d’équipements médicaux ne posent aucun
probleme au niveau sécurité, a condition
que
= ceux-ci soient mentionnés dans les
manuels d’utilisation correspondants
comme compatibles entre eux, ou que
* I'emploi prévu et la spécification
des interfaces des dispositifs utilisés
ensemble le permettent.
Respecter scrupuleusement les manuels
d’utilisation et les spécifications des
interfaces des équipements médicaux
utilisés ensemble.

AVERTISSEMENT: La puissante lumiere
émise par I'endoscope peut produire des
températures élevées alasortie de lumiere,
aux extrémités du guide de lumiére a la
pointe de I'endoscope.
AVERTISSEMENT : Interrompre
immédiatement l'intervention en cas de
dérangement de l'instrument survenant
pendant l'application sur le patient. Extraire
le neuro-endoscope et I'endoscope
miniature lentement et avec précaution du
patient.
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UPOZORNENI- Pred kazdym pouzitim
ovérte, Ze je neuro-endoskop &i miniaturni
endoskop a rovnéz jejich veskeré
prislusenstvi v perfektnim funkénim stavu.
V Zadném pripadé nepouZivejte Zadny
neuro-endoskop, miniaturni endoskop ani
Jejich prislusenstvi, pokud by cokoliv
z toho bylo poSkozené .
UPOZORNENI- Kombinace
zdravotnickych pomucek a zafizeni
nepredstavuje pro bezpecnost Zadny
problém pouze za podminky, Ze
v je kombinace téchto pomucek a
zafizeni povolena a uvedena v jejich
navodu na pouZziti s odkazem na jejich
kompatibilitu, a Ze
v’ to pripousti planované uZiti pomicky a
specifikace rozhrani pouzivaného
zafizeni po jejich kompletaci do
Jjednoho funkcniho celku.
Prisné dodrzujte pokyny v navodech
k pouziti a specifikace rozhrani takto
pouZivanych zafizeni a zdravotnickych
pomducek.
UPOZORNENI: Silné svételné zéreni,
prenasené endoskopem, mize dat
vzniknout vysokym teplotam v misté, kde
svétlo vychazi z endoskopu, a déle na
konci tubusu k vedeni svétla samotného
endoskopu.
UPOZORNENI- Lé&ebnou intervenci
okamzité ukoncete, pokud by doSlo
k poskozeni pomucky béhem jejiho
pouZzivani na pacientovi. V takovém
pfipadé pomalu a velmi opatrné neuro-
endoskop ¢i miniaturni endoskop
Z pacienta vyjméte.

W

AVISO: Verifique se o endoscopio em
miniatura e o neuroendoscdépio, bem como
0s acessorios utilizados em combinagéo,
estdo em bom estado antes de cada
utilizagdo. Um endoscopio em miniatura
e neuroendoscopio ou um acessorio
danificado ndo podem ser utilizados.
AVISO: A combinagéo de dispositivos
médicos so6 pode ser considerada
tecnicamente segura se
= estiver indicada como tal nos respetivos
manuais de instrugbes ou
- afinalidade e as especificagées de
interface dos dispositivos utilizados na
combinag&o o permitirem.
Os manuais de instrugées e as
especificagbes de interface dos
dispositivos médicos utilizados em
combinag&o tém de ser rigorosamente
respeitados.

AVISO: A luz de alta intensidade
emitida pelo endoscépio pode originar
altas temperaturas na saida da luz,
nas extremidades do cabo de luz e na
extremidade do endoscopio.

AVISO: Se ocorrer alguma falha de
funcionamento durante uma aplicagdo
no paciente, interrompa imediatamente
0 processo. Retire o endoscépio em
miniatura e o neuroendoscopio lenta e
cuidadosamente do paciente.
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AVIS : Se conformer aux instructions

« Nettoyage, désinfection, entretien

et stérilisation des instruments

KARL STORZ ». Elles expliquent en détail
les méthodes de nettoyage, désinfection et
stérilisation a appliquer.

Vous trouverez sur Internet
«www.karlstorz.com » laliste actuelle des
produits validés par KARLSTORZ.

AVIS : Les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures ne doivent pas étre
nettoyés en bain a ultrasons.

AVIS : Les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures ne doivent en
aucun cas étre immergés dans une solution
physiologique de chlorure de sodium, un
contact méme bref pouvant provoquer
I'apparition de piqdres de corrosion et de
corrosion.

AVIS: Seuls les neuro-endoscopes

et endoscopes miniatures qui sont
caractérisés par une bague portant
l'inscription « AUTOKLAV » (voir fleche)
peuvent étre stérilisés a la vapeur.

Ne jamais stériliser a la vapeur (en
autoclave) les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures qui ne présentent
pas l'inscription appropriée. Ceci
entrainerait des dommages irréparables.
Une vue d’ensemble des différentes
versions est présentée page IV.

AVIS: Latempérature maximale admissible
pour la décontamination, la stérilisation,

le transport et le stockage des neuro-
endoscopes et endoscopes miniatures non
autoclavables est de 65 °C.
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VAROVANI: Dodrzujte pokyny pro
,Cisténi, dezinfekci, udrzbu a sterilizaci
pomtcek KARL STORZ". Tyto pokyny
podrobné vysvétluji metody ¢isténi,
dezinfekce a sterilizace, které se maji
pouzivat. Na internetové strance
www.karlstorz.com naleznete aktualni
seznam vyrobku, které spolecnost KARL
STORZ za timto uc¢elem schvalila.
VAROVANI: Neuro-endoskopy a
miniaturni endoskopy se nesmi Cistit

Vv ultrazvukoveé lazni.

VAROVANI: Neuro-endoskopy a
miniaturni endoskopy se nesmi

Vv Zadném pripadé namacet do
fyziologického roztoku chloridu sodného.
| kratky kontakt tohoto réazu mize na
povrchu endoskopu zpusobit vznik
korozivnich skvrn a rozséhlejsi koroze.

VAROVANI: Parné sterilizovat Ize pouze
takové neuro-endoskopy ¢i miniaturni
endoskopy, které maji na objimce népis
SAUTOKLAV* (viz. Sipka na obrazku).
Nikdy v pdFe (vsamocisticim
autoklavnim zafFizeni)
nesterilizujte neuro-endoskopy ani
miniaturni endoskopy, které tento napis
na objimce endoskopu nemaji. Takovy
krok by mohl vést ke vzniku
neopravitelné $kody na endoskopu.

Na strané 3 (tohoto prekladu) jsou
uvedeny rizné typy neuro-endoskopl a
miniaturnich endoskop( v souvislosti se
sterilizaci v autoklavu.

VAROVANI: Maximalni pfipustna teplota
pro dekontaminaci, sterilizaci, pfepravu
a uskladnéni neuro-endoskopl a
miniaturnich endoskopd, které nelze
Cistit v autoklavu, je 65°C.
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CUIDADO: As instrugbes “Limpeza,
desinfegéo, conservacgdo e esterilizagdode
instrumentos de KARL STORZ”tém de ser
respeitadas. Os processos para alimpeza,
desinfecaoe esterilizacdo estdoexplicados
de forma detalhada nessasinstrugées.

A lista atual de produtos aprovados pela
KARL STORZ encontra-se nalInternetem
“‘www.karlstorz.com”.

CUIDADO: Os endoscopios em miniatura
e 0s neuroendoscopios ndo podem ser
limpos em banho de ultrassons.

CUIDADO: Os endoscépios em miniatura
e 0s neuroendoscopios ndo podem ser
imersos em solugao fisiolégica de cloreto
de sédio, pois, mesmo que o contacto

seja de curta duragao, ficam furados e
corroidos.

CUIDADO: Apenas os endoscopios em
miniatura e neuroendoscopios identificados
com um anel com a inscrigdo "AUTOKLAV”
(ver seta) podem ser esterilizados a vapor.
Todos os endoscépios em miniatura e
neuroendoscopios nédo identificados
devidamente ndo podem ser esterilizados

a vapor (autoclavados). Tal pode causar
danos irreparaveis. Pode encontrar uma
vista geral dos diferentes modelos na
pagina IV.

CUIDADO: A temperatura maxima
permitida para os endoscopios

em miniatura e neuroendoscépios

ndo autoclavaveis é de 65 °C para
descontaminagéao, esterilizagdo, transporte
e armazenamento.
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AVIS: Utiliser uniquement des accessoires
(sondes de guidage, brosses de nettoyage,
etc.) de KARL STORZ. Des accessoires
d’autres fabricants peuvent endommager
les neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures.

AVIS : Utiliser uniquement des sondes
de guidage a extrémité souple. D’autres
sondes de guidage risquent de détériorer
gravement les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures.

AVERTISSEMENT : Les optiques

KARL STORZ ne doivent étre utilisées

que par des personnes possédant la
qualification médicale nécessaire et
maitrisantlatechnique endoscopique.
AVERTISSEMENT : Introduire 'instrument
uniguement lorsque les accessoires sont
completement retirés dans lachemise.
Activer les dispositifs supplémentaires
(sondes, pinces...) uniquement lorsqu’ils
sontbienvisibles et reconnaissables dans
le champ opératoire.

AVERTISSEMENT : Risque de

blessure pour le patient/I'utilisateur et/ou
d’endommagement des instruments en cas
de non-respect du manuel d'utilisation et
des avertissements /iés aux instruments.
Respecterle manuel d’utilisation etles
avertissements.

AVERTISSEMENT : Risque de

blessure pour le patient/I'utilisateuret/ou
d’endommagement des instruments en cas
de non-respect du manuel d’utilisation et
des avertissements relatifs aux dispositifs
utilisés ensemble. Respecter le manuel
d'utilisation et les avertissements des
dispositifs utilisés ensemble.

2
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VAROVANI- Pouzivejte vyhradné
prislusenstvi (vodici sondy, Cistici
kartacky, atd.) spolecnosti KARL
STORZ. Prislu$enstvi ostatnich vyrobkut
mdzZe tyto neuro-endoskopy a miniaturni
endoskopy poskodit.

VAROVANI: Pouzivejte vyhradné
pfislusenstvi vodici sondy s pruznym
zakoncenim. U jinych vodicich sond
existuje riziko vazného poskozeni
predmeétnych neuro-endoskopt a
miniaturnich endoskopdu.
UPOZORNENI: Optické néstroje KARL
STORZ mohou pouzivat pouze osoby

s prislusnou, potfebnou zdravotnickou
kvalifikaci, které jsou proskolené a
obeznamené s pouzivanim
endoskopické techniky.

UPOZORNENI- Pomticku zavadét pouze
tehdy, kdyZ je jeji pfislusenstvi zcela
schované (zatazené) v pouzdre.
Doplrikové nastroje (sondy, klesté, apod.)
aktivujte pouze tehdy, kdyz jsou

v operacnim poli dobrfe viditelné a
rozpoznatelné.

UPOZORNENI: Existuje zde riziko vzniku
Urazu u pacienta Ci uZivatele, anebo riziko
poskozeni pomlicky, pokud by se
nedodrzely pokyny v tomto navodu

k pouziti, resp. v ném obsaZena varovani
a upozornéni. Respektujte pokyny
obsaZené v tomto navodu k pouZiti a
obsah varovnych hlasek a jednotlivych
upozornéni!

UPOZORNENI: Existuje zde riziko vzniku
Urazu u pacienta Ci uZivatele, anebo riziko
poskozeni pomlicek a zafizeni, pokud by
se nedodrzZely pokyny v jejich ndvodech

k pouziti, resp. v nich obsaZena varovani
a upozornéni. Respektujte pokyny
obsaZené v navodech k pouZiti, jejich
varovnych hlaSek a upozornéni, vztahujici
se na pomucky a zafizeni, pouzivané
jako celek!

2
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CUIDADO: Utilize unicamente acessorios
(sondas de guia, escovilhdes de limpeza,
etc.) da KARL STORZ. Os acessorios

de outros fabricantes podem danificar

0s endoscépios em miniatura e
neuroendoscopios.

CUIDADO: Utilize exclusivamente sondas
de guia com pontas flexiveis. Outro

tipo de sondas de guia pode danificar
seriamente os endoscépios em miniatura e
neuroendoscopios.

AVISO: Os telescépios KARL STORZ s6
podem ser utilizados por pessoal médico
qualificado para o efeito e que tenha
experiéncia em técnicas endoscopicas.
AVISO: O instrumento sé pode

ser introduzido com o acessério
completamente recolhido na bainha. O
equipamento adicional (sondas, pingas...)
s6 pode ser ativado quando estiver bem
visivel no campo operatorio!

AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente ou utilizador e/ou de danos no
produto em caso de incumprimento do
manual de instrugbes e das indicagbes
de adverténcia dos produtos. Respeite o
manual de instrugbes e as indicagbes de
adverténcial

AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente ou utilizador e/ou de danos no
produto em caso de incumprimento do
manual de instrugbes e das indicagbes
de adverténcia dos produtos utilizados
em conjunto. Respeite 0os manuais de
instrugdes e as indicagbes de adverténcia
dos produtos utilizados em conjunto!
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AVERTISSEMENT : Risque de

blessure pour le patient/I'utilisateuret/ou
d’endommagement des instruments. Les
combinaisons de dispositifs médicaux ne
posent aucun probleme au point de vue
de la sécurité, a condition que celles-ci
soient mentionnées comme telles dans
le manuel d'utilisation correspondant, ou
que I'emploi prévu et les spécifications des
interfaces des dispositifs utilisés ensemble
le permettent.

AVERTISSEMENT : Risque de blessure
pour le patient. Tout positionnement
incorrect des composants emboités d’'un
instrument peut étre source de blessures
du patient. Avant chaque emploi, vérifier
le positionnement sdr des composants
en les tirant Iégerement et/ou les faisant
légerement tourner dans deux directions
opposées sans faire usage de la force.
AVERTISSEMENT : Risque de

blessure pour le patient/I' utilisateur. Des
instruments/accessoires endommagés
ou incomplets peuvent étre a l'origine
d’unfonctionnement incorrect. Contréler
impérativementlintégrité desinstruments/
accessoires avant/apres tout emploi

et, le cas échéant, réaliser un contréle
du bon fonctionnement/un contréle de
service. Remplacer et ne plus utiliser des
instruments/accessoires endommagés ou
incomplets.

AVERTISSEMENT : Risque d’infection
pour le patient/le personnel. Ces
instruments sont livrés a I'état non stérile.
Nettoyer, désinfecter et stériliser les
instruments avantla premiere utilisation et
avant toute autre utilisation en appliquant
les méthodes validées.
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UPOZORNENI: Existuje zde riziko vzniku
urazu u pacienta Ci uzivatele, anebo riziko
poskozeni danych pomucek. Kombinovani
zdravotnickych pomucek nepredstavuje
pro bezpecnost Zadny problém pouze
tehdy, kdyz to budou zdravotnické
pomlicky, které uvadi pfislusny navod

k pouziti, anebo pokud jejich kombinaci
umozni planované uZiti ¢i pfislusné
specifikace danych rozhrani téchto
pomtucek a zafizeni.

UPOZORNENIJ- Riziko poranéni
pacienta: Jakékoliv nespravné umisténi
komponent, obsazenych v dané
zdravotnické pomticce, miZe pacienta
poranit. Pred kazdym jednotlivym uzitim
zkontrolujte spravnost pozice téchto
komponent tim, Ze je velmi lehounce
povytahnete anebo Ze jimi velmi lehce
pootocite v obou protismérech, aniz
byste pfitom vynakladali jakoukoliv silu.

UPOZORNENI: Riziko poranéni
pacienta anebo uZivatele: Poskozené Ci
nefunkéni pomucky / pfislusenstvi
mohou zplsobit jejich Spatnou
funkénost. Povinné zkontrolujte
celistvost pomicek / pfislusenstvi pred
Jejich kazdym jednotlivym uzitim a
rovnéz po jejich pouZiti. V pfipadé
potieby provedte kontrolu jejich spravné
funkcénosti anebo kontrolu jejich
provozuschopnosti. Poskozené ani
nekompletni pomucky / prislusenstvi uz
nepouzivejte.

UPOZORNENI: Riziko vyvoléni infekce
u pacienta anebo uzivatele: Tyto
pomluicky se dodavaji v nesterilnim
stavu. Pred jejich prvnim pouZitim a pred
kazdym dalsim opakovaném pouZiti je
vycistéte, vydezinfikujte a vysterilizujte.
Postupujte pfitom dle schvalenych
metod Cisténi, dezinfikovani a
sterilizace.
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AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente/utilizador e/ou de danificar os
produtos: A combinagéo de dispositivos
médicos so6 pode ser considerada
tecnicamente segura se estiver indicada
como tal nos respetivos manuais de
instrugdes ou se a finalidade e as
especificagbes de interface dos produtos
utilizados em combinagdo o permitirem.
AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente: Uma fixag&do incorreta dos
componentes de um instrumento ligados
entre si pode provocar ferimentos no
paciente. Antes de cada utilizagdo é
necessario verificar se os componentes
estao bem fixos puxando e/ou rodando
levemente de ambos os lados, sem exercer
forga.
AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente/utilizador: Os instrumentos/
acessorios danificados ou incompletos
podem causar um funcionamento
incorreto. Deve verificar se os
instrumentos/acessoérios estao completos
impreterivelmente antes/depois de cada
utilizagéo e, se necessario, efetuar um
teste de funcionamento. Substitua os
instrumentos/acessérios danificados/
incompletos e nédo os volte a utilizar.
AVISO: Risco de infegdo para o paciente/
pessoal: Estes instrumentos sdofornecidos
em estado néo esterilizado. Antes da
primeira utilizagdo bem como antes de
cada aplicagéo, os instrumentos tém de
ser limpos, desinfetados e esterilizados
utilizando os processos validados.
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AVERTISSEMENT : Risque d'infection
pour le patient/le personnel. Vérifier si
l'instrument présente des saletés visibles
(sang, restes de tissus), ce qui indique un
traitement non réalisé ou réalisé de fagon
incorrecte. Dans ce cas, procéder de
nouveau au nettoyage et a la désinfection
en appliquant des méthodesvalidées.
AVERTISSEMENT : Risque d’infection
pour le patient/le personnel en cas de
traitement incorrect. Se conformer aux
instructions « Nettoyage, désinfection,
entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ ».

AVERTISSEMENT : Risque de

blessure pour le patient/I' utilisateur. Un
environnement pauvre en germes est

la condition nécessaire pour garantir la
réussite du nettoyage, de la désinfection et
de la stérilisation du dispositif médical.
AVERTISSEMENT : Risque d’infection
ou d’endommagement des instruments.
En cas d’application de procédés non
validés, l'efficacité du traitement ne peut
étre garantie. Se conformer également ala
liste des produits validés pour le traitement.
Vous les trouverez sur Internet
(www.karlstorz.com).

AVERTISSEMENT : Risque de blessure
pourle patient/I'utilisateur. Des sollicitations
excessives de l'instrument par une
application ou un effet de force trop
important peuvent entrainer une rupture,
une déformation et un fonctionnement
incorrect du dispositif médical et, par
conséquent, blesser le patient ou
I'utilisateur. Ne jamais solliciter instrument
de fagon excessive. Ne pas ramener les
instruments déformés dans leur position
d’origine (les fissures dues a la contrainte
entrainent des dommages par corrosion).
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UPOZORNENI: Riziko vyvoléani
infekce u pacienta anebo uZivatele:
Zkontrolujte, jestli na pomticce
nejsou pritomny zadné viditelné
stopy zaSpinéni (krev, zbytky tkané),
coZ by ukazovalo na neprovedené i
nekorektni oSetreni / ocisténi.

V takovém pripadé pomdicku znovu
ocistéte a vydezinfikujte dle
schvélenych metodickych postupu.

UPOZORNENI: Riziko vyvoléni infekce u
pacienta anebo uZivatele pfi nespravnem
oSetreni: Dodrzovat pokyny pro ,,Cisténi,
dezinfikovani, adrzbu a sterilizaci
zdravotnickych pomtcek “KARL STORZ”.
UPOZORNENI- Riziko poranéni pacienta
anebo uzivatele: K zajisténi spravného
ocisténi, vydezinfikovani a sterilizace
zdravotnické pomucky je nutné
podminéno stavem, kdy bude dané
prostredi vykazovat velmi nizkou
pritomnost choroboplodnych zarodku.
UPOZORNENI- Riziko infikovani &i
poskozeni pomucek: Pri pouzivani
neschvalenych postupl nelze zarudit
Gcinnost osetreni prislusnych pomucek.
Je treba Cistici prostredky volit v souladu
se seznamem validovanych Cisticich
produktt firmy KARL STORZ. Tento
seznam naleznete na internetu na
strankach www .karlstorz.com.

UPOZORNENI- Riziko poranéni pacienta
anebo uZivatele: nadmérné zatizeni
pfistroje / pomlcky jejim pouZitim nebo
vynaloZenim prili§ velké sily muze vést
k naprasknuti, zdeformovani nebo
nespravné funkcnosti dané zdravotnické
pomticky. Tim padem muize dojit

k poranéni pacienta anebo uzivatele.
Nikdy danou pomuicku nepouZzivejte
nasilnym zptisobem. Jiz jednou
zdeformovanou pomdicku neohybejte do
pavodniho stavu ¢i ptivodni pozice
(mize dojit k prasklinkam kvdli pouZziti
sily, a to pak mtze vést ke vzniku
koroznich skvrn na takto poSkozené
pomdicce).
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AVISO: Risco de infegdo para o paciente/
pessoal: Verifique se o instrumento
apresenta sujidade visivel (sangue, restos
de tecido). Isto indica que ndo houve
preparagdo ou que esta foi efetuada
incorretamente. Neste caso, tem de efetuar
uma nova limpeza e desinfegéo, utilizando
processos validados.

AVISO: Risco de infegdo para o paciente/
pessoal: As instrugdes “Limpeza,
desinfegao, conservagaoe esterilizagdode
instrumentos de KARL STORZ”tém de ser
respeitadas.

AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente/utilizador: Um ambiente com um
numero de germes reduzido é fundamental
para assegurar o resultado da limpeza,
desinfecao e esterilizagdo de um dispositivo
médico.

AVISO: Risco de infetar ou de danificar os
produtos: Em caso de utilizagéo de proces-
sos néo validados, ndo é possivel garantir
uma preparagdo eficaz. Deve também res-
peitar a lista com os produtos aprovados
para a preparacdo. A mesma encontra-se
na Internet (www.karlstorz.com).

AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente/utilizador: A sobrecarga do
instrumento devido a aplicagdo ou ao efeito
excessivo de forga pode provocar quebras,
deformagdes e falhas de funcionamento

do dispositivo médico e, nesse contexto,
pode conduzir a ferimentos no paciente

ou no utilizador. Nunca sobrecarregue o
instrumento. N&o endireite os instrumentos
tortos até a sua posigdo de partida (as
fendas de tensdo podem conduzir a danos
provocados por corroséo).
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AVERTISSEMENT : Risque de blessure
pour le patient/I'utilisateur. N'utiliser les
instruments qu’en conformité avec les
méthodes et regles médicalesreconnues
pour les techniques endoscopiques.
AVERTISSEMENT : Risque de brilure
pour le patient/I'utilisateur. L’énergie
lumineuse élevée peut chauffer I'extrémité
distale, le raccord d’éclairage et les
composants avoisinants a tel point que
cela peut entrainer des bralures. Une
distance trop faible entre la zone de sortie
de lumiere et les tissus peut étre a l'origine
de lésionstissulaires. Eviterque I'extrémité
distale et le raccord d’éclairage de I'optique
et du guide de lumiére n’entrent en contact
direct avec les tissus. Ne jamais poser
I'endoscope ni le guide de lumiére sur le
patient, ne jamais les poser directement
sur les accessoires chirurgicaux. Toujours
choisir la puissance lumineuse de la source
de lumiere froide de fagon a ce qu’elle soit
la plus basse possible tout en permettant
néanmoins d’obtenir un éclairage optimal
du champ opératoire.

AVERTISSEMENT : Risque
d’éblouissement. Ne jamais regarder dans
I'extrémité libre d’un guide de lumiére ou
d’un endoscope branché.
AVERTISSEMENT : Risque de blessure
pour le patient a cause de la visibilité limitée
due a l'optique défectueuse. Ne plus
utiliser des optiques défectueuses, mais les
remplacer immédiatement.
AVERTISSEMENT : Risque d’infection.
Des surfaces sovuillées ne peuvent pas
étre stérilisées. Avant la stérilisation, les
optiques devront avoir été débarrassées de
toutes substances organiques et de tous
résidus.

AVERTISSEMENT : Risque d'infection
par des instruments non stériles. Utiliser
uniquement les méthodes de stérilisation
recommandées dans le manuel

d utilisation. Tout écart des parametres de
stérilisation préconisés doit étre validé par
l'utilisateur.

3
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UPOZORNENIJ- Riziko poranéni
pacienta Ci uZivatele. Instrumenty a
nastroje pouzivejte pouze v souladu

S uzngvanymi metodami a
zdravotnickymi postupy, vztahujici se na
endoskopickou technologii.
UPOZORNENIJ- Riziko popaleni pacienta
Ci uZivatele: ZvySeny objem svételné
energie mize ohrfat distalni konce
pomticky, osvétlovaci pripojku a sousedni
komponenty tak, Ze muZe dojit ke vzniku
popalenin. Moc maléa vzdalenost mezi
mistem vystupu svételného zareni a tkani
muZze dat vzniknout tkariové lézi. Vyhnéte
se tomu, aby se distalni konce a
osvétlovaci propojka optiky a svételného
vedeni dostaly do pfimého kontaktu s
tkanémi. Nikdy na pacienta nepokladejte
endoskop ani svétlené vedeni; nikdy je
ani nepokladejte pfimo na casti
chirurgického pfislusenstvi. VZdy volte
svételny prikon zdroje studeného
svételného zareni tak, aby se jednalo o
co nejniz8i mozné zareni, a pfitom bylo
mozné docilit optimalni osvétleni
operacniho pole.

UPOZORNENI: Riziko osInéni. Nikdy
nehledte do volného okraje svételného
vedeni nebo zapojeného endoskopu.
UPOZORNENI: Riziko poranéni
pacienta kvili omezené viditelnosti kvili
vade optiky. NepouzZivejte jiz vice
Spatnou optiku. Naopak; okamZité ji
vymeérite.

UPOZORNENI: Riziko infekce:
Za$pinéné povrchy nelze sterilizovat.
Pred sterilizaci je nutné z optickych ¢asti
odstranit vSechny organické a zbytkové
latky.

UPOZORNENI- Riziko infekce pouZitim
nesterilizovanych pomtuicek: PouZivejte
vyhradné doporucené metody, které
doporucuje tento navod k pouZiti.
Jakoukoliv odchylku od doporucenych
sterilizacnich parametri musi uzivatel
nejprve validovat.

3
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AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente/utilizador: Utilize os instrumentos
apenas de acordo com as regras e 0s
procedimentos clinicos reconhecidos para
endoscopia.

AVISO: Perigo de queimaduras para

o paciente/utilizador! Devido aelevada
energialuminosa, a extremidade distal,

a ligacéo de luz e os componentes
adjacentes podem aquecer de tal forma
que poder&o provocar queimaduras! Uma
distancia demasiado reduzida entre azona
de saida da luz e o tecido pode provocar
lesées neste ultimo. Evite um contacto
direto dos tecidos com a extremidade
distal, bem como com a ligagéo deluz

do telescépio e do cabo de luz. Nunca
deixe o endoscopio nem o cabo de luz
sobre o paciente ou em contacto direto
com acessorios cirurgicos. Opte o minimo
possivel pela poténcia de luz da fonte de
luz fria para poder obter uma iluminag&o
ideal do campo de operagéo.

AVISO: Perigo de encandeamento!
Nunca olhe para a extremidade livre de
um condutor de luz ou de um endoscopio
ligado.

AVISO: Perigo de ferimentos para o
paciente em caso de visibilidade limitada
devido a um telescdpio defeituoso. Os
telescopios com defeito ndo podem voltar
aser utilizados e devem serimediatamente
substituidos.

AVISO: Risco de infe¢do! As superficies
sujas ndo sdo esterilizadas. Antes de
proceder a esterilizagdo, remova todos
0s materiais orgénicos e residuos dos
telescopios.

AVISO: Risco de infe¢do devido a
instrumentos néo esterilizados. Utilize
somente os processos de esterilizagado
recomendados no manual de instrugées.
Todos os desvios dos parédmetros de
esterilizagdo recomendados tém de ser
validados pelo utilizador.
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lors de I'expédition. Des instruments
contaminés peuvent provoquer des
maladies graves voire mortelles pendantle
transport ou chez le destinataire. Nettoyer
le neuro-endoscope et I'endoscope
miniature avant de l'expédier, le stériliser
avec un procédé approprié a I'endoscope/
l'instrument (voir tableau page 24

et suivantes) et utiliser la protection
transparente pour le transport.

1 REMARQUE : Respecter les spécifications
d'utilisation et de stockage indiquées dans le
manuel.

1 REMARQUE : Nettoyer, le cas échéant,
l'objectif et le verre de protection de 'oculaire
avant le traitement avec un chiffon imbibé
d’alcool ou avec la péte de nettoyage pour
optiques, disponible aupres de la maison
KARL STORZ.

1 REMARQUE : La perte de certaines
fonctions, par ex. défaillance de I'éclairage
pendant l'intervention, peut mettre
indirectement le patient en danger. I
est recommandeé de prévoir une lampe
supplémentaire préte a I'emploi ou un
appareil de rechange supplémentaire prét a
I'emploi.

1 REMARQUE : La garantie ne couvre pas les
dommages causés au neuro-endoscope et
a l'endoscope miniature par des erreurs de
commande.

1 REMARQUE : Respecter les réglementations
nationales en vigueur pour I'élimination ou le
recyclage des composants.

3 AVERTISSEMENT : Risque d'infection

UPOZORNENI- Riziko infekce pfi

béhem jejich pfevozu nebo u prijemce
vyvolat vazné ¢i dokonce smrtelné
choroby. Jesté pfed jejich expedovanim
neuro-endoskop / miniaturni endoskop
ocistéte a vysterilizujte jej dle prislusného
postupu pro cisténi a sterilizaci endoskopu
/ pomticky (viz. tabulka na strané 24
originalu a nasl.). K jejich prepravé
pouZzijte prasvitnou ochranu.

3 expedici. Kontaminované pomdicky mohou

POZNAMKA: Respektovat pokyny k uzivani
a skladovani tak, jak je uvadi tento navod

k pouziti!

POZNAMKA:V piipadé potreby vycistit
objektiv a ochranné sklicko okuléaru jesté
pfed tim, neZ je oSetfime hadrem,
namocenym v lihu. Nebo Ize k ocisténi
optiky pouZit ¢istici pastu, ktera bude u
spolecnosti KARL STORZ k dispozici.
POZNAMKA: Ztrata urditych funkci, napf.
prerusené osvétlovani béhem zakroku,
muZe pacienta nepfimo ohrozit. Doporucéuje
se mit k dispozici v misté zakroku nahradni
lampu, pfipravenou k pouZziti, nebo nahradni
pristroj, pfipraveny k pouZiti.

POZNAMKA: Zaruka nekryje $kody
zpusobené na neuro-endoskopu /
miniaturnim endoskopu chybami v jejich
pouzivani.

POZNAMKA: Je nutné dodrzovat platné
narodni zakonné predpisy, pokud jde o
likvidaci ¢i recyklaci komponent dané
pomicky.

Os instrumentos contaminados podem
provocar doengas infecciosas graves ou
fatais durante o transporte ou recegéo.
Limpe o endoscopio em miniatura e

0 neuroendoscopio antes do envio,
esterilize com um processo indicado para
o endoscopio/instrumento (ver tabela

na pagina 30 e seguintes) e use pelicula
protetora propria para transporte.

3 AVISO: Risco de infe¢gdo durante o envio!

1 POZNAMKA: Respeite as especificacées
de utilizagdo e armazenamento indicadas
nas instrugées!

1 POZNAMKA: Se necessario, limpe a
objetiva e o vidro da tampa ocular antes da
preparagdo com um pano embebido em
alcool ou uma pasta especial de limpeza
para telescopios da KARL STORZ.

1 POZNAMKA: A perda de determinadas
fungbes,

p. ex. avaria na iluminagdo durante a
intervencgéo, pode representar indiretamente
um perigo para o paciente. E recomendével
que disponha de uma segunda lampada
operacional ou de um aparelho sobressalente
adicional.

1 POZNAMKA: Os danos no endoscépio em
miniatura e no neuroendoscépio provocados
por operagéo incorreta ndo sdo abrangidos
pela garantia.

1 POZNAMKA: Ao eliminar ou reciclar
componentes,  respeite  sempre  0s
respetivos regulamentos nacionais
aplicaveis.
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3 Emploi prévu

Les neuro-endoscopes et endoscopes miniatures
servent a inspecter les cavités corporelles lors
d’interventions endoscopiques. Le neuro-
endoscope 28164 SS sert a la visualisation lors
d’interventions chirurgicales invasives. lls ne
doivent étre utilisés que par un personnel
médical possédant la formation et la qualification
nécessaires.

Indications : Examen, diagnostic et/ou traitement
en relation avec des accessoires endoscopiques
dans diverses disciplines médicales.

Contre-indications : L'emploi de I'instrument
est considéré comme contre-indiqué lorsque,
selon I'avis du médecin responsable, il
comporterait un risque pour le patient, en raison
de I'état général de ce dernier ou lorsque la
méthode endoscopique est contre-indiquée en
tant que telle.

3 Planované uziti
Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy slouzi
ke kontrole télesnych dutin pfi endoskopickém
zakroku. Neuro- endoskop 28164 SS se pouziva
k vizualizaci pfi invazivnich chirurgickych
zakrocich. Mdze je pouzivat pouze zdravotnicky
personal, ktery k tomu byl fadné proSkolen a ma
k tomu veSkerou nutnou kvalifikaci.

Indikace: Vysetfeni, diagnostika anebo lécba
v kombinaci s endoskopickym pfislusenstvim
v rznych medicinskych oborech.

Kontraindikace: Pfi uzivani této pomucky se
uvazuje o kontraindikaci tehdy, kdyz by dle
o8etfujiciho Iékafe doslo ke vzniku rizika pro
pacienta kvuli obecnému zdravotnimu stavu
pacienta nebo pokud by v daném pfipadé byla
kontraindikace vUci pouziti endoskopické metody
jako takové.

3 Finalidade

Os endoscépios em miniatura e 0s
neuroendoscépios destinam-se a inspegao
das cavidades corporais durante intervengdes
endoscoépicas. O neuroendoscopio 28164

SS serve para a visualizagdo em intervengdes
cirurgicas invasivas. Estes instrumentos s6
podem ser utilizados por pessoal qualificado e
devidamente instruido.

Indicagoes: Exame, diagndstico e/ou terapia
juntamente com acessorios endoscopicos em
diversas areas de especialidade médica.

Contraindicagées: A utilizagéo do instrumento
sera considerada contraindicada se, de acordo
com a opinido do médico responsavel, tal
aplicagéo puder representar um perigo para o
paciente, em fungao do seu estado geral, ou se o
meétodo endoscépico em si estiver contraindicado.

3.1 Mesures de sécurité pour
I’emploi des neuro-endoscopes
et endoscopes miniatures

Les neuro-endoscopes et endoscopes miniatures

doiventimpérativement étre utilisés en conformité

avec les méthodes et régles médicales reconnues
pour les techniques endoscopiques.

3.1 Bezpecnostni opatieni
béhem pouzivani neuro-
endoskopd a miniaturnich
endoskopu
Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy se musi
povinné pouzivat v souladu se znamymi a
uznavanymi medicinskymi metodami a pravidly,
ktera plati pro endoskopickou techniku.

3.1 Medidas de seguranca durante
a utilizagao de endoscoépios em
miniatura e neuroendoscopios

Os endoscépios em miniatura e os

neuroendoscoépios tém de ser usados de acordo

com as regras e os procedimentos clinicos
reconhecidos em endoscopia.

10
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4 Qualification de l'utilisateur
Les neuro-endoscopes et endoscopes miniatures
ne doivent étre utilisés que par des personnes
possédant la qualification médicale nécessaire et
maitrisant la technique endoscopique. Les
remargues contenues dans le présent manuel ne
visent qu’a garantir 'emploi, le nettoyageet la
stérilisation corrects des neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures. Elles ne constituent pas
une introduction a la technique endoscopique.

4 Kvalifikace uzivatele
Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
mohou pouzivat pouze osoby, které vlastni
potfebnou medicinskou kvalifikaci a které
ovladaji endoskopickou technologii. Poznamky
obsazené v tomto Navodu k pouziti maji zarucit
spravné pouzivani, ¢iténi a sterilizaci neuro-
endoskopud a miniaturnich endoskopt. Nedélaji
uvod do endoskopické techniky.

4 Qualificagao do utilizador
Os endoscépios em miniatura e os
neuroendoscoépios s6 podem ser utilizados por
pessoal médico qualificado para o efeito que tenha
experiéncia em técnicas endoscopicas.

As notas constantes destas instrugbes visam
unicamente o0 manuseamento, a limpeza e a
esterilizagao corretos dos endoscopios em
miniatura e dos neuroendoscépios. Nao se
destinam a servir de introdugéo a técnicas
endoscopicas.
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5 Déballage

Vérifier si la livraison est compléte et si elle n’a
pas subi d’éventuels dommages. En cas de
réclamation, se mettre immédiatement en rapport
avec KARL STORZ ou le fournisseur.

5 Vybaleni

Zkontrolujte, ze je dodavka kompletni a ze
nevykazuje Zzadné poSkozeni. V pfipadé
reklamace se okamzité spojte se spole¢nosti
KARL STORZ anebo s vasim dodavatelem.

5 Desembalamento

Verifique se o equipamento fornecido esta
completo e se ndo apresenta danos. Se a entrega
for alvo de reclamacao, dirija-se imediatamente a
KARL STORZ ou ao fornecedor.

5.1 Premiére utilisation
AVERTISSEMENT : Le neuro-endoscope

3 et 'endoscope miniature sont livrés a I'état
non stérile et doivent donc étre nettoyés,
désinfectés et, le cas échéant, stérilisés
avant le premier emploi, puis avant chaque
emploi ultérieur.

5.1 Prvni pouziti

UPOZORNENI- Neuro-endoskopy a
miniaturni endoskopy se dodavaji

Vv nesterilnim stavu. Je tedy nutné je
pfed prvnim pouZiti a poté pfed kazdym
dal$im pouzitim vycistit, vydezinfikovat a
Vv pripadé nutnosti i vysterilizovat.

5.1 Primeira utilizagao
AVISO: O endoscopio em miniatura e
3 0 neuroendoscopio sdo fornecidos em
estado néo esterilizado e terdo de ser
limpos, desinfetados e, se necessario,
esterilizados antes da primeira utilizagdoe
sempre antes de cada aplicagéo.
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6 Emploi
Neuro-endoscopes et endoscopes miniatures
Le groupe optique des neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures comprend un faisceau de
fibres optiques, revétu d’'une gaine étanche,
flexible ou semi-flexible, un conducteur de
lumiére ainsi que des lentilles d’objectif et
d’oculaire. Comme tous les systémes optiques,
ces éléments sont trés sensibles. Une
manipulation minutieuse des neuro- endoscopes
et endoscopes miniatures s’avere donc la
condition indispensable a leur grande longévité et
a leur qualité constante. Il convient par
conséquent de respecter les points suivants :
= Toujours tenir les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures par le corps de I'oculaire
et jamais uniquement par le tube de protection.

= Ne pas saisir le tube de protection d’'un neuro-
endoscope et d'un endoscope miniature avec
des instruments ou des oultils aux arétes vives,
telle qu’une pincette.

= Toujours tenir les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures avec oculaire a distance
par la poignée et le corps d’oculaire, jamais
uniquement par 'une des deux parties.

= Poser les neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures avec précaution. Des chocs violents
notamment au niveau de I'extrémité distale
risquent d’endommager le systeme de lentilles
distales ou le conducteur d’images. Toujours
conserver les neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures dans leur chemise de protection, si
disponible, en cas de non-utilisation. L’extrémité
distale d’un neuro-endoscope ou d’'un
endoscope miniature est particuli€rement fragile
et peut étre facilement endommagée. L'insertion
a travers des trocarts, des chemises, etc. doit

donc étre exécutée avec la prudence qui se doit.

S’assurer que les valves, etc. sont bien ouvertes
et que la pointe distale n’aboute pas. En cas de
blocage, ne pas essayer de forcer le passage
avec la pointe distale.

6  Pouziti
Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
Opticky komplex skupina neuro-endoskopt a
miniaturnich endoskopu obsahuje svazek
optickych vlaken, obalenych vodotésnym
flexibilnim &i polo-flexibilnim pouzdrem, vodi¢em
svétla a rovnéz Cockami objektivu a okularu.
Stejné jako ostatni optické systémy pak i tyto
systémy jsou velmi citlivé. Nevhodna manipulace
s neuro-endoskopy a miniaturnimi endoskopy
muze tudiz narusit patfi¢ny stav téchto pomdcek a
ohrozit jejich obecné dlouhou Zivotnost a jejich
stalou kvalitu. Proto je nutné postupovat
s dodrzovanim nasledujicich bodu:
= Vzdy drzte neuro-endoskopy a miniaturni
endoskopy za télo okularu; nikdy nedrzte pouze
za ochrannou trubicku.

= Neberte ochrannou trubi¢ku neuro-endoskopu
¢i miniaturniho endoskopu s pouzitim nastroju
¢i instrumentd, které maji ostré hrany — jako
napr. pinzeta.

= Vzdy berte neuro-endoskop €i miniaturni
endoskop s dalkovym okularem rukojeti
a za télo okularu; nikdy ne pouze za
jednu z téchto ¢asti.

. Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
pokladejte s velkou opatrnosti. Nasilné Soky,
hlavné v misté distalniho konce, mohou
poskodit systém distalnich Co¢ek anebo vedeni
obrazu. Pokud jej nepouzivate, vzdy odkladejte
svUj neuro-endoskop ¢i miniaturni endoskop do
jeho ochranného pouzdra, je-li k dispozici.
Distalni konec neuro-endoskopu ¢i
miniaturniho endoskopu je hodné citlivy a
snadno jej Ize poskodit. Zavadéni pres trokary,
pouzdra, apod. se musi vzdy provadét s velkou
opatrnosti. Zkontrolujte, Ze ventilky a podobné
Casti jsou spravné oteviené a Ze distalni hrot
do ni¢eho svym koncem nenarazi. V pfipadé
néjakého zablokovani se nepokou$ejte nasilné
zajistit prichod distalnim koncem.
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Manuseamento

Endoscépios em miniatura e neuroendoscopios

A

parte 6tica dos endoscopios em miniatura e

neuroendoscépios € composta por um feixe de
fibra de vidro 6tico numa cobertura flexivel ou
semiflexivel e impermeavel, por um condutor de
luz, assim como lentes de objetiva e oculares.
Como todos os sistemas 6ticos, estas pegas sdo
muito sensiveis. Um manuseamento cuidadoso dos
endoscopios em miniatura e neuroendoscopios é,
assim, condi¢do prévia para uma vida util longa e
uma manutengao da qualidade. Por isso, respeite
0s seguintes pontos:

Segure sempre 0s endoscépios em miniatura
e neuroendoscopios pela parte ocular, nunca
apenas pela bainha.

N&o pegue na bainha do endoscépio em
miniatura e do neuroendoscépio com
ferramentas ou instrumentos pontiagudos, como
p. ex., pingas.

Segure sempre os endoscopios em miniatura e
0s neuroendoscopios com ocular remota pelo
punho e pela parte ocular, nunca apenas por
uma parte.

Pouse cuidadosamente os endoscdpios em
miniatura e neuroendoscopios. Pancadas
fortes, sobretudo na extremidade distal,
podem provocar danos no sistema de lentes
distal e/ou no condutor de imagem. Quando
n3o utilizar os endoscépios em miniatura e
neuroendoscopios, guarde-0s sempre nas suas
bainhas protetoras, se existirem. Sobretudo

a extremidade distal de um endoscépio em
miniatura e neuroendoscopio € muito sensivel
e pode ser faciimente danificada. Deste modo,
a introdugéo em trocartes, bainhas, etc., tem
de ser realizada com muito cuidado. Assegure-
se de que as valvulas, etc., estdo abertas e de
que a extremidade distal ndo bate. Em caso de
blogueio n&o tente perfurar com a extremidade
distal.
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Rayon de courbure minimal

Optique flexible :

11565 10 mm

11566 20 mm

11567 20 mm

Tuyau flexible de I'oculaire a distance :
11508 80 mm 28164 SS 80 mm
11510 A 80 mm 58001 25 mm

11578 A 80 mm 11574 A 80 mm
11581 A 80 mm 11575 A 80 mm
11540 AA 80 mm 11576 A 80 mm
11577 A 80 mm 11582 A 80 mm
11570 80 mm 11583 A 80 mm
11515 80 mm 11630 AA 80 mm
11572 A 80 mm 11573 A 80 mm
58000 25 mm

L’extrémité distale d’'un neuro-endoscope et
d’'un endoscope miniature abrite un systéme
de lentilles rigide, long d’environ 10 mm. Sile
neuro-endoscope et 'endoscope miniature sont
courbés dans cette zone, il s’ensuit la cassure
du systéme de lentilles.

Aucun neuro-endoscope ni endoscope miniature
qui n’est pas caractérisé par la bague portant
l'inscription « AUTOKLAV » ne doit pas étre
exposeé a des températures supérieures a 65 °C.
Cette régle s’applique a toutes les méthodes de
traitement et au stockage.

Ne pas introduire brutalement des instruments
ou des brosses de nettoyage a travers les
canaux. La gaine risque sinon d’étre détériorée.

Protéger soigneusement I'objectif sur I'extrémité
distale pour éviter qu’il ne soit endommagé: Ne
pas le heurter et ne jamais éliminer les saletés
avec des objets a arétes vives

Ne pas entreposer ni désinfecter un neuro-
endoscope ni un endoscope miniature avec des
objets a arétes vives pour éviter toute altération
de I'enveloppe extérieure.

Ne jamais poser d’objets lourds sur le neuro-
endoscope ni sur 'endoscope miniature.

Obvod minimalniho zakfiveni
Flexibilni optika:

11565 10 mm

11566 20 mm

11567 20 mm

Flexibilni trubicka dalkového okularu:

11508 80 mm 28164 SS 80 mm
11510 A 80 mm 58001 25 mm

11578 A 80 mm 11574 A 80 mm
11581 A 80 mm 11575 A 80 mm
11540 AA 80 mm 11576 A 80 mm
11577 A 80 mm 11582 A 80 mm
11570 80 mm 11583 A 80 mm
11515 80 mm 11630 AA 80 mm
11572 A 80 mm 11573 A 80 mm
58000 25 mm

Distalni konec neuro-endoskopu a
miniaturniho endoskopu obsahuje soustavu
pevnych Cocek, které jsou cca 10mm dlouhé.
Pokud se neuro-endoskop nebo miniaturni
endoskop v této zéné zakfivi, pak dojde

k poskozeni systému €ocek.

Zadny neuro-endoskop &i miniaturni endoskop,
ktery neni ozna€en objimkou s napisem
“AUTOKLAV” (AUTOCLAVE), se nesmi vystavit
teplotam nad 65°C. Toto pravidlo se vztahuje
na vSechny metody oSetfeni a uskladnéni.
Tyto instrumenty ¢i jejich Cistici kartacky se
nesmi do pracovnich kanalt zavadét nasilné.
Vnitfek pouzdra by se tim mohl poskodit.

Objektiv se musi na distalnim konci peclivé
chranit, aby se neposkodil: nenarazejte do
néj; a necistotu neodstrarujte Zzadnym
pfedmétem s ostrymi hranami.

Nikdy neukladejte ani nedezinfikujte neuro-
endoskopy a miniaturni endoskopy spolu

s pfedméty s ostrymi hranami. Zabranite tim
jakémukoliv zhorSeni jejich vnéjSiho obalu.
Na neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
nikdy nepokladejte tézké predméty.

» Raio de curvaturaminimo

Telescopio flexivel:

11565 10 mm

11566 20 mm

11567 20 mm

Tubo flexivel da ocular remota:

11508 80 mm 28164 SS 80 mm
11510 A 80 mm 58001 25 mm

11578 A 80 mm 11574 A 80 mm
11581 A 80 mm 11575 A 80 mm
11540 AA 80 mm 11576 A 80 mm
11577 A 80 mm 11582 A 80 mm
11570 80 mm 11583 A 80 mm
11515 80 mm 11630 AA 80 mm
11572 A 80 mm 11573 A 80 mm
58000 25 mm

* Na extremidade distal de um endoscopio em

miniatura e neuroendoscopio encontra-se um
sistema de lentes rigido com aprox. 10 mm de
comprimento. Se o endoscépio em miniatura

e neuroendoscopio for curvado nesta area, o

sistema de lentes parte-se.

» Todos os endoscépios em miniatura e

neuroendoscoépios que nao estao identificados
com o anel com a inscrigdo “AUTOKLAV” nao
podem ser aquecidos acima dos 65 °C. Isto
aplica-se a todos os processos de preparagao e
ao armazenamento.

« Naointroduza os instrumentos ou os escovilhdes

de limpeza nos canais com violéncia. Isso pode
danificar a cobertura.

= Proteja cuidadosamente a objetiva na

extremidade distal contra danos: Proteja de
choques e nunca retire a sujidade com objetos
pontiagudos.

* N&o armazene nem desinfete o

neuroendoscoépio em miniatura juntamente com
objetos pontiagudos, para evitar danos na parte
exterior.

« Nunca coloque objetos pesados sobre o

endoscépio em miniatura e neuroendoscopio.
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REMARQUE : La photographie qui
accompagne chaque neuro-endoscope et
endoscope miniature livré par KARL STORZ
atteste de I'état du faisceau de fibres a la
livraison. Une copie de cette photographie
est conservée dans le fichier de notre service
d’assurance qualité.

POZNAMKA: Fotografie, kterd je pfilohou
kazdého neuro-endoskopu ¢i miniaturniho
endoskopu, dodavaného spolecnosti KARL
STORZ, stvrzuje stav svazku vladken pfi
dodani. Kopie této fotografie je uloZzena do
svazku v naSem oddéleni pro zajisténi
kvality.

1

POZNAMKA: Juntamente com

todos os endoscopios em

miniatura e

neuroendoscopios da KARL STORZ é
fornecida uma fotografia que indica o estado
do feixe de fibras na altura do fornecimento.
E guardada uma copia dessa fotografia no
ficheiro da nossa garantia de qualidade.
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6.1 Neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures

Les consignes suivantes servent a utiliser

correctement le neuro-endoscope et I'endoscope

miniature ainsi que leurs accessoires. Elles ne

sauraient constituer une initiation a la technique de

I'endoscopie.

Consulter les ouvrages médicaux spécialisés

correspondants pour obtenir des informations sur

la technique endoscopique.

1 REMARQUE : Les accessoires adaptés au
neuro-endoscope et a I'endoscope miniature
(cathéters, fils de guidage, collecteurs de
calcul, sondes de lithotritie, fibres laser,
électrodes, etc.) figurent dans le catalogue de
KARL STORZ correspondant.
AVERTISSEMENT : Diminuer l'intensité de
3 lumiere de la source lumineuse de maniere
a obtenir un éclairage optimal du champ
opératoire. Plus l'intensité de la source
lumineuse est élevée, plus le dégagement
de chaleur est important au niveau de la
pointe du neuro-endoscope et de
I'endoscope miniature.
AVERTISSEMENT : Ne jamais poser
3 I'extrémité du guide de lumiére ou la
pointe distale du neuro-endoscope ou
de I'endoscope miniature sur ou sous un
linge stérile. L'intensité de la lumiére peut
entrainerdes brdlures chez le patient et/ou
du linge stérile.

6.1 Neuro-endoskopy a

miniaturni endoskopy
Nasledujici poznamky, pokyny a upozornéni
slouzi ke spravnému pouzivani neuro-endoskop,
miniaturnich endoskopd a jejich pfisluSenstvi.
Neslouzi jako vyukova pomdacka k pripravé do
endoskopické techniky.
K zajisténi detailnich informaci o endoskopické
technice jako takové prostudujte pfisluSnou
zdravotnickou specializovanou literaturu.

1 POZNAMKA: Prislu$enstvi, adaptované na
neuro-endoskop ¢i miniaturni endoskop
(katetry, vodici draty, kalkulacni kolektory,
sondy, vldknovy laser, elektrody, apod.) jsou
uvedené v prislusném katalogu KARL
STORZ.

UPOZORNENI: Snizte intenzitu osvétleni

3 svételného zdroje tak, abyste docilili
optimalniho osvétleni operacniho pole.
Cim je intenzita svételného zdroje vy$$i,
tim vétsi je Sireni tepla v misté, kde se
pohybuje hrot neuro-endoskopu &i
miniaturniho endoskopu.

svételného vedeni nebo distaini hrot neuro-
endoskopu ¢i miniaturniho endoskopu na
sterilni tkaninu ¢i pod ni. Intenzita osviceni
muze dat vzniknout popaleninam na téle
pacienta anebo tuto sterilni tkaninu propalit.

3 UPOZORNENI- Nikdy nepoklédejte konec

6.

1 Endoscoépios em miniatura e
neuroendoscopios

As seguintes indicagbes servem para a operacao

COl

rreta do neuroendoscépio em miniatura e dos

respetivos acessorios. Nao servem de introdugdo a
técnica da endoscopia.

As indicagdes sobre a técnica endoscépica

devem ser consultadas narespetiva literatura

es|

1

pecializada de medicina.

POZNAMKA: Pode encontrar 0s
acessorios adequados (cateteres, fios

guia, coletores de calculos, sondas para
alitotricia,

fibras de laser, elétrodos, etc.) para o
neuroendoscépio em miniatura no respetivo
catélogo KARL STORZ.

fonte de luz, mas de forma a que ainda

3 AVISO: Reduzir a intensidade de luz da

haja uma iluminagé&o ideal do campo
operatorio. Quanto maior for a intensidade
da fonte de luz, tanto maior serd a emisséo
de calor na extremidade do endoscopio em
miniatura e neuroendoscopio.

cabo do condutor de luz ou a extremidade

3 AVISO: Nunca deposite a extremidade do

distal do neuroendoscépio em miniatura
em cima ou por baixo de um pano de
coberturaesterilizado. Aintensidade daluz
pode causar queimaduras no paciente e/
ou no pano de coberturaesterilizado.

= Respecter, lors du branchement et du
fonctionnement de sources lumineuses et
d’appareils d’aspiration/d’irrigation, les manuels
d’utilisation respectifs.
Les appareils d’irrigation recommandés par
KARL STORZ sont réglés sur une pression
maximale de 54 kpa (400 mmHg/7,7 psi).

» Lesouvertures anatomiques parlesquelles les
neuro-endoscopes et endoscopes miniatures
sont introduits doivent étre préparées
conformément aux méthodes et regles
médicales reconnues pour les techniques
endoscopiques.

= Béhem zapojovani a €innosti svételnych
zdrojli a odsavaciho ¢i proplachovaciho
zafizeni postupuijte v souladu s jejich
navody k pouziti.
Proplachovaci zafizeni, které doporucuje firma
KARL STORZ, jsou nastavené s maximalnim
tlakem 54 kpa (400 mmHg / 7,7 psi).

= Anatomické otvory, kterymi se neuro-
endoskopy a miniaturni endoskopy zavadi, je
nutné pfipravit v souladu s uznavanymi
medicinskymi postupy a metodami, které se
pouzivaji pro endoskopickou techniku.

Durante a ligagao e a operagao de fontes de luz
e aparelhos de aspiragaol/irrigagao, respeite os
respetivos manuais de instrugdes.

Os aparelhos de irrigagéo recomendados

pela KARL STORZ estao regulados parauma
pressao maxima de 54 kpa (400 mmHg/7,7 psi).

= As aberturas do corpo, pelas quais s&o

introduzidos os endoscoépios em miniatura e
neuroendoscoépios, tém de ser preparadas de
acordo com as regras e 0s procedimentos
clinicos reconhecidos em endoscopia.
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Le neuro-endoscope et I'endoscope miniature
doivent étre employés conformément aux
méthodes et régles médicales reconnues pour les
techniques endoscopiques.

« Le canal d'instruments des neuro-
endoscopes et endoscopes miniatures
permet d’introduire des instruments
spécialement congus a cet effet. Veillerace
que les accessoires présentent une
longueur et un diameétre appropriés. Des
accessoiresinadéquats risquent
d’endommager les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures. Pour toute
question relative aux accessoires,
s’adresser directement a KARLSTORZ ou
auxrevendeurs spécialisés agréés.

Neuro-endoskop ¢i miniaturni endoskop se

musi pouzivat v souladu s uznavanymi

medicinskymi metodami a pravidly, které se

vztahuji na endoskopickou techniku.

= Kanal pro instrumenty neuro-endoskopu i
miniaturniho endoskopu umoznuje zavadét
instrumenty, které jsou koncipované specialné
k tomuto ucelu. Dbejte na to, aby mélo veskeré
prislusenstvi vhodnou délku a pramér.
Neadekvatni pfisluSenstvi pfedstavuje riziko
poskozeni neuro-endoskopu ¢i miniaturniho
endoskopu. Pokud budete mit k pfisluSenstvi
dal8i otézky, laskavé se obratte pfimo na
spole¢nost KARL STORZ anebo na schvalené
specializované prodejce firmy KARL STORZ.

O endoscépio em miniatura e neuroendoscopio

deve ser manuseado de acordo com as regras

e os procedimentos clinicos reconhecidos em

endoscopia.

« Através do canal de insergao de instrumentos
dos endoscépios em miniatura e
neuroendoscépios podem ser introduzidos
instrumentos especialmente desenvolvidos
para o efeito. Tenha atengdo ao comprimento
e didmetro adequado dos acessorios. Os
acessorios inadequados podem danificaros
endoscopios em miniatura e neuroendoscopios.
Para esclarecimentos sobre os acessorios,
dirija-se diretamente a KARL STORZ ou ao seu
agente autorizado.

AVIS : Sila résistance d’un instrument est
2 trop grande a l'insertion, ne pas forcer pour
introduire l'instrument. Retirer I'instrument
et appliquer sur la pointe un lubrifiant
soluble a I'eau (cf. liste des lubrifiants
autorisés a l'adresse www.karlstorz.com).
Réintroduire ensuite l'instrument.

VAROVANI: Pokud je odpor pfi

2 zavadéni néjakého nastroje moc velky,
k jeho zavedeni nevyvijejte silu.
V takovém pfipadé nastroj vyjméte a na
Jjeho hrot naneste ve vodé rozpustny
lubrikant (viz. seznam schvalenych
lubrikant( naleznete na adrese

www.karlstorz.com). Poté nastroj opét

zavedte.

um instrumento for demasiado grande,
este ndo deve ser introduzido a forga.
Volte a retirar o instrumento e aplique um
lubrificante soltivel em agua na extremidade
deste (em www.karlstorz.com encontra
uma lista dos lubrificantes autorizados). A
seguir, volte a introduzir oinstrumento.
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1 REMARQUE : Tous les instruments dont
les mors peuvent étre ouverts ou fermés
doivent étre introduits et retirés du canal
d’instruments avec les mors fermés. Ne
jamais ouvrir les mors avant que la pointe
distale de l'instrument soit entierement
sortie du canal ou que l'instrument soit
entierement retiré du canal. L'ouverture
des mors a l'intérieur du canal de travail
risque d’endommager le neuro-
endoscope et 'endoscope miniature.

= Ne retirer les instruments du canal de travail
qu’une fois leurs mors complétement fermés.

POZNAMKA: Vsechny néstroje, jejichz
Celisti ¢i klestiny Ize otevirat / zavirat, se musi
do nastrojového kanélku zavadét a vyjimat
se zavrenymi Celistmi. Nikdy tyto celisti
neotvirejte dfiv, nez se distalni hrot nastroje
zcela nevytahne z pristrojového kanalku, ani
driv, nez se z tohoto pracovniho kanalku
vyjme cely nastroj. Otevreni Celisti jesté
uvnitf pracovniho kanélku vede ke vzniku
rizika poskozeni neuro-endoskopu /
miniaturniho endoskopu.

= Nastroje z pracovniho kanalku vyndavejte az
poté, co kompletné zavrete jejich Celisti.

POZNAMKA: Todos os instrumentos cujas
mandibulas possam ser abertas ou fechadas,
devem ser sempre introduzidos no canal de
insergdo de instrumentos e retirados para dentro
do canal de trabalho com as mandibulas
fechadas. As mandibulas s6 podem ser abertas
com a extremidade distal do instrumento
completamente saliente do canal ou se o
instrumento tiver sido totalmente retirado do canal.
A abertura das mandibulas no canal de trabalho
pode provocar danos no endoscopio em miniatura
e neuroendoscopio.
* Os instrumentos s6 podem ser retirados para
dentro do canal de trabalho com as mandibulas
completamente fechadas.

H.F. ou des sondes laser sont utilisées,
s’assurerque I'application d’une puissance
donnée n’intervient que si les pieces
actives de la sonde ont quitté le canal
d’instruments et qu’elles se trouvent
dans le champ visuel de I'opérateur. Une
activation dans le canal de travail risque
d’endommager le neuro-endoscope et
I'endoscope miniature et/ou de blesser le
patient.

AVERTISSEMENT : Respecter les
instructions d’emploi du générateur de
laser et/ou a haute fréquence.

AVIS : Si un collecteur de calculs est
utilisé, le calcul ne doit pas étre évacué
par le canal d’instruments, il convient
plutét de retirer 'ensemble du neuro-
endoscope et de I'endoscope miniature.
Apreés le retrait du calcul, le collecteur de
calculs fermé peut étre alors retiré du canal
d’instruments.

2 AVIS : Les canaux de travail/d’irrigation

3 AVERTISSEMENT : Si des électrodes

N W

des neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures doivent étre rincés
immédiatement aprés emploi a 'aide d’une
seringue (remplie d’un produit de nettoyage
actif ou d’eau distillée).

3

3

UPOZORNENIJ- Pokud pouzivate
vysokofrekvencni HF laserové sondy,
ujistéte se, Ze k aplikovani daného
pfikonu dojde az tehdy, aZ aktivni
soucasti sondy opusti nastrojovy kanalek
a poté, az se dostanou do vizualniho
pracovniho pole operatéra. Aktivace
¢innosti sondy jesté s pristrojem

v pracovnim kanalku vede k riziku
poskozeni neuro-endoskopu /
miniaturniho endoskopu anebo k riziku
poranéni pacienta.

UPOZORNENI: Dodrzujte pokyny

k pouzivani laserového generatoru
anebo vysokofrekvencniho
generatoru.

VAROVANI: Pokud pouzivate
vypoctovy kalkulator, vypocty se nesmi
Jednotlivé pfenaset pfes pfistrojovy
kanalek. Nejprve vyjméte soustavu
neuro-endoskopu / miniaturniho
endoskopu. Po staZeni vypoctu se pak
mozné zavreny vypoctovy kalkulator

z pfistrojového kanalku vyjmout.

kanélky neuro-endoskop(i / miniaturnich

2 VAROVANI: Pracovni & proplachovaci

endoskoptl se musi oplachnout okamzité
po jejich aplikovani. K oplachnuti
pouZzijte injekcni stfikacku (naplnénou
aktivnim Cisticim roztokem nebo
destilovanou vodou).

AVISO: Caso sejam utilizados elétrodos de
3 alta frequéncia ou sondas laser, é preciso
assegurar que a aplicagdo de poténcia
é efetuada apenas quando as pegas
ativas da sonda tiverem saido do canal de
insergdo de instrumentos e se encontrarem
no campo de viséo do operador. A ativagdo
dentro do canal de trabalho pode provocar
danos no endoscopio em miniatura e
neuroendoscoépio e/ou ferimentos no
paciente.
AVISO: Respeite as instrugées do gerador
de laser e/ou de AF.

CUIDADO: Se for utilizado um coletor de
célculos, o calculo ndo pode ser extraido
pelo canal de inser¢do de instrumentos,
para além disso, todo o endoscépio em
miniatura e neuroendoscoépio tem de ser
retirado. Apés a remogéo do calculo,
o coletor de calculos fechado pode
ser retirado do canal de insergao de
instrumentos.
CUIDADO: Os canais de trabalho/
2 irrigagdo dos endoscdépios em miniatura e
neuroendoscdpios devem ser limpos com
uma seringa (cheia com detergente ativo
ou agua destilada) imediatamente apés a
utilizagéo.

N W

18



Emploi

Pouziti

Manuseamento

2

AVIS : Nettoyer les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures immédiatement
apres lintervention pour assurer une
désinfection ultérieure. Du sang ou de
I'albumine séché risque de compromettre
la décontamination correcte et de bloquer
définitivement le canal de travail.

VAROVANI: Neuro-endoskop /
miniaturni endoskop vycistéte okamZzité
po zékroku, aby $lo zajistit jejich
pozdéjsi radné vydezinfikovani.
Zaschlé stopy krve ¢i albuminu
predstavuji riziko naruSeni spravné
dekontaminace a definitivni
zablokovani pracovniho kanalku.

2

CUIDADO: Os endoscépios em miniatura
e neuroendoscopios tém de ser limpos
imediatamente apos a utilizagao, para
garantir a desinfegdo subsequente. Sangue
seco ou proteina seca podem prejudicar
uma decontaminag¢do bem-sucedida e
bloquear permanentemente o canal de
trabalho.

AVIS : Utiliser uniquement des accessoires
(sondes de guidage, brosses de nettoyage,
etc.) de KARL STORZ. Des accessoires
d’autres fabricants peuvent endommager
les neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures.

VAROVANI- Pouzivejte vyhradné
prislusenstvi spolecnosti KARL STORZ
(vodici sondy, Cistici kartacky, apod.)
Prislusenstvi jinych vyrobct muze
neuro-endoskopy / miniaturni
endoskopy spole¢nosti KARL STORZ
poskodit.

2

CUIDADO: Utilize unicamente acessérios
(sondas de guia, escovilhées de limpeza,
etc.) da KARL STORZ. Os acessorios

de outros fabricantes podem danificar
0s endoscépios em miniatura e
neuroendoscopios.
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7 Préparation

Neuro-endoscopes et endoscopes miniatures
Avant d’utiliser le neuro-endoscope et 'endoscope
miniature sur le patient, s’assurer qu'’ils ne
présentent aucun dommage extérieur et qu’ils sont
pleinement fonctionnels.

Examiner I'enveloppe extérieure du neuro-
endoscope et de I'endoscope miniature. Veiller
ace qu’elle ne laisse présente aucun dommage
visible, notamment au niveau de la pointe du
neuro-endoscope et de I'endoscopeminiature.
Regarder a travers I'oculaire et vérifier qu'il
présente une image bien nette. La trame doit étre
clairement reconnaissable. Si I'image n’est pas
claire, mais floue, nettoyer I'oculaire et I'objectif a
I'aide d’un porte-coton imbibé d’alcool (conditions
stériles !).

7 Priprava

Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
PFed pouzitim neuro-endoskopu / miniaturniho
endoskopu na pacientovi se ujistéte, ze dany
endoskop nevykazuje zadné vnéjsi poSkozeni a
ze je pIné funkéni.

Peclivé prohlédnéte vnéjsi obal neuro-
endoskopu / miniaturniho endoskopu.
Zkontrolujte, Ze nevykazuje zadné viditelné
znamky poskozeni, pfedevsim na hrotu
neuro-endoskopu / miniaturniho

endoskopu.

Nahlédnéte skrz okular a zkontrolujte, Ze je
obraz jasny a bez pfekazek. Rastr (osnova)
musi byt jasné rozpoznatelny/a. Pokud

neni obraz jasny, ale je rozmazany,

vyCistéte okular a objektiv za pomoci

vatové ty¢inky, namocené v lihu (s

dodrzenim sterilnich podminek!).

7 Preparagao

Endoscépios em miniatura e neuroendoscopios
Antes de utilizar o endoscopio em miniatura ou
neuroendoscépio no paciente, tem de eliminar
danos exteriores e problemas de operacionalidade.
Observe a capa exterior do endoscopio em
miniatura e neuroendoscopio. Tenha atengao aos
danos visiveis da cobertura, especialmente na area
da extremidade do endoscépio em miniatura e
neuroendoscopio.

Olhe pela ocular e certifique-se de que vé uma
imagem nitida. A reticula deve estar bem visivel. Se
a imagem néo estiver nitida, mas sim desfocada,
limpe a ocular e a objetiva com um cotonete
embebido em alcool (condigdes estéreis!).

Brancher les lignes d’alimentation :

= Guide de lumiere sur I'entrée de lumiére.
Mettre en marche les appareils d’alimentation.
Respecter les instructions d’utilisation des
appareils d’alimentation.

Zapojeni napajeciho vedeni:

= Svételny vodi¢ (vedeni svétla) na vstupu
sveétla.
Zprovoznéte zdroje napajeni. Dodrzujte
pfitom pokyny z navodu k pouziti pfislusnych
napajecich zdrojl.

Ligue os cabos de alimentagao:

= Cabo condutor de luz no bocal de entrada
de luz. Ligue os respetivos aparelhos de
alimentagdo. Respeite os manuais de instrugdes
dos aparelhos de alimentagéo.

7.1 Introduction des instruments
Des instruments peuvent étre introdulits a travers le
canal de travail, si nécessaire.

7.1 Uvod k nastrojiam
V pfipadé potfeby Ize pracovnim kanalkem
zavadét prislusné pracovni nastroje.

7.1 Instrumentagao
Se necessario, podem ser inseridos instrumentos
através do canal de trabalho.
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8 Traitement
AVERTISSEMENT : Risque d’infection.
3 Des dispositifs médicaux non traités
correctement constituent des risques
d’infection pour le patient, I'utilisateur et
toute autre tierce personne ainsi que des
risques de dysfonctionnement. Se confor-
mer au manuel « Nettoyage, désinfection,
entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » et aux documents d’ac-
compagnement des dispositifs.
AVERTISSEMENT : Risque d'infection. Ces
3 dispositifs médicaux sont livrés a I'état non
stérile. L'emploi de dispositifs médicaux non
stériles comporte des risques d'infection pour
le patient, I'utilisateur et toute autre tierce
personne. Vérifier si les dispositifs médicaux
présentent des saletés visibles, ce quiindique
un traitement non réalisé ou réalisé de fagon
incorrecte. Toujours traiter les dispositifs
avant le premier emploi, puis avant et aprés
chaque emploi ultérieur en appliquant des
méthodes de traitement validées.
AVERTISSEMENT : Lors de toute opé-
3 ration sur des dispositifs médicaux conta-
minés, respecterlesdirectives applicables
de la caisse professionnelle d’assurance-
accidents et d’organisations comparables
visant la protection du personnel.
AVIS : Respecter scrupuleusement les
2 instructions du fabricant des produits
chimiques quant a la concentration, a
la durée d’immersion et a la durée limite
d'utilisation pour la préparation et I'emploi
des solutions. Une immersion trop longue
ou une mauvaise concentration du produit
risque d’endommager les instruments.
Respecter le spectre d’activité microbiolo-
gique des produits chimiques utilisés.
AVIS : Risque de dommages matériels
2 pourlesdispositifs médicaux. L utilisation
de produits chimiques non validés par
KARL STORZ peut entrainer un risque
de dommage matérielpourlesdispositifs
médicaux. Utiliser, pour le traitement, uni-
quement les produits chimiques validés par
KARLSTORZ.Voustrouverezsurinternet
www.karlstorz.com une liste complete des
produits validés par KARL STORZ.

3
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OsSetreni
UPOZORNENI- Riziko infekce: Zdravotnické
pomticky a nastroje bez rfadného osetreni /
ocisténi predstavuji riziko infekce pro
pacienta, uZivatele a jakoukoliv treti osobu.
Nespravné oSetreni s sebou nese i riziko
poskozené funkcnosti takové pomlicky. Je
nutné postupovat v souladu s priruckou
s nazvem ,Cisténi, dezinfikovéni, udrzba a
sterilizovani pomicek KARL STORZ" a
s doprovodnymi dokumenty téchto pristroju.
UPOZORNENI: Riziko infekce: tyto
zdravotnické pomucky se dodavaji
Vv nesterilnim stavu. PouZiti nesterilnich
zdravotnickych pomUcek predstavuje riziko
infikovani pacienta, uZivatele a tetich osob.
Zkontrolujte, Ze dana pomucka nevykazuje
Zadné stopy zaSpinéni, které by ukazovaly
na neprovedené oSetfeni nebo na
nespravné provedené oSetreni. Pomucky
vzdy oSetrete pfed jejich prvnim pouZziti, a
poté pred a po kazdém dalSim uziti.
Aplikujte k tomu schvalené metody k jejich
oSetreni.
UPOZORNENI: Pri jakékoliv manipulaci
S kontaminovanymi zdravotnickymi
pomtuckami postupujte dle pfislusnych
smérnic profesnich organti a srovnatelnych
organizaci k BOZP.
VAROVANI: Prisné dodrzujte pokyny
vyrobce chemikalii stran koncentrace, doby
ponoru a doby trvani aplikace pripravku a
pouZziti roztokt. Moc dlouhé ponofeni nebo
Spatna koncentrace vyrobku predstavuje
riziko poSkozeni takto oSetfovanych
pomtucek. Respektujte spektrum
mikrobiologické aktivity pouzivanych
chemikalii.
VAROVANI: Riziko vzniku materigini $kody
na zdravotnickych pomuckach. PouZiti
chemikalii, které KARL STORZ neschvalil,
muze vést k riziku vzniku hmotné $kody na
zdravotnickych pomuckach. K oSetfeni
prfedmétnych pomucek pouZivejte vyhradné
chemikalie, schvalené ze strany KARL
STORZ. Na internetovych strankach
www.karlstorz.com naleznete kompletni
seznam produktt, které spole¢nost KARL
STORZ validovala.

N

Preparagao

AVISO: Risco de infe¢do: Ao utilizar
dispositivos médicos mal preparados
existe o risco de infe¢do para o paciente, 0
utilizador e terceiros, assim como perigo
de falhas de funcionamento do dispositivo.
Respeite as instrugbes “Limpeza,
desinfecao, conservagéao e esterilizagao
de instrumentos de KARL STORZ”e a
documentagdo que acompanha o produto.
AVISO: Risco de infegdo: Estes
dispositivos médicos sao fornecidos

em estado néo esterilizado. Ao usar
dispositivos médicos ndo esterilizados
existe o risco de infe¢do para o paciente,
o utilizador e terceiros. Verifique os
dispositivos médicos quanto a sujidade
visivel. Sujidade visivel indica que ndo
houve preparagao ou que esta foi efetuada
incorretamente. Prepare os dispositivos
meédicos mediante processos devidamente
validados, antes da primeira utilizagdo,
assim como antes e depois de cada
aplicagéo.

AVISO: Em todos os trabalhos em
dispositivos médicos contaminados, devem
ser respeitadas as diretivas da associagdo
profissional e de organizagbes equivalentes
em termos de protegdo pessoal.
CUIDADO: Ao preparar e aplicar

as solugbes, é importante seguir
rigorosamente as indicagées do fabricante
dos produtos quimicos referentes a
concentragéo, ao tempo de atuacdo e aos
tempos de utilizagdo. A imers&do demasiado
prolongada ou uma concentragdo

errada podem causar danos. Tenha

em consideragdo o espetro de efeitos
microbiolégicos dos produtos quimicos
utilizados.

CUIDADO: Perigo de danificar os
dispositivos médicos: Ao usar produtos
quimicosndoaprovados pelaKARLSTORZ
existe o perigo de danificar os dispositivos
médicos. Utilize exclusivamente produtos
quimicos aprovados pela KARL STORZ para
apreparagéo. Alistacompleta encontra-se
na Internet emwww.karlstorz.com.
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AVIS : Se conformer aux lois et
réglementations nationales en vigueur.

AVIS : Tout écart par rapport aux
parameétres de désinfection préconisés doit
étre validé par I'utilisateur.

AVIS : Des changements continuels de
méthode de traitement sont déconseillés,
car ils soumettent les matériaux a des
sollicitations particuliéerement importantes.
Un changement exceptionnel de la
meéthode utilisée ne comporte pas de
risque, par exemple aprés l'achat de
nouveaux appareils de nettoyage.

AVIS: Seuls les neuro-endoscopes

et endoscopes miniatures qui sont
caractérisés par une bague portant
l'inscription « AUTOKLAV » (voir fleche)
peuvent étre stérilisés a la vapeur. Ne
jamais stériliseralavapeur (en autoclave)
les neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures qui ne présentent pas
l'inscription appropriée. Ceci entrainerait
des dommages irréparables. Une vue
d’ensemble des différentes versions est
présentée page IV.

AVIS: Latempérature maximale admissible
pour la décontamination, |a stérilisation,

le transport et le stockage des neuro-
endoscopes et endoscopes miniatures non
autoclavables est de 65 °C.

AVIS : Les neuro-endoscopes et
endoscopes miniatures ne doivent en
aucun cas étre immergés dans une solution
physiologique de chlorure de sodium, un
contact méme bref pouvant provoquer
I'apparition de piqdres de corrosion et de
corrosion.

REMARQUE : Il est possible de télécharger
le manuel « Nettoyage, désinfection,
entretien et stérilisation des instruments
KARL STORZ » sur le site www.karlstorz.com
oude se le procurer aupres de KARL STORZ.

2
2

2

VAROVANI: Dodrzujte platné nérodni
zakony a zakonné predpisy.

VAROVANI- Jakékoliv odchyleni se

od doporuéenych parametrii pro
dezinfikovani musi uZivatel validovat.
VAROVANI: Nedoporudujeme soustavné
provadénou zménu metody oSetreni

pomticek, nebot se tim materialy vystavuji

vétSimu namahani. Vyjimecna zména
pouZivané metody nepredstavuje riziko,
napr. po zakoupeni nového ¢Eisticiho
pfistroje.

VAROVANI: Pouze takové neuro-
endoskopy a miniaturni endoskopy, které
Jsou oznacené objimkou s napisem
“‘AUTOKLAV” (k myti v autoklavnim

zafizeni, viz. Sipka), |ze sterilizovat parné.

Nikdy nelze parou (v AUTOKLAVU)
sterilizovat neuro-endoskopy / miniaturni
endoskopy, které nejsou timto
oznacujicim napisem vybavené.
Nedodrzeni tohoto pokynu by vedlo ke
vzniku nenapravitelnych skod. Na strané
IV. prezentujeme souhrnné rizné verze
téchto endoskopl.

pro dekontaminaci, sterilizaci, pfepravu

2 VAROVANI- Maximalni pfipustna teplota

a uskladnéni neuro-endoskopti a
miniaturnich endoskopu, které nelze myt
v AUTOKLAVU, je 65 °C.

VAROVANI: Neuro-endoskopy a

2 miniaturni endoskopy nelze v zadném

pripadé naméacet do fyziologického
roztoku, obsahujiciho chlorid sodny. |
velmi kratky kontakt mizZe na povrchu
dat vzniknout stopam rzi a zpusobit
rezaténi pomucky.

POZNAMKA: Je mozné z webovych
stranek www.karlstorz.com stahnout navod
s nézvem , Cisténi, dezinfikovani, udrzba a
sterilizovani nastroji KARL STORZ". Nebo
si o tento navod poZadejte pfimo u
spolecnosti KARL STORZ._

2

2

2

CUIDADO: E obrigatério respeitar as
normas e os regulamentos nacionais em
vigor.

CUIDADO: Todos os desvios

dos parametros de procedimento
recomendados tém de ser validados pelo
utilizador.

CUIDADO: A mudancga constante entre
diversos processos de preparagao
representa uma sobrecarga consideravel
para os materiais devendo, por isso, ser
evitada. No entanto, uma Unica mudanga
de procedimento, p. ex. devido a aquisicao
de equipamento de limpeza novo, é inécua.
CUIDADO: Apenas os endoscopios em
miniatura e neuroendoscopios identificados
com um anel com a inscrigdo “AUTOKLAV”
(ver seta) podem ser esterilizados a vapor.
Todos os endoscdopios em miniatura e
neuroendoscopios nédo identificados
devidamente ndo podemser esterilizados

a vapor (autoclavados). Tal pode causar
danos irreparaveis. Pode encontrar uma
vista geral dos diferentes modelos na
pagina IV.

CUIDADO: A temperatura maxima
permitida para os endoscopios

em miniatura e neuroendoscopios

n&o autoclavaveis é de 65 °C para
descontaminacgéo, esterilizag&o, transporte
e armazenamento.

CUIDADO: Os endoscopios em miniatura
e 0s neuroendoscopios ndo podem ser
imersos em solugao fisiolégica de cloreto
de sédio pois, mesmo que o contacto
seja de curta duragao, ficam furados e
corroidos.

POZNAMKA: As instrugbes “Limpeza,
desinfegado, conservagdo e esterilizagdo de
instrumentos de KARL STORZ” podem ser
descarregadas ou solicitadas em
www.karlstorz.com.
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8.1 Traitement — Vue d’ensemble
Endoscopes miniatures
FRANCOUZSKY TEXT
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Nettoyage préalable | Nettoyage/Désinfection Stérilisation
FRANCOUZSKY TEXT manuel en machine STERRAD®
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Autoclavable, avec canal de travail
11521 A, 11522 A, | 27651 K5,
11572 A, 11573 A, | 27651 K1/27651 K5,
11574 A, 11575 A, | 27651 K5,
11578 A, 11581 A, | 27651 K1/27651 K5,
11582 A, 11583 A | 27651 K3/27651 K5,
27651 K2/27651K5, | @ | - | - | O| ®e| - | x| ®| | - [ ° [ - - -1 -1 -1 @ @] - -
27651 K3/27651 K5,
27651 K4,
27651 K1/27651 K4,
27651 K2/27651 K4,
27652

® | ’étape de traitement fait partie intégrante du

procédé validé.

étape du processus n’est pas pertinente.

O L'étape de traitement peut étre effectuée en
supplément pour parfaire le nettoyage.
La méthode de stérilisation a été validée quant
a la compatibilité des matériaux, I'exploitant

devant toutefois impérativement confirmer son
efficacité sur place.

X L’étape de traitement ne doit pas étre effectuée
pour éviter tout endommagement possible.
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8.1 OSetieni — celkovy pohled
Miniaturni endoskopy

CESKY TEXT

Predbézné ocisténi | Cisténi /dezinfekce Sterilizace
Manualni Strojové STERRAD®
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Omyvatelné v AUTOKLAVU, bez pracovniho kanalku
11540 AA, 11576 A, 11577 A,
11605 AA, 11630 AA, 27033 AA
27652 | e | - | - |O| - | -|x|®]|®]| -| ® | - o | o | o |0o|0o|e|e]| O

® FEtapa oSetieni je nedilnou soucasti validovaného postupu.
~ Na etapé procesu nezalezi.

O Danou etapu oSetfeni je mozné realizovat jako doplnék
k perfektnimu ocisténi. Metoda sterilizace byla validovana
stran materialové kompatibility. | pfesto ale musi uzivatel
danou ucinnost na misté ovéfit.
X Dana etapa oSetfeni se nesmi realizovat, aby se zabranilo moznému po$kozeni.
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(": ES KY TEXT Predbézné ocisténi Cisténi /dezinfekce Sterilizace

Manualni Mechanické STERRAD®
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Omyvatelné v AUTOKLAVU, bez pracovniho kanalku
11521 A, 11522 A, | 27651 K5,
11572 A, 11573 A, | 27651 K1/27651 K5,
11574 A, 11575 A, | 27651 K5,
11578 A, 11581 A, | 27651 K1/27651 K5,
11582 A, 11583 A | 27651 K3/27651 K5,
27651 K2/27651K5, | @ | - | -] O | ®| - | x| ®| | - [ ° [ - - -1 -1 -1 @ @]
27651 K3/27651 K5,
27651 K4,

27651 K1/27651 K4,
27651 K2/27651 K4,
27652

® FEtapa oSetieni je nedilnou soucasti validovaného postupu.
- Na etapé procesu nezalezi.

O Danou etapu oSetfeni je mozné realizovat jako doplnék
k perfektnimu ocisténi. Metoda sterilizace byla validovana
stran materialové kompatibility. | pfesto ale musi uzivatel
danou ucinnost na misté ovéfit.

X Dana etapa oSetfeni se nesmi realizovat, aby se zabranilo moznému poskozeni.
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Nelze myt v AUTOKL , be racovniho kanalku
11508, 11510 A,
11515, 11565,
11567, 11570, 27652 (@) x|o|lo|o®o]|] - | -] - ° o | e ° o)
28164 SS, 28566
Omyvatelné v AUTOKLAVU bez pracovniho nalku
11521, 28163 SF, | 27651 K4,
58000 27651 K4,
27651 K3/27651 K3,
27651 UB, O - x| o|l o] e - ° - - - - ® (@)
27650 D/27651 K3,
27651 K4/27651 K4,
27652
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® FEtapa oSetfeni je nedilnou soucasti validovaného postupu.

~ Na etapé procesu nezalezi.

O Danou etapu oSetfeni je mozné realizovat jako dopinék
k perfektnimu ocisténi. Metoda sterilizace byla validovana
stran materialové kompatibility. | pfesto ale musi uZivatel
danou u¢innost na misté ovefit.

X Dana etapa oSetfeni se nesmi realizovat, aby se zabranilo moznému poskozeni.
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PORTUGALSKY TEXT

81 1 Vista geral da preparagao
Endoscépios em miniatura

Limpeza prévia

Limpeza/desinfegao

Esterilizacao

manual mecanica STERRAD®
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Autoclavavel, sem canal de trabalho
11540 AA, 11576 A, 11577 A,
11605 AA, 11630 AA, 27033 AA
27652 | o | - | - |O| -|-|x|®]|®]| - [ - [ [ o (oe|o0o|o@|e@ e} ol e

® O passo de preparagao € parte integrante do
processo validado.

do prasseso nao aplicavel.

O 0O passo de preparagao pode ser efetuado
adicionalmente paracomplementar alimpeza.
Relativamente a compatibilidade do material,
o processo de esterilizagao foi aprovado, no
entanto, a sua eficacia tem de ser validada no
local pela entidade operadora.

X Devido a possibilidade de danos, o passo de
preparagao nao pode ser realizado.
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PORTUGALSKY TEXT Limpeza prévia Limpezal/desinfegido Esterilizagao
manual mecanica STERRAD®
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Autoclavavel, com canal de trabalho
11521 A, 11522 A, | 27651 K5,
11572 A, 11573 A, | 27651 K1/27651 K5,
11574 A, 11575 A, | 27651 K5,
11578 A, 11581 A, | 27651 K1/27651 K5,
11582 A, 11583 A | 27651 K3/27651 K5,
27651 K2/27651K5, | @ | - | - | O| ®e| - | x| ®| | - [ ° [ - - -1 -1 -1 @ @] - -
27651 K3/27651 K5,
27651 K4,
27651 K1/27651 K4,
27651 K2/27651 K4,
27652

® O passo de preparagao € parte integrante do
processo validado.

Bo frasssso ndo aplicavel.

O 0 passo de preparagio pode ser efetuado

adicionalmente paracomplementar alimpeza.
Relativamente a compatibilidade do material,
o processo de esterilizagao foi aprovado, no

entanto, a sua eficacia tem de ser validada no
local pela entidade operadora.

X Devido a possibilidade de danos, o passo de

preparagéo nao pode ser realizado.
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Traitement Osetreni Preparacao
PORTUGALSKY TEXT Limpeza prévia Limpeza/desinfegao Esterilizagao
manual mecanica STERRAD®
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N&o autoclavavel, sem canal de trabalho
11508, 11510 A,
11515, 11565,
11567, 11570, 27652 o|-|-|0O]| - - x|o|lo|]e| - | - | -] o] @e|e|oe|e|e| O |ofe
28164 SS, 28566
N&o autoclavavel, com canal de trabalho
11521, 28163 SF, | 27651 K4,
58000 27651 K4,
27651 K3/27651 K3,
27651 UB, | -| -]1]O]| e - X|l o|®]| ® - ° - - - -1 -1 -1e (@) -1 -
27650 D/27651 K3,
27651 K4/27651 K4,
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® O passo de preparagdo é parte integrante do
processo validado.

do prasseso nao aplicavel.
O 0O passo de preparagéo pode ser efetuado

adicionalmente paracomplementar alimpeza.
Relativamente a compatibilidade do material,
o processo de esterilizagao foi aprovado, no

entanto, a sua eficacia tem de ser validada no
local pela entidade operadora.

X Devido a possibilidade de danos, o passo de

preparagao nao pode ser realizado.
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Traitement Osetreni Preparacao
82 2 Accessoires 82 2 Prislusenstvi 82 2

Accessoires nécessaires au traitement des
instruments :
Brosses pour la surface : 27652
Brosses pour les passages intérieurs : Choisir des
accessoires de nettoyage adaptés (brosse, fil et/ou
mandrin de nettoyage) en fonction du diamétre du
canal de travail/d’irrigation.
AVIS : Ne jamais nettoyer les neuro-
2 endoscopes et endoscopes miniatures
avec des brosses métalliques.

PrisluSenstvi nutné k cisténi nastroju:

Kartacek na povrch: 27652

Karta¢ek na lumeny (interni prachody): Je nutné
zvolit vhodné Cistici pFisluSenstvi (kartacek, drat
anebo Ccistici trn) dle priméru pracovniho /
proplachovaciho kanalku.

VAROVANI: Nikdy neéistéte neuro-
2 endoskopy / miniaturni endoskopy
kovovym kartaCkem.

Acessorios necessarios para executar a
preparagao:
Escovilhdes para a superficie: 27652
Escovilhées para os lumenes: Selecione um
acessorio de limpeza adequado (escovilhdo, fio ou
mandril de limpeza) de acordo com o didmetro do
canal de trabalho/irrigagao.
CUIDADO: Nunca limpe os endoscopios
2 em miniatura e neuroendoscopios com
escovilhbes metélicos.

Accessoires de nettoyage Code No.: pour diameétre du canal
Brosse de nettoyage 27651 K1 0,440,6 mm
27651 K2 0,6 20,8 mm
Brosse de nettoyage pour canal de travail, 27651 K3 0,8a1,4mm
@ 0,25 a 0,4 mm, longueur 40 cm, a usage N
unique, paquet de 10 27651 K4 0,224 0,25 mm
27651 K5 0,2a0,4 mm
Cistici prisluSenstvi Cislo kédu: Pro pramér kanalku:
Cistici kartagek 27651 K1 0,4-0,6 mm
27651 K2 0,6 - 0,8 mm
Cistici kartacek pro pracovni kanal, 27651 K3 0,8-1,4mm
(] 022.5,_ 0,4 mm; délka 40 cm; k vyhradnimu 57651 K4 02-0.25mm
pouziti; baleni s 10 kusy
27651 K5 0,2-0,4mm
Acessorios de limpeza Ref.? para diametro do canal de trabalho
Escovilhdo de limpeza 27651 K1 0,4-0,6 mm
27651 K2 0,6 - 0,8 mm
Escovilhdo de limpeza, para canal de 27651 K3 0,8-1,4mm
trabalho, @ 0,25 — 0,4 mm, comprimento 40
cm, descartavel, embalagem de 10 unidades 27651 K4 0.2-0,25 mm
27651 K5 0,2-0,4 mm
83 3 Démontage 83 3 Demontaz 83 3

Démonter autant que possible les différents
composants du dispositif médical avant de le
nettoyer et de le désinfecter.

Retirer les deux adaptateurs de I'entrée de lumiére
et des autres piéces amovibles.

V maximalni logické mife odmontujte rdzné
komponenty zdravotnické pom(icky jesté pred
tim, nez je zacnete Cistit a dezinfikovat. Oba
adaptéry sejméte ze vstupni ¢asti svételného
zdroje a rovnéz dalsi odnimatelné komponenty.

Antes da limpeza e desinfegao, o dispositivo
médico deve ser, na medida do possivel,
desmontado nos seus elementos individuais.
Remova ambos os adaptadores do bocal de
entrada de luz e outras pegas amoviveis.
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84 4 Préparation du
nettoyage et de la
désinfection
Eliminer les saletés grossiéres, les solutions
corrosives et les médicaments du dispositif
médical immédiatement aprés son utilisation, par
exemple en I'essuyant et en le ringant au préalable.
KARL STORZ recommande en régle générale
d’effectuer un nettoyage préalable manuel sous
I'eau courante froide.
AVIS : Du fait du petit diametre, il
2 estimpératif de nettoyer les canaux
immédiatement aprés emploi pour éviter
tout séchage qui risquerait d’en obstruer le
passage.
AVIS : Les canaux de travail/d’irrigation
2 des neuro-endoscopes et endoscopes
miniatures doivent étre rincés
immédiatement apres emploi a l'aide d’une
seringue (remplie de solution de nettoyage
ou d’eau distillée).

8 5 Nettoyage préalable
manuel
Brossage des surfaces
Selon le degré d’encrassement et de séchage des
résidus, toujours éliminer les impuretés grossiéeres
des surfaces des instruments a I'eau courante
froide a I'aide d’'une brosse/d’une éponge jusqu’a
ce que la contamination visible ait completement
disparu.
Brossage des passages intérieurs des neuro-
endoscopes et endoscopes miniatures dotés
d’un canal de travail et/ou d’irrigation (excepté
pour les endoscopes miniatures 58001)
Pour pouvoir éliminer toutes les impuretés visibles,
il faut procéder a un nettoyage préalable du canal
de travail et/ou du canal d’irrigation du dispositif
médical sous I'eau courante froide a 'aide d’'une
brosse appropriée. Faire passer 'accessoire de
nettoyage adéquat (brosse, fil et/ou mandrin de
nettoyage) dans le canal a plusieurs reprises en
l'introduisant par I'extrémité proximale et en le
retirant par I'extrémité distale.

84 4 Priprava k Cisténi a
dezinfikovani

Po pouziti pomacky je nutné z ni ihned odstranit

hrubé necistoty, korozivni roztoky a Iéky; napf.

osusenim a oplachnutim pomdcky nahrubo.

KARL STORZ doporuéuje obecné provést ruéni

predcisténi pod tekouci studenou vodou.
VAROVANI: Kviili malému priméru je
nutné kanalky vycistit okamZité po
Jejich pouziti, aby se zabranilo
naschnuti necistot uvnitf a tim
pfedeslo riziku znemoznéni prichodu

témito kanalky.

2 VAROVANI: Pracovni / proplachovaci
kanalky neuro-endoskopdli / miniaturnich
endoskopl se musi oplachnout okamzité
po jejich pouZziti, a to s pomoci injekcni
stfikacky (naplnéné cisticim roztokem
nebo destilovanou vodou).

85 5 Predbézné manualni ocisténi

Okartacéovani povrchu

Dle miry zaneseni a naschnuti zbytkovych
latek je vzdy nutné hrubé nedistoty z povrchu
pomdicky odstranit s pomoci tekouci studené
vody a kartackem / houbou. Cisténi provadime
do doby, dokud nedojde k odstranéni viditelné
kontaminace.

Okartacovani vnitinich prichodu neuro-
endoskopu / miniaturnich endoskoptl,
které jsou vybavené pracovnim anebo
proplachovacim kanalkem (kromé
miniaturnich endoskopt 58001)

Aby Slo odstranit vSechny viditelné necistoty,
musi se dany pracovni / proplachovaci kanalek
zdravotnické pomucky predbézné ocistit pod
tekouci studenou vodou, se soub&znym
vykarta€ovanim vhodnym kartackem.

V prachozich ¢astech kanalku pouzijte vhodné
Cistici pFisluSenstvi (kartac, drat anebo Cistici trn).
Cisticim nastrojem prejedte nékolikrat tak, Ze jej
zavedete do proximalniho konce a vytahnete jej
distalnim koncem.

84 4 Preparacgéao da
limpeza e desinfeg¢ao
A sujidade maior, as solugdes corrosivas e
os medicamentos tém de ser removidos do
dispositivo médico imediatamente apds a sua
utilizagéo. Para tal, por exemplo, limpe e enxague
previamente o dispositivo médico. Por norma, a
KARL STORZ recomenda uma pré-limpezamanual
sob agua fria corrente.
CUIDADO: Devido ao didmetro reduzido,
2 é estritamente necessario limpar os canais
imediatamente apés a utilizagao, para
evitar que os residuos sequem, obstruindo
o canal.
CUIDADO: Os canais de trabalho/
2 irrigagdo dos endoscoépios em miniatura
e neuroendoscopios devem ser limpos
com uma seringa (cheia com solugdo de
limpeza ou agua destilada) imediatamente
apos a utilizago.

8 5 Pré-limpeza manual
Escovar as superficies

Dependendo da intensidade da sujidade e do grau
de secagem dos residuos, a sujidade maior das
superficies dos instrumentos deve ser removida
com a ajuda de um escovilhdo/uma esponja sob
agua fria corrente, até que os sinais visiveis de
contaminacao sejam totalmente eliminados.
Escovar os liimenes dos endoscopios em
miniatura e neuroendoscépios com canal de
trabalho e/ou de irrigagao (exceto endoscopio
em miniatura 58001)

Pararemover toda a sujidade visivel, o canal

de trabalho e/ou de irrigacéo do dispositivo
médico tém de ser previamente limpos sob

agua fria corrente com a ajuda de um escovilhdo
apropriado. Para tal, introduza repetidamente o
acessorio de limpeza adequado (escovilhdo, fio
ou mandril de limpeza) pela extremidade proximal,
através do canal e retire-o pela extremidade distal.
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AVIS : Introduire 'accessoire de nettoyage
2 adéquat (brosse ou fil) par I'extrémité
proximale dans le canal et le retirer par
I'extrémité distale.

AVIS : Répéter I'opération de nettoyage
2 plusieurs fois. Ne pas soumettre

I'accessoire de nettoyage a un va-et-vient

dans le canal pour éviter tout dommage.
Ringage avec un pistolet a eau a pression de
I’endoscope miniature 58001
Rincer le canal de travail, les passages intérieurs
et les cavités du dispositif médical avec un
pistolet a eau a pression en utilisant un embout
de ringage approprié. Rincer avec 3 jets d’eau
pulsés de 50 kPa maxi. (0,5 bar/7,25 psi) pendant
5 secondes chacun. Le pistolet de nettoyage et
ses accessoires (n° de cde 27660) sont adaptés
pour effectuer cette procédure.

2

Traitement préalable auxiliaire aux ultrasons
Pour des raisons techniques, le dispositif médical
n’est pas congu pour un traitement aux ultrasons.
2 endoscopes miniatures ne doivent pas étre
nettoyés en bain a ultrasons.

86 6 Nettoyage manuel
Immerger entierement le dispositif médical dans une
solution de nettoyage. S’assurer par le démontage
et le remplissage ciblé des passages intérieurs que
méme les surfaces difficilement accessibles sont
mouillées sans qu’aucune bulle ne se forme. Le
nettoyage mécanique est effectué a la fin de la durée
d’'immersion nécessaire avec une brosse ou une
éponge. Il est indispensable d’effectuer un ringage
final a I'eau froide pour neutraliser.
1 REMARQUE : Répéter I'opération pour
s’assurer que tous les résidus (saletés,
produits de nettoyage) qui pourraient avoir
une influence négative sur la désinfection
ultérieure sont complétementéliminés.

AVIS : La pression ne doit pas dépasser
50 kPa (0,5 bar/7,25 psi). Il faut donc le
cas échéant utiliser le pistolet de nettoyage
avec un détendeur.

AVIS : Les neuro-endoscopes et

VAROVANI: Adekvétni &istici
2 prislusenstvi (karta¢ nebo drat) zavadéjte
proximalnim koncem do kanalku a
vytahujte jej z néj distalnim koncem.
VAROVANI: Toto ¢isténi opakujte
nékolikrat. Do kanalku cistici pfisluSenstvi
nezavéadéjte pohybem ,tam-a-zpét*,

nebot by to mohlo pomtcku poskodit.
Oplachnuti miniaturniho endoskopu 58001 pistoli
na vysokotlakou vodu
Oplachnéte pracovni kanalek, vnitfni prichody a
dutiny zdravotnické pomucky pistoli na
vysokotlakou vodu. Pfitom pouzijte vhodny Cistici
nastavec. Pomucku oplachnéte 3 pulsovymi stfiky
vody o max. tlaku 50kpa (0,5 baru/7,25 psi), pro
kazdy puls v trvani 5 sekund. Cistici pistole a jeji
prisluSenstvi (€islo pol. 27660) jsou na tuto
proceduru adaptované.
Z VAROVANI: Tlak nesmi pfeséhnout 50kpa
(0,5 baru/7,25 psi). V pfipadé potreby
bude nutné poutzit Cistici pistoli
s reduktorem tlaku.
Pomocné predbézné Cisténi ultrazvukem
Z technickych dGvodud neni dana zdravotni
pomdcka koncipovana na ¢isténi ultrazvukem.
Z VAROVANI: Neuro-endoskopy a
miniaturni endoskopy se nesmi Cistit
Vv ultrazvukové lazni.
8.6 Manualni ¢isténi
Zdravotni pomUcku celou ponotte do &isticiho
roztoku. Odmontovanim a cilenym namocenim
internich priichodu se ujistéte, Ze jsou do kapaliny
namoceny i téZce pfistupné povrchy a ze pfi
ponofeni z téchto ¢asti nevychazeji zadné bubliny.

Mechanickeé ¢isténi se provadi na konci nutné doby

ponoru, za pomoci karta¢ku nebo houby.

K neutralizaci pomUcky je nutné ji po manualnim

ocisténi jesté oplachnout pod studenou tekouci
vodou.

1 PoZNAMKA: Tento tkon opakujte tak dlouho,
dokud neziskate jistotu, Ze do$lo k odstranéni
vSech reziduélnich latek (Spina, Cistici
produkty), které by mohly mit negativni vliv na
nasledné dezinfikovani.

CUIDADO: Introduza o acessorio de limpeza
2 adequado (escovilhdooufio) pela extremidade
proximal, através do canal e retire-o pela
extremidade distal.

CUIDADO: Repita o processo de limpeza
2 varias vezes. O acessorio de limpeza néo

pode ser puxado para um lado e para o
outro, pois pode provocar danos.

Enxaguar o endoscé6pio em miniatura 58001
com pistola de pressao de agua
O canal de trabalho, os limenes e as cavidades
do dispositivo médico tém de ser enxaguados com
uma pistola de pressdo de agua e mediante a
Z utilizagdo de um adaptador de enxaguamento
apropriado. Para o enxaguamento deve ser
utilizado um jato de agua pulsado com um
maximo de 50 kpa (0,5 bar/7,25 psi) por 3 vezes 5
segundos. Para este efeito, deve utilizar-se a
pistola de limpeza com acessérios (n.° art. 27660).
CUIDADO: A presséo pode chegar a um maximo
de 50 kPa (0,5 bar/7,25 psi). Por esse motivo, se
necessario, a pistola de limpeza podera ter de
funcionar com um redutor de presséo.
Pré-tratamento de apoio com ultrassons
Por motivos de ordem técnica, o dispositivo
médico ndo pode ser submetido a um tratamento
por ultrassons.
CUIDADO: Os endoscoépios em miniatura e
2 0s neuroendoscopios ndo podem ser limpos
em banho de ultrassons.
86 6 Limpeza manual
O dispositivo médico tem de ser totalmente
mergulhado numa solugéo de limpeza. E necessario
assegurar, através dadesmontagem e do enchimento
direcionado dos limenes, que mesmo as superficies
de acesso mais limitado ficam cobertas e sem bolhas.
No final do tempo de atuagdo necessario, ocorre uma
limpeza mecénica por meio de um escovilhdo ou uma
esponja. E necessario um enxaguamento final com
agua fria para efeitos de neutralizagdo.
POZNAMKA: Repita o procedimento de modo a
garantir a remogao completa dos residuos
(impurezas, vestigios de detergente) que possam
prejudicar a desinfegao seguinte.
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Traitement

Osetreni

Preparacao

Rincer abondamment a I'eau froide toutes les
piéces de l'instrument au moins trois fois. La
durée de chaque ringage doit étre d’au moins une
minute.

Jeter chaque fois I'eau de ringage, contaminée par
les résidus de produit de nettoyage. Le ringage
approfondi de toutes les piéces s'impose pour
éliminer les impuretés et les résidus de produitde
nettoyage, pour ne pas compromettre la
méthode/le résultat du traitement et pour éviter
d’endommager les surfaces.

87 7 Désinfection

manuelle AVIS : Nettoyer,

2 rincer et sécher soigneusement
toutes les pieces de l'instrument
avant de procéder a la
désinfection.

Immerger entierement le dispositif médical dans une
solution de désinfection. S’assurer par le démontage et
le remplissage ciblé des passages intérieurs que méme
les surfaces difficilement accessibles sont mouillées
sans qu’aucune bulle ne se forme. A la fin de la durée
d’'immersion, conformément aux indications du
fabricant, rincer plusieurs fois le dispositif médical afin
d’éliminer tous les résidus de produits chimiques.
Utiliser pour cela une eau de la meilleure qualité
possible etrespecter les réglementations nationales.
Sécher enfin complétement, a I'air comprimé médical,
toutes les surfaces, les articulations, les ouvertures, les
canaux et les passages intérieurs. Le pistolet de
nettoyage et ses accessoires (n° de cde 27660) sont
adaptés pour effectuer cette procédure.

2

88

AVIS : La pression ne doit pas dépasser 50 kPa
(0,5 bar/7,25 psi). Il faut donc le cas échéant
utiliser le pistolet de nettoyage avec un détendeur.

8 Nettoyage et désinfection en
machine de neuro-endoscopes et
d’endoscopes miniatures
autoclavables

Les méthodes de décontamination en machine suivantes ont été
vérifiées et validées dans le respect des paramétres de processus
décrits dans le manuel « Nettoyage, désinfection, entretien et
stérilisation des instruments KARL STORZ » :

Minimalné tfikrat oplachnéte dostatecnym
mnozstvim studené vody vSechny soucasti
nastroje. Kazdé takové oplachnuti by mélo trvat
minimalné jednu minutu.

Pokazdé vyplachovou vodu vylejte, nebot je
kontaminovana rezidualnimi latkami ¢isticiho
produktu. Pro eliminovani necistot a rezidualniho
zbytku Eisticiho produktu komponenty poradné
oplachnéte. Tim nenarusite zvolenou metodu
zakroku ani vysledky ocisténi pomiicky. Rovnéz
tim zabranite poskozeni povrcht pomacky.

87 7 Manualni dezinfikovani

2 VAROVANI: Vyéistéte, oplachnéte a
peclivé osuste v§echny komponenty
pomticky jesté pred tim, nez pristoupite
k jejich dezinfikovani.
Ponofte Uplné zdravotnickou pomucku do
dezinfekéniho roztoku. Ujistéte se odpojenim a
cilenym napInénim internich prichodd, Ze jsou
namocene i téZce pfistupné povrchy a ze
z komponent nevychazi zadné vzduchové bubliny.
Na konci doby ponoru pak v souladu s pokyny
vyrobce nékolikrat zdravotnickou pomucku
oplachnéte, abyste eliminovali vSechny zbytkové
latky pouzité chemikalie. K tomu pouzijte vodu
nejlepSi mozné kvality a postupujte dle platnych
narodnich zakonnych predpisu. Poté vSechny jeji
povrchy, kloubova spojeni, otvory, kanalky a interni
prachody zcela vysuste komprimovanym vzduchem
s vedenim pro medicinské ucely. Cistici pistole a
jeji pfisluSenstvi (Cislo polozky. 27660) je k tomuto
postupu Fadné adaptovana.
VAROVANI- Tlak nesmi preséhnout 50 kpa
(0,5 baru/7,25 psi). V pripadé potreby bude
nutné pouZit ¢istici pistoli s reduktorem
tlaku.

88 8 Strojové Cisténi a dezinfekce
neuro-endoskopt a miniaturnich
endoskopu, které lze myt
v_autoklavnim zarizeni

Nasledujici metody strojové dekontaminace byly
ovéfené a validovane s ohledem na procesni
parametry, popsané v navodu ,Cisténi,
dezinfikovani, udrzba a sterilizovani pomlcek KARL
STORZ”:

Enxague bem todas as pegas do instrumento com
agua fria pelo menos trés vezes. A duragéo de
enxaguamento deve ser, no minimo, de um minuto.
Apds cada processo de enxaguamento, elimine a
agua de lavagem usada, uma vez que esta suja
com solugéo de limpeza. E necessario enxaguar
bem todas as pegas para eliminar sujidades e
residuos dos produtos de limpeza, de forma a néao
afetar o processo/resultado da preparagao, assim
como evitar danos na superficie.

87 7 Desinfe¢gao manual
CUIDADO: Antes da desinfegao, todas as

2 pecas do instrumento tém de ser bem
limpas e enxaguadas assim como secas.

O dispositivo médico tem de ser totalmente mer-
gulhado numa solugéo de desinfegdo. E necessario
assegurar, através da desmontagem e do enchi-
mento direcionado dos lUmenes, que mesmo as
superficies de acesso mais limitado ficam cobertas
e sem bolhas. Apds o tempo de atuagéo, segundo
as indicagdes do fabricante, é necessario enxaguar
varias vezes o dispositivo médico para remover
todos os residuos de produtos quimicos. Para isso
devera ser utilizada agua com a qualidade maxima
possivel, tendo em conta os regulamentos nacio-
nais em vigor. De seguida, ocorre a secagem com-
pleta de todas as superficies, articulagdes, abertu-
ras, bem como de todos os canais e limenes com
ar comprimido para uso médico. Para este efeito,
deve utilizar-se a pistola de limpeza com acesso-
rios (n.° art. 27660).
CUIDADO: A presséo pode chegar a um
maximo de 50 kPa (0,5 bar/7,25 psi). Por
esse motivo, se necessario, a pistola de
limpeza poderé ter de funcionar com um
redutor de pressao.

88 8 Limpeza e desinfegao
mecanicas de endoscoépios em
miniatura e neuroendoscopios
autoclavaveis

Os seguintes processos para a descontaminagao

mecanica foram validados e autorizados

respeitando os parametros do processo descritos
nas instrugdes “Limpeza, desinfegdo, conservacéo

e esterilizagédo de instrumentos de KARL STORZ”:
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Osetreni

Preparacao

Nettoyage en machine/Désinfection thermique

Donner la préférence a la désinfection thermique.

Appliquer impérativement cette méthode en tenant

compte des réglementations nationales et de la

valeur A,.

Pour garantir le lavage et le ringage du dispositif

médical, il est nécessaire de choisir en accord avec

le fabricant de I'appareil un chariot ou un logement
pour instrument approprié.

1 REMARQUE : Une fois le programme
terminé, les neuro-endoscopes et les
endoscopes miniatures sont fortement
exposés aux risques de corrosion en raison
des conditions régnant a l'intérieur de la
machine de traitement.

A lissue d’un programme, retirer les neuro-

endoscopes et les endoscopes miniatures le plus

tét possible de la machine.

1 REMARQUE : Si nécessaire, effectuer un
séchage manuel ultérieur de l'instrument.

89 9 Nettoyage et
désinfection en machine de
neu ro-endoscopes et
d’endoscopes miniatures non
autoclavables

Les méthodes de décontamination en machine

suivantes ont été vérifiées et validées dans le

respect des paramétres de processus décrits dans
le manuel « Nettoyage, désinfection, entretien et
stérilisation des instruments KARL STORZ » :

Nettoyage en machine/Désinfection chimique/

thermique

Il ne faut toutefois pas dépasser une température

maximale de 65 °C.

Pour garantir le lavage et le ringage du dispositif

médical, il est nécessaire de choisir en accord avec

le fabricant de I'appareil un chariot ou un logement
pour instrument approprié.

1 REMARQUE : Une fois le programme
terminé, les neuro-endoscopes et les
endoscopes miniatures sont fortement
exposés aux risques de corrosion en raison
des conditions régnant a l'intérieur de la
machine de traitement.

Strojové Eisténi / tepelna dezinfekce
Uprednostnéte tepelnou dezinfekci. Tuto metodu
povinné aplikujte s ohledem na mistni zakonné
predpisy a hodnotu A.

K zaru€eni spravného omyti a oplachnuti
zdravotnické pomUcky je nutné se souhlasem
vyrobce zafizeni zvolit vozik nebo ulozisté,
vhodné pro dané pomucky.

1 POZNAMKA: Jakmile se program skondi,
neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
budou hodné vystavené riziku rezivéni kvl
podminkam uvniti zafizeni na cisténi.

Po skonCeni programu ze stroje pokud mozno co

nejdfiv neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy

vyjméte.

1 POZNAMKA: V pripadé potieby

nasledné nastroj rucné vysuste.

8.9 Strojové Cisténi a dezinfekce
neuro-endoskopti /
miniaturnich endoskopt, které
nelze mit v autoklavu

Nasledujici metody strojové dekontaminace byly
ovéfené a validované s ohledem na procesni
parametry, které jsou popsané v pfirucce

s nazvem ,Cisténi, dezinfikovani, Gdrzba a
sterilizovani pomucek firmy KARLSTORZ”:

Strojové Cisténi; chemicka / tepelna
dezinfekce

Nesmi se pfitom ale pfesahnout maximalni
teplota 65°C.

K zaru€eni spravného omyti a oplachnuti
zdravotnické pomicky je nutné v souhlasu

s vyrobcem pfistroje zvolit vhodny vozik a/nebo
ulozisté pro dané pomucky.

POZNAMKA: Jakmile se program

1 skonci, neuro-endoskopy a miniaturni
endoskopy budou hodné vystavené riziku
rezivéni kvili podminkam uvnitf zafizeni
na Cisténi.

Limpeza mecanica/desinfecao térmica
Recomendamos a desinfegao térmica. Este
processo tem de ser utilizado respeitando os
regulamentos nacionais e o valor A,.
A selecéo de um tabuleiro de insergéo ou de um
encaixe do instrumento adequado para garantir o
enxaguamento do dispositivo médico tera de ser
levada a cabo com o consentimento do fabricante
do aparelho.
NOTA: Devido as condi¢bes existentes no
interior da maquina de preparagéo, depois de
terminado o programa, os endoscépios em
miniatura e neuroendoscopios correm um
grande risco de corroséo.

Assim que o programa terminar, retire

imediatamente os endoscépios em miniatura e

neuroendoscopios da maquina.

1 NOTA: Se necessario, tera de efetuar uma
secagem posterior do instrumento a méo.

89 9 Limpeza e desinfegdo
manuais de endoscopios em
miniatura e neuroendoscoépios
ndo autoclavaveis

Os seguintes processos para a descontaminagao

mecanica foram validados e autorizados

respeitando os parametros do processo descritos
nas instrugdes “Limpeza, desinfegdo, conservagéo

e esterilizagédo de instrumentos de KARL STORZ”:

Limpeza mecanica/desinfe¢gdo termoquimica

Nao pode ser excedida uma temperatura maxima

de 65 °C.

A selegéo de um tabuleiro de insergéo ou de um

encaixe do instrumento adequado para garantir o

enxaguamento do dispositivo médico tera de ser

levada a cabo com o consentimento do fabricante
do aparelho.

1 NOTA: Devido as condigbes existentes no
interior da maquina de preparac¢éo, depois de
terminado o programa, os endoscopios em
miniatura e neuroendoscopios correm um
grande risco de corroséo.
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Preparacao

A lissue d’un programme, retirer les neuro-

endoscopes et les endoscopes miniatures le plus

tét possible de la machine.

1 REMARQUE : Si nécessaire, effectuer un
séchage manuel ultérieur de l'instrument.

810 Connexion de neuro-
endoscopes et endoscopes
miniatures dotés d’un canal
de travail et/ou d’irrigation

Pour garantir une désinfection et un nettoyage en

machine efficaces, il est nécessaire de connecter

tous les canaux dans la machine de nettoyage et
de désinfection avec le raccord LUER.

811 Montage, contrdle et
entretien
Vérifier visuellement que le dispositif médical
nettoyé et désinfecté est propre, complet, exempt
de dommage et sec :
= S'il reste encore des saletés ou des résidus,
nettoyer a nouveau le dispositif médical a la main
et le soumettre une nouvelle fois a un processus
complet de nettoyage et de désinfection.

» Des saletés et des dépdts récalcitrants peuvent
étre éliminés avec la pate de nettoyage (n° de
cde 27661). Prélever un peu de pate de
nettoyage sur un porte-coton propre et
humidifié pour la répartir sur les surfaces en
verre. Le polissage consécutif permet d’en
détacher méme les dépbts qui y adhérent
fortement. Rincer ensuite les surfaces en verre
avec de I'eau stérile. Le dispositif médical doit
ensuite étre de nouveau soumis a un cycle
complet de nettoyage et de désinfection.

AVIS: Le nettoyage avec une péte spéciale
2 ne devrait étre exécuté quelorsque
I'image transmise a travers 'endoscope
est visiblement floue ou en cas de dépdts
visibles sur les surfaces optiques, en aucun
cas systématiquement achaque nettoyage.
= Mettre au rebut tout dispositif médical
endommageé ou corrodé.
Inspecter les piéces en matiére plastique pour
déceler'éventuelle présence de décoloration ou
de porosité et en vérifier la souplesse.

Po skonéeni programu ze stroje pokud mozno co
nejdfiv neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy
vyjméte.

1 POZNAMKA: V piipadé potreby

nasledné nastroj ruéné vysuste.

810 Propojeni neuro-endoskopu /
miniaturnich endoskopli,
vybavenych pracovnim /
proplachovacim kanalem

K zaru€eni u¢inného strojového dezinfikovani a

¢isténi se musi jesté v Cisticim a dezinfekénim

pristroji vSechny kanalky pomtcky zapojit
zamkem LUER LOCK

811 Montaz, kontrola a udrzba
Vizualné zkontrolujte, Ze je umyta a dezinfikovana
zdravotnicka pomdUcka Cista, kompletni, sucha a
Ze nevykazuje zadné znamky poskozeni:

* Pokud na ni ulpiva néjaka Spina ¢i rezidualni
zbytky, zdravotnickou pomucku znovu omyjte
ruéné a jesté jednou ji nechte projit kompletnim
gisticim a dezinfek&nim procesem.
Pretrvavajici Spinu &i naschlé skvrny Ize
odstranit Gistici pastou (Cislo polozky 27661).
Naberte trochu Cistici pasty na Cistou a
navlhéenou vatovou ty€inku a rozprostrete ji na
sklenéné povrchy. Nasledné lesténi umozni
z téchto ploch odstranit i usazeniny, které zde
silné ulpivaji. Poté tyto sklenéné povrchy
oplachnéte sterilni vodou. Zdravotnicka
pomucka musi potom znovu projit kompletnim
Cisticim a dezinfekénim cyklem.

VAROVANI: Cisténi specialni pastou by

2 se mélo provédeét jen tehdy, kdy? je obraz

pfenaseny endoskopem viditelné
zamlZeny nebo pokud jsou na povrchu
optiky viditeIné skvrny. V Zadném pripadé
tuto pastu systematicky k ¢isténi
nepouZivejte.

» VSechny poSkozené ¢i zkorodované
zdravotnické pomucky se musi vyfadit.
Zkontrolujte plastové dilce, abyste zpomalili
pfipadné zabarvovani nebo vznik porozity, a
abyste zkontrolovali jejich pruznost.

Assim que o programa terminar, retire

imediatamente os endoscopios em miniatura e

neuroendoscopios da maquina.

1 NOTA: Se necessario, tera de efetuar uma
secagem posterior do instrumento a méo.

810 Conexao de endoscoépios em
miniatura e neuroendoscopios
com canal de trabalho e/ou
de irrigagao

Para garantir uma limpeza e desinfegdo mecéanica

eficazes, é necessario conectar todos os canais

ao aparelho de limpeza e desinfegéo através do

LUER-Lock.

811 Montagem, controlo e
conservagao

E necessario controlar visualmente se o dispositivo

médico limpo e desinfetado esta limpo, completo,

seco e se ndo apresenta danos:

= Se ainda houver residuos ou sinais de sujidade,
o dispositivo médico tem de ser novamente
limpo através de um processo manual e sujeito a
um processo de limpeza e desinfegdo completo.

« A sujidade e os depositos de material mais
dificeis de remover podem ser eliminados
com a pasta de limpeza (ref.? 27661). Para o
efeito, retire um pouco de pasta de limpeza
com um cotonete limpo e humido e distribua
pelas superficies de vidro. Ao polir de seguida
é possivel eliminar mesmo os depdsitos mais
resistentes. Em seguida, enxague as superficies
de vidro com agua esterilizada. Depois disso, o
dispositivo médico tem de ser sujeito a um novo
ciclo de limpeza e desinfecdocompleto.

CUIDADO: A limpeza com pasta especial
2 de limpeza sé deve ser efetuada se a
imagem obtida pelo endoscopio estiver
nitidamente desfocada ou se existirem
depésitos visiveis nas superficies 6ticas;
nunca utilize regularmente em todas as
limpezas.
= Os dispositivos médicos danificados ou
corroidos tém de ser excluidos.
Verifique a cor, a porosidade e a flexibilidade das
pegas de plastico.

37



Traitement

Osetreni

Preparacao

= Sécher 'oculaire et I'objectif avec un porte-coton

imbibé d’alcool a 70 %.

1 REMARQUE : Séchernotamment la surface
de fibre dans I'entrée de lumiére soigneuse-
mentavec de /'alcool. Les résidus de produits
de désinfection et de nettoyage laissés dans
I'entréede lumiererisquentde s’incrustersous
I'effet de la chaleur induite par latransmission
de lumiére lorsque le guide de lumiére est
branché etde compromettre alors considéra-
blement labonne transmission de la lumiere.

= Monter les dispositifs médicaux démontés.

= Effectuer ensuite un contrdle fonctionnel.
S’assurer que l'optique présente une bonne
transparence et que tous les canaux offrent un
libre passage.

812 Systemes d’emballage

N'utiliser que des matériaux et systémes d’embal-
lage standardisés et validés (EN 868 Parties 2 a
10, EN ISO 11607 Parties 1 + 2, DIN 58953).

813 Stérilisation

Les déroulements et les paramétres importants
pour le processus de chacune des méthodes
validées sont décrits en détail dans le manuel

« Nettoyage, désinfection, entretien et stérilisation
des instruments KARL STORZ ». Le choix de la
méthode doit se faire en accord avec les fabricants
des appareils, conformément aux réglementations
nationales applicables.

8. 13. 1 Stérilisation de neuro-
endoscopes et d’endoscopes
miniatures autoclavables
sans canal de travail

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été

vérifiées et validées par KARL STORZ :

Stérilisation a la vapeur par

prévaporisationfractionnée

Appliquer la stérilisation par prévaporisation

fractionnée (DIN EN ISO 17665-1) a 134 °C —

137 °C pendant une durée minimum de

4 minutes a 18 minutes au maximum pour

stériliser le dispositif médical a I'état assemblé.

Cette procédure est adaptée exclusivement aux

instruments thermostables.

= Okular a objektiv osuste vatovou ty¢inkou,
namocenou v 70%-alkoholu.

1 POZNAMKA: Hiavné s pouzitim alkoholu
peclivé osuste vldknovy povrch na vstupu
svétla. Zbytky dezinfekénich a Cisticich
latek, by se zanechali na vstupu svétla,
prfedstavuji riziko inkrustace, tj. vytvoreni
stop, které by vyvolavaly zvyseni tepla pfi
pfenosu svétla v momenté, kdy by bylo
zapojeno svételné vedeni. To by mohlo
podstatné narusit spravny prenos svétla.

+ Smontujte demontované ¢asti zdravotnické
pomucky.

« Poté zkontrolujte jeji funkénost. Ujistéte se, ze
optika pomucky je dobfe transparentni a ze
vSechny kanalky vykazuji volny prdchod.

812 Obalové systémy

Pouzivejte pouze standardizované a validované
obalové materialy a systémy (EN 868, ¢ast 2 -
10, EN ISO 11607 ¢ast 1 + 2, DIN 58953).

813  Sterilizace

Pribéh kazdé validované metody a dulezité
parametry daného procesu jsou detailné popsaneé
v pfirucce firmy s nazvem ,Cisténi, dezinfikovani,
udrzba a sterilizace pomuicek KARL STORZ".
Danou metodou je nutné zvolit v souhlasu

s vyrobcem dané zdravotnické pomucky a

v souladu s platnymi narodnimi zakonnymi
predpisy.

8. 13. 1 Sterilizace neuro-endoskopti /
miniaturnich endoskoptl bez
pracovniho kanalku, které nelze Cistit
v_autoklavnim zarizeni

Nasledujici postup sterilizace ovéfila a

validovala spole¢nost KARL STORZ: Parni
sterilizace s diléim predparenim:

Zdravotnicka pomUcka se nejprve metodou dil¢iho
predpareni sterilizuje ve smontovaném stavu (DIN
EN ISO 17665-1) pfi teploté 134°C — 137°C po
dobu min. 4 min az max. 18 min. Tyto postupy
jsou adaptované vyhradné na teploté stabilni
(termostatické) nastroje.

= Seque a ocular e a objetiva com um cotonete
embebido em alcool a 70 %.

1 NOTA: Sobretudo a superficie de fibra
no bocal de entrada de luz deve ser
cuidadosamente seca com alcool. Quando
o cabo de fibra ética esta ligado, os residuos
de detergentes e desinfetantes nobocal
de entrada de luz podem ficar queimados
devido ao grande calor produzido durante a
transmissdo de luz e prejudica-laseriamente.
= Os dispositivos médicos desmontados devem
ser montados.

= Emseguida, é necessario realizar um teste de
funcionamento.
Verifigue se aimagem do telescépio é clara e se
ndo ha canais entupidos.

812 Sistemas de embalagem

S6 podem ser utilizados materiais e sistemas de
embalagem normalizados e aprovados (EN 868
Parte 2 - 10, EN ISO 11607 Parte 1 + 2, DIN 58953).

813 Esterilizagado

Os procedimentos e os parametros relevantes de
cada um dos processos validados encontram-se
descritos em detalhe nas instrugdes “Limpeza,
desinfecdo, conservagéo e esterilizagao de
instrumentos de KARL STORZ”. A escolha do
processo tem de ser feita de acordo com os
respetivos regulamentos nacionais e discutida com
os fabricantes do aparelho.

8131 1 Esterilizacdo de endoscoépios
em miniatura e
neuroendoscoépios autoclavaveis
sem canal de trabalho

Para este instrumento foram validados e

autorizados pela KARL STORZ os seguintes

processos para esterilizagao:

Esterilizagao a vapor pelo processo de pré-

vacuo fracionado

Para uma esterilizagao do dispositivo médico em

estado montado deve ser utilizado um processo

de pré-vacuo fracionado (DIN EN ISO 17665-1)

a 134 °C — 137 °C com um tempo de atuagéo

minimo de 4 a, no maximo, 18 minutos. Este

processo é adequado apenas para instrumentos
com estabilidade térmica.
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Osetreni

Preparacao

les optiques ne doivent pas étre en contact
direct avec le métal (par ex. conteneur
de stérilisation, instruments a forte
conductibilité thermique, etc.).

2 AVIS : Ne pas ouvrir les conteneurs de

2 AVIS : Pendant la stérilisation & la vapeur,

stérilisation immédiatement apres la fin
du processus de stérilisation.. Ne jamais
verser de l'eau froide stérile sur les
optiques. Une accélération du processus
de refroidissement peut causer des
dommages aux optiques.
REMARQUE : Les composants graissés
doivent étre démontés pour la stérilisation
afin d’assurer une pénétration correcte de la
vapeur.
Stérilisation au peroxyde d’hydrogéne (H,O,) —
ASP STERRAD®
AVERTISSEMENT : /I faut démonter les
dispositifs médicaux avant de les stériliser.

-

des restrictions concernant ce qui peut
étre stérilisé dans les différents systéemes
de stérilisation STERRAD®, relatives aux
dimensions des passages intérieurs etau
matériau.
AVIS : Pour des informations plus
détaillées, se reporter au manuel de
I'utilisateur de I'appareil correspondant.
REMARQUE : Pour s’assurer que le
dispositif médical correspondant est
stérilisable dans les différents appareils
STERRAD®, consulter le « STERRAD®
Sterility Guide ».

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

Les processus de stérilisation STERRAD®suivants

ont été vérifiés et validés par KARL STORZ pour ce

dispositif médical :

< STERRAD®50, 100S, 200

 STERRAD®NX®

* STERRAD®100NX®

= STERRAD®100NX®DUO Cycle

3 AVERTISSEMENT : Noter qu'il existe

VAROVANI: Bshem parni sterilizace se
2 nesmi optika dostat do pfimého kontaktu
s kovy (napf. sterilizacni nadoba,
nastroje s vysokou teplotni vodivosti,
apod.).
VAROVANI: Sterilizacni nédobu
2 neotvirejte tésné po skonceni
sterilizacniho procesu. Nikdy na optiku
nelijte studenou sterilni vodu. Urychleni
procesu chladnuti mize optiku
poskodit.
1 POZNAMKA: Mastné komponenty se
museji za ucelem sterilizace rozmontovat,
aby jimi spravné pronikala para.

Sterilizace peroxidem vodiku (H,O,)
— ASP STERRAD®

UPOZORNENI- Pred sterilizovanim je
nutné zdravotnické pomdcky demontovat.

UPOZORNENI: Upozorfiujeme vas, Ze
existuji omezeni toho, co Ize sterilizovat
v daném sterilizacnim systému
STERRAD®, s ohledem na rozméry
internich prachodu a materialy.
VAROVANI: K ziskani podrobnéjsich
Z informaci vas odkazujeme na prislusny
néavod k pouZiti.
1 POZNAMKA: Abyste se ujistili, ze
prislusnou zdravotnickou pomdcku Ize
sterilizovat v riznych zafizenich znacky

STERRAD®, prostudujte Sterilizacniho
pravodce firmy “STERRAD® Sterility Guide”.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét
na mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Nasledujici sterilizacni procesy STERRAD® byly
ovéfené a validované firmou KARL STORZ pro
tyto zdravotnické pomdacky:

= STERRAD®50, 100S, 200

= STERRAD®NX®

» STERRAD®100NX®

= STERRAD®100NX®DUO Cyklus

CUIDADO: Durante a esterilizagdo a vapor,
2 os telescopios ndo podem estar diretamen-
te em contacto com o metal (p. ex. reci-
pientes de esterilizago, instrumentos com
elevada condutibilidade térmica, etc.).
CUIDADO: Néo abrir os recipientes de
2 esterilizagdoimediatamente apésa
concluséo do processo de esterilizagéo.
Nunca verter agua esterilizada fria sobre
os telescopios. A aceleragdo do processo
de arrefecimento pode danificar os
telescopios.
1 NOTA: Os componentes lubrificados devem
ser esterilizados em estado desmontado, de
forma a assegurar a penetragdo do vapor.

Esterilizacao por peroxido de hidrogénio
(H,Q ) - ASP STERRAD®

AVISO: Os dispositivos médicos tém de
ser esterilizados em estado desmontado.

AVISO: Tenha em atengéo que existem
restricbes respeitantes aos produtos que
podem ser esterilizados nos diversos
sistemas de esterilizagdo STERRAD®com
base no material e nas dimensbes dos
lumenes.
CUIDADO: As informagdes detalhadas
podem ser consultadas no manual do
utilizador do respetivo aparelho.
NOTA: Tendo como base o “STERRAD®
Sterility Guide” é possivel assegurar que o
respetivo dispositivo médico é esterilizavel
nos diversos aparelhos STERRAD®.
NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

"N WW

-

Os seguintes processos de esterilizagdo
STERRAD®foram validados e aprovados pela
KARL STORZ para este dispositivo médico:

- STERRAD®50, 100S, 200

= STERRAD®NX®
* STERRAD®100NX®
= STERRAD®100NX®DUO Cycle
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Stérilisation au erox de d hydrogene (H.,0,)—
STERIS® AMSCO®V-PRO™

Des informations détaillées concernant le choix du
cycle applicable pour les appareils de différentes
générations sont disponibles auprés du fabricant
STERIS®.
1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas réali-

sable sur des surfaces graissées et huilées.
Stérilisation a I’oxyde d’éthyléne (EtO)
La méthode a I'oxyde d’éthyléne est validée avec
100 % d’oxyde d’éthylene a 55 °C et un temps de
maintien de 30 a 45 minutes.

AVERTISSEMENT : I faut démonter les

3 dispositifs médicauxavantde les stériliser.

AVIS: Les matériaux utilisés ayantabsorbé
2 du gaz pendant la stérilisation au gaz

a l'oxyde d’éthylene, il faut respecter

les durées d’aération prescrites par le

fabricant de I'appareil pour les instruments.

Les durées d’aération dépendent de

la technologie du stérilisateur EtO

(concentration, réalisation du processus).
1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas réali-

sable sur des surfaces graissées et huilées.

Stérilisation chimique a basse température a

I’acide peracétique — STERIS® System 1®

Des informations détaillées concernant le choix des

parametres de stérilisation et du kit STERIS® Quick

Connect Kit (QCK) nécessaire pour le ringage des

passages intérieurs sont disponibles auprés du

fabricant STERIS®.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas réali-
sable sur des surfaces graissées et huilées.

» Stérilisation chimique a basse température a

I'acide peracétique — STERIS® System 1E®

Des informations détaillées concernant le choix des

parametres de stérilisation et du kit STERIS® Quick

Connect Kit (QCK) nécessaire pour le ringage des

passages intérieurs sont disponibles auprés du

fabricant STERIS®.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas réali-
sable sur des surfaces graissées et huilées.

Les méthodes suivantes ont été validées quant a

la compatibilité des matériaux, I'exploitant devant

toutefois impérativement confirmer leur efficacité

sur place :

Sterilizace peroxidem vodiku (H O ) —

STERIS® AMSCO® V-PRO™1

Detailni informace k volbé cyklu pro pfistroje razné
generace jsou k dispozici u vyrobce, firmy STERIS®.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Sterilizace oxidem etylenu (OE)
Metoda s oxidem etylenu je validovana se 100
procentnim oxidem etylenu a pfi 55 °C po dobu
aplikace 30-45 minut.
UPOZORNENIJ- Zdravotnické pomiicka se
musi sterilizaci demontovat.

VAROVANI: Pouzité materialy béhem
23terilizace oxidem etylenu tento plyn absorbuji.
Je nutné dodrzet predepsanou dobu odvétrani
pomlicky, danou vyrobcem pristroje. Doba
odvétrani zavisi na technologii sterilizatoru EtO
(koncentrace, provadéni procesu).

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Chemicka sterilizace nizkoteplotni
kyselinou peroctovou— STERIS® System 1°
Detailni informace k volbé sterilizaénich parametrt a
sestavy STERIS® Quick Connect Kit (QCK), nutné
k oplachovani internich prichodu, jsou k dispozici u
vyrobce, firmy STERIS®.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

= Nizkoteplotni chemicka sterilizace kyselinou
peroctovou— STERIS® System 1E®

Podrobné informace o volbé sterilizaénich
parametru a sestavé STERIS®Quick Connect Kit
(QCK), nutné k oplachovani internich prtichodd,
jsou k dispozici u vyrobce, firmy STERIS®.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na

mastném ¢&i naolejovaném povrchu.
Nasledujici metody byly validované ohledné
kompatibility materiald. UZivatel musi presto jejich
ucinnost ovéfit na misté samém.

Esterilizacao por peroxido de hidrogénio

(HO) - STERIS° AMSCO®V-PRO™1

22
Solicite informagdes detalhadas a respeito daselegao

do ciclo aplicavel das diversas geracdes de aparelhos

junto do fabricante STERIS®.
1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.
Esterilizagdao com 6xido de etileno (OE)
O processo com oxido de etileno esta validado
com 100 % de 6xido de etileno a 55 °C, com um
tempo de espera de 30 a 45 minutos.
AVISO: Os dispositivos médicos tém de ser
3 esterilizados em estado desmontado.
CUIDADO: No caso da esterilizagdo por gas com
oxido de etileno, devido a absorgao de gas pelos
materiais, devem respeitar-se os tempos de
arejamento para 0s instrumentos prescritos pelo
fabricante do aparelho. Os tempos de arejamento
dependem da técnica de processamento do
esterilizador de OE (concentragdo, comando de
processos).

1 NOTA: Aesterilizagdo ndo é possivelem
superficies lubrificadas e oleadas.

Esterilizagdo quimica a baixa temperatura com
acido peracético — STERIS® System 1® as
informagdes detalhadas a respeito da selegdo dos
parametros de esterilizagéo e do STERIS®
Quick Connect Kit (QCK) necessario para o
enxaguamento de limenes podem ser consultadas
junto do fabricante STERIS®.

1 NOTA: A esterilizagdo nédo é possivel em

superficies lubrificadas e oleadas.

« Esterilizagdo quimica a baixatemperatura com acido
peracético — STERIS® System 1E® As informagdes
detalhadas a respeito da selegado dos parametros de
esterilizagdo e do STERIS® Quick Connect Kit (QCK)
necessario para o enxaguamento de lumenes podem
ser consultadas junto do fabricante STERIS®,

1 NOTA: A esterilizagdo nédo é possivel em

superficies lubrificadas e oleadas.
No que diz respeito a compatibilidade do material,
foram aprovados os seguintes processos; no entanto, a
sua eficacia tem de ser validada no local pela entidade
operadora:
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Stérilisation a la vapeur et au formaldéhyde a

basse température (VBTF)

1 REMARQUE : La stérilisation au FO a été
testée et validée par KARL STORZ quant a
la compatibilité des matériaux. Son efficacité
n’a toutefois pas été validée en raison du
grand nombre de processus utilisés sur le
marché mondial. C’est pourquoi il incombe
a l'utilisateur de valider individuellement ses
processus spécifiques en collaboration
avec le fabricant de I'appareil. KARL STORZ
a uniquement fait valider les méthodes de
stérilisation citées jusque la quant a la
réduction de la quantité de micro-
organismes a hauteur d’un niveau
d’assurance de stérilité (NAS) de 10%.

1 REMARQUE: La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

8132 2 Stérilisation de neuro-
endoscopes et d’endoscopes
miniatures auto- clavables avec
canal detravail

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été
vérifiées et validées par KARL STORZ:

Stérilisation a la vapeur par prévaporisation
fractionnée; Stériliserce dispositif médicalal’état
assemblé par prévaporisationfractionnée (DINEN
1ISO17665-1) a 134 °C — 137 °C pendant une
durée minimum de 4 minutes a 18 minutes au
maximum. Ces procédures sont adaptées
exclusivement aux instruments thermostables.

2 AVIS : Pendant la stérilisation ala vapeur,
les optiques ne doivent pas étre en contact
direct avec le métal (par ex. conteneur
de stérilisation, instruments a forte
conductibilité thermique, etc.).
AVIS : Ne pas ouvrir les conteneurs de
2 stérilisation immédiatement apres la fin
du processus de stérilisation.. Ne jamais
verser de l'eau froide stérile sur les
optiques. Une accélération du processus
de refroidissement peut causer des
dommages aux optiques.
1 REMARQUE : Les composants graissés
doivent éfre démontés pour la stérilisation afin
d’assurerune pénétration correcte de la vapeur.

Sterilizace nizkoteplotnim formaldehydem

1 POZNAMKA: Sterilizaci formaldehydem
testovala a validovala firma KARL STORZ
ohledné kompatibility materiald. Jeji ticinnost
ale nebyla validovana kvdli velkému poctu
procesu, které se na svétovém trhu pouzivaji.
Proto je na uZzivateli, aby si individualné
validoval specifické procesy ve spolupraci s
vyrobcem pfistroje. KARL STORZ validoval
vyhradné zde uvedené sterilizacni metody,
pokud jde o sniZeni poc¢tu mikroorganismi a
zaruceni stupné sterility (NAS) 10-°.

POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét
1 na mastném ¢i naolejovaném povrchu.

8. 13. 2 Sterilizace neuro-endoskopti /
miniaturnich endoskopt
s pracovnim kanalkem, které Ize
myt v autoklavu
Nasledujici postup sterilizace ovéfila a validovala
spole€nost KARL STORZ:
Parni sterilizace metodou dil¢iho predpareni:
Zdravotnicka pomUcka se nejprve metodou
diléiho predpareni sterilizuje ve smontovaném
stavu (DIN EN ISO 17665-1) pfi teploté 134°C —
137°C po dobu min. 4 min az max. 18 min. Tyto
postupy jsou adaptované vyhradné na teploté
stabilni (termostatické) nastroje.

nesmi optika dostat do pfimého kontaktu
s kovy (napf. sterilizacni nadoba,
nastroje s vysokou teplotni vodivosti,
apod.). =
VAROVANI. Sterilizacni nadobu

2 neotvirejte tésné po skonceni
sterilizacniho procesu. Nikdy na optiku
nelijte studenou sterilni vodu. Urychleni
procesu chladnuti mize optiku poskodit.

POZNAMKA: Mastné komponenty se

1 museji za ucelem sterilizace rozmontovat,
aby jimi spravné pronikala para.

2 VAROVANI: Béhem parni sterilizace se

Processo com vapor a baixa temperatura e

formaldeido (VBTF)

1 NOTA: A esterilizagdo com FO foi testada e
autorizada pela KARL STORZ no que diz
respeito a compatibilidade do material. No
entanto, ndo foi possivel realizar uma validag&o
da eficacia, devido a grande variedade de
processos existentesno mercado global. Por
isso, o utilizador tem de validar individualmente
0S seus processos especificos em colaboragdo
com o fabricante do aparelho. A KARL STORZ
requereu exclusivamente a validagdo dos
processos de esterilizagdo supracitados, no
que diz respeito a redugdo dos microrganismos
na ordem dos 10°SAL.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

8132 2 Esterilizagao de endoscépios em
miniatura e neuroendoscopios au-
toclavaveis com canal de trabalho

Para este instrumento foram validados e autorizados

pela KARL STORZ os seguintes processos para

esterilizagao:

Esterilizagao a vapor pelo processo de pré- vacuo

fracionado

O dispositivo médico tem de ser esterilizado em esta- do

montado com o processo de pré-vacuo fraciona- do

(DIN EN ISO 17665-1) a 134 °C — 137 °C com um tempo

de atuagdo minimo de 4 minutos a, no maxi- mo, 18

minutos. Estes processos sdo adequados apenas para

instrumentos com estabilidade térmica.
CUIDADO: Durante a esterilizagdo a vapor,
os telescépios ndo podem estar diretamen-
te em contacto com o metal (p. ex. reci-
pientes de esterilizagdo, instrumentos com
elevada condutibilidade térmica, etc.).
CUIDADO: Né&o abrir os recipientes de es-

2 terilizagdoimediatamente apds a conclusao
do processo de esterilizagdo. Nunca verter
agua esterilizada fria sobre os telescopios. A
aceleragdo do processo de arrefecimen- to
pode danificar os telescépios.

1 NOTA: Os componentes lubrificados devem ser
esterilizados em estado desmontado, de forma a
assegurar a penetragéo do vapor.
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Stérilisation a I’oxyde d’éthyléne (EtO)
La méthode a I'oxyde d’éthyléne est validée avec
100 % d’oxyde d’éthylene a 55 °C et un temps de
maintien de 30 a 45 minutes.

AVERTISSEMENT : Il faut démonter les
3 dispositifs médicauxavantde les stériliser.

du gaz pendant la stérilisation au gaz

a l'oxyde d’éthylene, il faut respecter

les durées d’aération prescrites par le
fabricant de I'appareil pour les instruments.
Les durées d’aération dépendent de

la technologie du stérilisateur EtO
(concentration, réalisation du processus).

2 AVIS: Les matériaux utilisés ayantabsorbé

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

Les méthodes suivantes ont été validées quant a

la compatibilité des matériaux, I'exploitant devant

toutefois impérativement confirmer leur efficacité
sur place :

Stérilisation a la vapeur et au formaldéhyde a

basse température (VBTF)

1 REMARQUE : La stérilisation au FO a été
testée et validée par KARL STORZ quant &
la compatibilité des matériaux. Son efficacité
n’a toutefois pas été validée en raison du
grand nombre de processus utilisés sur le
marché mondial. C’est pourquoi il incombe
a l'utilisateur de valider individuellement
ses processus spécifiques en collaboration
avec lefabricantde I'appareil. KARL STORZ
a uniquement fait valider les méthodes
de stérilisation citées jusque la quant a la
réduction de la quantité de micro-organismes
a hauteur d’'un niveau d’assurance de stérilité
(NAS) de 10°.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

Sterilizace oxidem etylenu (OE)
Metoda s oxidem etylenu je validovana se 100
procentnim oxidem etylenu a pfi 55 °C po dobu
aplikace 30-45 minut.

UPOZORNENI- Zdravotnické

pomlicka se musi sterilizaci

demontovat.

VAROVANI: Pouzité materiély béhem
25teri|izace oxidem etylenu tento plyn
absorbuji. Je nutné dodrzet predepsanou
dobu odvétrani pomiicky, danou vyrobcem
pfistroje. Doba odvétrani zavisi na
technologii sterilizatoru EtO (koncentrace,
provadéni procesu).
POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
1 mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Nasledujici metody byly validované ohledné

kompatibility material(. UZivatel musi presto

jejich ucinnost ovéfit na misté samém:

Sterilizace nizkoteplotnim formaldehydem
POZNAMKA: Sterilizaci formaldehydem
testovala a validovala firma KARL STORZ
ohledné kompatibility materialu. Jeji
acinnost ale nebyla validovana kvdli
velkému poctu procesu, které se na
svétovém trhu pouZivaji. Proto je na
uzivateli, aby si individualné validoval
specifické procesy ve spolupraci s
vyrobcem pfistroje. KARL STORZ validoval
vyhradné zde uvedené sterilizacni metody,
pokud jde o sniZeni poctu mikroorganisma
a miru zaruéeni sterility (NAS) 10° SAL.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Esterilizagao com 6xido de etileno (OE)
O processo com oxido de etileno esta validado
com 100 % de o6xido de etileno a 55 °C, com um
tempo de espera de 30 a 45 minutos.

AVISO: Os dispositivos médicos tém de
3 ser esterilizados em estado desmontado.

gas com Oxido de etileno, devido a
absorgao de gas pelos materiais, devem
respeitar-se os tempos de arejamento para
0s instrumentos prescritos pelo fabricante
do aparelho. Os tempos de arejamento
dependem da técnica de processamento
do esterilizador de OE (concentragéo,
comando de processos).

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em

superficies lubrificadas e oleadas.

2 CUIDADO: No caso da esterilizagdo por

No que diz respeito a compatibilidade do material,
foram aprovados os seguintes processos; no
entanto, a sua eficacia tem de ser validada no local
pela entidade operadora:

Processo com vapor a baixa temperatura e
formaldeido (VBTF)

NOTA: A esterilizagdo com FO foi testada
1 e autorizada pela KARL STORZ no que

dizrespeito a compatibilidade do material.
No entanto, ndo foi possivel realizar uma
validagdo da eficacia, devido a grande
variedade de processos existentesno
mercado global. Por isso, o utilizador tem de
validar individualmente os seus processos
especificos em colaboragao com o fabricante
do aparelho. A KARL STORZ requereu
exclusivamente a validagdo dos processos
de esterilizagdo supracitados, no que diz
respeito a redugdo dos microrganismos na
ordem dos 10°SAL.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.
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8133 3 Stérilisation de neuro-
endoscopes et d’endoscopes
miniatures non autoclavables
sans canal de travail

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été

vérifiées et validées par KARL STORZ :

Stérilisation au peroxyde d’hydrogéne (H O ) -

2 2

ASP STERRAD®

AVERTISSEMENT : Il faut démonter les
3 dispositifs médicaux avant de les stériliser.

AVERTISSEMENT : Noter qu’il existe des

3 restrictions concernant ce qui peut étre sté-
rilisé dans les différents systéemes de stérili-
sation STERRAD®, relatives aux dimensions
des passages intérieurs et au matériau.
AVIS : Pour des informations plus

2 détaillées, se reporter au manuel de

l'utilisateurde 'appareil correspondant.

1 REMARQUE : Pour s’assurer que le
dispositif médical correspondant est
stérilisable dans les différents appareils
STERRAD®, consulter le « STERRAD® Sterility
Guide ».

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

Les processus de stérilisation STERRAD®suivants

ont été vérifiés et validés par KARL STORZ pour ce

dispositif médical :

< STERRAD®50, 100S, 200

STERRAD® NX®

STERRAD® 100NX®

STERRAD® 100NX® DUO Cycle

Stérilisation au pero &de d’hydrogéne (H,0,) —

STERIS® AMSCO®V-PRO™1

Les informations détaillées concernant le choix du

cycle applicable pour les appareils de différentes

générations sont disponibles aupres du fabricant

STERIS®.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

8. 13. 3 Sterilizace neuro-endoskopti /
miniaturnich endoskopu bez
pracovniho kanalku, které
nelze myt v autoklavu

Nasledujici postup sterilizace ovéfila a

validovala spole¢nost KARL STORZ:

Sterilizace peroxidem vodiku (H,O,) — ASP.

STERRAD®

UPOZORNENI: Zdravotnické pomiicky se

3 musi je$té pred jejich sterilizovanim

rozmontovat.
UPOZORNENI: Upozorfiujeme vas, Ze

3 existuji restrikce a omezeni k tomu, co Ize
sterilizovat v jednotlivych sterilizacnich
systémech STERRAD®, pokud jde o
rozméry vnitfnich prichodu a materialy.
VAROVANI- K zajisténi bliz$ich informaci

2 vas odkazujeme na nastudovani prirucky

uZivatele dané zdravotnické pomdicky.

1

POZNAMKA: K ovéfeni moznosti
zdravotnickou pomlicku sterilizovat
Vv riznych pfistrojich STERRAD®
prostudujte Sterilizaéniho privodce
“STERRAD® Sterility Guide”.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét

na mastném ci naolejovaném povrchu.
Pro tuto zdravotnickou pomucku byly firmou
KARL STORZ ovéfené a validované tyto
sterilizaCni procesy STERRAD®:

= STERRAD®50, 100S, 200
 STERRAD®NX®

= STERRAD®100NX®

= STERRAD®100NX®DUO Cyklus

Sterilizace peroxidem vodiku (H,O,) —
STERIS® AMSCO®V-PRO™1

Podrobné informace k volbé pfislusného cyklu
pro pfistroje rdznych generaci jsou k dispozici u
vyrobce STERIS®.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét
na mastném ¢i naolejovaném povrchu.

8133 3 Esterilizagdo de endoscopios em
miniatura e neuroendoscopios niao
autoclavaveis sem canal de
trabalho

Para este instrumento foram validados e

autorizados pela KARL STORZ os seguintes

processos para esterilizacao:

Esterilizacao
O) - ASP

22

or peroxido de hidrogénio
TERRAD

AVISO: Os dispositivos médicos tém de
ser esterilizados em estado desmontado.

restricbes respeitantes aos produtos que
podem ser esterilizados nos diversos siste-
mas de esterilizagdo STERRAD®com base
no material e nas dimensées dos limenes.
CUIDADO: As informagbes detalhadas
podem ser consultadas no manual do
utilizador do respetivo aparelho.

NOTA: Tendo como base o “STERRAD®

Sterility Guide” é possivel assegurar que o

respetivo dispositivo médico é esterilizavel

nos diversos aparelhos STERRAD®.

NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em

superficies lubrificadas e oleadas.

3 AVISO: Tenha em atengdo que existem

-—

Os seguintes processos de esterilizagdo
STERRAD®foram validados e aprovados pela
KARL STORZ para este dispositivo médico:

- STERRAD®50, 100S, 200

« STERRAD®NX®

« STERRAD®100NX®

= STERRAD®100NX®DUO Cycle

Esterilizagao por peréxido de hidrogénio
(H202) — STERIS® AMSCO®V-PRO™1

Solicite informagdes detalhadas a respeito da
selegéo do ciclo aplicavel das diversas geragdes
de aparelhos junto do fabricante STERIS®.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.
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Traitement

Osetreni

Preparacao

Stérilisation a I’oxyde d’éthyléne (EtO)
La méthode a I'oxyde d’éthyléne est validée avec
100 % d’oxyde d’éthylene a 55 °C et un temps de
maintien de 30 a 45 minutes.

AVERTISSEMENT : Il faut démonter les
3 dispositifs médicauxavantde les stériliser.

du gaz pendant la stérilisation au gaz

a l'oxyde d’éthylene, il faut respecter

les durées d’aération prescrites par le
fabricant de I'appareil pour les instruments.
Les durées d’aération dépendent de

la technologie du stérilisateur EtO
(concentration, réalisation du processus).

2 AVIS : Les matériaux utilisés ayantabsorbé

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

Stérilisation chimique a basse température a

I’acide peracétique — STERIS® System 1°®

Des informations détaillées concernant le choix des

parameétres de stérilisation et du kit STERIS® Quick

Connect Kit (QCK) nécessaire pour le ringage des

passages intérieurs sont disponibles auprés du

fabricant STERIS®.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

» Stérilisation chimique a basse température a

I'acide peracétique — STERIS® System 1E®

Des informations détaillées concernant le choix des

parametres de stérilisation et du kit STERIS® Quick

Connect Kit (QCK) nécessaire pour le ringage des

passages intérieurs sont disponibles auprés du

fabricant STERIS®.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

Les méthodes suivantes ont été validées quant a

la compatibilité des matériaux, I'exploitant devant

toutefois impérativement confirmer leur efficacité
sur place :

Sterilizace oxidem etylenu (OE)
Metoda s oxidem etylenu je validovana se 100
procentnim oxidem etylenu a pfi 55 °C po dobu
aplikace 30-45 minut.

UPOZORNENI- Zdravotnické
3 pomucka se musi sterilizaci

demontovat.

VAROVANI: Pouzité materiély béhem
2 sterilizace oxidem etylenu tento plyn
absorbuji. Je nutné dodrzet predepsanou
dobu odvétrani pomucky, danou
vyrobcem pfistroje. Doba odvétrani zavisi
na technologii sterilizatoru EtO
(koncentrace, provadéni procesu).

POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
1 mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Chemicka nizkoteplotni sterilizace kyselinou
peroctovou— STERIS® System 1®

Podrobné informace k volbé sterilizacnich
parametrli a sestavy STERIS®Quick Connect Kit
(QCK), nutnych k oplachu vnitfnich prachod,
jsou k dispozici u vyrobce STERIS®.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét
na mastném ¢&i naolejovaném povrchu.
= Chemicka nizkoteplotni sterilizace kyselinou
peroctovou— STERIS® System 1E®

Podrobné informace k volbé sterilizacnich
parametrli a sestavy STERIS® Quick Connect Kit
(QCK), nutnych k oplachu vnitfnich prachodd,
jsou k dispozici u vyrobce STERIS ®.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provédét

na mastném ¢&i naolejovaném povrchu.
Nasledujici metody byly validované ohledné
kompatibility materiald. Uzivatel musi presto
jejich ucinnost ovéfit na misté samém.

Esterilizagao com 6xido de etileno (OE)
O processo com oxido de etileno esta validado
com 100 % de 6xido de etileno a 55 °C, com um
tempo de espera de 30 a 45 minutos.

AVISO: Os dispositivos médicos tém de
3 ser esterilizados em estado desmontado.

gas com Oxido de etileno, devido a
absorgéo de géas pelos materiais, devem
respeitar-se os tempos de arejamento para
0s instrumentos prescritos pelo fabricante
do aparelho. Os tempos de arejamento
dependem da técnica de processamento
do esterilizador de OE (concentragéo,
comando de processos).

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em

supefficies lubrificadas e oleadas.

2 CUIDADO: No caso da esterilizagdo por

Esterilizagdo quimica a baixa temperatura

com acido peracético — STERIS® System 1°

As informagdes detalhadas a respeito da selegao

dos parametros de esterilizagdo e do STERIS®

Quick Connect Kit (QCK) necessario para o

enxaguamento de limenes podem ser consultadas

junto do fabricante STERIS®.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

» Esterilizagdo quimica a baixa temperatura com
acido peracético — STERIS® System 1E®

As informacgdes detalhadas a respeito da selegao

dos parametros de esterilizagdo e do STERIS®

Quick Connect Kit (QCK) necessario para o

enxaguamento de limenes podem ser consultadas

junto do fabricante STERIS®.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

No que diz respeito a compatibilidade do material,
foram aprovados 0s seguintes processos; no
entanto, a sua eficacia tem de ser validada no local
pela entidade operadora:
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Traitement

Osetreni

Preparacao

Stérilisation a la vapeur et au formaldéhyde a

basse température (VBTF)

1 REMARQUE : La stérilisation au FO a été
testée et validée par KARL STORZ quant a la
compatibilité des matériaux. Son efficacité n’a
toutefois pas été validée en raison du grand
nombre de processus utilisés sur le marché
mondial. C’est pourquoi il incombe a l'utilisa-
teurdevaliderindividuellement ses processus
spécifiques en collaboration avec le fabricant
de l'appareil. KARL STORZ a uniquement fait
valider les méthodes de stérilisation citées
Jjusque la quant a la réduction de la quantité
de micro-organismes a hauteur d’un niveau
d’assurance de stérilité (NAS) de 10°.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

8134 4 Stérilisation de neuro-
endoscopes et d’endoscopes
miniatures non autoclavables
avec canal de travail

Les méthodes de stérilisation suivantes ont été

vérifiées et validées par KARL STORZ :

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne (EtO)

La méthode a 'oxyde d’éthyléne est validée avec

100 % d’oxyde d’éthylene a 55 °C et un temps de

maintien de 30 a 45 minutes.

AVERTISSEMENT : Il faut démonter les
3 dispositifs médicauxavantde les stériliser.

du gaz pendant la stérilisation au gaz

a l'oxyde d’éthylene, il faut respecter

les durées d’aération prescrites par le
fabricant de I'appareil pour les instruments.
Les durées d’aération dépendent de

la technologie du stérilisateur EtO
(concentration, réalisation du processus).

2 AVIS: Les matériaux utilisés ayant absorbé

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas réali-

sable sur des surfaces graissées et huilées.
Les méthodes suivantes ont été validées quant a
la compatibilité des matériaux, I'exploitant devant
toutefois impérativement confirmer leur efficacité
sur place :

1 Sterilizace parou a formaldehydem
s nizkou teplotou (VBTF)

POZNAMKA: Sterilizaci formaldehydem
testovala a validovala firma KARL STORZ
ohledné kompatibility materialt. Jeji ucinnost
ale nebyla validovana kvdili velkému poctu
procest, které se na svétovém trhu pouZzivayji.
Proto je na uzZivateli, aby si individualné
validoval specifické procesy ve spolupraci s
vyrobcem pfistroje. KARL STORZ validoval
vyhradné zde uvedené sterilizacni metody,
pokud jde o sniZzeni po¢tu mikroorganismd, a
pokud jde o miru zaruéeni sterility (NAS) 107°.

1 POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

8. 13. 4 Sterilizace neuro-endoskopti
[ miniaturnich endoskopt
s pracovnim kanalkem, které nelze
distit v AUTOKLAVU

Nasledujici postup sterilizace ovéfila a
validovala spole¢nost KARL STORZ:
Sterilizace oxidem etylenu (OE)
Metoda s oxidem etylenu je validovana se 100
procentnim oxidem etylenu a pfi 55°C po dobu
aplikace 30-45 minut.
UPOZORNENI: Zdravotnické pomiicka
se musi sterilizaci demontovat.

VAROVANI: Pouzité materialy béhem
2 sterilizace oxidem etylenu tento plyn
absorbuji. Je nutné dodrzet predepsanou
dobu odvétrani pomlicky, danou
vyrobcem pristroje. Doba odvétrani zavisi
na technologii sterilizatoru EtO
(koncentrace, provadeéni procesu).

POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
mastném ¢&i naolejovaném povrchu.

Nasledujici metody byly validované ohledné
kompatibility materiald. UZivatel musi presto
jejich ucinnost ovéfit na misté samém.

Processo com vapor a baixa temperatura e

formaldeido (VBTF)

1 NOTA: A esterilizagdo com FO foi testada
e autorizada pela KARL STORZ no que
dizrespeito a compatibilidade do material.
No entanto, néo foi possivel realizar uma
validagdo da eficacia, devido a grande
variedade de processos existentesno
mercado global. Por isso, o utilizador tem de
validar individualmente os seus processos
especificos em colaboragdo com o fabricante
do aparelho. A KARL STORZ requereu
exclusivamente a validagdo dos processos
de esterilizagdo supracitados, no que diz
respeito a redugdo dos microrganismos na
ordem dos 10-°SAL.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

8. 13. 4 Esterilizagdao de endoscopios em
miniatura e neuroendoscoépios
nao autoclavaveis com canal
de trabalho

Para este instrumento foram validados e

autorizados pela KARL STORZ os seguintes

processos para esterilizagao:

Esterilizagdo com 6xido de etileno (OE)

O processo com 6xido de etileno esta validado

com 100 % de o6xido de etileno a 55 °C, com um

tempo de espera de 30 a 45 minutos.
AVISO: Os dispositivos médicos tém de

3 ser esterilizados em estado desmontado.

gas com Oxido de etileno, devido a
absorgéo de gas pelos materiais, devem
respeitar-se os tempos de arejamento para
0s instrumentos prescritos pelo fabricante
do aparelho. Os tempos de arejamento
dependem da técnica de processamento
do esterilizador de OE (concentragéo,
comando de processos).

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em

superficies lubrificadas e oleadas.

No que diz respeito a compatibilidade do material,

foram aprovados os seguintes processos; no

entanto, a sua eficacia tem de ser validada no local

pela entidade operadora:

2 CUIDADO: No caso da esterilizagdo por
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Traitement

Osetreni

Preparacao

Stérilisation a la vapeur et au formaldéhyde a
basse température (VBTF)

REMARQUE : La stérilisation au FO a été
1 testée et validée par KARL STORZ quant &
la compatibilité des matériaux. Son efficacité
n’a toutefois pas été validée en raison du
grand nombre de processus utilisés sur le
marché mondial. C’est pourquoi il incombe
a l'utilisateur de valider individuellement ses
processus spécifiques en collaboration
avec le fabricantde I'appareil. KARL STORZ
a uniquement fait valider les méthodes de
stérilisation citées jusque la quant a la
réduction de la quantité de micro-
organismes a hauteur d’'un niveau
d’assurance de stérilité (NAS) de 10-°.

1 REMARQUE : La stérilisation n’est pas
réalisable sur des surfaces graissées et
huilées.

8. 14 Limites du retraitement

La fin du cycle de vie du produit se détermine
essentiellement sur la base du degré d'usure, de
la méthode de traitement, des produits chimiques
utilisés et du degré éventuel de détérioration due a
I'emploi.

Sterilizace parou a formaldehydem
s nizkou teplotou (VBTF)

1 POZNAMKA: Sterilizace formaldehydem
spolec¢nost KARL STORZ testovala
s ohledem na kompatibilitu materiald. Jeji
ucinnost ale validovana kvuli velkému poctu
procesu vyuZivanych na svétovém trhu.
Proto je na uZzivateli, aby individualné
validoval své specifické procesy ve
spolupraci s vyrobcem zafizeni. Spole¢nost
KARL STORZ nechala validovat pouze
danou metodu sterilizace s ohledem na
snizeni po¢tu mikroorganismt a miru
zajisténi sterility (NAS) 10-°.

POZNAMKA: Sterilizaci nelze provadét na
1 mastném povrchu ¢&i povrchu s olejovou
stopou.

8. 14 Limity opakovaného oSetieni
Konec zivotnosti vyrobku se urci predevSim na
zakladé stupné jeho opotfebeni, metody jeho
oSetfovani, dle pouzivanych chemikalii a dle
pfipadné miry zhorSeni jeho funkénosti.

Processo com vapor a baixa temperatura e

formaldeido (VBTF)

NOTA: A esterilizagdo com FO foi testada

1 e autorizada pela KARL STORZ no que
dizrespeito a compatibilidade do material.
No entanto, ndo foi possivel realizar uma
validagdo da eficacia, devido a grande
variedade de processos existentes no
mercado global. Por isso, o utilizador tem de
validar individualmente os seus processos
especificos em colaboragdo com o fabricante
do aparelho. A KARL STORZ requereu
exclusivamente a validagéo dos processos
de esterilizagdo supracitados, no que diz
respeito a redugdo dos microrganismos na
ordem dos 105 SAL.

1 NOTA: A esterilizagdo ndo é possivel em
superficies lubrificadas e oleadas.

8. 14 Limite do reprocessamento

O fim da vida util do produto é substancialmente
determinado pelo desgaste, pelos processos de
preparagao, pelos produtos quimicos utilizados e
pelos eventuais danos causados pela utilizagao.
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Références normatives

Odkaz na normy

Normativas

9 Références normatives
91 1 Responsabilité

Le fabricant de ces instruments assume toute
responsabilité quant a la sécurité, la fiabilité et les
performances de 'instrument, a condition toutefois
que les travaux de montage, les extensions, les
réglages, les modifications ou les réparations soient
réalisés par un personnel habilité par KARL STORZ
et que l'instrument soit utilisé conformément au
manuel d'utilisation.

9 Odkaz na normy
91 1 Odpovédnost

Vyrobce téchto pomUicek nese veskerou
odpovédnost za bezpec&nost, spolehlivost a
vykonost danych pomticek za predpokladu, Ze
budou vSechny montazni prace, rozSifovani,
nastavovani, Upravy zmény ¢i opravy provadény
pracovniky, ktefi k tomu budou mit od KARL
STORZ zmocnéni, a ze se bude kazda takova
pomdlcka pouzivat v souladu s jejim navodem

k pouziti.

9 Normativas
a 1 Responsabilidade

Como fornecedor destes instrumentos, apenas
nos consideramos responsaveis pela sua
seguranga, fiabilidade e rendimento desde que:

a montagem, as ampliagdes, os reajustes, as
alteragbes ou as reparagbes sejam realizadas

por pessoas autorizadas pelaKARL STORZ e 0
instrumento seja utilizado em conformidade com o
especificado no manual de instrugdes.

92 2 Garantie

On trouvera les clauses de garantie dans les
conditions générales de vente de KARL STORZ.
Toujours retourner le dispositif médical a la

filiale KARL STORZ la plus proche (voir chapitre

« Filiales »), méme pendant la durée de garantie.

Toute réparation et toute modification effectuées
de leur propre autorité sur I'instrument par des
personnes non habilitées nous dégagent de
toute responsabilité concernant la sécurité de
fonctionnement de l'instrument. Une
manipulation non autorisée pendant la durée de
garantie rend cette derniére caduque.

92 2 Zaruka

Ve VSeobecnych prodejnich / nakupnich
podminkéach spolecnosti KARL STORZ naleznete
konkrétni znéni textu o zaruce. V pfipadé potfeby
odevzdejte zdravotnickou pomucku do co nejblizsi
pobocky KARL STORZ (viz. posledni kapitola
,Pobocky"), a to i béhem zaruéni doby.

Jakakoliv oprava anebo Uprava, provedena
svévolné na dané zdravotnické pomlcce, nas
zbavuje veSkeré odpovédnosti za bezpe¢nou
funkénost takové pomUcky. Neopravnéna
manipulace se zdravotni pomUlckou béhem jeji
zarucéni doby pak vede k propadnuti zaruky.

92 2 Garantia

Os direitos de garantia constam das Condigdes
Gerais de Entrega da KARL STORZ.

O dispositivo médico deve ser sempre enviado
para a sucursal competente (ver capitulo
“Sucursais”), incluindo durante o periodo de
garantia.

Quaisquer reparagdes ou alteragdes

no instrumento, realizadas por pessoas

n&o autorizadas, eximem-nos de qualquer
responsabilidade em relagdo a seguranga do
funcionamento do instrumento. Qualquer direito de
garantia fica, assim, anulado durante o periodo de
garantia.

C€ 0123

93 3 Conformité a la
directive

Ces dispositifs médicaux présentent le marquage

CE de conformité, selon la directive Medical Device

Directive (MDD) 93/42/CEE. Un code placé aprés le

sigle CE de conformité fait référence a I'organisme

responsable.

93 3 Shoda se smérnici

Tyto zdravotnické pom(icky nesou oznaceni ,CE"
prokazujici jejich shodu se Smérnici o
zdravotnickych pomtckach (MDD) 93/42/EHS.
Kéd umistény po oznacéeni konformity ,CE*
odkazuje na notifikovanou osobu.

93 3 Conformidade com a
diretiva A estes dispositivos médicos foi
aposta a marcagdo CE segundo a Medical
Device Directive (MDD) 93/42/CEE. O numero
de identificagdo posposto a marcagédo CE
identifica o organismo competente notificado.

94 4 Elimination

L’élimination de ces dispositifs médicaux ne
nécessite aucune mesure particuliére. Respecter
les réglementations et Iégislations nationales en
vigueur.

94 4 Likvidace odpadu

Likvidace téchto zdravotnickych pomtcek
nevyzaduje zadné specifické opatfeni.
Postupuijte dle platnych narodnich zakonu a
zakonnych predpist.

94 4 Eliminagao

A eliminacéo destes dispositivos médicos nao
requer medidas especiais. Respeite asdisposigdes
regulamentares/leis nacionais.

47



Références normatives

Odkaz na normy

Normativas

10 Réparations

La réparation d’instruments défectueux doit étre
effectuée uniguement par des personnes habilitées
par nos soins et exclusivement avec des piéces
KARL STORZ d’origine.

10 Opravy

Opravu poskozenych zdravotnickych pomucek
musi provést vyhradné osoby k tomu
opravnéné spolecnosti KARL STORZ,
vyhradné s pouzitim komponent pivodem ze
spole€nosti KARL STORZ.

10 Reparagao

Os instrumentos avariados s6 devem ser reparados
por pessoas por nés autorizadas e utilizando
unicamente pegas sobressalentes originais.

101 1 Programme deréparation

Les neuro-endoscopes et endoscopes miniatures
ainsi que les appareils nécessitent des réparations
individuelles.

Nous vous prétons en général pour le temps que
dure la réparation un appareil que vous devrez
retourner a KARL STORZ immédiatement aprés
réception de 'unité réparée.

En Allemagne, vous pouvez vous adresser en cas
de réparation directement a :

KARL STORZ SE & Co. KG

Abt. Reparaturservice

Take-off Gewerbepark 83

78579 Neuhausen

101 1 Program oprav
Neuro-endoskopy a miniaturni endoskopy, stejné
jako nastroje a pomucky, nékdy vyzaduiji
individualni opravu:

Minimalné obecné na dobu opravy vam pujcime
nahradni pfistroj, ktery navratite spolecnosti
KARL STORZ neprodlené po pfejimce opravené
jednotky. V Némecku se mUzete kvili opravé
obratit pfimo na:

KARL STORZ SE & Co. KG

Abt. Reparaturservice (Oddéleni oprav)
Take-off-Gewerbepark 83

78579 Neuhausen, Némecko

101 1 Programa de reparagao

No caso de endoscoépios em miniatura e
neuroendoscopios e aparelhos é necessaria uma
reparagao individual.

Por norma, enquanto o aparelho esta a ser
reparado, é-lhe emprestado outro, o qual deve ser
imediatamente devolvido a KARL STORZ depois
de ter recebido o aparelho reparado.

No caso de necessitar de uma reparagéo na
Alemanha, queira dirigir-se diretamente a:

KARL STORZ SE & Co. KG

Abt. Reparaturservice

Take-off Gewerbepark 83

78579 Neuhausen

102 2 Remarques importantes
Nettoyer et stériliser/désinfecter les optiques,
instruments et appareils avant de nous les
retourner afin d’éviter la transmission de maladies
infectieuses au sein du personnel hospitalier et des
effectifs de la maison KARL STORZ. Nous nous
réservons le droit de renvoyer a I'expéditeur des
instruments/appareils contaminés.

Des réparations, maodifications ou extensions
qui n’ont pas été réalisées par KARL STORZ ou
par des spécialistes autorisés par KARL STORZ
rendent toute garantie nulle et nonavenue.
KARL STORZ ne peut garantir le bon
fonctionnement d’appareils ou d’instruments
réparés par des tierces personnes non habilitées.

102 2 Dilezité poznamky

Prvky optiky, nastroje a pfistroje oCistéte a
vysterilizujte / vydezinfikujte jesté pfed tim, nez
nam je zaslete. Pfedejdete tak pfenosu
infekénich chorob z daného nemocni¢niho
prostfedi na pracovniky KARL STORZ.
Vyhrazujeme si pravo dopravci vratit
kontaminované nastroje / pfistroje.

Opravy, Upravy Ci rozSifeni, které nebyly
provedeny firmou KARL STORZ nebo
specializovanymi spole€nostmi s opravnénim
od KARL STORZ ztraceji zaruku, ktera timto
propada.

Spole¢nost KARL STORZ nemuze zarudit
spravné fungovani pfistroji a/nebo nastroju,
které byly opravované treti osobou bez
zmocnéni od KARL STORZ.

102 2 Informagbes importantes

Para evitar a propagacao de doengas infecciosas,
tanto no pessoal hospitalar, como nos funcionarios
da KARL STORZ, os telescopios, instrumentos

e aparelhos tém de ser limpos e esterilizados/
desinfetados antes de serem enviados para
reparacdo. Reservamo-nos o direito de devolver
aoremetente instrumentos/aparelhos que estejam
contaminados.

Quaisquer reparagdes, modificagdes ou
ampliacdes que nao sejam realizadas pela

KARL STORZ ou por pessoal especializado e
autorizado pela KARL STORZ para o fazer levam a
anulacéo de todos os direitos de garantia.

A KARL STORZ nao garante o bom funcionamento
de aparelhos ou instrumentos, cuja reparagéao
tenha sido levada a cabo por terceiros nao
autorizados.
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KARL STORZ SE & Co. KG

Dr.-Karl-Storz-StraRe 34, 78532 Tuttlingen/Germany
Postfach 230, 78503 Tuttlingen/Germany

Phone: +49(0)7461708-0, Fax: +49 (0)7461 708-105
E-Mail: info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskope Berlin GmbH

Scharnhorststr. 3

10115 Berlin/Germany

Phone: +49 (0)30 30 69090, Fax: +49 (0)30 30 19452

KARL STORZ Endoscopy Canada Ltd.

7171 Millcreek Drive, Mississauga

Ontario, L5N 3R3, Canada

Phone: +1 905 816-4500, Fax: +1 905 858-4599
Toll free phone: 1-800-268-4880 (Canada only)

Toll free fax: 1-800-482-4198 (Canada only)
E-Mail: info.canada@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy-America, Inc.

2151 East Grand Avenue

El Segundo, CA 90245-5017, USA

Phone: +1 424 218-8100, Fax: +1 424 218-8526
Toll free phone: 800 421-0837 (USA only)

Toll free fax: 800 321-1304 (USA only)

E-Mail: info@ksea.com

KARL STORZ Veterinary Endoscopy-America, Inc.

1 South Los Carneros Road

Goleta, CA 93117, USA

Phone: +1 805 968-7776, Fax: +1 805 685-2588
E-Mail: info@karlstorzvet.com

KARL STORZ Endoscopia Latino-America, Inc.

815 N. W. 57th Avenue, Suite 480

Miami, FL 33126-2042, USA

Phone: +1 305 262-8980, Fax: +1 305 262-8986
E-Mail: info@ksela.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Edificio Atlantic, Oficina 3G

CalleD e/ lray 3ra

10400 Vedado, Havanna, Cuba

Phone: +537 836 95 06, Fax: +537 836 97 76
E-Mail: kstorzcuba@gmail.com

KARL STORZ Endoscopia México S.A. de C.V.

Lago Constanza No 326,

Col. Granada Del. Miguel Hidalgo

C.P. 11520 México D.F.

Phone: +52 (55) 1101 1520

E-Mail: mx-info@Xkarlstorz.com

KARL STORZ Marketing América Do Sul Ltda.
RuaJoaquim Floriano, n®.413,20°andar—Itaim Bibi,
CEP-04534-011 Sao Paulo, Brasil

Phone: +55113526-4600, Fax: +55113526-4680
E-Mail: info@karlstorz.com.br

KARL STORZ Endoscopia Argentina S.A.
Zufriategui 627 6° Piso, B1638 CAA - Vicente Lopez
Provincia de Buenos Aires, Argentina

Phone: +541147180919, Fax: +541147182773
E-Mail: info@karlstorz.com.ar

KARL STORZ Endoskopi Norge AS

Jstensjgveien 158

0661 Oslo, Norway

Phone: +47 6380 5600, Fax: +47 6380 5601
post@Kkarlstorz.no

KARL STORZ Endoskop Sverige AB
Storséatragrand 14

12739 Skarholmen, Sweden

14108 Kungens Kurva, Sweden

Phone: +46 8 505 648 00

E-Mail: kundservice@Kkarlstorz.se

KARL STORZ Endoscopy Suomi OY

Taivaltie 5

01610 Vantaa, Finland

Phone: +358 (0)96824774, Fax: +358 (0)968247755
E-Mail: asiakaspalvelu@karlstorz.fi

KARL STORZ SE & Co. KG

Representation Office

Kestucio g. 59

08124 Vilnius, Lithuania

Phone: +370 68567000

E-Mail: LT-LV-info@karlstorz.com

KARL STORZ Endoskopi Danmark A/S
Skovlytoften 33

2840 Holte, Denmark

Phone: +45 45162600, Fax: +45 45162609
E-Mail: marketing@Xkarlstorz.dk

KARL STORZ Endoscopy (UK) Ltd.

415 Perth Avenue, Slough

Berkshire, SL1 4TQ, United Kingdom

Phone: +44 1753 503500, Fax: +44 1753 578124
E-Mail: info-uk@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie Nederland B. V.
Displayweg 2

3821 BT Amersfoort, Netherlands

Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-nl@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Belgium N. V.

Phone: +31 (0)33 4545890

E-Mail: info-be@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopie France S. A. S.

12, rue Georges Guynemer, Quartier de 'Europe
78280 Guyancourt, France

Phone: +33 1 30484200, Fax: +33 1 30484201
E-Mail: marketing@karlstorz.fr

KARL STORZ Endoskop Austria GmbH

LandstraRer Hauptstr. 148/1/G1

1030 Wien, Austria

Phone: +4317156 0470, Fax: +4317156 0479
E-Mail: storz-austria@karlstorz.at

KARL STORZ Endoscopia Ibérica S. A.

Parque Empresarial San Fernando

Edificio Munich — Planta Baja

28830 Madrid, Spain

Phone: +34 91 6771051, Fax: +34 91 6772981
E-Mail: info-es@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopia ItaliaS.r. .

Via dell’Artigianato, 3

37135 Verona, ltaly

Phone: +39 045 8222000, Fax: +39 045 8222001
E-Mail: info-ita@karlstorz.com

KARL STORZ Adria Eos d.o.0.

Capraska 6

10000 Zagreb, Croatia

Phone: +385 1 6406 070, Fax: +385 1 6406 077
E-Mail: info@karlstorz.hr

KARL STORZ Endoskopija d.o.0.

Verov$kova c. 60A

1000 Ljubljana, Slovenia

Phone: +386 1 620 5880, Fax: + 386 1 620 5882
E-Mail: pisarna@karlstorz.si

KARL STORZ Endoskop PolskaMarketing Sp.zo.0.
ul. Bojkowska 47
44-100 Gliwice, Poland
Phone: +48 32706 13 00, Fax: +4832 706 1307
E-Mail: info-pl@karlstorz.com
KARL STORZ Endoszkdép Magyarorszag Kft.
Toberek utca 2. fsz. 17/b
HU-1112 Budapest, Hungary
Phone: +36 195 096 31, Fax: +36 195 096 31
E-Mail: info-hu@karlstorz.com
KARL STORZ Endoscopia Romania srl
Str. Prof. Dr. Anton Colorian, nr. 74, Sector 4
041393 Bukarest, Romania
Phone: +40 (0)31 4250800, Fax: +40 (0)31 4250801
E-Mail: info-ro@karlstorz.com
KARL STORZ Endoskope Greece M.E.P.E.*
Patriarhou Grigoriou E’ 34
54248 Thessaloniki, Greece
Phone: +302310304868, Fax: +302310304862
E-Mail: info-gr@karlstorz.com
*Repair & Service Subsidiary

KARL STORZ Industrial**
Gedik Is Merkezi B Blok
Kat5, D 38-39,BagdatCad.No: 162
Maltepe Istanbul, Turkey
Phone: +90216 4429500, Fax: +90216 4429030

**Sales forIndustrial Endoscopy

000 KARL STORZ Endoskopy - WOSTOK
Derbenyevskaya nab. 7, building 4
115114 Moscow, Russia

Phone: +7 495983 02 40, Fax: +7 495983 0241
E-Mail: Info-ru@karlstorz.com

TOV KARL STORZ Ukraine

Obolonska naberezhna, 15

building 3, office 3

04210 Kiev, Ukraine

Phone: +380 44 42668-14, -15, -19
Fax: +380 44 42668-20

E-Mail: marketing@Xkarlstorz.com.ua
KARL STORZ SE & Co. KG

Representation Office

Sabit Orudschow 1184, apt. 23

1025 Baku, Azerbaijan

Phone: +99 450 613 30 60

E-Mail: info-az@karlstorz.com

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean and Gulf S.A.L.

Block M, 3" Floor

Beirut Souks, Weygand Street

2012 3301 Beirut, Lebanon

Phone: +961 1 999390, Fax +961 1 999391
E-Mail: info@karlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy (South Africa) (Pty) Ltd.
P.O. 6061, Roggebaai 8012

Cape Town, South Africa

Phone: +2721417 2600, Fax: +27214215103
E-Mail: info@karlstorz.co.za

TOO KARL STORZ Endoskopy Kasachstan

6, Saryarka str. BC ,Arman®, office314

010000 Astana, Republic of Kazakhstan

Phone: +7 7172 552-549, 552-788, Fax: -444
E-Mail: info@karlstorz.kz

KARL STORZ ENDOSKOPE

East Mediterranean & Gulf (branch)

Building West Side 7A-Unit 7WA—-3008

Dubai Airport Free Zone, P.O. Box 54983

Dubai - United Arab Emirates

Phone: +971(0)4 2958887, Fax: +971(0)4 3205282
Service Hotline: +971 (0)4 3415882

E-Mail: info-gne@Kkarlstorz-emg.com

KARL STORZ Endoscopy India Private Limited

11" Floor, Dr. Gopal Das Bhawan

28, Barakhamba Road

New Delhi 110001, India

Phone: +91 11 4374 3000, Fax: +91 11 4374 3010
E-Mail: corporate@karlstorz.in

KARL STORZ SE & Co. KG

Resident Representative Office

14" Floor, MPlaza Saigon

39 Le Duan, District 1

Ho Chi Minh City, Vietnam

Phone: +84 838238000, Fax: +84 8 38238039
E-Mail: infoviethnam@Kkarlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Australia Pty. Ltd .
15 Orion Road Lane Cove NSW 2066

P O Box 50 Lane Cove NSW 1595, Australia
Phone: +61 (0)2 9490 6700

Toll free: 1800 996 562 (Australia only)
Fax:+61(0)294200695
E-Mail:info@Kkarlstorz.au

KARL STORZ Endoscopy China Ltd., Hong Kong
Room 2503-05, 25F AXA Tower, Landmark East,
No. 100 How Ming Street, Kwun Tong, Kowloon,
Hong Kong, People’s Republic of China

Phone: +852 28 652411, Fax: +852 28 654114
E-Mail: inquiry@Kkarlstorz.com.hk

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Beijing Branch,

Room 1805-1807, Building B, 18F Beijing IFC
No. 8, Jianguomenwai Street, Chaoyang District,
Beijing, 100022, People’s Republic of China
Phone: +86 10 5638188, Fax: +86 10 5638199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shanghai Branch

36F, Tower 1 Grand Gateway

No. 1 Hongquiao Road, Xuhui District,

Shanghai, 200030, People’s Republic of China
Phone: +86216113-1188, Fax:+86216113-1199
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.
Chengdu Branch

Room 805, 8F Jin Jiang Intenational Building
No. 1 West Linjiang Road, Wuhou District,
Chengdu, 6100414, People’s Republic of China

Phone: +86 28 86587977, Fax: +86 28 86587975

E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Shenyang Branch,

Room 2001-2005, 20F N-MEDIA International Center,
No. 167 Youth Avenue, Shenhe District,
Shenyang, 110014, People's Republic of China
Phone: +86 24 23181118, Fax: +86 24 23181119
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy (Shanghai) Ltd.

Guangzhou Branch

Room 02B, 35F Teem Tower,

No. 208 Tianhe Road, Tianhe District,

Guangzhou, 510620, People’s Republic of China
Phone: +86208732-1281, Fax: +86 208732-1286
E-Mail: info@karlstorz.com.cn

KARL STORZ Endoscopy AsiaMarketing Pte Ltd.

No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com.sg

KARL STORZ Endoscopy Singapore Sales Pte Ltd

No. 8 Commonwealth Lane #03-02

Singapore 149555, Singapore

Phone: +65 69229150, Fax: +65 69229155
E-Mail: infoasia@karlstorz.com.sg

KARL STORZ Endoscopy Korea Co. Ltd.

I-Park Bundang1, 102dong, 8F

239 Jeongjail-Ro, Bundang-Gu

Seongnam, 13556, Korea

Phone: +82-70-4350-7474, Fax: +82-70-8277-3299
E-Mail: infokorea@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Taiwan Ltd.

12F, No. 192, Sec. 2, Chung Hsin Rd.,

Sindian District, New Taipei City, Taiwan

Phone: +886 933014 160, Fax: +886 286726399
E-Mail: mingwang@Kkarlstorz.tw

KARL STORZ SE & Co. KG

Representative Office Philippines

1901 Picadilly Star Bldg., 4" Avenue, BGC

Taguig City 1636, Philippines

Phone: , Fax: +63 2 31745-00

E-Mail: phillippines@karlstorz.com

KARL STORZ Endoscopy Japan K. K.

Stage Bldg. 8F, 2-7-2 Fujimi

Chiyoda-ku, Tokyo 102-0071, Japan

Phone: +81 3 6380-8622, Fax: +81 3 6380-8633
E-Mail: info@Xkarlstorz.co.jp

www.karlstorz.com
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VesSkera prava vyhrazena pracovni
skupinou péce o nastroje pfepracované vydani



S

PéCe 0 nastroje

8. prepracované vydani, 2006

Chirurgické néstroje

Mikrochirurgické nastroje

Dentalni (stomatologické) nastroje

Motorové systémy

Nastroje pro minimalné invazivni chirurgii, rigidni endoskopy a VF-nastroje
Flexibilni endoskopy a pfisluSenstvi

Elastické nastroje a dychaci systémy

Dosavadni némecka vydani: Dosavadni cizojazy€na vydani:

1 vydani, 1979 polské 1997, 8. vydani 2004

2. vydani, 1983 francouzské 1999, 8. vydani 2004, 8. pfepracované vydani, 2005
3. vydani, 1985 italské 1999, 8. vydani 2004

4. vydani, 1990 anglické 1999, 8. vydani 2004, 8. pfepracované vydani, 2005

5. vydani, 1993 Spanélské 1999, 8. vydani 2004

6. vydani, 1997 ruské 2001, 8. vydani 2004

7. vydani, 1999 japonské 2003

8. vydani, 2004 norské, 8. vydani 2004

8. prepracované vydani, 2005 nizozemské, 8. vydani 2004

turecké, 8. vydani 2004

madarské, 8. pfepracované vydani 2005
Cinské, 8. prepracované vydani 2005
rumunské, 8. pfepracované vydani, 2005
chrovatské, 8. pfepracované vydani, 2005

Ve formatu pdf jsou tyto brozury k dispozici k bezplatnému stazeni z naSich internetovych stranek.

Zde naleznete také naSe prodejni podminky. BroZuru "Péce o nastroje” mizZete také objednat pfimo na
nasledujici e-mailové adrese: bestellung@a-k-i.org

Veskera prava vyhrazena pracovni skupinou

péce o nastroje © 2006

DaimlerstraBe 2

D-64546 Morfelden-Walldorf

Patisk celého textu nebo vynatkl je zakazan.



Pracovni skupina
PECE O NASTROIE

sestava z nasledujicich ¢lend:

Wolfgang Fuchs

c/o Aesculap
Am Aesculap-Platz
D-78532 Tuttlingen, Germany
Tel.: +49 (0)7461-95 27 98

Helmi Henn

c/o Wolf Endoskope
Postfach 1164/ 1165
D-75434 Knittlingen, Germany
Tel.: +49 (0)7043-35-144

Karl Lelbinger

c/o Martin-Medizin Technik
Kolbinger StraBe 10
D-78570 Muhlheim, Germany
Tel.: +49 (0)7463-838-110

Ursel Oelrich

c/o Aesculap
Am Aesculap-Platz
D-78532 Tuttlingen, Germany
Tel.: +49 (0)7461-95 29 32

Claudia Schwieger

c/o Heine-Optotechnik
KientalstraBe 7
D-82211 Herrsching, Germany
Tel: +49 (0) 81 52-3 83 40

Dr. Holger Biering

c/o Ecolab
Reisholzer WerftstraBe 38-42
D-40589 Dusseldorf, Germany
Tel.: +49 (0)211-9893-634

Rudolf Glasmacher

c/o Ecolab
Reisholzer WerftstraBe 38-42
D-40589 Dusseldorf, Germany
Tel.: +49 (0)211-9893-668

Verona Schmidt

c/o Chem. Fabrik Dr. Weigert
Muhlenhagen 85
D-20539 Hamburg, Germany
Tel.: +49 (0)40-78960-179

Dr. JUrgen Staffeldt

c/o Chem. Fabrik Dr. Weigert
Muhlenhagen 85
D-20539 Hamburg, Germany
Tel.: +49 (0)40-78960-165

Hans Jttrg Drouln
c/o MMM
DaimlerstraBe 2
D-64546 Morfelden-Walldorf,
Germany
Tel.: +49 (0)6105-9240-12

Robert Elbl

c/o MMM
SemmelweisstraBe 6
D-82152 Planegg, Germany
Tel.: +49 (0)89-89918-334

Dr. Winfried Michels

c/o Miele
Carl-Miele-StraBe 29
D-33332 Gutersloh, Germany
Tel.: +49 (0)5241-89-1491

Michael Sedlag

c/o Miele
Carl-Miele-StraBe 29
D-33332 Gutersloh, Germany
Tel.: +49 (0)5241-89-1461

Chtéli by jsme se srde¢né podékovat vdem byvalym ¢lendim AKI, ktefi zde nejsou uvedeni jménem, za

usporadani a spojité rozsifeni brozur AKI.

Pvce o naslicdlm b pfeprat.”v;ine vytkini. L-iUUb. wwww u-k-i oig



Prof. Dr. med. Marianne Borneff-Lipp
c/o Institut fur Hygiene der
Martin-Luther-UNI Halle-Wittenberg
J.-A.-Segner-StraBe 12
D-06097 Halle/Saale, Germany
Tel.: +49 (0)3445-557-1095

Sigrid KrUger

c/o Hygiene Consulting
Minneweg 22
D-21720 Grunendeich, Germany
Tel.: +49 (0)4142-2943

Prof. Dr. Ulrich JunghannB

c/o Hochschule Anhalt (FH)
Bernburger StraBe 55
D-06366 Kothen, Germany
Tel.: +49 (0) 3496 - 67 25 34

Annette Stellke
c/o Pentax Europe
D-22527 Hamburg, Germany

Klaus Hebestreit
c/o Aesculap
D-78532 Tuttlingen, Germany

Thomas BrUmmer
c/o Olympus Deutschland
D-20097 Hamburg, Germany

Horst Weiss
c/o Karl Storz
D-78532 Tuttlingen, Germany

Roland Maichel
c/o Willy Rusch
D-71394 Kernen, Germany

Rainer Hausler
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Predmluva

Pracovni skupina PECE O NASTROJE vam pfedklada zcela pfepracova-
nou publikaci “PECE O NASTROJE”, ktera odpovida nejnovéj$im stan-
darddm a postuplim v této oblasti. Cilem pracovni skupiny je, aby brozu-
ra poskytla uzivatellim detailni navod ke spravnému zachazeni s
chirurgickymi nastroji. V doporuéenich je kladen ddraz na spravnou
manipulaci, udrzbu a oSetfovani nastrojd, které jsou stejné dllezité jako
volba spravnych material(l pfi jejich konstrukci a vyrobé&. Véfime, Ze tento
pocin znamena krok vpfed pro dlouhodobé udrzeni kvality a tim zachova-
ni hodnoty nastrojl.

Tyto navody jsou dopliikem k doporuceni Institutu Roberta Kocha (RKI),
Némeckeé spolecnosti pro hygienu a mikrobiologii. Pfedpoklada se zde,
Ze Ctendfi jsou ddvérné seznameni s témito smérnicemi. Pro dalsi detaily
viz “Odkazy".

Good Manufacturing Practices (GMP) (Spravna vyrobni praxe) a Good
Laboratory Practices (GLP) (Spravna laboratorni praxe) jsou povazovany
za nezbytné parametry ve vSech oborech v€etné péce a oSetfovani
nastrojl. Spravna dezinfekce a sterilizace zavisi na kvalitnim myti a o3et-
fovani, na volbé spravnych materialé a na pouziti vhodnych disticich pro-
stfedk(l a o$etfovacich postupl. Proto miZzeme podékovat pracovni sku-
piné PECE O NASTROJE za vydani tohoto rozsifeného a
modernizovaného prlivodce. MiZeme pouze doufat, Ze tato publikace
bude &tenafi €asto vyhledavana a v denni praxi dodrzovana

(Prof. Dr. med. H. G. Sonntag, byvaly feditel Oddéleni hygieny a |ékafské
mikrobiologie, Institut hygieny Univerzity Heidelberg)
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Uvod

not z celkovych investic nemocnic. ZkuSenosti z praxe popsané v této
brozure, spole¢né s popisem zakladnich vzajemnych vztahd, maji napo-
moci k tomu, aby se dafilo zachovat funkci i hodnotu nastroji po mnoho
let. Zd@raziiujeme, Ze viechny doporuéované postupy musi byt vzdy pro-
vadény v souladu s navody vyrobce, hygienickymi pfedpisy a oficialnimi
smérnicemi bezpecnosti préace.

Osetfovani nastrojd je kromé toho upraveno dalsi legislativou (Zakon o
lékafskych pfistrojich, Nafizeni o lékafskych pristrojich). Existuje vSeo-
becna tendence k celosvétovému sjednoceni téchto nafizeni a predpisd.

Kromé toho existuji pfimé zakonné pozadavky (napf. v Némecku
Lékarské vyrobky - Nafizeni provozovatele v ramci Nafizeni o IékaFskych
pfistrojich), explicitné vyZadujici opatfeni k potvrzeni postupl pro pfipra-
vu zdravotnich vyrobk(. Spinéni téchto poZzadavkd mdze byt nejlépe
zaruéeno a dokumentovano v kontextu systému kvality. “Cervena brozu-
ra”, kterou mate pravé v ruce, ma strukturu oSetfovani nastrojd jasné
zaloZenou na normé EN ISO 17664, a mlize tak byt pouzita pfimo pro
Gcely systému kvality.
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Srovnani struktury
EN ISO 17664,
doporu€eni RKI a
“Cervenou brozurou".

Materidly

Voda pouzivana pro o$etfovani
nastroja

Zachazeni s novymi a opravenymi
nastroji

Doporuceny postup pro vraceni
zbozi

Priprava k ¢isténi a dezinfekci

Ruéni ¢isténi/dezinfekenf Eisténi

Strojové cisténi a dezinfekce

Ultrazvuk - Cisténi a dezinfekce

Kone€na dezinfekce

Kontroly a o3etfovani nastroji

Baleni

Sterilizace

Skladovani

Povrchové zmény, povlaky,
koroze, starnuti, bobtnani
a trhliny zplsobené pnutim

Pfiprava nepouzitych
lékafskych vyrobkd
Pfiprava pouzitych
lékafskych vyrobkd

Priprava pro oSetfeni,
Cisténi/dezinfekei,

oplachovéni a suseni

Prezkouseni technicko-funkéni

bezpec&nosti

Baleni

Sterilizace
Oznaceni
Uvolnéni
Dokumentace

Pfeprava a skladovani

PFiprava na misté pouZziti

Pfiprava pro cisténi

Cisténi

Dezinfekce

Suseni

Zkousky, Udrzba, pfezkouseni

Baleni

Sterilizace

Skladovani

Kazda kapitola zacina vSeobecnymi navody pro manipulaci s chirurgicky-

mi nastroji a obsahuje i obecné platna doporuceni pro nize uvedené sku-

piny vyrobka.

Specialni upozornéni a doporuceni tykajici se pouze téchto skupin vyrob-

ki jsou v textu uvedeny pod nasledujicimi symboly:

Pece c n;i‘ V"je t- piopiuLovutu vydani. 2UOb. vwav.al

Chirurgické nastroje

Mikrochirurgické nastroje

Dentalni (stomatologické) nastroje

Motorové systémy

Flexibilni endoskopy a
prisluSenstvi

Elastické nastroje a dychaci

systémy

Nastroje pro minimalné invazivni chirurgii, rigidni endoskopy a

VF néstroje (nastroje pro koagulaci)
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Méjte na paméti, Ze tyto specifické navody musf byt vzdy chapany v kon-
textu se vSeobecnymi navody pro vSechny nastroje, uvedenymi v samo-
statném odstavci.

Oproti Siroce rozSifenému nazoru, Ze je nerez ocel neznicitelna a trvale
odolnd, je nutné uvést na spravnou miru, Ze i nerez ocel mdze byt nachyl-
na proti mnohotvarnym Skodlivym G¢inklm mechanického, termického
nebo chemického plvodu. Mnoho klinickych uZzivatelll nepfedpoklada, ze
by jejich nastroje z nerezu mohly byt poSkozeny jiz brzy po uvedeni do
provozu. Jsou Casto prekvapeni, ze i nerezavéjici ocel mize byt zni¢ena
nevhodnym mechanickym, tepelnym nebo chemickym oSetfenim.

KdyZ porozumite charakteristice materialu ajeho zvlastnostem, kdyz se
naucite, jak oSetfovat a pracovat s nastroji z tohoto materialu, budete
schopni prodlouzit vyznamné Zivotnost svych nastrojll z nerezavéjici oceli.

Mikrochirurgické nastroje vyZaduji zvlasté opatrné zachazeni. Vzhledem
k GCelu pouziti jsou tyto nastroje velice jemné a obsahuji velmi kiehké
funkeni Casti.

Také dentalni (stomatologické) nastroje vyZaduji specialni péci vzhledem
k jejich velké rozmanitosti a specifickym materialdim pouzitym u kazdého
Z nich.

Totéz se vztahuje na jednotlivé soucasti chirurgickych motorovych systé-
m, zvIasté na ty, jez mohou byt pouzity pouze za sterilnich podminek, a
proto musi byt po pouziti vyCiStény a resterilizovany. Specialni oSetfovani
vyZaduji zejména systémy s motorem pfimo v ruce operatéra jako jsou
motory na stlateny vzduch a mikromotory.

Dal3i skupiny nastrojl, pro které jsou poskytovany specialni navody k
oSetfeni, jsou nastroje pro minimalné invazivni chirurgii, rigidni endosko-
py a VF nastroje, flexibilni endoskopy a elastické nastroje.

Uzivatelé |ékaFskych nastrojli opravnéné ocekavaji, Ze renomovani vyrob-
ci vynalozili maximalni pozornost volbé spravnych material(l a zpracovani
vyrobku. Lze tvrdit, Ze lékafska instrumentaria jsou optimalné prizplso-
bena k uréenému pouziti a maji vynikajici funkénost. Ale pro uchovani
dlouhodobé hodnoty nastrojd musi vyznamné prispét sdm uzivatel, ato
zejména zajisténim spravného oSetfeni a péce. Ucelem této broZury je
vysvétlit, jak toho dosahnout.

Nastroje k jednorazovému pouziti by nemély byt nikdy pouzity vice nez
jednou. P¥islusné prohlaSeni o shodé se vztahuje pouze na jednorazové
pouziti a z tohoto dlivodu neobsahuje tato brozura zadné pokyny k pfi-
pravé téchto nastrojd.
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OSetfovani a péce o lékafské néstroje zahrnuje vSeobecné:
pfipravu (pfedbézné oSetfeni, sbér, pfedbézné Cisténi a rozlozeni
nastrojl, pokud je to mozné);

m  myti, CiSténi, dezinfekci, zavérecné oplachnuti,

suSeni (je-li pozadovano);

vizualni kontrolu Cistoty a stavu materialu;

konzervaci a opravu, pokud je vyzadovéana;

prezkouseni funkce;

oznacenf;

baleni a sterilizace, kde je povolené opakované pouziti a skladovani.

Pravni pfedpisy jednotlivych statl, jako napf. v Némecku nafizeni tykajici
se obsluhy zdravotnickych prostfedk( a doporuéeni Institutu Roberta
Kocha “Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten” (Hygienické poZadavky, jeZ maji byt dodrzovany pfi
pfipravé zdravotnich vyrobk{) poZaduji pii téchto postupech kontrolu a
zajisténi kvality. UZivatel je odpovédny za provedeni posouzeni rizika a
klasifikaci rizikové oblasti, pisemné stanoveni vSech pfipravnych krok{ ve
standardnich pracovnich pokynech a za vedeni pfiméfené pisemné doku-
mentace. Ovéfené postupy myti, dezinfekce a sterilizace, stejné jako
pevné dané a definované sestavy pro vsazeni do dezinfektorl, mycek a
sterilizatordl, patfi k zakladdm zajisténi kvality t&chto procest.

V kazdém pripadé se musi dodrzovat doporuéeni vyrobcll v navodu k
pouZiti, protoZe Ze jejich nedodrzeni mlize vést k vysokym nakladlim na
vymény nebo opravy, a/nebo nespravna priprava ¢i selhani vyrobku mlze
ohrozit pacienta a tfeti stranu. Budete-li mit jakékoliv pochyby, spojte se
neodkladné s vyrobcem.

Strojni myti spojené s termickou dezinfekci a parni sterilizace jsou dopo-
rucené a preferované metody.

1. Materialy

Zdravotnické nastroje musi vyrobce konstruovat tak, aby se hodily pro
svlj medicinsky Ucel nejenom designem, tvarem a povrchovou Upravou,
ale také zakladnimi vychozimi surovinami. Pfisné pozadavky chirurgic-
kych nastrojli na vlastnosti, jako pruznost, tvrdost, pevnost, odolnost
vUci opotfebeni, ostrost britll a maximalni odolnost proti korozi, spliiuje
nejlépe kalena, nerezavéjici ocel.

Odolnost nerezaveéjici oceli vici korozi primarné zavisi na kvalité a tloust-
ce tzv. pasivni vrstvy. Tato ochranna vrstva z oxidu chromu vznika pfi
chemické reakci mezi chromém ve slitiné oceli (min. 12 %9 a vzduSnym
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Napadnuti dlatka korozi

kyslikem. Tato vrstva neni ovlivnéna specifickou povrchovou Upravou
vyrobku (mat/lesk). Jeji tvorba a rdst jsou ve skute¢nosti ovlivnény nésle-
dujicimi faktory:
sloZzenim slitiny;
mikrostrukturou materidlu, jez je ovlivnéna tepelnym oSetfenim, napf.
kovanim, temperovanim, zZihanim, svarovanim, letovanim;
Upravou a stavem povrchu (nerovnosti, Cistota povrchu);
podminkami manipulace a péce o nastroje;
dobou pouzivani a po¢tem absolvovanych sterilizacnich a mycich
cykld.

Pasivni vrstva je extrémné odolna vi¢i mnoha chemickym latkdm. Tuto
vrstvu mlZe napadnout a zni¢it pouze nékolik sloucenin, napf. halogeni-
dy, z nichz nejbéznéjSi a soucasné nejnebezpecnéjsi jsou chloridy.
Chloridy reaguji s pasivni vrstvou procesem vedoucim k typickému poru-
Seni povrchu nastroje, k tzv. dllkové korozi. Podle koncentrace chlorid(
je zplisobené poskozeni v rozsahu od nékolika ddlkovych napadeni (vidi-
telnych jako malé ¢erné tecky) az po UpIné zni¢eny povrch nastroje s vel-
kymi hlubokymi nerovnostmi.

Chloridy také zpUsobuji korozi v trhlinkach z vnitiniho pnuti. V zavislosti
na vySe zminénych faktorech jsou na kazdé pasivni vrstvé oblasti se spe-
cifickou krystalografickou strukturou, kde je pasivni vrstva velmi nachyl-
na na napadeni korozi. Toto riziko stoupa zvlasté ve vlhkém prostfedi.

S pribyvajici délkou pouZiti se zesiluje tloustka pasivni vrstvy. Na zakladé
toho se snizuje Ucinek téchto korozivnich Géinkd, protoZe pravdépodob-
nost penetrace chloridd az k nechranénému zakladnimu materialu klesa.

MoZné zdroje chloridd v cyklu pouziti:

m  zvySeny obsah v pitné vodé v zavislosti na zdroji;

m nedostate¢na demineralizace vody pouZzité pro zavérecny oplach a
pro parni sterilizaci;
Unik regeneracni soli z iontoméni€e - zasobniky, pouzivané ke zmek-
¢eni vody, nebo jejich pozdni vymeéna;
pouZiti nevhodnych mycich a dezinfek&nich prostfedkd nebo pro-
stfedky nespravné pouzité pfi oSetfeni chirurgickych nastrojd;
fyziologicky roztok, leptaci prostfedky a léky.
suché organické zbytky - télesné tekutiny, napf. krev, sliny, pot;

m  pradlo, tkaniny, balici materialy.

Fie«t o nubiK |e t) pfepiacovanfi vydani 2006, wvav.u k-i oig



Usazeniny leptavého prostfedku
obsahujiciho chloridy na nastroji

Dllkova koroze a koroze z trhlinek z vnitfniho pnuti se nevyskytuji nebo
jsou zfidka pozorovany v prostiedi bez chloridl nebo s nizkym obsahem
chloridl bez ohledu na povrchovou Upravu (mat/lesk) a existujici pasivni
vrstvu na povrchu nastroje. Pokud se koroze objevi pouze na novych
nastrojich oSetfovanych ve stejném cyklu se starSimi nastroji, bude pfici-
na pravdépodobné nalezena ve zplisobu oSetfeni nastrojl. Ve vSech
zaznamenanych pfipadech se Setfenim zjistilo, Ze minimalné v jednom,
ale zpravidla ve vice bodech byly poruSeny pravidla péce o nastroje.

Stejné jako kalené chromové oceli (standardizované podle EN ISO
7153-1) jsou pro vyrobu nastrojd pouzivany také nekalené chromové oceli
s modifikovanym obsahem chrému a nerezavéjici/kyselinovzdorné
chromniklové oceli. Pouziti posledné jmenovanych materiald je v3ak
vzhledem k jejich limitovanym mechanickym vlastnostem omezeno na
vyrobu pouze uréitych typd nastrojd.

Pro néstroje pouzivané v endoskopii a minimalné invazivni chirurgii se
vyuzivAd mnoho materidl(l v zavislosti na dané technice pouziti a konkrét-
nerezavéjici/kyselinovzdorné chromniklové oceli (také jako svarovaci
pridavné materialy);
Cisty titan nebo slitina titanu;
O nezelezné slitiny téZkych kovl s povrchovou Upravou (napf. galvanic-
ky pokovend mosaz chromem/niklem);
m lehké kovy (napf. eloxovany hlinik);
oceli méné odolné korozi (napf. pro lakované sestavy a soucasti);
sklo (pro optické systémy);
keramika;
tmel a lepidlo;
pajka;
uméla hmota a guma.

Kombinace téchto velice rozmanitych materialli u konkrétnich
nastrojli omezuje a determinuje oSetfovaci postupy. Tyto materialy
mohou vyzadovat mimo standardizovanou péci i specialni oSetfeni
nastroje. Pokud budete v daném pfipadé na pochybach av
navodu k pouZiti nastroje nebudou zZadna doporuceni k

oSetfeni, obratte se s dotazem na vyrobce.

Pozadavky na konstrukci a pouziti elastickych nastrojd a dychacich
systémi také nezbytné vyZzaduji kombinaci rdiznych materiald (jez jsou
vice nebo méné shodné s materialy pouzivanymi pro endoskopy).
Nejcastéji pouzivané materidly jsou zde guma a latex (na bazi pfirodniho
kauéuku) a rlzné syntetické materidly, zvlasté silikonové elastomery (sili-
konovy kaucuk).

tv (ehur-li<]y b picpiui ovum vydutu LQUb wwwa-k-ioig



14

Péce

U motorovych systémU je pouzivan cely rozsah materialli popsanych v
této brozure, coz je podminéno konstrukénimi a vyrobnimi pozadavky.
Nerezové tepelné zpracované (kalené) chromové oceli jsou pouzivany
napfiklad pro vrtaky, fezaky, frézy, pilové listy a soucasti prevodd, zatim-
co sterilizovatelné materialy z umélé hmoty jsou obvykle pouzivany pro
rukojeti, spinace, soucasti prevodl nebo kabely a flexibilni hadice.

Speciélni oSetfovaci metody mohou byt nezbytné pro kryty vyrobené z
nelegovaného ocelového plechu, drzaky s barevnym kédovanim pro
oznacovani prevodového poméru nebo eloxované kryty z hliniku pro
drzéky a ohebna kolena Pro doporuceni ke vhodnému ¢isténi odkazuje-
me na navody vyrobce. Kromé specialnich pozadavkd na oSetfovani je
také vhodné promazavani u velmi namahanych hfideli stejné jako soucéas-
ti pfevodl a loZisek vyrobenych z nerez oceli (av nékterych pfipadech
vyrobenych z tepelné zuslechténych oceli nebo bronzovych material().

2.Voda pouzivana pri oSetfovani
nastroju

Kvalita vody pouzivané pro o3etfeni nastrojli ma vyznamny vliv na udrzeni
jejich hodnoty.
Voda plIni rlizné funkce v procesu péce o nastroje, jako napf.:

fedéni Cisticich ajinych oSetfovacich prostiedkd;

pfenos mechanickych sil a tepla na povrch predmétd;

rozpusténi Spiny a necistot rozpustnych ve vode;

oplachnuti isticich a oSetfovacich roztokd;

pouziti pfi sterilizaci parou.

Nevhodné slozeni vody mlZe mit nepfiznivy vliv na proces osetfeni a
vzhled néstrojl a materiald. Proto je nutné brat ohled na jakost vody jiz
pfi planovani hygienickych zafizeni.

V pfirodni vodé jsou rozpustény soli. Druh a koncentrace se méni v zavis-
losti na zdroji a zplsobu ziskavani vody.

Pouzita pitna voda - podle jeji tvrdosti a teploty - mdze vést k vytvoreni
tvrdého povlaku (vapenny povlak - kotelni kamen), ktery je obtizné roz-
pustitelny. Pod takovymi povlaky se dokonce mize objevit koroze.

Tvrdé povlaky jsou rozpustné v kyselinach, a mohou byt proto odstrané-
ny Cisticim prostfedkem s kyselym zakladem. Ujistéte se, Ze dodrzujete
navody vyrobce tykajici se kompatibility materialu.

U zmékEené vody byla vySe zminéna “tvrdidla” nahrazena solemi sodiku.
To ale nesnizZuje celkové zatizeni, zplisobené mnoZstvim latek obsaze-
nych ve vodé.
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Chloridem zplsobena dilkova koroze na
nastroji

Zbarvené nastroje obsa-
hem kyseliny kfemicité

U zmékéené vody se miize alkalita nahle zvysit v zavislosti na teploté a
dobé expozice. Zvlasté pfi pouziti termické dezinfekce béhem zavérecné-
ho oplachu mlize dojit ke korozivnimu plsobeni na hlinikové povrchy.

KdyZ se voda odpafi, zlstavaji nékteré latky v ni obsazené jako viditelné

mineralni zbytky. Zejména kritické jsou chloridy rozpusténé ve vodé, pro-
toze maiji sklon zplsobovat dilkovou korozi i na nastrojich z nerez oceli,
jsou-li pfitomny ve vysSi koncentraci.

| kdyZ vzajemny vztah mezi obsahem chloridu ve vodé a dilkovou korozi
neni vzdy pFedvidatelny, nebezpeéi dilkové koroze zplsobené chloridem
se vSeobecné zvySuje pfi:

zvy3eném obsahu chloridd;

zvySené teploté;

snizené hodnoté pH;

delSi dobé expozice;
m  nedostateCném vysuseni;

zvySeni koncentrace odpafovanim.

Zkusenost ukazuje, Ze pravdépodobnost dllkové koroze je nizka, pokud
obsah chloridu nepfesahuje pfiblizné 120 mg/l (odpovida 200 mg/l NaCl)
pfi pokojové teploté. Se stoupajici koncentraci chloridu se rychle zvySuje
nebezpedi dllkové koroze. Uvédomte si, ze kdyZ se voda odpafuje pfi
procesu suseni, obsah chloridu v kapkach vody mize dosahnout nasob-
ki 120 mg/l.

Pro zamezeni zvySeni koncentrace chloridl a naslednému riziku ddlkové
koroze doporu€ujeme pro konecné oplachnuti pouZiti plné demineralizo-
vané vody.

Dalsi latky mohou zpdsobit hnédé, modré, Sedocerné nebo duhové zbar-
veni, ato dokonce iv nepatrném mnoZzstvi. Takova zbarveni mohou byt
zplsobena silikaty (kyselinou kfemigitou) obsazenymi ve vodé nebo slou-
¢eninami obsahujicimi Zelezo, méd ¢i mangan. Takova zbarveni jsou
neskodnd, vytvareji velmi tenky rezidudlni povlak, jenz nezplsobuje a ani
neusnadriuje vznik koroze.

Kromé pfirodnich latek obsazenych ve vodé obsahuje pitnd voda nékdy
rez. Rez pochazi ze zkorodovanych vodovodnich systém(. Pfi cyklu
oSetfeni tato rez ulpivA na materialu a zpUsobuje rezavé skvrny (vnéjsi
rez) a naslednou korozi.

Pouziti zcela demineralizované vody pfi konecném oplachnuti je doporu-
¢eno nejen z dlvodl popsanych vySe (tj. zamezeni koroze zplsobené
chloridy), ale také protoZze pomaha udrzet povrchy nastrojli beze skvrn a
zbarveni a stabilizuje eloxované hlinikové povrchy.
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Poznamka: PouZiti pitné vody nebo pary se
slozkami pfesahujicimi hodnoty uvedené v
tabulce B1, mlze podstatné snizit Zivotnost
sterilizatoru a sterilniho materialu a byt pfi¢inou
zaniku narokl na zaruku nebo zaruky vyrobce.

* Nekter6 narodni normy jiz vyZzaduji» 5 pS/cm.

Pramen: EN 285, parni sterilizatory,
stav: 1996

1b

Neexistuje Zzadna norma pro pouZiti zcela demineralizované vody pro

strojni myti, doporuCujeme pouziti napajeci vody pro kotle definované

podle EN 285, pfiloha B, také pro Cistici a dezinfekEni pfistroje k oSetfeni

zdravotnickych nastrojd.

IVynatek z tabulky B.1: Necistoty v pitné vodé

Zbytky po odpareni £ 10 mg/l
Oxid kfemiku, SiO2 £ 1mgl/l
Zelezo £0,2 mg/l
Olovo £ 0,005 mg/l
Stopy tézkych kovu kromé Zeleza, kadmia, olova £01 mg/l
Chloridy (d') £2 mgl/l
Fostaty (P205) £ 0,5 mg/l
Vodivost (pfi 20 °C)* £ 15 pS/cm
Hodnota pH (stupen acidity) 5az7
Barva bezbarva

Cista

bez zbytkd
Tvrdost (ionty alkalickych zemin) £ 0,02 mmol/l

PFi pouziti ménic¢d iontd pfi vyrob& demineralizované vody se miize obje-

vit zbarveni podobné glazure jako vysledek specifického chovani kyseliny
kfemicité. Tento jev nelze kontrolovat za pouZziti indiatord vodivosti. V
tomto pfipadé se poradte s odbornikem.

Pro optimalizaci krokl pfedbé&zné odisty a zejména strojového myti dopo-

ru€ujeme pouziti zcela demineralizované vody nebo pfinejmensim zmeék-

¢ené vody. Experimenty ukazaly, Ze odstranéni krve byva obtiznéjsi se

zvySujici se tvrdosti pouzité vody jak v prvni fazi oplachu studenou

vodou, tak v hlavnim programu myti.
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3. Zachazeni s novymi a opraveny-
mi nastroji

Nové nastroje a nastroje opravené (vracené z opravy) musi byt vyjmuty z

transportnich baleni pfed skladovanim a/nebo uvedenim do provozu.

Ochranné kryty afélie musi byt také odstranény.

Nové nastroje a nastroje opravené (vracené z opravy) musi pfed pouzi-

tim projit celym mycim cyklem stejnym zplsobem jako nastroje pouzité

na operacnim séle.

Tento krok nesmi byt v Zadném pfipadé vynechan, protoZe zbytky
ochrannych prostfedkd na nastrojich a latky z obalovych materiald
mohou pfi sterilizaci vést k vytvofeni skvrn nebo poviakd.

Vysledek CiSténi provérte vZzdy zrakem. Nastroje musi byt na pohled
Cisté.

Nové nastroje s tenkym pasivnim povlakem mohou citlivéji reagovat na
kritické podminky pfi oSetfeni nez starSi, pouZité nastroje.

Nové nebo opravené nastroje se musi skladovat pouze v teploté mist-
nosti v suchych prostorech/skfinich. Jinak se miize uvnitf plastickych
sackd vytvorit kondenzat jako vysledek tepelného kolisani, coz miize mit
za nasledek poskozeni nastrojli korozi.

Nastroje by nemély byt nikdy skladovéany blizko chemikalii, jako je napfr.
aktivni chlér, protoze tyto chemikalie mohou byt zdrojem korozivnich par.

Mikrochirurgické nastroje musi byt od zaCatku pouzivani skladovany ve
vhodnych pfihradkach nebo drzéacich, aby se zamezilo mechanickému
poskozeni béhem myciho a sterilizacniho cyklu.

Elastické nastroje musi byt skladovany v jejich plvodnim baleni na stude-
ném, suchém a tmavém misté. Pfi doplhovani zasob je tfeba vzit v Gvahu,
Ze elastické nastroje vyrobené z gumy nebo latexu budou starnout, i
kdyz budou skladovany nepouzité.

Funkéni ¢asti dychacich systém( maji ventily nebo membrany, jez maji
tendenci se béhem dlouhych skladovacich obdobi zablokovat slepenim
vnitfnich povrchl k sobé. Pred pouzitim pfistrojl tyto ventily nebo mem-
brany vzdy pfezkouSejte a zkontrolujte.
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4. Doporuceny postup pro vraceni
zbozi

Jako vracené zbozi jsou zde oznaceny balené zdravotnické prostfedky,
jez - nezavisle na tom, zda byly pouZzity nebo ne - jsou vraceny vyrobci.

Dlvody pro vraceni mohou byt rdzné: nezbytné opravy nebo servis, vra-
ceni pronajatych nastrojli, prezkouseni, jez ma byt provedeno u vyrobkd,
které jsou klinicky testovany, reklamace vyrobku nebo vraceni zpét po
explantaci pro védecké zkoumani nebo analyzu poskozeni atd.

U vSech zGc€astnénych osob existuje pfi zachazeni s aktualné nebo
potencialné kontaminovanymi vyrobky riziko infekce. Toto riziko infekce
musi byt minimalizovano realizaci adekvatnich a spolehlivych oSetfova-
cich procesu.

VysSe uvedené zasady znamenaji, Ze mlize byt zboZi vraceno jediné
pokud:

bylo fadné vydezinfikovano a deklarovano, Ze je hygienicky bezpec-
né, nebo

je viditeIné oznaceno jako nedekontaminované a dodano v dostatec-
né bezpecném baleni.

Dekontaminace vyrobkd, jez maji byt vraceny, by méla byt provedena
okamzité po pouziti - jako v normalnim cyklu ob&hu nastrojli - to zame-
zuje naslednému poskozeni napriklad ddlkovou korozi z chloridd z tél-
nich sekretd ¢i krve.

Dekontaminace neni vhodna tam, kde by takové oSetfeni zménilo nebo
znicilo vyrobek, zamezilo spravné analyze nebo zkreslilo jeji vysledky.
Pokud mate pochyby, poradte se s vyrobcem vyrobku.

Prilozeni potvrzeni v ojedinélych pfipadech s uvedenim vSech nezbytnych
informaci (viz napf. BVMed), hromadné potvrzeni pro vyrobce nebo jiné-
ho “pfijemce”, jsou moznym zplsobem vyfizeni. Hromadné potvrzeni ma

obsahovat nasledujici udaje:

Datum muyti Ci sterilizace/platnost.

m  Potvrzeni, Ze od tohoto data dale mdze byt veskeré vracené zboZzi
povaZovano za hygienicky bezpecné, pokud neni jasné a viditelné
oznaceno jinak.

i Detailni ndzev kontaktniho mista pro objasnéni veSkerych otazek
tykajicich se zbozi a potvrzeni vraceni.
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Vytvoreni rzi pfi vicehodinovém ponofeni
do fyziologického roztoku

Zdeformovani nasledkem neodborné
manipulace

b. Priprava k Cisténi a dezinfekci

Prvni kroky ke spravnému oSetfeni zaCinaji na operacnim séle. Pfed odlo-
Zenim nastrojd by mély byt odstranény zbytky krevnich srazenin, koznich
dezinfekci, lubrikantd a leptavych 1éka, je-li to mozné.

Nikdy neponofujte nastroje z nerez oceli do fyziologického roztoku
(NaCl), nebot delsi kontakt vede k dlilkové korozi a korozi z trhlinek z
vnitfniho pnuti.

Samoziejmé rovnéz neopatrné zachazeni miize poskodit nastroje.
Typické je odstipnuti kalenych Spic¢ek ndizek nebo ohnuti svorek. Abyste
se vyhnuli poSkozeni, nastroje vzdy po pouziti opatrné odkladejte.
NepretéZujte nastrojova sita Odpady, zbytky koznich dezinfekci, fyziolo-
gické roztoky atd. nesmi byt odkladany do dekontaminacnich nadob.
Dekontaminacnl kontejnery by mély zlstat zaviené pro zamezeni daldiho
zaschnuti zbytkd na nastrojich.

V nemocnicich s centralni sterilizaci jsou uzavfené systémy pouzivany
pro prepravu znecisténych zdravotnickych pomdcek z operacnich sald a
oddéleni na centralni sterilizaci. Kdyz to bude mozné, méla by byt dana
prednost suché cesté transportu materialu ze salu.

Pi pouziti mokrého zplsobu likvidace odpadi je vhodné ponofit nastro-
je do kombinovaného dezinfekéniho a Cisticiho roztoku, jenZ nema prote-
infixaCni GCinek (vyvolavajici srazeni bilkovin). Napf. dezinfekeni prostre-
dek obsahujic! aldehydy tyto GCinky ma, aje proto nevhodny.

Pokyny vyrobce tykajic! se koncentrace, doby plsobeni a v daném pfipa-
dé pridavani zesilovac¢l gisticich lazni musi byt bezpodmineéné dodrze-
ny.

Méli byste se vyvarovat dlouhym ¢ekacim dobam mezi pouzitim nastroje
a jeho oSetfenim pro opétovné pouziti (napf. pfes noc nebo pres vikend),
bez ohledu na pouzitou metodu transportu kontaminovaného materialu
(suchou nebo vihkou). ZkuSenost ukazuje, Ze u suché metody byste se
méli vyvarovat ¢ekacim dobam presahujicim Sest hodin.
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Nastroje by mély byt umistény na nastrojova sita vhodna pro strojni myti,
coz pomdZe zajistit, Ze budou Ffadné umyty a oplachnuty. Pro Géinnou
oCistu je zapotiebi, aby kloubové nastroje (jako nlizky, svorky, klesté)
byly ulozeny v oteviené poloze, aby se plochy nastroje co nejméné pre-
kryvaly. Sita, pfihradky, podlozky, drzaky, podpéry atd. musi byt takové,
aby nebranily ¢isténi v ultrazvukovych myckach nebo dezinfektorech.
RozloZitelné nastroje musi byt pro ciSténi rozebrany podle navodu vyrob-
ce.

U mikrochirurgickych nastroji by mélo byt pouZito specidlni fixaéni pi-
sluSenstvi a drzaky.

Dentalni materidly ulpivajici na zubnich nastrojich (jako plnici materialy
nebo kyselé odstrafiovace cementu) musi byt oCiStény okamzité po pou-
Ziti. Jinak material ztvrdne na nastroji a zplsobi korozi.

Motorové systémy musi byt rozebrany okamzité po pouziti podle navodu
vyrobce.

Jednoduché ¢&asti, jako vrtaky nebo pilové listy, mohou byt oSetfeny stej-
nym zpUsobem jako chirurgické nastroje za predpokladu, Ze nejsou kate-
gorizovany jako zdravotnické pomucky pro jednorazové pouziti.

Hadice pro chladici tekutiny a sprejové trysky musi byt proplachnuty
vodou z tlakové pistole okamzité po rozpojeni a poté prfezkouSeny, zda
neprosakuji (vizualni kontrola, viz kapitola 8).

Nastroje pro miniinvazivni chirurgii, endoskopy a VF nastroje musi byt
rozebrany, rozmontovany podle navodu vyrobce jesté pred Cisténim.
Optika musi byt viozena do specidlnich sit s drzaky. Pom(icky pro jedno-
razové pouziti musi byt zlikvidovany odpovidajicim zplsobem.

Zaschlé zbytky jsou kritické zejména u nastrojii pouzivanych v operaéni
endoskopii. Tato zaschla depozita se obtizné odstranuji z malych lumin,
stejné tak mohou poskodit nebo znicit funkénost kloubl nastroje. Proto
by mély byt tyto nastroje vzdy oSetfovany okamzité po pouziti. U VF
nastroji je doporuéen 3 %roztok peroxidu vodiku pro pfedbézné oSetre-
ni pro odstranéni vSech koagulovanych a zuhelnatélych zbytkd pevné Ipi-
cich na nastrojich po operaci.

Rucky a kabely pro koagulaéni vysokofrekvencni pfistroje mohou byt
pfedbézné oSetfeny stejnym zplsobem jako chirurgické nastroje.

Jemné nastroje by mély byt vzdy pfepravovany v kontejnerech nebo
drzéacich specialné konstruovanych pro tento Gcel, abyste se vyvarovali

jejich poskozeni.
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U flexibilnich endoskopt musi byt vySetfovaci ¢ast otfena latkou bez
chloupk( okamzité po pouziti. Tato latka by méla byt napusténa isticim
nebo cisticim a dezinfekénim roztokem na nastroje, jenz nema proteinfi-
xacnl ucinek, tedy nesrazl bilkoviny. Odsavaci kandl stejné jako pfipadné
dalSi pracovni kandly je nutné proplachnout stejnym roztokem, abyste se
vyhnuli zaschnuti zbytkd, event ualné dokonce ucpani.

Pro proplachnuti vzduchového/vodniho kanalu mé byt pouzita voda z
proplachovaci lahve.

Pred zahajenim dalSi oCisty musi byt nejdfive provedena zkouSka tésnos-
ti podle navodu vyrobce. To zaruCuje v€asné zjiSténi prosakovani a perfo-
raci a zamezuje mnohem vaznéjSimu poskozeni (jez miize byt zplisobeno
pronikajicimi tekutinami).

Poskozeny endoskop musi byt okamzité vracen vyrobci spolu s popisem
problému. Pokud by nebyl dostatecné ocistén a vydezinfikovan, musi byt
tato informace jasné a viditelné uvedena na vodotésném baleni.

Elastické nastroje a dychaci systémy musi byt vzdy rozebrany podle
navodu vyrobce, aby byla zajiSténa fadné pfiprava. Manipulujte opatrné s
konusy, kontaktnimi povrchy, spojkami se zavity a talifi ventilu, abyste je
ochranili pfed mechanickym poskozenim.

Aktivni vapno je tfeba pied ¢isténim z absorbérll zcela odstranit.
Senzory smi byt oSetfeny jen podle navodu vyrobce.
Pfi pouziti mokrého zplsobu dekontaminace musi byt elastické nastroje

s uzaviratelnymi dutinami (jako hadice s balénky nebo nékteré masky)
uzavieny.
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6. Rucni a strojni CisSténi a
dezinfekce

Pro ru¢ni CiSténi jsou pouzivany aktivni Cistici prostfedky s antimikrobial-
nim ucinkem nebo bez néj, které nesrazl bilkoviny a enzymy. Je-li poZado
vano dezinfekéni ¢isténi, méla by byt dezinfekéni schopnost prokazana
za “Spinavych podminek” (vysoké zatizeni bilkovinami) podle EN norem
nebo odpovidajicich narodnich smérnic.

Pfi pouziti Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku by mél byt vzdy pfisné
dodrZzen navod vyrobce tykajici se koncentrace, teploty a doby expozice.
Pi oSetfeni nastrojll, které nejsou z nerez oceli, je informace vyrobce o
kompatibilité materidlu obzvlast ddlezita.

Pouzité Cistici/dezinfekéni prostfedky by mély byt denné pfipravovany
Cerstvé. U tézSiho znecisténi je doporuceno pripravovat cerstvé roztoky
dokonce v kratSich intervalech.

Pokud budou roztoky pouzivany pfilis dlouho, mohou se objevit nasledu-
jici problémy:

nebezpedi koroze zplisobené organickym zneéisténim;

nebezpedi koroze pfi zvySené koncentraci €isticiho/dezinfekéniho
roztoku zpUsobené odpafenim roztoku;

nedostate¢na dezinfekce zplisobena nahromadé&nymi organickymi
zbytky (G€inek bilkovin).

Nastroje s Uzkymi prisvity lumen, jako jsou flexibilni hadice a kanyly, stej
né jako nastroje s dutinami je vZdy obtizné oSetfit. Proto se musi dbat

pfedevsim na to, aby vSechny vngjsi a vnitfni povrchy byly kompletné
smoceny Cisticim anebo dezinfekénim prostfedkem.

Budou-li pouzivany prasSkové pripravky musi byt praSek pfed pouzitim ve
vodé Uplné rozpustén. Teprve poté smi byt instrumenty ponofeny, proto-
Ze nerozpusténé Castice mohou zpUlsobit poskozeni povrchu a ucpat

nastroje s lzkymi prlichody.

Pro ¢isténi a myti doporucujeme pouziti jemnych tkanin nebo ru¢nikl
bez chloupkd, kartacl z umélé hmoty nebo Cisticich pistoli. Po ru¢ni
ocCisté nebo ocisté s dezinfekci musi byt nastroje dokonale oplachnuty
Cistou tekouci vodou. V této fazi odstrafiujeme zbytky necistot, jez
mohou jesté Ipét na povrsich nastrojl pfipadné manualné .
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Skvrny zplsobené vysokym obsahem
soli v proplachovaci vodé

iJ’

Pro zabranéni vzniku skvrn z vody je doporu¢eno kone¢né oplachnuti
zcela demineralizovanou vodou. Potom musi byt nastroje okamzité Gplné
vysuSeny. Suseni stlaCenym vzduchem je metodou volby, protoZe je to
nejenom jemna, ale také vysoce U¢inna technika.

Hlavni diivody mechanického poskozeni u manualni ogisty nastrojl jsou:
pouziti kovovych kartacd;
pouziti hrubych ¢isticich prostredkd;

m  pouziti prili§ velké sily;
upadnuti nebo neSetrné zachazeni s nastroji.

Mikrochirurgické nastroje jsou obzvlasté nachylné k mechanickému
poskozeni.

Dentélni nastroje mohou byt obvykle o3etfovany stejnym zplisobem jako
chirurgické nastroje. U nastroji vyZadujicich specialni oSetfeni viz nasle-
dujici navod:

Rukojeti, kolinka a turbiny by nemély byt nikdy ponofovany do roztoku.

Jejich vnéjsi povrchy by mély byt pouze oSetfeny sprejem nebo otfeny

vhodnym dezinfekénim prostfedkem. P¥i ¢iSténi vnitfnich povrchl pouzi-
vejte prostfedky a metody doporucené vyrobcem.

Dentalni nastroje s rotatnimi soucastkami mohou byt ponofeny pouze do
specialnich dezinfekénich a Cisticich prostfedkd, jez jsou specificky
vhodné pro jejich materialy. Korozi zamezite, kdyZ nastroje kratce
oplachnete, okamzité vysusSite a oSetfite antikoroznim prostfedkem vhod-
nym pro sterilizaci. U keramickych nebo abrazivnich nastrojl spojenych
lepidlem nejdfive provérte, zda jsou pouzité prostfedky vhodné pro tyto
nastroje. Pouziti nevhodnych Cgisticich a dezinfekénich prostfedkl by
mohlo poSkodit spojovaci Cinidlo (lepidlo) a ohrozit pfipevnéni rukojeti.

Nastroje pro oSetfeni kofenovych kanalkd jsou vysoce citlivé na mecha-
nické poSkozeni, a proto by mély byt oSetfovany oddélené. Nastroje pro
kofenové kanalky s barevné eloxovanou rukojeti budou v alkalickém roz-
toku poleptany a ztrati své kddovani.

Motorové systémy o3etfujte vzdy otfenim jejich povrchl latkou namoce-
nou v roztoku Gisticiho a dezinfek&niho prostfedku. Jako pomUcku pouZij-
te latky bez chloupki ataké jemné kartae. Po nasledujicim postfiku dez-
infekénim sprejem, otfete povrchy po uplynuti pfedepsané doby plsobeni
suknem. Po CiSténi a dezinfekci oplachnéte povrchy pod tekouci vodou.
Rukojeti drzte Sikmo, abyste zamezili vniknuti vody do spojd nebo jinych
soucasti. Tyto vyrobky nikdy neponofujte do vody nebo dekontaminacnich
roztok. Nahodné vniklé tekutiny musi byt okamzité odstranény.
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proplachnuti klestémi s propia-

chovaclm pfipojenim

Cisténi objektivu endoskop(i

U strojli na bateriovy pohon si dejte pozor, abyste pfed dezinfekci a Gis-
ténim baterie vynali. Kromé toho se vyvarujte pfimého kontaktu elektric-
kych soucasti s Cisticimi/

dezinfekénimi roztoky. Zda je dezinfekce a Cisténi akumulatorli mozné,
najdete v informacich od vyrobce.

Jednoduché nastroje k opakovanému pouziti mohou byt oSetfeny jako
chirurgické néstroje.

Nastroje pro minimalné invazivni chirurgii a rigidni endoskopy jsou citlivé
na mechanické poskozeni.
Systémy a komponenty s dutinami a kandly vyZaduji mimoradné péce,

aby bylo zaru€eno Uspécné cisténi. Minimalni pozadavky jsou:
vyjmuti vSech tésnéni;

otevieni viech otvorQ;

rozebrani podle navodu vyrobce;

proplachnuti vSech dutin.

Tyto nastroje po vlozZeni do Cisticiho roztoku s dezinfekénim Gcinkem pro
tfepejte nebo nahnéte do pravého Uhlu tak, aby byly vSechny povrchy
zcela ponofeny a pfipadné vzduchové bubliny z dutin odstranény.

Nerozlozitelné nastroje s irigacnlm konektorem musi byt dostatecné pro-
plachnuty Eisticim roztokem s dezinfekénim Gc€inkem. Ujistéte se, ze
distalni konec nastroje je také adekvatné proplachnut.

Sklenéné zevni plosky optickych systém( by mély byt ¢istény jemnym
bavinénym tampdnem na dfevéné Spejli (nebo umeélé hmoté rezistentni

na alkohol) napusténym alkoholem.

Nastroje s koagulovanymi zbytky, jez nemohou byt odstranény ani inten-
zivnim CiSténim (napf. karta€i nebo ultrazvukem), musi byt zlikvidovany,
protoze nemlzZe byt zaru€ena ani jejich spravna funkce ani sterilita.

U flexibilnich endoskopl musi byt pfed oSetfenim odstranény ventily a
kryty. Pouze tak je mozné zajistit Uplné vyciSténi a proplachnuti vSech
kanalt. Cisténi flexibilniho endoskopt se provadi ve vané s &isticim roz-
tokem s dezinfekénim Gcéinkem a dlikladnym otfenim zevnich povrch.

Kandlky jsou nejdfive o€istény kartd¢em dodanym se systémem, a poté
jsou proplachnuty Cisticim roztokem s dezinfekénim Gc¢inkem. Néktefi
vyrobci také nabizeji pro tento Ucel ruéni pumpu. Distalni konec (optika,
Albarranova péaka atd.) musi byt ¢iStén zvlasté peclive.
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Optické zmény u barevné eloxovaného
hliniku se objevuji i pfi pouziti slabych
alkalickych roztok(

Elastické nastroje s dutinami, které Ize uzavfit (napf. hadice s bal6nkem,
dychaci masky), musi byt ¢iStény a dezinfikovany v uzavieném stavu, aby
do dutin nevnikla zadna tekutina. Gumové a elastické nastroje mohou
vyZadovat delSi zavérecny oplach.

Standardizace Cisténi a dezinfekce mdze byt nejlépe dosazeno pouzitim

strojniho myti. Spravné Cisténi je nezbytné pro zachovani hodnoty vaSich
nastrojd stejné jako pro Uspésnou sterilizaci. Na zakladé mezinarodnich

norem (EN ISO 15883) a narodnich smérnic se ma pouZzivat pouze potvr-
zenych strojnich Cisticich a dezinfekénich metod.

Myti v myckach by mél pfedchazet transport suchou cestou.

Pfi pouziti dekontaminacniho roztoku musi byt pouzity vhodné Cistici a
dezinfekéni prostfedky s nizkou pénivosti nebo musi byt nastroje nejdfive
dobfe oplachnuty. Divodem je skute¢nost, Ze pé&na zhorsuje kvalitu myti
a dezinfekce v myckach. Totéz plati pro velmi znecisténé nastroje (zuhel-
natélé koagula¢ni zbytky na hrotech nastrojd pfi mono a bipolarni koagu-
laci, zbytky plniciho materialu na stomatologickych nastrojich atd.), jez
byly nejdfive ¢iStény ruc¢né ¢&i ultrazvukem.

Pfi pouziti mycek by mély byt dodrzeny nasledujici body:
Pro zajisténi ucinného myti musi byt vSechna sita, drzaky atd. spravné
naplinény. Kloubové nastroje musi byt odloZeny v otevieném stavu.
Sita se nesmi prepliiovat, abychom zajistili déikladnou ocistu celého
povrchu nastrojli mycimi roztoky.
Nastroje s velkymi povrchy musi byt pokladany na sita tak, aby neza-
kryvaly jiné nastroje a nebranily jejich fadnému vycisténi.
Nastroje s prlichody nebo dutymi prostory (téla tubust, hadice,
dychaci systémy) potfebuji také peclivé ocistit a proplachnout
zevnitf. K tomuto Géelu mohou byt pouZity specialni pomUcky k pro-
plachovani.
Nastroje musi byt poloZzeny nebo uloZeny tak, aby se zamezilo vza-
jemnému mechanickému poSkozeni.

Barevné eloxované hlinikové soucasti nastroji ¢ kontejnerd mohou pfi
strojovém myti vyblednout, a tim ztratit svij rozliSovaci vyznam. Pokud
budou pouzity pH neutrdlni Cistici prostfedky a pIné demineralizovana
voda pro zavérecny oplach (i pfi termické dezinfekci), mohou byt takové
nastroje CiStény a dezinfikovany spolecné s jinymi nastroji.

Nastroje by mély byt vyjmuty z my€ky okamzité po ukonceni programu.
Pokud budou ponechany v uzaviené myéce, mlzZe vysoka zbytkova vih-
kost zplsobit korozi.
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Obecné je doporu€eno pouZzit ty programy, kde je myti oddéleno od dez-
infekce. Pro mycky jsou k dispozici programy termické i chemotermické
dezinfekce. Metoda termodezinfekce je vhodnéjsi. Proto by se vzdy pii
nakupu pomucek, které je nutno sterilizovat, mélo pfihlédnout k doporu-
¢enému zplisobu myti a dezinfekce v navodu vyrobce, zdali tento zplsob
myti umoznuje.

U termodezinfekce je dezinfekce dosazeno GCinkem vySSich teplot pfi
adekvatni délce jejich doby plsobeni. Jako méfitko Géinku dezinfekce
byla zavedena hodnota AO (EN ISO 15883-1, pfiloha A), ktera v zavislosti
na mikrobiologické kontaminaci a Gi¢elu pouziti zdravotnické pomdcky
udava relaci ¢asu (délky plsobeni) a teploty.

Struktura programu je odvisla od pozadavkd na vykon a hygienickych
narokl a od typu pomdicky, kterd ma byt oSetfena
Strojni pfipravny program stermodezinfekci probiha napf. nasledovné:

1. Pfedbézné myti
Studena voda (v daném pfipadé demineralizovana voda) bez pfimési, k
odstranéni hrubych necistot a pénivych pfimeési.

2. Myti

Tepla nebo studena voda (v daném pfipadé demineralizovana voda), myti
je obvykle provadéno pfi teplotach 40 - 60 °C po dobu nejméné 5 minut.
Pro ¢isténi mize byt pouzit vhodny pH-neutraini nebo alkalicky pipravek.
Vybér &isticich prostfedkl zavisi na materidlech a vlastnostech oSetfova-
nych nastrojd, narodnich smérnicich a doporuéenich (napf. v Némecku
od Institutu Roberta Kocha).

Zvy3ena koncentrace chloridu v pouzité vodé mulze zplsobit dllkovou
korozi a korozi z trhlinek z vnitfniho pnuti. Takova rizika mohou byt mini-
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Zaneseni zbytky dezinfekéniho prostfed-
ku pfi nedostate¢ném proplachnuti

PetL

malizovana pouzitim alkalickych gisticich prostfedkd nebo zcela demine-
ralizované vody.

3. Prvni intermediarni proplachnuti - teplou nebo studenou vodou
Pridani kyselého neutraliza¢niho prostfedku usnadfuje odstranéni alka-
lickych zbytkd Cisticich prostfedk(. Také pii pouziti neutralniho Eisticiho
prostfedku mdzZe byt vhodné pfidat kysely neutralizaéni prostfedek, aby
se zabranilo usazeninam (napf. v pfipadech, kde pouzitd voda ma vysoky
obsah sali).

4. Druhé intermediarni proplachnuti
Tepla nebo studena voda bez pfimési (zcela demineralizovana voda).

5. Termodezinfekce/kone¢ny oplach

Pouzijte zcela demineralizovanou vodu. Tepelna dezinfekce probiha pfi
teplotach 80 - 95 °C a piislusné dobé plsobeni podle konceptu AQ,

EN ISO 15883.

Pouziti zcela demineralizované vody zamezuje necistoté, skvrnam, usaze-
ninam a korozi na povrchu nastroj(.

Pokud pridate surfaktant pro zkraceni doby suSeni, ovéfte si kompatibili-
tu materidlu a biokompatibilitu.

6. SuSeni

Dostatecné suSeni musi byt zajiSténo Cisticim a dezinfekénim pfistrojem
nebo pfijetim jinych odpovidajicich opatfeni.

Pfi pouziti dezinfekEnich chemikalii musi byt vzdy dodrZzeny navody
vyrobce tykajici se koncentrace, teploty a doby expozice. To zaru€uje
dobré vysledky a udrzuje materialy nastrojli maximalné neporusené.
Automatické pristroje pro davkovani tekutin musi byt regulovatelné.

Tepelné citlivé IékaFské vyrobky jsou oSetfovany chemotermicky. To zna-
mena, Ze dezinfekeni prostfedek vhodny zvlasté pro strojni dezinfekci je
pouzivan po fazi Cisténi. Teplota musi byt omezena ve vSech proplacho-
vacich fazich stejné jako pfi suseni.

U chemotermickych postupl je Gisténi provadéno pii definovanych teplo-
tach (obecné s 60 °C). Na pfesné stanovenou dobu pUsobeni je pfidan
specialni dezinfekéni prostfedek v odpovidajici koncentraci, vhodny pro
strojni oSetreni.
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Priklad pro €istici program s chemotermickou dezinfekci

1 Predbézné predmyti
Studend voda bez pfimési k odstranéni hrubé Spiny a pénivych latek (napr.
zbytkl z predbézného oSetieni).

2. Cisténi

Tepla nebo studena voda (zcela demineralizovana voda), Cisténi je obvykle
provadéno pfi teplotach 40 - 60 °C po dobu nejméné 5 minut.

Pro ¢isténi mize byt pouzit vhodny pH-neutraini nebo alkalicky vyrobek.
Volba Cisticiho prostfedku zavisi na materialech a vlastnostech oSetfova-
nych nastrojii ataké na narodnich smérnicich a doporucenich.

3. Chemotermicka dezinfekce

Tepla nebo studena voda (zcela demineralizovana voda).

Chemotermicka dezinfekce probiha pfi £ 60 °C. Pouziva se specialni dezin-
fekéni prostfedek vhodny pro strojni dezinfekci s prokazanou Ucinnosti.

4. Intermedlarni proplachnuti
Tepla nebo studena voda (zcela demineralizovana voda), bez pfimési.

5. Zavérecny oplach

Pouzijte zcela demineralizovanou vodu. Zavére¢né proplachnuti se prova-
di pfi max. 60 °C.

PouZziti zcela demineralizované vody zamezuje necistoté, skvrnam, usaze-
nindm a korozi na povrsich nastrojd.

Pokud pridate pro kone¢né proplachnuti Cinidlo pro zkraceni doby susenti,
ovérte si kompatibilitu materidlu a biokompatibilitu.

6. SuSeni

Dostatecné suseni musi byt zajiSténo Cisticim a dezinfekEnim pfistrojem
nebo prijetim jinych odpovidajicich opatfeni. SuSeni probiha pfi max.

60 °C podle typu oSetfovaného materialu.
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Pfi pouziti dezinfekénich chemikalii musi byt vzdy dodrzeny navody
vyrobce tykajici se koncentrace, teploty a doby plsobeni. To zaruduje
dobré vysledky a udrzuje materialy nastrojli maximalné neporusené.
Automatické pfistroje pro davkovani tekutin musi byt regulovatelné.

Mikrochirurgické nastroje mohou byt Gistény strojové stejnym zplsobem
jako jiné chirurgické nastroje, kdyz je zajiSténo bezpetné upoutani na
misté (napf. v prihrddkach) a pouzita Ucinna proplachovaci metoda

Dentélni (stomatologické) nastroje mohou byt CiStény strojové a dezinfi-
kovany stejnym zplisobem jako jiné chirurgické nastroje. DodrZzovany
musi byt nasledujic! body:

*  Sondy a dalSi citlivé nastroje musi byt chranény pred poskozenim v
pfihraddkach nebo specialnich drzéacich.
Nastroje s rotaCnimi soucastmi, jako vrtaky, fezaky a brusné nastro-
je, jsou vhodné pro strojni €iSténi pouze podminéné. Pfednost ma
oSetfeni v ultrazvukové lazni.
Nastroje pro oSetfeni kofenovych kanalk(i smi byt oSetfovany strojo-
vé, pouze pokud bude kazdy kus bezpe¢né upoutan na misté vhod-
nymi zafizenimi. Pfednost ma oSetfeni v ultrazvukové lazni.
Rukojeti a kolena mohou byt strojové oSetfovany, pokud je tato
metoda povolena vyrobcem.
Zubni zrcatka obecné podléhaji opotfebeni. Napriklad sklenéna
zrcadla s postfibfenou zadni ¢asti mohou pfi strojnim ciSténi oslep-
nout. Zrcadla pokovena rhodiem jsou vice odolna tepelnym a che-
mickym vlivdim, ale jsou citlivd na mechanické vlivy.

Motorové systémy smi byt oSetfovany strojové, pouze pokud vyrobce
dovoli takové oSetfeni v souvislosti se specialnimi postupy, pomlickami a
zafizenimi. Nastroje schvalené k pouZziti mohou byt strojové oSetfeny
stejnym zpUsobem jako chirurgické nastroje.

Nastroje pro minimalné invazivnl chirurgii, rigidni endoskopy a VF nastro-
je musi byt rozebrany pro strojové oSetfeni podle navodu vyrobce.
VSechny uzavéry/tésnénl musi byt vyjmuty a otvory otevieny.

Strojové oSetfeni pouzivejte pouze tam, kde je schvaleno vyrobcem
vyrobku. Dily musi byt pevné upoutany na misté, aby se vyhnulo posko-
zeni. Pouzité stroje musi mit vhodné zafizeni, jeZ také umoZziuje dosta-
te¢né a spolehlivé vnitini proplachnuti dutych nastrojl.
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Ruéni zkouSka tésnosti ohebného
endoskopu

30

Nastroje se zatvrdlymi koagula¢nlmi zbytky, jez nemohou byt odstranény
dodatecnym intenzivnim ¢iSténim (napf. kartd¢em nebo ultrazvukem),
musi byt zlikvidovany, nebot nelze zarucit jejich spravnou funkci a hygie-
nicky stav.

Flexibilni endoskopy smi byt oSetfovany strojové pouze ve speciélnich
Cisticich a dezinfek&nich pfistrojich. Pokud budou endoskopy prfedem
oSetfeny ru¢né pred strojnim ciSténim a dezinfekci, musi byt vSechny
pouzité Cistici a dezinfekéni prostfedky navzajem kompatibilni. To zamezi
ztraté Gcinku, poskozeni povrchu endoskopu a vytvoreni velkého mnoz-
stvi pény uvnitf pracky.

Pred strojnim oSetfenim musi byt provedena zkous$ka tésnosti podle
navodu vyrobce. To zajiStuje Casné zjiSténi Uniku a perforaci a zamezuje
naslednému vaznéjSimu poskozeni (napf. zplisobenému pronikajicimi
tekutinami). Nékteré pracky mohou provadét zkousku tésnosti automatic-
ky pred zacatkem programu nebo v jeho pribéhu. Defektni (netésny)
endoskop musi byt vracen vyrobci spolu s popsanim poruchy.

Alkalické cistici prostfedky mohou poSkodit endoskopy, takze je potfeba
pouzit specialni Cistici a dezinfekéni prostfedky vhodné pro strojni oSet-
feni flexibilnich endoskopl. V Zadném kroku programu nesmi byt prekro-
¢eno 60 °C. Kromé toho musi byt vzdy peclivé dodrzen navod vyrobce
endoskopu.

Béhem strojniho oSetfeni musi byt endoskop v pracce bezpecné usklad-
nén. Pouzijte vodné zafizeni, aby byly vS8echny zevni povrchy a vnitfek
vSech kanalkd Gplné a spolehlivé ogistény a proplachnuty.

Musi byt pouzity vhodné technické postupy, aby bylo zajiSténo, Ze voda
pouzitd pro konecné proplachnuti ma kvalitu, ktera zamezuje dalSimu
rGstu mikroorganism{ na dezinfikovanych endoskopech.

Pred kazdym skladovanim musi byt endoskop vysuSen, aby se zamezilo
rGstu mikroorganismd. Vysuseni mlze byt provedeno v Cisticich a dezin-
fekEnich automatech nebo pouzitim vhodné suSici skfifky.

Elastické nastroje s uzaviratelnymi dutinami (napf. hadice s balénkem,
dychaci masky) musi byt ¢iStény a dezinfikovany v uzavieném stavu, aby
do dutin nevnikla Zadna tekutina. RoztaZzeni dutin masky zamezite tim, Ze
pfed oSetfenim oteviete uzavér, vzduch ¢astecné vypustite a masku
Znovu uzaviete.

Pii oSetfovani gumovych nastrojd je nezbytné byt zvlasté opatrny, proto-
Ze zbytky Cisticich nebo dezinfek&nich prostfedkl mohou zpdsobit ire-
verzibilni poSkozeni béhem nasledného suSeni nebo sterilizace. Material
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na povrchu depolymerizuje, a stava se proto lepkavym. Latexovy potah
ma tendenci tvofit puchyre.

Zbytky ulpélé k funkénim Castem dychacich systém( jsou zvlasté posko-
zujici. VSechny tyto €asti musi byt Gplné vysuSeny, protoze i velmi malé

mnozstvi vihkosti mlize zpUsobit poruchu funkce. Funkéni ¢asti respirac-
nich systémi anestetickych pfistroji byly specialné konstruovany vyrob-

cem, a proto musi byt oSetfeny podle navodu vyrobce.

Elastické nastroje s nizkou rezistenci vici teplotam (napf. z PVC) nesmi
byt nikdy dezinfikovany, ¢istény nebo suSeny pfi teplotach nad 60 °C.
Elastické nastroje (gumové/latexové nastroje na béazi pfirodniho kaucu-
ku) nesmi byt suSeny pfi teplotach nad 95 °C, nebot vyssi teploty zkracu-
ji velmi jejich Zivotnost. Doporu¢ené rozpéti teplot pro suSeni lezi mezi
70 - 80 °C.

jaL m

Ultrazvuk je zvlasté vhodny pro Gisténi nastrojli z nerez oceli a rovnéz z
tvrdych platd. Mechanicky citlivé nastroje (mikrochirurgické, stomatolo-
gické nastroje) mohou byt ultrazvukem Setrné a fadné ciStény a dezinfi-
kovany. Ultrazvukové pfistroje se silnym vykonem jsou schopny odstranit
zatvrdnuti v mistech, jezZ jsou jinak obtizné pristupna.

Ultrazvukové CiSténi se pouZziva:
jako ucinna mechanicka metoda pfi postupech ruéniho cisténi;

m  k odstranéni houZevnatych zatvrdnuti pfed strojnim oSetfenim nebo
po strojnim oSetfenti;
k podpore Cisténi jako integralni ¢asti strojového postupu oSetfeni;
k rychlejSimu €isténi za sou€asné intenzivniho Cisticiho Gcinku.

Pro zajisténi optimalnich vysledk( ¢isténi ultrazvukem dodrZujte
nasledujici:
m Lazen musi byt naplnéna podle navodu vyrobce.
PFidejte vhodny Cistici prostfedek nebo kombinovany ¢istici a
dezinfekéni prostfedek.
Pfi pouziti Cisticiho a dezinfekéniho prostfedku musi byt
koncentrace, teplota a doba oSetfeni ultrazvukem zvoleny podle
navodu vyrobce.
Doporucujeme pouZiti teplé vody.
Teploty pfes 50 °C mohou mit za nasledek inkrustaci krve.
Nové namichany dezinfek¢ni a Cistici roztok musi byt pfed prvnim
pouzitim odplynén.
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Také u spravné pripravené lazné by mély byt vzdy dodrzovany nasleduijic!
zakladni pravidla, aby se zabranilo chybam:

Nastroje musi byt oSetfovany Gplné ponofené do Cisticiho roztoku.
Kloubové nastroje, nlizky musi zlstat béhem oSetfeni v oteviené
poloze.

Nastroje musi byt polozeny na vhodna sita, jez neprekazeji ultrazvu-
kovému Eisticimu postupu (napf. draténa sita).

Nastroje s velkym povrchem, jako olovéné rukavice a chranice (olo-
véné rousky) ledvin, musi byt uloZeny tak, aby neprekazely prlichodu
ultrazvukovych vin nebo nevytvarely anechogenni zény. Tyto pom(c-
ky mohou byt uloZeny svisle nebo polozeny na jiné néastroje.

Sita nepfetézujte.

Ultrazvukova lazef musi byt denné obnovena DodrzZujte narodni
predpisy a pokyny vyrobce. Vzhledem k tomu, Ze velka necistota zté-
Zuje Cisténi ultrazvukem a podporuje korozi, je nezbytna v daném pfi-
padé CastéjSi vyména ultrazvukového roztoku.

U zafizeni s vysokym vykonem staci Cistit ultrazvukem pfiblizné 3
minuty pfi frekvenci kolem 35 kHz.

Pokud budou dezinfekce a ¢isténi provadény soucasné, ujistéte se,
Ze pouzivate vhodné vyrobky, a vénujte pozornost koncentraci a
dobé plsobeni.

Pokud budou doporuéeny kratsi doby plsobeni a/nebo nizsi koncentra-
ce pri pouziti Gisticich a dezinfekénich prostfedkd u ultrazvuku, musi byt
takové hodnoty vzdy pfezkouSeny a potvrzeny mikrobiologickymi zkous-
kami (nazor expertll) pfi zvazeni teploty, rozpéti frekvence a spektra mik-
roorganismd.

Po ultrazvukovém oSetfeni musi byt nastroje Gplné rucné oplachnuty.
Ruéni oplach mlizZe byt proveden &erstvou pitnou vodou, zbytky isticich
a dezinfek&nich prostfedkl musi byt odstranény. Vodnich skvrn se vyva-
rujete, pokud pouzijete pro konec¢ny oplach plné demineralizovanou
vodu.

Mikrochirurgické néastroje musi byt uloZzeny na specialnich sitech (drza-
cich), aby se zamezilo poskozeni.

Pro zamezeni poskozeni povrchu a pajenych $vi dentalnich (stomatolo-
gickych) nastrojli nepfidavejte nikdy do lazné kysely odstrafiovaé cemen-

tu.

Rukojeti, ohebna kolena a turbiny nesmi byt nikdy oSetfovany ponofrenim
do ultrazvukové lazné.
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Dentalnl nastroje s oto€nymi soucastmi vzhledem k materidlu pouzitému
pfi jejich konstrukci musi byt oSetfeny specialnimi dezinfekEnimi a Cistici-
mi prostfedky. Pred CiSténim ultrazvukem by mély byt umistény na speci-
alnf sita, aby se zamezilo kontaktnimu poskozeni nastrojd (napf. ostrymi
bfity). Po rychlém oplachnuti pod tekouci vodou nasledovanym okamzi-
tym vysuSenim musi byt dentélni nastroje oSetfeny antikoroznim prostred-
kem vhodnym pro sterilizaci.

Zubni zrcatka mohou byt oSetfenim v ultrazvukové lazni poSkozena

Motorové systémy s vyjimkou jednoduchych nastrojl a pfisludenstvi
nesmi byt v Zzadném pripadé oSetfovany v ultrazvukové lazni.

U nastrojd pro minimalné invazivni chirurgii, endoskopického pfislusenstvi
a VF nastrojli smi byt oSetfeny v ultrazvukové lazni pouze ty Casti, které

explicitné schvalil vyrobce.

Optika, kamerové systémy a optické kabely nesmi byt v zddném pripadé
oSetfovany v ultrazvukové lazni.

U nastrojli pouzivanych ve VF chirurgii, pomaha pfi odstranéni inkrustaci
pouziti 3 % roztoku H202

Flexibilni endoskopy nesmi byt v zadném pfipadé oSetfovany v
ultrazvukové lazni. PFisluSenstvi (ventily, uzaveéry, Stipaci prstence, klesté)
mdiZe v byt ultrazvukové lazni oSetfeno.

U elastickych nastrojl je Géinek ultrazvuku omezen.

Funkéni ¢asti dychacich systéml nesmi byt v Zadném piipadé oSetfovany
v ultrazvukové lazni.
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7. Konecna dezinfekce

Konecna dezinfekce je provadéna u nastrojl, které nemohou byt sterili-
zovany nebo kde neni sterilizace pozadovana. Ve vétsing pfipadd se to
tyka tepelné citlivych nastrojd, jako jsou flexibilnf endoskopy nebo zafize-
ni pouzivana pro anestetika

Konec¢na dezinfekce mize byt provedena ruéné nebo strojové pfi pokojo-
vé teploté nebo strojové pri vySSich teplotach pfi pouziti chemotermické-
ho nebo termického postupu. Pro strojni chemotermické a termické dez-
infekEni postupy s integrovanym stadiem cisténi odkazujeme na kapitolu

6.2.

U chemického postupu kone€né dezinfekce jsou primarné pouzivany
jako mikrobicidnl G€inné latky samotné aldehydy, organické peroxidové
slouceniny, alkylaminy, popf. v kombinaci s Cisticimi prostfedky a/nebo
inhibitory koroze a aditivy. Uginnost pouzitych dezinfeké&nich prostfedk
musi byt prokazana za “Cistych podminek” (bez znecisténi) podle evrop-
skych norem (EN) nebo odpovidajicich narodnich smérnic.

Kompatibilita materiélu je ovlivnéna typem materialu, slozenim dezinfekc-
niho prostfedku, teplotou, dobou expozice, koncentraci a hodnotou pH
pouzitého roztoku.

Dezinfekéni prostfedky na bazi aldehydu maji vétSinou dobrou kompatibi-
litu materidlu s oSetfovanymi nastroji.

U organickych peroxidovych sloucenin, zejména dezinfekénich latek
obsahujicich kyselinu peroctovou, zavisi kompatibilita na slozeni dezin-
fekéniho prostfedku a specifickych podminkach pouziti.

U dezinfeké&nich prostfedkd, jez obsahuji alkylaminy, chemické slozeni
silné ovliviiuje kompatibilitu materialu, co se tyce elastomer( a lepenych
spojeni. U silikonovych elastomerd mdze vést prodlouzené o3etfeni dez-
infekénimi prostiedky na bazi alkylaminl k ztvrdnuti.

Dezinfekéni prostfedky na bazi organickych peroxidovych sloucenin
nebo alkylaminG jsou vzhledem ke své kompatibilité materialu ve vztahu k
nastrojlim zarazeny jako “citlivé”. Z tohoto d@vodu musi byt pfisné dodr-
Zovéan vyzkouseny a platny navod vyrobce dezinfekéniho prostfedku.

ProtoZe jsou stejné vyrobky pouzivany k dezinfekénimu ciSténi a konecné
dezinfekci, musi byt pouzity pro oba kroky samostatné roztoky. Pokud
budou pouzity vyrobky na rliznych bazich, musi byt zajisténa kompatibili-
ta vyrobku (napf. k zamezeni vytvareni usazenin).
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U chemické koneéné dezinfekce je dllezité zajistit, aby vechny povrchy,
které maji byt dezinfikovany, byly zcela smoceny roztokem, véetné kanal-
kd a dutin.

Po dezinfekci musi byt nastroje UpIné proplachnuty sterilni, Uplné demi-
neralizovanou vodou pro kompletni odstranéni zbytkl a poté musi byt
okamzité vysuSeny. Pokud bude pouzit stlaceny vzduch, musi prochazet
pres sterilizujici filtr.

Doporucujeme vyménu dezinfekénich roztok kazdy den. Pokud bude
vyrobce doporucovat nebo povolovat delSi pouziti, méla by byt koncent-
race UcCinné latky prfezkouSena (nejméné 1x denné), protoze mohou
nastat ztraty b&hem vkladani a vyjimani nastrojd nebo v dlsledku che-
mickych reakci. Roztok by mél byt zlikvidovan, jakmile bude dosazena
hrani¢ni hodnota koncentrace, do které vyrobce zarucuje spektrum
pUsobeni predpokladané uzivatelem. Pro vhodné metody kontroly kon-
centrace odkazujeme na vyrobce vyrobku.

Flexibilni endoskopy jsou dostate¢né oplachnuty zevné i uvnitf kanalové-
ho systému vodou podle navodu k ¢iSténi v kapitole 6.1 a poté ponofeny
do dezinfekéniho roztoku. Je dilezité zajistit, aby byl endoskop Uplné
namocen dezinfekénim roztokem a vSechny kandly UpIlné naplnény nebo
namoceny roztokem protékajicim skrze né.

U flexibilnich endoskopll to mlZe byt provedeno ruéni pumpou nebo pro-
gramovatelnou automatickou pumpou. Ujistéte se, Ze byla také dezinfiko-
vana odséavaci trubice.

Po chemické dezinfekci musi byt vnéjsi povrchy a vSechny kanalky endo-
skopu UpIné proplachnuty, aby byly odstranény zbytky. Vodnich skvrn se
vyvarujete, pokud pouZijete pIné demineralizovanou vodu. Dodate¢na
sterilni filtrace zamezuje nezadoucimu opétovnému znecisténi.

Zevni povrch flexibilniho endoskoptll vysuste latkou bez chloupkd.
Kanalky vysuste ru¢né nebo odsavaci pumpou nebo stlatenym vzdu-
chem pfi max. 0,5 bar podle navodu vyrobce. Pouziti sterilniho (filtrované-
ho) stlaceného vzduchu zamezuje nezadoucimu opétovnému znecisténi.

U elastickych nastrojli z umélé hmoty a gumy jsou bilé skvrny zplsobeny
penetraci vody do povrchu nastroje. Takové skvrny mohou byt odstrané-

ny pouze susenim.

Pro zamezeni poSkozeni membran ve funkénich ¢astech respiracnich
systémi nepouzivejte k suseni stlaceny vzduch.
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Nésilné poskozené bioptické
klesteé
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8. Kontroly a o$etfovani nastroj

Dostate€na Cistota je nezbytnym pfedpokladem pro GspéSnou sterilizaci.
Nastroje, které maji byt sterilizovany, musi byt makroskopicky €isté, ftj.
bez viditelnych zbytkl. Pfezkouseni provedte zrakem.

Kritické oblasti, jako konstrukce rukojeti, klouby nebo zoubkované celisti
(zejména atraumatické ozubeni), vyzaduji zvlasté peclivou kontrolu.

Je doporuceno pouZzit pracovni osvétleni se zvétSujicimi skly 3 -6 diopt-
rii k pfezkou$eni jemnych pracovnich koncll nastrojd.

V&echny nastroje s prichody, jako kanyly a trubkové nasady atd. musi
byt prfezkouSeny na prlchodnost. Neprlichodné nastroje musi byt znovu
oSetfeny. Pokud to nepomdze, musi byt takové nastroje vymeénény.

Spatné vycisténé nastroje musi byt znovu &istény (jak nize popséano) a
poté dostatecné proplachnuty:

rucnim cisténim, eventualné cisténim ultrazvukem (viz kapitola 6);
ponofenim do 3 %roztoku H202 (na dobu pfiblizné 5 minut).

Pro zamezeni poskozeni a nasledné koroze zplsobené odérem materialu
nikdy nepouzivejte kovové kartaCe nebo kovové houby pro odstranéni
skvrn.

Nastroje s vlaskovymi trhlinami v oblasti kloubd a/nebo poskozené,
pokfivené nebo jinak opotfebené nastroje musi byt vyménény, protoze
jejich funkénost nemdlze byt nadale piné zaruéena

Vlasova trhlina v oblasti kloubu

Nastroje se zbytky koroze nebo poSkozenym chromniklovym povrchem
potfebuji specialni oSetfeni. U nastrojii se zménou barvy a/nebo skvrna-
mi neni specialni oSetfeni nutné.

Detailni informace a doporuceni k této tematice najdete v kapitole 12.
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Koroze z odéru, zplsobena neodpovi-
dajicim promazanim olejem

Opatfeni Gdrzby a péce jsou obvykle provadéna pred zkouskou funkce.

Udrzba a pée znamena cilenou aplikaci konzervaénich prostfedkd na
nastroje do kloubd, zavésl nebo zavitd a kluznych povrchl, napf. u svo-
rek, nlizek, prébojnikd po peclivém ¢isténi a dezinfekci.

To zamezuje tfeni kovu o kov, a proto vytvari preventivni opatfeni proti
korozi zpUsobené odérem.

Nastroje jsou tak udrzeny funkéni a je zachovan jejich kloubovy UG€inek.

PoZadavky na konzervacni latky pro chirurgické instrumentarium:
m  zaklad parafin/bily olej;
biokompatibilni podle platné evropské nebo americké
Pharmacopoeia;
vhodné pro parni sterilizaci a propustné pro paru.

Nastroje nesmi byt nikdy oSetfovany konzervacnimi prostfedky obsahuji-
cimi silikon, protoze ty mohou nejenom nepfiznivé ovlivnit funkénost
nastroje (snadny pohyb), ale také vysledky parni sterilizace.

Spravné provadéni konzervacnich opatfeni:

Nastroje musi vychladnout na pokojovou teplotu pfed otevienim a uza-
vienim nastrojl, protoze jinak mize dojit k abrazi kovu, kdyZ se Gasti
navzajem odiraji. Takové “kovové tfeni” znesnadni pohyb nastrojd, nebo
dokonce Uplné znici jejich funkénost.

Konzervaéni prostfedek musi byt cilené ruéné aplikovan do kloubd, zavi-
t0 a kluznych povrchi a poté by mél byt rovnomérné rozdélen pohybem
odpovidajicich kloubl. Pfrebyte¢ny konzervaéni prostiedek musf byt z
povrchu odstranén latkou bez chloupkd.

Sprejovani nastroji nebo strojni aplikace konzervaéniho prostfedku
nepostacuji a nezajistuji dostate€nou ochranu pred korozi. Namaceci
l&zné by nemély byt pouzivany kvili nebezpeéi premnozeni mikrobd.

Povrchy z umélé hmoty nesmi byt nikdy oSetfovany konzervaénimi pro-
stfedky pro nastroje.

RUzné nastroje jsou vyrobeny pro specifické ucely pouziti. Zkousky funk-
ce musf byt provadény tak, aby nastroje, které t€mto Gcellim jiz dale
neodpovidaji, byly spolehlivé rozpoznany a zlikvidovany. Pokud mate
pochybnosti, spojte se s vyrobcem nastroje pro zjiSténi vhodné zkuSebni
metody.
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Pred zkouSkou funkce musi byt kloubové néastroje a nastroje se zavity
promazany stflkacl olejnickou nebo cilenou aplikaci kapek oleje.

Rozmontovatelné nastroje jsou zkouSeny v rozmontovaném stavu.
Lékarské vyrobky, které jsou ur€eny k opravé, musi byt z hygienickych
ddvodl podrobeny kompletni pripravé.

Po zkouSce musi byt mikrochirurgické nastroje uskladnény znovu v pro
tento UcCel koncipovanych pfihradkéach, resp. za poziti vhodného zafizeni
zajistény proti dislokaci tak, aby se zamezilo jejich poSkozeni pfi prepra-
Ve.

U dentalnich (stomatologickych) nastrojl je provadén obvykly servis jako
u chirurgickych nastrojli. Plati vdak nasledujici vyjimky:

VSechny dentalnl (stomatologické) nastroje s otonymi soucastmi
(vrtaky, fezéky, frézy) musf byt oSetfeny okamzité po suSeni antiko-
roznim prostfedkem, jenz je vhodny k pouziti u sterilizacnich pro-
stfedkdl - jako para nebo horky vzduch.

Rukojeti, ohebna kolena a turbiny musi byt oSetfeny specialnimi pro-
stfedky podle navodu vyrobce pro jejich komplikovanou vnitfni kon-
strukci.

ProtoZe spravné promazani a péce jsou dilezité faktory pro udrzeni
dlouhodobé hodnoty u motorovych systém(, musi byt peélivé dodrzovan
navod vyrobce. Pro neutésnéné rukojeti (napf. mnoho mikromotorl s
motorovou pfipojkou podle DIN 13940/ ISO 3964) musi byt pro vnitfni
¢isSténi a promazani pouzivan specialni konzervacni sprej.

U motord na stladeny vzduch (s vyjimkou bezldrzbovych typd, které jsou
podle toho oznaceny) je nékolik kapek specialniho oleje aplikovano do
kandlu pro pfivod vzduchu. Spusténi motoru se stlacenym vzduchem na
dobu nékolika vtefin usnadni rozdéleni oleje uvnitf. VSechny pohyblivé
vné&jsi ¢asti, jako jsou tladitka nebo spojeni nastrojl, by mély byt fadné
promazany, pokud to neni vyslovné zakdzano vyrobcem. Ujistéte se, Ze
pouzivate pouze lubrikanty schvalené vyrobcem.

Pred sterilizaci musi byt chirurgické motory a jejich pfisluSenstvi podro-
beny zkousSce funkce podle navodu vyrobce. VSechny soucésti na stlace-
ny vzduch musi byt kromé toho podrobeny zkouSce netésnosti a musi
byt provedena jejich vizualni kontrola kvlli moznym defektlim, zejména
hadice na stlaéeny vzduch a motor(l. Pro zkou$ku kanalu pro pfivod
vzduchu je nezbytné pfipojit vzduchovou hadici ke konektoru stlaceného
vzduchu. Netésnosti mohou byt zjiStény akusticky nebo ponofenim hadi-
ce do vody.
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Poskozena izolace na
VF nastroji

Pro pfezkouSeni kanalu pro pfivod vzduchu musi byt motor na stlaceny
vzduch také pfipojen k hadici na stlaceny vzduch. Po spusténi motoru
mohou byt netésnosti nejlépe zjiStény ponofenim hadice do vody.

Jednoduché néstroje musi byt pfezkouSeny podle navodu pro vSeobecné
chirurgické nastroje. Nastroje musi byt uskladnény ve specialnich pfi-
hradkach nebo zajistény specialnim zafizenim, aby se zamezilo poskoze-
ni pii pfepravé.

Flexibilni hadicové sady pro ochlazovani tekutin mohou byt pfezkouSeny
na netésnost svorkou a velkoobjemovou stfikackou. Hadice jsou naplné-
ny vodou a svorka zacvaknuta k jednomu konci. Poté je voda vstfiknuta

stfikackou na druhém konci.

Zbytky na sklenénych povrsich endoskopu, kabel(l optickych viaken a
hlav kamer mohou byt odstranény tampénem namocenym v alkoholu.

Pro tento ucel mohou byt pouzity Spejle ze dfeva nebo umélé hmoty
odolné viéi alkoholu; kov neni vhodny, nebot mlize poskrabat sklenéné
povrchy. Alkohol neni vhodny pro odstranéni krevnich zbytk.

Sklenéné povrchy se zatvrdlymi usazeninami (napi. u okular(, objektiv(
nebo svételnych konektor(l) mohou byt oSetfovany Gisticim prostiedkem
nebo Cisticim postupem doporu¢enym vyrobcem.

Pokud nebudou moci byt timto zplisobem usazeniny nebo skvrny odstra-
nény, nastroj musi byt odeslan zpét vyrobci na prezkouseni.

Opotfebené ¢asti, defektni soucasti, tésnéni a tésnici prstence musi byt
prezkouSeny pfed kazdou sterilizaci a v pfipadé poSkozeni vyménény.
Poskozené, tupé a/nebo pokrivené kanyly musi byt vyjmuty a zlikvidova-

ny.

Nastroje s poSkozenou izolaci musi byt okamzité vyménény, protoze
pfedstavuji nebezpedi pro zdravi pacientl, uzivateld a tfetich stran.

Kabely optickych viaken a endoskopy musi byt pfezkouSeny, zda nemaji
zlomena vlakna, a to tak, Ze pridrzite distalni konec proti svételnému
zdroji a podivate se do kabelu na druhém konci (konektorova strana opti-
ky). Zlomeni vldkna se projevi ernymi skvrnami ve vinovodu. Pokud

bude zlomeno vice nez 30 % optickych vliaken, nebude svételny vystup na
distalnim konci dostate€ny a opticky kabel nebo endoskop musi byt vra-
cen vyrobci k opravé.
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Nabobtnanl na distatnim konci
fibroskopu
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Pouziti konzervacnich prostfedkd, ruéné nebo strojové, mize u optic-
kych systémd, tésnéni a vodivych dilG vést k zavaznym poskozenim a
ztraté funkce, aje proto doporuceno se jim vyvarovat.

Rukojeti, ohebna kolena a turbiny a spojeni na rigidnich endoskopech s
nutnosti adrzby musi byt oSetfovany nastrojovym olejem podle navodu
vyrobce nebo lubrikaénim mlékem, pokud to bude povoleno vyrobcem.

Zkouska funkénosti slouzi k ovéreni spravné funkce nastrojl pro mini-
malné invazivni chirurgii a rigidnich endoskop(. Takova zkou$ka musi byt
vzdy provedena na Uplné slozeném nastroji. Poté musi byt nastroj opét
rozmontovan, pokud bude nezbytna sterilizace. Pfi skladani a rozlozeni
se ujistéte, Ze postupujete podle navodu vyrobce.

U flexibilnich endoskopd musi byt vSechny kanalky prezkou$eny, zda
jsou volné priichodné.

Sklenéné povrchy flexibilnich endoskopt (objektiv, okular a svételny
vstup/vystup) musi byt prezkouSeny na Cistotu stejnym zplsobem, jako
to bylo popséno u rigidnich endoskop.

Tésnéni, tésnici krouzky, ventily, uzavéry ajiné opotfebitelné ¢asti musi
byt po kazdém cyklu oSetfeni prfezkouSeny na celistvost. Pokud budou
poskozené nebo opotfebované, musi byt okamzité vyménény.
Endoskopy s poSkozenou pfivodnou trubici a/nebo kolenem nebo s jiny-
mi defekty musi byt vyfazeny a zaslany k oprave.

U flexibilnich endoskopl vzdy pfezkouSejte, zda ventily potfebuji oSetfeni
konzervaénim prostfedkem pro nastroj pred pouZzitim.

Povrchy endoskopl nesmi byt nikdy oSetfovany konzervaénim sprejem,
protoZze pohonné plyny sprejli tyto nastroje poskozuiji.

Jako lubrikanty smi byt pouzivany pouze nemastné gely podle doporuce-
ni vyrobce. Vazelina nebo prostfedek s obsahem parafinu zplsobuji
bobtnani nebo zvlhnuti soucasti z umeélé hmoty (viz také kapitola
"Povrchové zmény").

Bezprostfedné pred kazdym endoskopickym zasahem musi byt veskeré
funkce nastroje prezkouseny podle pokynd vyrobce.

Stav a funkce respiracnich systém( musi byt pfezkou$ena podle pokyn(
vyrobce.
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Elastické nastroje musi byt pfezkouSeny na spravnou funkci podle jejich
zkouska celistvosti balonkd;
zkouska tésnosti plnicich systémd balonkd;
zkouska prlchodnosti prichodl nastrojd;

m test funkéni bezpecnosti konektord (napf. konektory 1SO);

m prohlidka trachedlnich trubic na deformaci, napf. radialni ohnuti;

m  zkou$ka polysulfonovych konektord a podobnych vyrobkd na napé-
tové trhliny.

Ujistéte se, Ze jste odstranili a zlikvidovali vSechny poSkozené nebo

defektni nastroje. Casté Skody jsou;

m  odpryskani (vytvoreni puchyfd);

m  povrchové trhliny (napf. ozonové trhliny, pfiznak pomerancové kry,
tzn. sit' jemnych bezcilnych ryh), napétové trhliny na soucastech z
umélé hmoty;
lepkavé povrchy;
zatvrdnutf;
porézni povrchy.

Elastické nastroje a respiracni systémy nesmi byt nikdy oSetfovany lubri-
kanty nebo konzervaénimi prostfedky pred sterilizaci. Specialni servis a
konzervacni opatfeni jsou vzdy oznaceny vyrobcem, kde je zapotfebi.

Elastické nastroje vyrobené ze silikonového kau€uku nesmi byt oSetfova-
ny silikonovym olejem, protoZe to mize zpUsobit bobtnani a selhani funk-
ce nastroje. U gumovych a latexovych nastrojl nikdy nepouzivejte pro-
stfedky obsahujici parafin, abyste zamezili bobtnani.
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0. Baleni

VSechny sterilni vyrobky, které musi byt pfed pouzitim pfechodné sklado-
vany, prepravovany a v daném pfipadé znovu skladovany, musi byt sterili-
zovany ve vhodném baleni. (DIN 58946, ¢ast 6, odstavec 6.4. Bézny pro-
voz: Sterilni materialy musi byt opatfeny vhodnym sterilnim obalem, jehoz
pouzitim Ize zajistit, Ze b&hem néasledujicich pracovnich krokd (chlazenti,
pfeprava, skladovani, pfeprava pouziti) nedojde k opétovné kontaminaci.
Teoreticky je mozno se zfici baleni pouze u sterilnich materiald, jez jsou
sterilizovany v prostoru, ve kterém dojde bezprostfedné po sterilizaci k
jejich pouziti na pacientovi. To se vSak nevztahuje na lékarské vyrobky,
které se pfipravuji a sterilizuji v centralnim sterilizacnim a balicim zafizeni
(ZSVvA).

VSeobecné poZzadavky na baleni steriiniho materialu zahrnuji:
vhodnost pouzité sterilizac¢ni metody;
ucéinnou ochranu sterilnich obsaht pfi prepravé a skladovani.

Podle EN 868, dil 1, musi byt rozliSeny nasledujici typy baleni:

Kone&né baleni:
VnéjSi baleni, v némz je lékafsky vyrobek sterilizovan.

Primarni baleni:
Zapecetény nebo uzavieny systém baleni, nepropustny pro mikroorganis-
my, jenz obsahuje zdravotnicky prostfedek.

Baleni pro prepravu:
Baleni urcené k zajisténi adekvatni ochrany béhem prepravy a skladova-
ni.

Kromé toho je zde balici material, pouzivany pro sterilni dodavku uvnit¥
kontejneru.

Typ pouzitého baleni ma signifikantni vliv na vysledky sterilizace.

Baleni sterilniho materidlu musi byt dostatecné propustné pro vzduch a
pouzity sterilizaéni prostfedek, aby byly zajiStény pozadované sterilizacni
podminky. Material baleni nesmi absorbovat sterilizacni prostfedek za
rozumnou hranici a nesmi zptsobovat zadné zmény sterilizaéniho pro-
stfedku. Vhodnost balicich materiald pro uréeny vysledek sterilizace je
prezkouSena v ramci validace sterilizacniho postupu.

Proces vysu3eni miize byt usnadnén zabalenim sit do ruéniku nebo latky
uvnitf sterilizacniho kontejneru nebo papirového baleni. Nejlepsi volbou
je smés bavlny a polyesteru, nebot neobsahuje chloupky. Naproti tomu
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zabaleni do rousky mlze vést k nedostateénému vysuseni, Vhodnost
materialu pro vnitfni baleni musi byt vyzkouSena v rdmci procesu valida-
ce.

Uginnost pouzitého baleni sterilniho materialu je uréena jeho schopnosti
zajistit neprody3nou bariéru proti mikroorganismdm od doby sterilizace
do doby pouziti nastrojli. Zachovani sterility prakticky zavisi na spravné
manipulaci a skladovani.

Materialy sterilniho baleni nesmi negativné ovlivhovat zdravotnické pro-
stfedky, tj. nesmi uvolfiovat Zadné chemické latky (indikatory, barvu atd.)
béhem procesu sterilizace nebo pfi navazujicim skladovani, nebot to
miZze vést ke zménam (povlaklim nebo korozi) na povrchu nastrojd.

Za vhodné jsou povaZzovany nasledujici balici materidly nebo systémy
podle pouZité sterilizacnl metody:

Sterilizacnl kontejnery pro opakované pouziti, transparentni vaky a trubi-
ce, sterilizaCni papir, papirové vaky.

Transparentni vaky a trubice.

PE-transparentnl sacky, napf. vyrobky TYVEK (kromé typu “samotésni-
cl”). Pii pouziti pomdcek svafovanych teplem musi byt dodrzeny poza-
davky na nastaveni odliSné teploty (napf. TYVEK).
Dodatecné pozadavky na baleni:
Na baleni musi byt mozné oznacit a identifikovat odkazy jako:
m  datum sterilizace:
m  balic;
datum ztraty platnosti (pokud je stanoveno);
m  obsah.

Baleni musi byt mozné za aseptickych podminek lehce otevrit.
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Mramorovani zplsobené necistotami v
parnim kondenzatu

a4

10. Sterilizace

V rozsahu platnych evropskych norem (EN) vyZzaduje pouZziti sterilnich
nastrojli na pacientovi spravnou ocistu a dezinfekci, tzv. pfedsterilizaéni
pfipravu, nasledovanou sterilizaci ve schvaleném obalu potvrzenym steri-
lizacnim postupem. Po sterilizaci musi byt sterilni nastroje uloZzeny a skla-
dovany podle pravidel a nafizeni ur€enych pro sterilni obaly. Proto je
ddlezité pouzivat pouze sterilizacni metody a sterilizatory, jez umoznuiji
potvrzené sterilizacni postupy.

Steriliza€ni prfisluSenstvi a obalové materialy je tfeba zvolit s ohledem na
pomucky a nastroje, jez maji byt sterilizovany, a také na pouzitou sterili-
zacni metodu.

Musi byt vzdy dodrZzeny navody k pouZiti daného sterilizatoru.

U termostabilnich vyrobk{ je metodou volby sterilizace parou!

Sterilizace parou je provadéna nasycenou parou nejcastéji pfi 134 °C.

Pokud budou v jedné steriliza¢ni Sarzi pouzity ve vétSi mife chemické
testy, mliZze to vést ke tvorbé skvrn na povrchu nastrojd, zvlasté pokud
dojde k jejich vzajemnému pfimému kontaktu. To se vztahuje zejména na
vyrobky ze stfibra nebo vyrobky s postfibfenymi povrchy.

U potvrzenych postupl sterilizace parou podle EN 554 (nebo v némecké
jazykové oblasti podle DIN 58946 T6) s odpovidajici dokumentaci rele-
vantnich parametrd, jako tlaku, teploty a inertnich plynd v pafe, se Ize
vzdat chemickych indikator(l nebo biologickych indikatord ke kontrole
vsazky.

Para pouzita ke sterilizaci musi byt bez necistot a neméla by narusit
postup sterilizace ani poskodit sterilizator nebo nastroje, které maji byt
sterilizovany. Aby k tomu nedoSlo, nesmi para prekro€it smérné hodnoty
podle tabulky Bl normy EN 285 pro kvalitu napajeci vody pro kotle a
kondenzaty. Jinak mohou vyvolat napf. ¢astice rzi z potrubniho systému

korozi nebo napf. vyssi obsah kyseliny kiemicité mlze zplsobit zbarveni
povrchu nastrojd.
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Poznamka: Pouziti pitné vody nebo pary se
slozkami presahujicimi hodnoty uvedené v

tabulce B1. miize podstatné snizit Zivotnost ste-

rilizatoru a sterilniho materialu a byt pfic¢inou
zaniku narokd na zaruku nebo zaruky vyrobce.
* Né&které narodni normy jiz vyZaduji

- 5pS/cm.

Pramen: EN 285, parni sterilizatory, tabulka
dodatek B, stav: 1996

i labulka B1: Necistoty v kondenzatu

Zbytkovy mat.po odpareni £ 1,0 mg/kg
Oxid kfemiku SiO? £ 01 mg/kg
Zelezo s 0.1 mg/kg
Kadmium £ 0,005 mg/kg
Olovo £ 005 mg/kg
Stopy kovovych prvk mimo Zelezo, kadmium, olovo £ 01 mg/kg
Chiloridy (Cl) £ 01 mg/kg
Fosfaty (P,09 £ 01 mg/kg
Vodivost (pfi 20°C) £ 3 pS/cm
Hodnota pH (stuperi acidity) 5az7
Barva bezbarva
Cista

bez zbytkl

Tvrdost Z (alkalické zemni ionty) £ 0,02 mmol/l

Velké mnozstvi vodiku uhliCitanu v napéajeci vodé vede ke zvySeni obsahu
inertnich plynd ve sterilizaéni pafe a mlze ovlivnit nepfiznivé vysledek
sterilizace.

VIhkost v kontejnerech mlize vést k rezavéni nastrojl. V praxi je tolerova-
na vihkost ve formé nékolika kapek vody schopna odpafeni béhem 15
minut. Pfesto mize i nékolik kapek vody zpUsobit skvrny. Opatieni k
zamezeni vyskytu zbytkové vlhkosti by méla byt domluvena s vyrobcem
sterilizatoru.

Dentélnl (stomatologické) nastroje mohou byt obvykle sterilizovany parou
stejnym zplsobem jako chirurgické nastroje. Pro samostatné oSetieni
zubarskych nastrojii pouZzijte nasledujici navod ke sterilizaci parou:

Rotaéni nastroje a soucasti (napf. vrtaky nebo frézy) jsou sterilizova-
telné parou.

Rukojeti a kolinka sterilizujte vzhledem na kratkou dobu plsobeni
pokud mozZno za 134 °C.

U pohonnych systém{ zjistéte z navodu vyrobce, zda je povolena
sterilizace parou nebo ne.

Ustni zrcatka mohou byt sterilizovana parou, jsou vSak spotfebnim
materidlem, jez Casem nasledkem pronikani vihkosti tzv. oslepne.
Tento jev je zplisoben rozdilnou tepelnou roztaznostl réiznych druhd
pouzitych materiald.

V&echny Casti motorovych systém, které se pouzivaji sterilni, mohou byt
sterilizovany parou za 134 °C. Ujistéte se, Zze dodrzujete navod vyrobce,
zejména co se tyka spravného ulozZeni a fixace béhem sterilizace.

Hadice na stlaceny vzduch musi byt béhem sterilizace chranény pred
mechanickym poskozenim (jako je stlaceni nebo zauzleni). Musite je
ukladat na sterilizacni sita tak, aby nebyl prekro€en povoleny polomér
zakfiveni.
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U systém( na bateriovy pohon je pii pfipadné sterilizaci akumulatord
bezpodminecné nutné dodrzovat navod vyrobce.

MIC nastroje, rigidni endoskopy, optické kabely a VF nastroje mohou byt
obvykle sterilizovany stejnym zplsobem jako chirurgické nastroje.
Optické systémy sterilizovatelné parou by mély byt sterilizovany pfi

134 °C, vzhledem ke kratsi dobé& plsobeni nez pfi teploté 121 °C

(u krat$i doby plsobeni dochazi k nizsi tepelné zatézi). Optika by méla
byt béhem sterilizace vzdy bezpecné uloZena podle navodu vyrobce, aby
se zamezilo mechanickému poskozeni.

Flexibilni endoskopy nelze sterilizovat parou. V pfipadech, kdy je steriliza-
ce nutnd, pouzita musi byt sterilizovany nizkoteplotni metodou. VSechny

nastroje pouzivané pfi endoskopii (klesté, katétry atd.) musi byt sterilizo-
vané parou.

Elastické nastroje s balonky i bez balénk( vyrobené ze silikonu a pfirod-

niho kauc€uku (pryze, latexu) mohou byt sterilizovany parou. Vzhledem k

nizsi teplotni zatézi material( pii sterilizaci za 134 °C je doporucena tato
metoda. Vyrobky z termoplastickych materiald smi byt sterilizovany parou
pouze tehdy, budou-li takto oznaCeny nebo pokud bude takové oSetfeni

povoleno vyrobcem.

Pii parni sterilizaci elastickych nastrojli musi zlstat vSechny dutiny (napf.
vybouleni masky, baldnek) béhem sterilizace oteviené, aby se zamezilo
jejich poskozeni, zplsobenému zménou tlaku.

Z dutin, které jsou uzavieny ventilem, musi byt pfed sterilizaci pomoci
injekeni stfikacky odsan vzduch avoda

Funkéni ¢asti respiracnich systémd mohou byt sterilizovany parou pii
134 °C. Dutiny nesmi byt uzavieny, aby se zamezilo poskozeni ventild.

Ackoli sterilizace horkym vzduchem jiz nadale neodpovida souc¢asnému
stavu vyvoje, je tato metoda sterilizace v ojedinélych pfipadech stale
jesté pouzivana Pokud bude pouzivan sterilizator na horky vzduch, plati
nasledujici pravidla:

Pri teplotach nad 185 °C parafinovy olej tuhne, ¢imz neni zaruena funk-
ce mazani a funkce nastroje je omezena

Pii dirazném prekroceni pfipustné teploty hrozi nebezpedi ztraty tvrdosti
afunkce nastrojl jakoz i koroze. Tim ztraci mnoho nastrojd svoji uzitnou
hodnotu. Také materidly z umélé hmoty (napf. barevné prstence na
nastrojich) mohou byt pfi vysSich teplotach poSkozeny nebo zniceny.
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Pro zajisténi rovnomérného rozdeéleni tepla ve sterilizacni komore, a tedy
i uvnitf sterilizovaného materialu, musi byt pfisné dodrzen objem nakladu
uvedeny v navodu k pouZziti sterilizatoru!

MIC nastroje a endoskopy nesmi byt v zadném pfipadé sterilizovany hor-
kym vzduchem.

Mezi metody chemické sterilizace patfi sterilizace plynem s pouZzitim
ethylenoxidu nebo formaldehydu a plazmova sterilizace s pouzitim pero-
xidu vodiku.

Tyto postupy by mély byt z dvodd ochrany pacientd, personalu a Zivot-
niho prostfed! pouzivany pouze u vyrobkl, jeZ nemohou byt sterilizovany
parou!

Vyrobky sterilizované ethylenoxidem vyZaduji po sterilizaci a pfed pouzi-
tim dostate¢né odvétrani. Doba nutna k odvétrani se mize znacéné lisit
podle zplsobu ventilace a druhu sterilizovaného vyrobku. Zavaznou mini-
malni dobu odvétrani mize uréit pouze vyrobce nastrojl.

U motorovych systém( smi byt tento druh sterilizace pouzit pouze tehdy,
pokud bude vyslovné povolen vyrobcem.

Pevné optické sestavy, jeZ se nesmi sterilizovat parou, Ize sterilizovat niz-
koteplotni metodou podle pokynd vyrobce.

Flexibilni endoskopy Ize sterilizovat za mezni teploty 60 °C. PouZijte
jedné ze sterilizacnich metod schvallenych vyrobcem.

Pro chemickou sterilizaci je tfeba umistit flexibilni endoskop do prihled-
ného zataveného obalu, pokud mozno peclivé srovnany. Je bezpodmi-
necné nutné davat pozor na to, aby na uzavéru proplachovaciho kanalu
byla vhodna odvzduSnovaci krytka, jinak by mohl byt nastroj ireverzibilné
poskozen.

Pro zajisténi ochrany proti mechanickému poSkozeni musi byt zataveny
flexibilni endoskop bezpecné polozen na sterilizacnim situ. Dbejte pfede-
v3im nato, aby byl dodrzen minimalni prdmér zakfiveni 30 cm.

Po sterilizaci a dostate€ném odvétrani musi byt flexibilni endoskopy vzdy
uloZzeny srovnané, aby se zamezilo jejich pfipadné deformaci a zauzleni.

Elastické nastroje z termolabilnich plastd nelze sterilizovat parou. Proto
musi byt vyuZzity jiné postupy sterilizace doporucené vyrobcem.
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Z dutin, jeZ jsou uzavfeny ventilem, musi byt pfed sterilizaci stfikackou
odsaty vSechny zbytky vody.

Elastické nastroje z pryze afunk&ni ¢asti respiracnich systémd by nemé-
ly byt sterilizovany plynem vzhledem k tomu, Ze mohou byt sterilizovany
parou.

U pristrojl s integrovanou baterii, jako jsou kardiostimulatory nebo
implantabilni defibrllatory, je nutné vzit v Gvahu, Ze nabiti baterie se mlze
béhem sterilizace v zavislosti na teploté a délce sterilizace sniZit.

11. Skladovani

Nastroje mohou ive skladu korodovat, budou-li uloZzeny v nevhodnych
podminkéach. Aby k tomu nedochazelo, instrumentaria by méla byt skla-
dovana v suchém a bezprasném prostfedi. Zamezte vétSimu kolisani tep-
lot, aby nedoslo ke vzniku kondenzatu na povrchu nastrojd.

Nastroje nesmi byt nikdy skladovany spolu s chemickymi latkami.
Chemikalie mohou pfi pfimém kontaktu kov poskodit, rovnéz tak jejich
vypary plsobi korozivné.

Spravné ulozeni zdravotnického materialu vyZaduje roztfidéni do vhod-
nych skladovacich systémd. Jen tak dosahnete toho, Ze instrumentaria a
dalsi nastroje budou bezpecné a prehledné uskladnény. Vzajemné
posSkozeni bude vylou€eno a sniZi se i riziko poranéni.

Doporucujeme a upfednostriujeme uzaviené skfinové skladovaci systé-
my, protoZe zajiStuji dalSi dodatecnou ochranu pred biologickou kontami
naci.

Flexibilni endoskop nesmi byt skladovan v pfepravnim kuffiku. Musi se
skladovat v suchém, témér bezpraSném a dobfe vétraném prostfedi bez
zarodkd. Flexibilni endoskop musi byt pred skladovanim dostatecné
vysuSen. Ventily a uzavéry musi byt odstranény a skladovany oddélené v
suchych a bezprasnych podminkach. Je vhodné endoskopy béhem skla-
dovani zavésit do speciélnich skfini, umisténych blizko mista pouziti.

Pro zamezeni pfed€asného starnuti musi byt elastické vyrobky a material
uloZeny srovnané, bez zauzleni a tahového napéti (pouzijte pouze vhod-
né konektory a svorky). Mély by byt skladovany v suchych a tmavych
podminkach.
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Pro zaruku sterility nastroji od sterilizace do chvile pouZiti na pacientovi
je naprosto nezbytny obal nepropustny pro mikrobialni zarodky.

DalSimi nutnymi pfedpoklady pro spravné a bezpecné skladovani steril-
nich vyrobkd a prevenci jejich poskozeni korozi je téméf bezprasné,
suché prostfedi a zamezeni kolisani teploty. Takové podminky dovoluji
skladovani Sest mésicl (nebo vice). Pro detaily odkazujeme na DIN EN
868 a tabulku 1 némeckého standardu DIN 58 953 - €ast 9.

Spravné skladovani sterilizovanych endoskoptll vyZaduje, aby t&lo endo-
skopu nebylo ohnuto anebo bylo ulozeno v dostatecné velkém poloméru.
Po odvétrani by mél byt takovy néastroj skladovan a chranén pred konta-
minaci v uzavfené skfini.

12. Povrchové zmeény, povlaky,
koroze, starnuti, bobtnani a
trhliny zptsobené pnutim

V praxi dochazi na velké ¢asti zdravotnického materialu k povrchovym
zménam plsobenim chemickych a fyzikalnich vlivl. PFiginy téchto povr-
chovych zmén byvaji obvykle nalezeny v podminkach predsterilizaéni pfi-
pravy, pokud nejsou piimo zplsobeny béZznym pouzivanim.

V pfipadé vyskytu povrchovych zmén je za Ucelem jejich odstraénni a
zabrané v daném pfipadé nutno postupovat postupovat v systematickém
poradi:
Urceni druhu, zplsobu a pfic¢iny povrchové zmény nastrojd.
Odhadnuti rizika opétovného vyskytu povrchovych zmén.
m  Dodrzovani doporu€eni vyrobce materialu k odstranéni zmén.
Zavedeni definitivniho vhodného postupu, ktery zamezi opakovani
problém(, nasledné validace celého procesu predsterilizaéni pfipra-

wy.

Opravovani poSkozeného vyrobku Ci jeho nahrazeni novym je doporuce-
no pouze tehdy, pokud byly nalezeny a definitivné odstranény priciny
povrchovych zmén.

VSechny nize uvedené pfiklady jsou zaloZeny na systematickém Ctyfstup-
fovém pfistupu zminéném vyse. Tyto pfiklady zahrnuji nejCastéjSi povr-
chové zmény u kovovych nastrojil z nerez oceli (NR-ocel) a u vyrobki

z plastickych hmot ¢&i latexu.
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Svorky Pinzeta Detail oblasti kloubu ndzek

Barevné povlaky sestavajici z: krve, bilkovin a zbytk( 1€k

Ultrazvukova mycka a ruéni myti:
Dlouhy interval mezi pouzitim a pfipravou.
Vysrazeni bilkovin zplsobené pouzitim nevhodnych dezinfekénich
prostiedkd.
Myti a naméaceni ve znecisténém Cisticim a dezinfekénim roztoku.
Nedostatecny oplach po myti a dezinfekci.
Spatné uloZeni nastrojl v ultrazvukové myé&ce, jejich vzajemné cloné-
ni a z toho vyplyvajici nedostate¢ny Cistici Ucinek.

U strojového myti v myckach:
Prili§ dlouha doba mezi pouzitim a pfipravou.
Prilis vysoka vstupni teplota vody (> 45 °C) béhem 1 faze myti.
Neucinny oplach, bud z ddvodu $patného naloZeni nastroji (nepfi-
stupné oblasti), nebo nedostatec¢ného proplachovaciho tlaku, nebo
Spatnou distribuci vody mezi nastroje.
Nedostate¢na udrzba Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje.
Vytvoreni pény ze zbytkd ¢isticiho nebo dezinfekéniho prostredku,
jez na nastrojich ulpély v ultrazvukové nebo ponorné lazni.
Nespravné naloZeni pfi pouziti nevhodného nastrojového voziku ¢&i
sita, pretizeni.
Nerozlozené nastroje, zaviené kloubové nastroje.

Opakovani €isténi ultrazvukem.
Cilena rucni dodatecné cisténi.
Ulozeni do 3 %roztoku H202 (po dobu pfiblizné 5 minut).

Rychlé odstranovani vétSich necistot (viz RKI doporuceni v
"Hygienické poZzadavky pro sterilni o3etfeni Iékarskych vyrobkd -
Anforderung an die Hygiene bei der Aufbereitung von
Medizinprodukten”, bod 2.2.1).

Zkraceni intervalu mezi pouzitim nastroje a pfipravou (<6 hodin).
Pouziti kombinovaného myciho prostfedku s dezinfekénim G€inkem
pro mokry zptsob dekontaminace.

Vstupni teplota vody pro strojni pfipravu nizsi nez 45 °C.
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Tyto nedokonale odstranéné nedistoty mohou vést ke korozi nastrojl
z nerez oceli, protoZze napfiklad krev obsahuje chloridové ionty.

Chloridy zpCGsobuji ve vyssi koncentraci dlilkovou korozi a korozi z
trhlinek zplsobenych pnutim.

Skvrny na réiznych nastrojich Komora mycky Povrch nastroje s otiskem
perforace sita

Usazeniny a mlécné bila az Sediva zbarveni. Podle specifickych podmi-

nek se mohou tyto zmény rozsifit na vétsi povrch nebo vytvofit nepravi-
delné skvrny s ostfe ohrani¢enymi okraji na povrchu nastroje a na vnitf-
nim povrchu €isticiho a dezinfekéniho pfistroje.

Vy8Si obsah vapniku ve vodé nebo v posledni vodé pouZité pro oplach.

m  Setfete tkaninou bez cupaniny.

m  Pro silngjsi zneciSténi pouzijte specialni kysely Cistici prostfedek
doporuceny vyrobcem.
Cisténi a v daném pfipadé predbé&zné oplachy mékkou vodou.

m  Zavérecny oplach pIné demineralizovanou vodou pro prevenci tvorby

skvrn pfi strojovém pfiprave.

m  Nepdsob! korozi, pouze kosmeticka vada.
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Riizné zbarvené nastroje Barevné zmény komory
mycky

Povrch néastroje se skvrnami
ve tvaru kapek

Barevné skvrny na néstroji o . L
Zbarveni nastroje s jasné

ohrani¢enymi okraji skvrn

Zlutohn&dé az modrofialové zbarveni riiznych tvar(, od nejasné ohranice-
nych a duhové matnych az po barevné skvrny a skvrny kapkovitého tvaru
na nastrojich, myckach a sterilizacnlch komorach.

m  Unik kyseliny kfemicité z iontoménice pfi vyrob& demineralizované
vody a ze zafizeni pro Upravu vody reverzni osmézou.
Nedostatecné vymyti Cisticiho prostfedku obsahujiciho silikaty a jeho
ulpéni na nastrojich az do zavérec¢ného oplachu v myckéach.
Jiné minerdlni latky, napf. méd z vodovodniho potrubi, ur€ené k zave-
recnému oplachu v my€kach nebo obsazené v kondenzatu ze sterili-
zacni pary.

m  Mineralni usazeniny a barevné zmény mohou byt odstranény kysely-
mi Cisticimi prostfedky dle doporuceni vyrobce.
Pretrvavajici obtizné odstranitelné usazeniny (silikatové usazeniny)
mohou byt odstranény pomoci prostfedkl s obsahem kyseliny fluo-
rovodikoveé.
Prelesténi povrchu nastrojl vyrobcem.
Povérte kvalifikovany opravarsky servis.

Zaveérecny oplach instrumentéria pIné demineralizovanou vodou bez pfi-
mési kyseliny kfemicité v pfipadé strojového myti. Prevence nedokonalé-
ho vymyti Cisticiho prostfedku:
Spravné uloZeni a fixace ¢isténych nastrojl s velkou plochou a duti-
nami (napf. emitni misky ledvinového tvaru).
m  Spravna funkce davkovaciho zafizeni.
Dostatecna neutralizace a meziproplach u strojového cisténi.
Kvalita vody u sterilizace parou podle EN 285 (Pfiloha B, tab. B1)
nebo DIN 58946 dil 6.
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Nejedna se o korozi, pouze kosmeticka vada, Zzadné hygienické
riziko.

m  P¥i oSetfeni Cisticimi prostfedky na kyselém zakladé mohou byt
nepfiznivé ovlivnény (vyblednout) laserové popisky na nastrojich. To
miZze zhorsit jejich identifikaci a rozliSovaci vyznam.

L |

Haky na rany s cerné zbar- De,all svorky: uzavér a prstencova Lev4 valva: zcela nova - stej-

venym télesem z kalené oblast mnohobarevné zbarvena nomérné zelena. Prava valva:
chromové oceli a holym Cisténa strojem - pestie zbar-
drzadlem a listem z nekali- vena

telné chromniklové oceli

Pouze u nerez oceli (NR-oceli), nezfidka rozpoznatelné u nozovych
nastrojd (napf. nlizky), avSak také u tupych nastrojd (napf. svorky, pinze-
ty), mlze dojit ke vzniku lesklé, Sedocerné pasivni vrstvy chromoxidu.

U titanovych materiald (Cisty titan nebo slitina) mGze dojit bud ke vzniku
stejnomérného barevné obmeénlivého (napf. Sedého, modrého, fialového,
cerveného, zlatozlutého, zeleného) nebo skvrnitého, vicebarevného zbar-
veni povrchu.

U shora zminénych oceli, pfi strojnim CiSténi nasledkem zavleCeni neutra-
lizatoru z posledniho oplachu a/nebo nasledkem jinych, v Cisticim proce-
su dosud neidentifikovanych faktorli, podporujicich vznik pasivni vrstvy.
U nerez oceli mohou byt pasivni vrstvy v zavislosti na slozeni, mérné
hmotnosti a tlouStce transparentni (obvykle) az Cerné. Sklon ke vzniku
Sedocernych pasivnich vrstev chromoxidu zavisi kromé na shora zminé-
nych vlivech také na slozeni materialu, zvlasté na poméru obsahu chro-
mu/uhl(ku.V praxi to znamend, Ze ¢im vysSi je obsah uhliku, tim rychleji
bude v daném pripadé viditelné Sedocerné zbarveni. U titanovych materi-
all mize dojit nasledkem vihkého tepla a/nebo ¢isticich chemickych
latek, pouzitych b&hem rdznych stupili piipravy k oxidaci povrchu ajeho
zbarveni. Titanoxidové vrstvy mohou byt v zavislosti na jejich slozZeni,
mérné hmotnossti a tloStky transparentni nebo barevné.
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Na zakladé vlastnosti potahu se nedoporucuje, je vSak mozno jej v obou
pfipadech dosahnout pouze vhodnou povrchovou Upravou (u oceli
mechanicky, u titanu chemicky) u vyrobce nebo autorizované opravéarskeé
sluzby. U nerez oceli zlstava odstranéni vrstvy zakladnim gisticim pro-
stfedkem v dsledku dlrazné zvySené odolnosti proti korozi neuginné.

U nerez oceli je nutno zajistit pfesné davkovani neutralizatoru. Zavleceni
neutralizatoru musi byt vylouceno dostate¢nym dodatecnym oplachem. U
titanovych materialCi sotva nebo nezabranitelné, protoZe na zakladé vlast-
nosti materialu vice méné vzdy zfetelné reaguji s povrchem v disledku
prevladajicich okonich podminek béhem pfipravy (teplota, chemie, vih-
kost).

Zadné koroze - kosmeticky Gginek.

Pokud u titanovych materialll nasledkem zmény barvy piipadné ztracena
funkce znaceni/kédovani, jako napf. barevné oznaceni Sitky listu valvy (viz
obrazek), nepfedstavuje Zadné bezpecnostni riziko, jsou zbarveni nasled-
kem rliznych oxida¢nich vlastnosti naprosto nezavadna. To znamend!, Ze
neexistuji zadna omezeni s ohledem na: toxicitu, hygienu, funkci nebo

Zivotnost.
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NCizky s dalkovou korozi Priklady ddilkové koroze

Jedna se o rezavé dirky velikosti vpichu jehly na
povrchu nastroji z nerez oceli, ¢asto mikroskopic-
ké, obklopené €ervenohnédymi nebo vicebarevny-
mi skvrnami koroze, ¢asto spojené s kruhovymi

usazeninami produktl rzi kolem bodu koroze.
Dilkova koroze - zobrazeni v
elektronovém mikroskopu

- 200 nasobné zvétseni objevit u méné kvalitni nastrojové oceli, nebo s

(Nezaménovat za vady materiélu, jeZ se mohou
projevy elektrolytické koroze.)

U nerez oceli jsou pric¢inou halogenidové ionty (bromidy, jodidy), ale
zejména chloridy, jeZ lokalné pronikaji skrze pasivni povrch oceli
nastrojl, atak zptsobuji dilkovou korozi.

m  Zaschlé organické zbytky na nastrojich, jako napf. krev, hnis, sekrety.
Za dllkovou korozi jsou odpovédné zejména roztoky se zvySenou
koncentraci chloridd nebo zvy3eni jejich koncentrace pfi vysychani
vody na nastrojich. Napf. pokud bude ve vodé pro zavérecny oplach
v myc¢kach prili§ vysok& koncentrace chloridi nebo pokud na nastro-
jich zlstane nedostateéné oplachnuty fyziologicky roztok.
UPOZORNENI! Nové nastroje jsou zvlasté citlivé na napadeni chlori-
dy, vzhledem k jejich tenké pasivni vrstvé dioxidu chrému na povr-
chu.

Vznikla koroze mlze byt rozpusténa Gisticim prostfedkem na kyselém
zakladé, pouzitym v souladu s navodem vyrobce. Samotna mista, body
koroze, mohou byt odstranény mechanicky prelesténim (bud u vyrobce,
nebo v certifikovaném servisu).

Dulkové korozi, jez vznikla na podkladé chlorid(, obvykle zamezime tim,
Ze v predsterilizacni pfipravé budeme pouzivat vodu s nizkym obsahem
chloridd, a dale minimalizaci kontaktu nastrojii s tekutinami ve zvysené
mife obsahujic! chloridy, jako je napf. fyziologicky roztok.

Tézce zkorodované nastroje by mély byt okamzité odstranény z
obéhu z divodu bezpecnosti pacienta a uzivatele.
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Musi byt odstranény pficiny dllkové koroze, aby nedo$lo ke znehod-
noceni nastrojd.

Mista koroze predstavuji zvySené hygienické riziko a rovnéz mohou
vést k dalSimu druhu koroze, ke korozi z trhlinek zplsobenych pnutim.

Oblast kloubu ntizek BranZe jehelce s otérem v misté fixace
pruziny

V oblasti otéru se vyskytuje hnédé zbarveni nebo se tvofi pfimo rez.

V misté vzajemného tfeni kovovych povrchll (zejména v zamcich a klou-
bech) dochéazi ke korozi nej¢astéji z diivodu nedostateéného promazani.
Pfi tfeni kovu o kov dochazi k abrazi a nasledné i poSkozeni pasivni
ochranné vrstvy. Vzhledem k tomu, Ze se v téchto citlivych mistech mize
snadno srazet vihkost a také se zde mohou usazovat necistoty (napr.
krevni sraZeniny), vétSinou abraze kon¢i napadenim korozi.

m Defektni nastroje ihned vyfadte a zaSlete k opravé.

m  Koroze se vétSinou odstrani brousenim nebo prelesténim.
Opakované opravy vedou k nepfesnému vedeni nastroje (napf. stfihu),
coz vede k omezeni jeho funkce nebo pfimo k nutnosti jeho vyrazeni.

m Nastroje nechéavejte vychladnout na pokojovou teplotu.

m  Spravna péce o nastroje: naneste olej, lubrikant, do oblasti kloubnich
spojeni jeSté pred zkouSkou spravné funkce nastroje.
Olej naneste rucné ve formé kapek nebo spreje pfimo do kloubu
nastroje a na tfeci plosky.

m  Nastroj nékolikrat oteviete a zavrete, aby se olej v kloubnim spojeni
rovnomérné rozprostrel.

Pozadavky na oleje vhodné pro péci o nastroje:
Zaklad oleje: parafindm liquidum (parafinovy olej)/bily olej.
m  Musi odpovidat platnému |ékopisu.
Musi byt fyziologicky bezpecny podle DAB (némecky |ékopis) a § 31
LMBG (zékon o potravinach a spotfebnich predmétech).
m  Musi byt propustny pro steriliza¢ni médium - paru.
Nesmi vyvolavat zanaSeni kloubnich ploSek, ¢i dokonce jejich slepova-

n.
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Vyvarujte se pouZiti nastrojovych olejli u vyrobkd z latexu a pryZe. Pii kon-
taktu povrchu t&chto nastroji s olejem dochazi k jeho zpuchreni a posko-
zeni.

Koroze vyvolana tfenim negativné ovliviiuje funkci nastroje a mlze vést az
k jeho nevratnému poskozeni. Tento druh koroze mlize rovnéZ napomahat
vzniku dilkové koroze.

Néizky se zlomem v misté Plocha lomu ve vyhloubeni Povrchova trhlinka v nytu
zavitu spoje otvoru pro hlavu Sroubu kloubu
Zlomeni Celisti jehelce s tvr- Povrchové trhlinka v zavitu Zlomeni branZe svorky
dokovem spojeni

Koroze trhlinek zplisobenych pnutim, kratce SRK (Spannungs-Riss-
Korrosion), méa za nasledek vétSinou zretelné trhliny resp. zlomy.

V nékterych pfipadech nejsou trhliny patrné, protoze mohou byt podle
okolnosti skrytého plvodu (napf. v kloubech ndizek) a v daném pripadé

mit za nasledek pokraCovani trhliny az ke zlomeni nastroje.

V mnohych pfipadech jsou na ploSkach v misté zlomu nastroje patrny
usazeniny rzi.

Tento druh poSkozeni se vyskytuje v téch ¢astech nebo komponentech
produktu, které
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jsou jiz na zékladé konstrukéné nebo vyrobné danych predispozic
(jako napf. u spojeni nyty nebo Srouby, u svarovych, pajenych spojl
nebo takzvanych lisovanych spojll) vystaveny zvy$enému napéti

v tahu, nebo

byly neodborné opraveny - napf. pfi pouZiti sily v nevhodném sméru
a s tim spojenym pfilis velkym pnutim, nebo

byly vystaveny velkému pnuti pfi myti a oSetfovani nastroje se zam-
kem, zavienym na posledni zoubek, nebo

byly nadmérné namahany ohybanim a potom vystaveny pdsobeni
korozivniho prostfedi, pfipadné byly oSetfovany pfi vySSich teplotach.
Spoustécim momentem vzniku tohoto druhu koroze je voda obsahu-
jici chloridy, dal&i pfi¢inou mohou byt rezidua tkani a sekretl po ope-

raci, pfipadné Iéciva pfi ni pouZzita.

Neni mozné.

Nastroje se zamky umyvejte oteviené. Pfi sterilizaci zamek uzaviete
max. na prvni zoubek.

Zatéz zplsobenou chloridy sniZzte na minimum (napf. odstraniujte
vétsi znecdisténi nastrojli po operaci, zamezte jejich kontaminaci lat-
kami a léCivy pouzitymi pfi operaci, nepouZzivejte vodu nevhodnou k
myti, konecnému oplachu a sterilizaci).

Vyhnéte se neodborné manipulaci s nastrojem, ktera vede k jeho pri-
liSnému namahani.

Opravy provadéjte vyhradné u vyrobce nebo v certifikovaném servi-

Su.

Postizené nastroje musi byt z ddivodu bezpeénosti pacientd a uZziva-
tele okamzité odstranény z obéhu.
Pricina musi byt odstranéna, aby nedoslo k znehodnoceni instrumen-

taria
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Nastroj z nerez oceli s
plo3nou korozi zplisobenou
kyselinou

Pricina: pfedavkovani

Plo3$na koroze vany
kontejneru

Pricina: oSetfeni alkalickym
¢isticim prostfedkem

Koroze materialu - pouze na
¢astech vyrobenych z hliniku
PFicina: pouziti silného alka-
lického Cisticiho prostfedku

Rez na Cepelce skalpelu.

PFi¢ina: materiél, nejedna se o
nerezovou ocel, vyrobek pro jed-
norazové pouziti

Plosn& koroze materialu -
pouze hlinikové rukojeti
PFicina: pouziti silného alka-
lického Cisticiho prostfedku

Plosna koroze jehelce plisobenim
kyseliny v misté kontaktu pajky a
tvrdokovovéE viozky

Tézké opotifebovani stejné jako
poskozeni

Pfi¢ina: predavkovani

Vytvoreni rzi na pochro-
movaném listu pily z
nelegované oceli

Pric¢ina: poruseni chromové
vrstvy

| h 'm

Koroze hlinikového povrchu
PFicina: pouziti silného alka-
lického ¢isticiho prostfedku

U nerez oceli vétSinou stejnomérna, matné Sediva povrchova koroze,

jez vede Casto k usazenindm koroze jako naslednému poSkozeni.

m  Extrémni tvorba rzi na matné ¢erném povrchu u vyrobkd, jeZz nejsou
vyrobeny z nerez oceli (napf. u vyrobkd pro jednorazové pouziti, jako
skalpelové Gepelky, nebo starych nastrojl, které nejsou vyrobeny z
nerez oceli a maj( poSkozeny nebo setfeny pochromovany povrch).
U eloxovanych povrchd biloSedé produkty koroze, u silného napade-
ni vytvoreni kratert a dalka.

U barevnych eloxovanych povrchl ¢aste¢na nebo Uplna ztrata inten-

zity barvy, u téZkého napadeni zména barvy a eroze materialu.

U slinovanych tvrdokovovych viozek z karbidu wolframu vazaného

kobaltem (= WC/CO) jakoz i na opotfebovanych péajenych spojich.
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Chemické nebo elektrochemické plisobeni (pouze v kyselém pro-
stfed! ) na

1 nerez ocel;

m slinuté kovy (tvrdokovy) ze slitin wolframu a kobaltu;

' pajené spoje.

Dlouhodobé vystaveni nerez oceli plisobeni vody/vihkosti (kondenzéa-
tu).

Plsobeni nevhodnych kyselych nebo alkalickych prostfedkd na elo-
xované povrchy.

U nerez oceli odstranime rez kyselymi Cisticimi prostfedky, pokud
bude poskozeni jesté povrchové. U svafovanych spojll je jesté
mozné mechanické odstranéni (pfelesténi, prebrouseni), neni-li
poSkozeni tézké. Tento servisni zasah provadéjte jen u vyrobce
néastroje nebo kvalifikovaného poskytovatele servisnich oprav.

U povrchl z eloxovaného hliniku a tvrdokov(l ze slitiny wolframu a
kobaltu je poSkozeni nevratné a neopravitelné.

Pii oSetfovani nastrojli z nerez oceli, nastrojl s tvrdokovem nebo
nastroji se svary dlsledné dodrzujte doporuéeni vyrobce pfi pouzi-
vani kyselych gisticich a neutralizacnich prostfedkd.

Vyfadte a zlikvidujte vyrobky z oceli ur€ené k jednorazovému pouziti,
déle staré ocelové nastroje s poSkozenym povrchem a nahradte je
jen vyrobky z nerez oceli.

Zamezte dlouhodobému plsobeni vihkosti (kondenzatu).

Nastroje s eloxovanym povrchem oSetfujte v prostfedi s
neutralni/lehce alkalickou hodnotou pH.

Pokud budou ocisténi €i oprava povrchu neG¢inné, nahradte posko-
zené nastroje novymi nastroji (jinak hrozi riziko vzniku pfenesené
koroze nebo nejméné usazeni koroze na jinych nastrojich).

Ztrata barev u vyrobkd s eloxovanymi povrchy. Tim mlze dojit k ome-
zeni i ztraté jejich rozliSovaciho vyznamu.

Pece o rtasirc |le 8 preptatované vydani. 2006 www.a-k-i oig



Koroze pfi styku nerez Detail kontaktni koroze
ocel/nerez ocel

Koroze pfi styku nerez
oceli s mosazi

Detail elektrolytické koroze

Pi vzajemném kontaktu nastrojii z nerez oceli se mize objevit malé
dilkové nebo kruhové hnédomodré zbarveni s nepatrnou korozi

v misté styku. Tato forma elektrolytické koroze je €asto zaménovana
za dulkovou korozi. Pfi bliz&i prohlidce je vSak ziejmé, Ze ve stiedu
mista koroze neni typicky ddlek, dirka Struktura povrchu v téchto

mistech je naopak spiSe vyhlazena

Ke klasické varianté elektrolytické koroze dochazi u kombinace materiall
nerez ocel/barevny kov (alpaka, mosaz, méd). V zavislosti na okolnich
podminkéach, napf. vihkosti, dochazi v misté styku, ale ijinde, ke vzniku
koroze.

U nastroji z nerez oceli byla elektrolytick4 koroze pozorovana pouze po
strojnim myti, zejména v myckach. Mikrotfeni v mistech, kde na sebe
nastroje naléhaji, vede k Castecné abrazi pasivni vrstvy. Tim dojde

k do¢asnému naruSeni antikorozni ochrany v téchto mistech, coz vede k
povrchovym zménam popsanym vySe (tyto povrchové zmény mohou
také byt klasifikovany jako koroze z tfeni).

U klasické varianty kombinace materialdl nerez ocel/mosaz, kterou Ize
nalézt u odlidnych druhl nastrojd (staré/chromované a nové nastroje z
nerez oceli), se tento typ koroze objevuje béhem myti i sterilizace. Je to
zplsobeno porusenou nebo nelplnou chromovou ¢&i niklovou ochrannou
vrstvou (napf. u rozvéracd a hakad).

U projevl elektrolytické koroze u nastrojli z nerez oceli neni nutné korozi
odstrafiovat. Tyto povrchové zmény nepredstavuji Zadné riziko pro posti-
Zené nastroje ani pro jiné, dosud nezasazené vyrobky, vzhledem k nepa-
trnému mnozstvi povlaku rzi. ZkuSenost ukazuje, Ze tyto povrchové
zmény obvykle zmizi pro nékolika mycich cyklech. Kyselé prostfedky
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(neutralizacni prostfedky) rozpousti povlaky rzi vétSinou okamzité a maji
za nasledek urychleny proces pasivace.

Pokud se elektrolyticka koroze objevi na poSkozené ochranné vrstvé
poniklovanych nebo pochromovanych nastrojd, je vétsSinou naprava
obtizna ¢i vyloucena

(Pro zjiSténi moznosti opravy se spojte s vyrobcem nastroje.)

U nastrojd z nerez oceli se vyhnéte moznym vibracim ve fazi myti (napf.
ultrazvukové c€isténi, strojni pfiprava; napf. stabilni, vyrovnané instalovani
mycky a dezinfektora)

Poniklované nebo pochromované nastroje se silné posSkozenou nebo
zcela setfenou ochrannou vrstvou nahradte, pokud to bude mozné,
nastroji z nerez oceli.

Jak ukazuje zkuSenost u kontaktu nastrojli z nerez oceli, neexistuje
Zadné riziko pro postizené ani ostatni nepoSkozené nastroje, nebot maly
povlak rzi nestaci zplsobit vétsi poskozeni. Tento typ koroze nepfedsta-
vuje ani riziko pro pacienta

U kontaktu nastrojli z nerez oceli a barevného kovu miize podle stupné
poSkozeni ochranného povlaku vzniknout masivni poSkozeni dosud int-
aktnich nastroji prenesenou korozi.

Drzé&k filtru kontejneru Zamek Nasadka skalpelu

Jednotlivé, nepravidelné roztrouSené castice rzi.
Hnédy, vétSinou ohrani¢eny povlak koroze €i usazeniny rzi.
Pii pfimém kontaktu velkého povrchu se zna¢né zkorodovanymi
nastroji mohou jako druh poskozeni vzniknout i otisky t&chto nastroju.
m  Zaneseni ¢astecek rzi z potrubi.
m  Zelezo nebo rez obsahuijici voda, para obsahujici rez.
Koroze, vznikla na jednorazovych vyrobcich z oceli (napf. skalpelo-
vych &epelkach), se pfi sterilizaci mlze uvolnit a nasledné ukladat na
jiné nastroje.
Myti starych nastrojli vyrobenych z oceli, neodolnych vigci korozi,
jejichZz ochranna vrstva byla poSkozena nebo se odloucila
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U lehkého, povrchového napadeni nastrojl z nerez oceli je mozné zkusit
odstranit pfenesenou korozi kyselym cisticim prostfedkem. Po ocisténi
povrchu je tfeba zkontrolovat, zdali nebyl hloubégji poSkozen.

Jestlize je povrchova vrstva naruSena jen mirné, Ize nastroj opravit v cer-
tifikovaném servisu nebo u vyrobce.

Vyrobky z oceli ur€ené k jednorazovému pouziti nesmi byt znovu ste-
rilizovany.

Nastroje a materialy, jeZ nejsou vyrobeny z nerez oceli, vyfadte nebo
myjte a sterilizujte oddélené.

Vyhnéte se pouzivani levnych vyrobkd (napf. pfislugenstvi z obchodl
se stavebninami).

Zamezte vniknuti ¢aste€ek rzi z potrubi do mycich a sterilizacnich
pristrojd (napt. mechanicky filtr pred vstupem do my¢ky nebo sterili-
zatoru).

Jiz jeden rezavy nastroj v situ mize vyvolat pfenesenou korozi u
vSech ostatnich nastrojd.

Pii zanaseni ¢astic rzi z potrubi do instrumentaria mize dojit k zavaz-
nému poskozeni instrumentaria a tak ke ztraté jeho hodnoty.

Kloub nzek Kloub MIC néastroje Spoje pinzet

Spérova koroze je lokalni urychlena koroze v misté spar, kde vede k
vzniku rzi (napf. ve spafe mezi dvéma ¢astmi pinzety, v kloubnich
Stérbinach nebo v naSroubovanych pracovnich ¢astech (napf. u
sond). Ke sparové korozi mlze dojit také mezi kovem ajinymi materi-
aly.

Sparovéa koroze byva Casto zaméfnovana za nedokonale odstranéné
organické znedisténi z povrchu nastrojd.

Spéarova koroze se objevuje v mezerach kritické Sife za pfihodnych
podminek pro vznik rzi, napf. pfi nedostateném vysuSeni. V této
situaci je tenka pasivni ochranna vrstva nachylna k poskozeni.
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Nem(iZe regenerovat, nebot je mimo jiné zabranéno pfistupu kysliku
k povrchu kovu. Pfi zvySené vihkosti a vySSi koncentraci soli tak
dochazi ke korozi a rez pak vystupuje ze spary €i mezery.

Spéarova koroze se rovnéz mizZe objevit ve Stérbinach mezi kovem a
jinymi druhy materiald.

Postizené nastroje oSetfujte dle doporuceni vyrobce.
Oprava nastroje vyrobcem nebo certifikovanym servisem.

Hrubé znecisténi rychle odstrarite. (Doporuceni RKI: “Jedinym a tak i
vysuSeni Uzkych spojovacich nebo kloubnich Stérbin.")

Pfi oplachovani pouzijte vodu s nizkym obsahem soli (pfednostné
doporucena pIné demineralizovana voda).

Prenos rzi najiné nastroje je ve vétSiné pripadd prakticky vylouéen. U
tézkych, zanedbanych povlaki rzi miize byt rez prenesena i na doposud

PFfenesena koroze).

Trhlinka a poSkozeni povrchu
vysokou teplotou pfi suseni

Postupné hnédnuti a tvorba trhlin u pryZovych a latexovych vyrobka.

Zméknuti nebo naopak ztvrdnuti.

Mnoho materialé z umélé hmoty ¢asem zezloutne, ztvrdne a stane se
kfehkymi.

Vyrobky ze silikonu jsou extrémné odolné vaci starnuti, ale maji ten-

denci zeZloutnout.

Plisobeni suchého tepla
Nevhodné skladovani vyrobk( z umélych hmot pod napétim (v tahu,
ohybu apod.)
Slunegni svit/UV zéfeni.
Plsobeni kysliku (oxidace, starnuti v pravém smyslu).
m  Pdsobeni ozonu.
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Nejsou mozna.

Pokud je to mozné, skladujte nastroje v tmavych a chladnych prostorach.

Vyrobky postizené témito projevy starnuti dle stavu vyfadte v tom pfipa-
dé, Ze by poSkozeni mohlo vést k omezeni funk&nosti Ci jinému riziku pfi

pouZiti.

Zpuchteni na hadici fibrosko- Zpuchrelé t&snéni jako nasle- NEtés'j"Ci,‘_’em" tr})kam pri

pu pii pouZiti nespravné kon- dek pouziti nevhodného zpuchtent jako nasledek kon-
zervagni latky nastrojového oleje taktu s olejem

Zpuchrelé, ztefelé, lepivé povrchy umélé hmoty z pryZe nebo latexu.
m  Tenkosténné ¢asti mohou prasknout nebo se roztrhnout.
m  Zkfehnuti a ztvrdnuti.

Zpuchteni & zbobtnanl je zplsobeno proniknutim plynl nebo tekutin do
povrchu nastroje G vyrobku. Nabobtnani mlze byt reverzibilni a doc¢as-
né, pokud je zplsobeno plsobenim tékavych Eisticich prostfedkl nebo
vypuzovacich plynl sprejl. Stejny jev se mize vyskytnout, pokud pryz
nebo urcité umélé hmoty pfijdou do kontaktu s anestetickymi plyny.
Ireverzibilni bobtnani & spiSe zpuchieni mlze byt zplisobeno kontaktem
s oleji (parafinovy olej), vazelinou a nevhodnymi dezinfekénimi prostfedky
(napt. derivaty fenolu). Silikonovy kaucuk rovnéz reaguje reverzibilné na
vypuzovac! plyny sprejli a na anestetické plyny, ale ireverzibilni poskozeni
je zplsobeno silikonovymi oleji, rozpoustédly a nékterymi dezinfekénimi
prostfedky (napf. aminy).

Nejsou mozna.

Podle typu materidlu se vyhnéte kontaktu s témi latkami, které mohou
vyvolat (viz Plivod a priciny).

Vyrobky postizené témito projevy bobtnani a zpuchfeni dle stavu vyradte
v tom pfipadé, Ze by poSkozeni mohlo vést k omezeni funk&nosti ¢i jiné-
mu riziku pfi pouziti.
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Trhlinka zplsobena pnutim

Drobné trhliny zplisobené pnutim, nap¥, u polysulfonu, vedou k viditel-
nym trhlinam nebo prasklinam.

Trhlinky zplisobené pnutim se objevuji zejména v t&ch mistech Iékar-
skych pomlcek, kde je zvySené vnitini pnuti vyZzadovano pfimo konstruk-
ci pomlcky, aje tedy pfitomno v nastroji jiz od vyroby.

Pii nevhodnych podminkach oSetfeni pomlicek v predsterilizaéni fazi
(coz napf. jsou nedostatecny oplach, pfili§ vysoka teplota ve fazi myti,
pfitomnost urcitych povrchové aktivnich chemikalii) maji tendenci vznikat
ve vySe zminénych mistech praskliny.

Nejsou mozna.
Vhodné temperovani pfi vyrobnim procesu mlize minimalizovat vnitini
pnuti (napf. u polysulfonovych ¢asti). Vzdy musi byt dodrzovan navod

k pouziti dodany vyrobcem.

Poskozené nastroje musi byt ihned vyfazeny z ob&hu z dlvod( zajisténi
bezpecnosti pacienta a uZivatele!
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AKI - prodejni podminky:

1

Brozury nenahrazuji zadné pokyny vyrobctl k pfipravé Iékarskych
vyrobkid. Objednavatel se zavazuje nepouzivat brozury ve spojeni s
uvadénim lékarskych vyrobkd na trh, a vyvaruje se veskerych opatre-
ni, z nichz by mohlo byt odvozeno, Ze brozury obsahuji pokyny vyrob-
cd.

Copyright a jina autorska prava tykajici se brozur vyhotovenych AKI,
jsou vyhrazena vyhradné AKI. RozmnoZovani nebo pouzivani grafic-
kych znazornéni, obrazkd a/nebo textl pro jiné elektronické nebo tis-
kové publikace je bez vyslovného souhlasu AKI zakazano.

Rovnéz je zakédzano prikladat brozuram, na néz AKI odkazuje, rekla-
mu. Totéz plati pro reklamni prilohy.

Za kazdy pripad jednani v rozporu s jednim ze zavazkUl vyplyvajicich
ze shora uvedenych bodl 1 az 3. je pfi vylouceni souvislosti pokragu-
jiciho jednani dohodnuta smluvni pokuta ve vysi € 500,-
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