PENTAX"

POKYNY K POUZITi (PRIPRAVA/UDRZBA)

VIDEOENDOSKOPY PENTAX PRO
GASTROINTESTINALNI TRAKT

SERIE i10
SERIE K10

Tyto pokyny k pouziti popisuje doporuc¢ené postupy pro pripravu a udrzbu zafizeni po jeho pouziti.
Pro kontrolu a navod k pouziti odkazujeme na zvlastni (provozni) navod k pouziti.




Uéel pouziti (gastroskopy)

Tyto pfistroje jsou urCeny k zajiSténi optického zobrazeni pfes videomonitor a k terapeutickému pfistupu do horni casti
gastrointestinalniho traktu. Tato anatomie zahrnuje zejména tyto organy, tkané a dil¢i systémy: jicen, zaludek a duodenum.

Tyto pfistroje se zavadi Usty nebo nosem na zakladé posouzeni Iékafem, kdyZ se u populace dospélych a pediatrickych pacientu
objevi indikace odpovidajici pozadavkim pro tento postup.

Nikdy tyto endoskopy nepouzivejte pro jiny ucel, nez pro ktery byly navrzeny.

EG29-i10 Ize pouzit pouze spolu s videoprocesorem PENTAX, model série EPK-i.

EG16-K10 Ize pouzit pouze s videoprocesorem PENTAX, modely série EPK-i, EPK-1000, EPK-100p nebo EPK-p.

Ucel pouziti (duodenoskopy)

Tyto pfistroje jsou urCeny k zajiSténi optického zobrazeni pfes videomonitor a k terapeutickému pfistupu do Zlu€ového traktu pres
horni gastrointestinalni trakt. Tato anatomie zahrnuje zejména tyto organy, tkané a dil¢i systémy: jicen, zaludek, duodenum,
spole¢né zluCové, hepatické a cystické kanaly.

Tyto pristroje se zavadi Usty, kdyZz se u populace dospélych a pediatrickych pacientd objevi indikace odpovidajici pozadavkim
pro tento postup.

Nikdy tyto endoskopy nepouzivejte pro jiny ucel, nez pro ktery byly navrzeny.

Endoskopy ED-i10T Ize pouzit pouze s videoprocesory PENTAX, série EPK-i.

Ucel pouziti (kolonoskopy)

Tyto pfistroje jsou urCeny k zajisténi optického zobrazeni pfes videomonitor a k terapeutickému pfistupu do dolni casti
gastrointestinalniho traktu. Tato anatomie zahrnuje zejména tyto organy, tkané a dilCi systémy: tlusté strevo.

Tyto pfistroje se zavadi rektem, kdyZ se u populace dospélych a pediatrickych pacient( objevi indikace odpovidajici pozadavkim
pro tento postup. Nikdy tyto endoskopy nepouzivejte pro jiny Gcel, nez pro ktery byly navrzeny.

EC38-i10L/F/M/F2/M2 Ize pouzit pouze s videoprocesory PENTAX, série EPK-i.

Prohlaseni o sterilité

Endoskopy uvedené v tomto navodu k pouziti jsou opakovatelné pouzitelné zdravotnické pfistroje stfedni dulezitosti. Protoze
jsou baleny nesterilné, musi byt pfed prvnim pouzitim ocistény a oSetfeny vySSim stupném dezinfekce nebo se musi
vysterilizovat. Pfed kazdym naslednym postupem musi byt odpovidajicim zplsobem ocistény a oSetfeny vy$$im stupném
dezinfekce nebo sterilizovany. Po provedeni servisu se v§echny endoskopy a jejich sou¢asti musi pred klinickym pouzitim znovu
pfipravit.

Bioptické klesté a dalsi endoskopické pridavné nastroje jsou klasifikovany jako zdravotnické pfistroje vysoké dllezitosti. Pred
kazdym pouZzitim u pacienta musi byt ocistény, dezinfikovany a sterilizovany.

Poznamky

Pfed pouzitim si prectéte tento navod k pouziti a uchovejte si je pro budouci pouziti. Pokud si neprectete informace uvedené
v tomto manualu, stejné jako udaje vypracované pro pomocna endoskopicka zafizeni a pfislusenstvi a dukladné se s nimi
neseznamite, mdze u pacienta a/nebo uzivatele dojit k zadvaznému poranéni a infekci zkfizenou kontaminaci. Dale nedodrzeni
pokynu uvedenych v tomto navodu k pouziti a doprovodném (provoznim) navodu k pouziti miize vést k poSkozeni a/nebo vadné
funkci tohoto zafizeni.

Tento navod k pouziti popisuje doporu¢ené postupy pro pfipravu a udrzbu zafizeni po jeho pouziti.

Kazdé zdravotnické zafizeni odpovida za zajisténi toho, Ze se na opakované pfipravé téchto zdravotnickych pfistroji bude
podilet pouze dobfe vzdélany a fadné vyskoleny personal, ktery je zpUsobily a obeznameny s endoskopickym zafizenim,
antimikrobialnimi ¢inidly/procesy a zpusobem kontroly infekce v nemocnicich.

Soucasné smérnice pro kontrolu infekce pozaduji, aby gastrointestinalni endoskopy a dalSi zdravotnicka zafizeni stfedni
dllezitosti, ktera normalné pfichazeji do styku s intaktnimi sliznicemi, naptiklad v gastrointestinalnim traktu, byla pfed pouzitim
u pacienta o$etfena nejméné vys$Sim stupném dezinfekce. Pouze uzivatel maze urcit, zda pfistroj prosel pfisluSnymi postupy
kontroly infekce pfed kazdym klinickym pouzitim. Nutno upozornit, Ze postupy kontroly infekce zahrnuji mnoho slozitych a ¢asto
kontroverznich zalezitosti, které se trvale vyviji. Spoleénost PENTAX dlrazné doporucuje, aby se uzivatel trvale informoval
o nejnovejsich statnich a mistnich predpisech, a podporuje uzivatele ve sledovani pokyn( pro kontrolu infekce vypracovanych
rdznymi organizacemi pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi.

Text uvedeny v tomto navodu k pouziti je spole¢ny pro rizné typy/modely endoskopl PENTAX a uzivatelé musi peclivé sledovat
pouze ty odstavce a pokyny, které se tykaji konkrétnich prfistrojovych modelll popsanych v samostatnych (provoznich) navodech
k pouziti.

Pokud budete mit jakékoliv dotazy ohledné jakychkoliv informaci obsazenych v tomto navodu k pouziti nebo obavy tykajici se
bezpecnosti €i pouziti tohoto zafizeni, obratte se na mistniho zastupce spole¢nosti PENTAX.

Kontraindikace

Prostudujte si regionalni a narodni doporuceni a pozadavky zdravotnich ufadu ohledné protokoll, které je nutno dodrzovat pfi
pfipravé a/nebo likvidaci endoskopu, které se pouziji nebo byly pouzity (po zakroku) u pacientl postizenych Creutzfeldt-
Jakobovou nemoci (CJD nebo vCJD).

Konvence

V celém tomto navodu k pouziti se budou pouzivat nasledujici konvence k vyznaceni potencialné nebezpecné situace, ktera,
pokud se ji nevyvarujete:

A VAROVANI: muZe vést k amrti & vaznému poranéni.
UPOZORNENI: miZe vést k drobnému &i stfedné zavaznému poranéni &i poskozeni majetku.
POZNAMKA: muze vést k poskozeni majetku. Rovnéz upozortiuje vlastnika/obsluhu na dulezité informace o pouzivani

tohoto zafizeni.
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1. VNITRNI KANALY ENDOSKOPU PENTAX

Nasledujici schémata vnitiniho uspofddani slouzi jako pomticka uZzivatelim
k lepsimu pochopeni propracované konstrukce endoskopit PENTAX. Znalost
riznych vnitfnich kanalti a trubic/hadic v pfistroji a jejich vzajemnych vztahti

umoznuje 1épe peCovat o endoskop a znovu ho snadnéji sestavit.

Konstrukei endoskopti a cisticim/dezinfekénim soucastem bylo vénovano
mnoho casu a Usili, aby mohla byt pfiprava nastroje pted kazdym pouzitim
u pacienta efektivné a UCinné provedena pouzitim manualnich nebo

automatizovanych postupd.

Konektory na vétSinu Cisticich a dezinfekénich adaptéri a vstupnich porti
endoskoptit PENTAX obsahuji standardni konektory typu luer-lock a/nebo luer-
slip pro snadné pfipojeni zafizeni ¢i systémil pro opakovanou piipravu od jinych

vyrobcl.

Jak miizete vidét na téchto schématech vnitiniho uspotfadani, Cistici systém
PENTAX podporuje efektivni jednosmérny tok roztoku, pocinaje ptipojenim
videokonektoru, pies vedeni v univerzalnim kabelu do wventilovych vélct
v ovladacim dilu a odtud pak pfes kanaly v zavadécim tubusu, az po konecny
vystup tryskami nebo otvory kanalu na distdlnim konci endoskopu. Eliminace
mnohocetného vétveni kanalli spolu s pfimou a pfimoc¢arou cestou toku roztokt
maximalizuje efektivitu toku a zajiStuje kontakt detergentu/dezinfekéniho/

steriliza¢niho Cinidla se vSemi vnitinimi exponovanymi povrchy kanalu.

A VAROVANI:

Je nezbytné nutné, aby flexibilni endoskopy a dalsi semikriticka zafizeni
byla prfipravovana prinejmensim vy3§im stupném dezinfekce pouZzivajici
sterilizacnich/dezinfekénich  Cinidel zakonné dostupnych na trhu.
s vyrobky PENTAX by mély byt pouZivany pouze legalné prodavané
promyvaci dezinfektory (WD) endoskopdu, jejichz specifikace byla ovérena
vyrobci WD, a/nebo antimikrobialni Cinidla, ktera byla testovana a u nichz
PENTAX potvrdil shodu.

Nutno upozornit, Zze s vyrobky PENTAX by mély byt pouzivany pouze
legalné prodavané promyvaci dezinfektory (WD) a zafizeni/systémy pro
automatizovanou opakovanou pripravu, a/nebo antimikrobialni ¢&inidla,
ktera byla testovana spolecnosti PENTAX a u nichz PENTAX potvrdil
shodu s materialy u endoskopli PENTAX. Vyrobce WD odpovida za
veskera tvrzeni o pfipravé WD, pokyny pro pfipravu, validacni studie
a shodu s mistnimi predpisy a/nebo odbornymi smérnicemi.




PoloZzky pozadované pro pfipravu:
+ Lze pouzit injekéni stiikacky riznych + Gumove vstupni tésnéni OF-B190
velikosti, véetn& 10/20 ml, 50/60 ml, « Cistici kartadek CS6021T
atd. - Cistici kartacek CS-C10
» Miska/nadoba pro pfipravu * Detergent
(alespori 40 cm x 40 cm) + Dezinfekéni €inidlo
* Mékka houba » Alkohol
 Osobni ochranné pomucky véetné * Zdroj stlateného/vhanéného
rukavic, oblicejové masky, atd. vzduchu
* Mékka sterilni gaza Dalsi polozky pro pfipravu
* PVE namaceci krytka OE-C9 » Naustek PENTAX OF-Z5
« Cistici adaptér vzduchového/ * Lahev na vodu PENTAX OS-H4
vodniho/odséavaciho kanalu OE-B153 » Odsavaci regulacni ventil PENTAX
« Cistici adaptér vzduchového/vodniho OF-B120
kanalu PENTAX OF-G17 * Vzduchovy/vodni napajeci ventil
« Adaptér uzaviraciho ventilu vodniho PENTAX OF-B188
proudu PENTAX OE-C12 * Krytka konektoru vodniho proudu
» Proplachovaci hadice vodnim PENTAX OF-B118
proudem PENTAX OF-B113 » Uzaviraci ventil PENTAX OE-C14
« Tester netésnosti PENTAX * Plynovy/vodni pfivodni ventil
PENTAX OF-B194
« Distalni gumovy hrot PENTAX
OE-A55
Charakteristiky vnitfnich kanalu
NastrOJ’ovy Spoleény Smér pohledu Vodni .
Nazev modelu kanal vzduchovy/ prff”ff i Mecha|’1|smus
. . . - smérujici elevatoru
Jeden | Dva | vodni kanal | Vpied | Sikmy .
vpred
EG16-K10 X X X
EG27-i10 X X
EG29-i10 X X X
EG29-i10N X X X
ED34-i10T X X X
EC34-i10L/F/M X X X
EC38-i10L/F/M/F2/
M2 X X




1-1. Vnitrni kanaly

1-1-1. Videokolonoskopy/gastroskopy/duodenoskopy

EG27-i10, EG29-i10, EG29-i10N, EC34-i10L/F/M, EC38-i10L/F/M/F2/M2,
ED-i10T

Vzduchovy/vodni Odsavaciregulaéni
Kanal pro pfivod vody Vstup do kanalu pfivodni ventil ventil

Vstupni tésnéni

Kanal pro pfivod vzduchu
Vodni tryska

— T
Vzduchova
tryska Nastrojovy kanal
Kanal vodniho proudu sméfujiciho vpfed*
ED-i10T

Vzduchova tryska T

Vzduchova/vodni tryska

T
T . *Endoskopy se systémem vodniho proudu
smérujiciho vpred
Adaptér uzaviraciho ventilu
vodniho proudu Hadice pro
OE-C12 pFivod vody
Uzaviraci ventil
OE-C14
Hadice pro pfivod
( Konektor* vzduchu

Lahve na vodu

Vzduchova g ’
pumpa savaci
trubice
1id
i
L.
— I ) Odsévaci zdroj
Videoprocesor

Vyse uvedeny obrazek ukazuje skuteény prubéh vzduchu, vody, sani a vodniho
proudu sméfujiciho vpted pies videoendoskopy PENTAX s ,,jednim bioptickym/
nastrojovym kanalem*. Béhem klinického pouziti je nutno uzaviraci ventil OE-C14
pripojit k jednotce uzaviraciho ventilu OE-C12 v kandlovém systému PENTAX
vodniho proudu smétujiciho vpied.



1-1-2. Videogastroskopy s jednim/spoleénym kanalem pro privod
vzduchu/vody

EG16-K10

Odsavaci regulaéni

Vzduchovy/vodni pfivodni ventil o4l

Vstup do kanalu
Vstupni t&ésnéni
Vzduchovy/vodni kanal
Vzduchova/vodni tryska \

1 L

N N N N N N N N A i

N

TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT)}TTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTTT\

Nastrojovy kanal

Hadice pro pfivod vzduchu H

H Hadice pro
H pfivod vody

Odsavaci
trubice

Vzduchova
pumpa

Lahev na vodu

Videoprocesor

Vyse uvedeny obrazek ukazuje skute¢ny pribéh vzduchu, vody a séni pies
videoendoskopy PENTAX s jednim/spole¢nym kanalem pro piivod vzduchu/vody

a odsavani.



1-2. Systéem pro opétovnou pripravu

1-2-1. Videokolonoskopy/videogastroskopy
EG27-i10, EG29-i10, EG29-i10N, EC34-i10L/F/M, EC38-i10L/F/M/F2/M2

Cistici adaptér vzduchového/vodniho/odsavaciho kanalu OF-B153

Vstupni tésnéni
OF-B190

Kanal pro pfivod vzduchu

Vstup do kanalu
Vodni tryska Kanal pro pfivod vody
- .
Vzduchova
tryska

Nastrojovy kanal

Kanal vodniho proudu
smérujiciho vpred

Hadice pro pfivod vody

Cistici adaptér

vzduchového/ Hadice pro pfivod
vodniho kanalu 0 ; vzduchu
OF-G17 Proplachovaci hadice

vodnim proudem*
OF-B113

QOdsavaci trubice

PVE namaceci krytka
(PRIPEVNIT)

OE-C12 bez uzaviraciho ventilu* J‘

Odsavaci nasadec *Endoskopy se systémem vodniho proudu
smérujiciho vpred

(ODSTRANIT)

Ventilaéni krytka

Injekéni stiikacka luer-siip 4
s Cisticim/dezinfekénim
roztokem



UPOZORNENI:
PRED PONORENIM:
a) Cervena odvétravaci krytka se musi odstranit.
b) PVE namédeci krytka by méla byt pevné PRIPEVNENA na
elektrickych kontaktech.

Pro pfipravu videoendoskopu PENTAX se musi vSechny vnitini dutiny, vnéjsi
povrchy pfistroje a dily endoskopu (vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil
atd.) nejprve vycistit detergentem a pak vystavit Cinidlu vys$siho stupné
dezinfekce nebo sterilizace. Doby pusobeni, koncentrace a teplota detergentu
a dezinfek¢niho/steriliza¢niho Cinidla musi byt striktn¢ dodrzeny.

Pov§imnéte si prosim, ze vSechny vstupni porty a cesty toku roztoku jsou
vyobrazeny vyse.

*M¢éjte na paméti, ze béhem piipravy je nutno od jednotky uzaviraciho ventilu
OE-C12 odstranit odstranitelné uzaviraci ventily PENTAX OE-C14, aby se
umoznil neomezeny pratok ptipravnych ¢inidel skrz kanalovy systém PENTAX

vodniho proudu smétujiciho vpted.

POZNAMKA:
Pri ponoreni endoskopu a vystaveni vsech vnitfnich kanalt ptsobeni

detergentu a cinidlu vy3$iho stupné dezinfekce (nebo sterilizace) je tfeba
vSechny kanaly, které je mozZné Cistit kartaCkem, manuélné vycdistit
cisticimi kartacky.




1-2-2. Videogastroskopy s jednim/spoleénym kanalem pro privod

vzduchu/vody
EG16-K10
Cistici adaptér vzduchového/
vodniho nastrojového kanalu
OF-B153
Vstup do kanalu
Vstupni tésnéni
Vzduchové/vodni tryska Vzduchovy/vodni kanal
'1 §

[ i

Nastrojovy kanal

Hadice pro pfivod vzduchu =U|{||

Hadice pro
pfivod vody

Odsavaci
trubice

Cistici adaptér vzduchového/vodniho kanalu
OF-G17

PVE Namaceci krytka
(PRIPEVNIT)

L

ﬂ, Odsavaci nasadec

[

Strikacka luer-slip s Cisticim/
dezinfek&nim roztokem

I\

Ventilaéni ¢
krytka
(ODSTRANIT)

—10-—



UPOZORNENI:
PRED PONORENIM:

a) Cervena odvétravaci krytka se musi odstranit.
b) PVE namédéeci krytka by méla byt pevné PRIPEVNENA na
elektrickych kontaktech.

Pro ptipravu videoendoskopu PENTAX se spole¢nym vzduchovym/vodnim
kanadlem se musi vSechny wvnitini dutiny, vnéj$i povrchy pfistroje a dily
endoskopu (vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil atd.) nejprve vycistit
detergentem a pak vystavit ¢inidlu vyssiho stupné dezinfekce nebo sterilizace.
Doby piisobeni, koncentrace a teplota detergentu a dezinfek¢éniho/steriliza¢niho
¢inidla musi byt striktné dodrzeny.

Povsimnéte si prosim, ze vSechny vstupni porty a cesty toku roztoku jsou
vyobrazeny vyse.

POZNAMKA:
Pri ponoreni endoskopu a vystaveni vsech vnitfnich kanali pusobeni
detergentu a Cinidlu vyS$siho stupné dezinfekce (nebo sterilizace) je tfeba
v8echny kanaly/trubice, které je mozné Cistit kartackem, manualiné vycistit
cisticimi kartacky.

—11-



1-2-3. Videoduodenoskop
ED34-i10T

Odsavaci regulacni

Vzduchovy/vodni pfivodni ventil )
ventil

Kanal pro pfivod vody Gumové vstupni tésnéni Vstup do kanalu

Vzduchova/vodni tryska Kanal pro pfivod vzduchu

Nastrojovy kanal

Distalni hrot série ED =
Hadice pro pfivod H
vzduchu =

H| Hadice pro

Distalni gumovy hrot H| pFivod vody

Odsavaci trubice

Lahev na vodu

Videoprocesor

—12 -



UPOZORNENI:
PRED PONORENIM:
a) Cervena odvétravaci krytka se musi odstranit.
b) PVE namédéeci krytka by méla byt pevné PRIPEVNENA na
elektrickych kontaktech.

Pro pfipravu videoendoskopu PENTAX se musi vSechny vnitini dutiny, vnéjsi
povrchy pfistroje a dily endoskopu (vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil
atd.) nejprve vycistit detergentem a pak vystavit Cinidlu vys$siho stupné
dezinfekce nebo sterilizace. Doby pusobeni, koncentrace a teplota detergentu
a dezinfek¢niho/steriliza¢niho Cinidla musi byt striktn¢ dodrzeny.

Pov§imnéte si prosim, ze vSechny vstupni porty a cesty toku roztoku jsou
vyobrazeny vyse.

POZNAMKA:
Pri ponoreni endoskopu a vystaveni vSech vnitinich kanal plsobeni

detergentu a cinidlu vy3$iho stupné dezinfekce (nebo sterilizace) je tfeba
vSechny kanaly/trubice, které je mozné Cistit kartackem, manualné vycistit
cisticimi kartacky.
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2. PECE PO POUZITI
DULEZITE POKYNY

Cisténi-dezinfekce-sterilizace: endoskopy PENTAX

Pro zachovani maximalniho vykonu a dlouhodobé Zivotnosti endoskopu je

mimotadné dilezita fadna péce po kazdém vykonu. Bezprostiedné po dokonceni

vykonu je tieba endoskop a jeho soucasti dikladné a peclivé vycistit. Pokud se

endoskop a jeho komponenty ponechaji po néjakou dobu po pouziti nevyc¢isténé,

muze zaschla krev, hlen, kontrastni material nebo jiné zbytky tkani pacienta

zpusobit poskozeni pfistroje (komponent) nebo mohou narusit schopnost

uzivatele, aby endoskop nebo soucasti znovu radné ptipravil.

POZNAMKA:
Tento navod k pouZiti byl napsan s ohledem na ISO 17664 a narodni

smérnice pro pfipravu zdravotnickych vyrobku (napr. RKI, DGS/DHOS).

POZNAMKA:

Tento manual pro pfipravu a udrzbu obsahuje podrobna doporuceni pro
manualni opétovnou pripravu endoskopli PENTAX pomoci Cisticich
a dezinfekénich adaptéri dodavanych spole¢nosti PENTAX. Promyvaci
dezinfektory (WD) mohou poslouZit jako nastroje pro opétovnou pripravu
flexibilnich endoskopt véetné pristroju PENTAX. Nicméné je treba
pouzivat pouze ty promyvaci dezinfektory (WD), jejichz vyrobci poskytnou
pokyny pro Kkonkrétni zafizeni a maji validacni Udaje, které podporuji
kazdé tvrzeni WD ohledné modelu pristroji znacky PENTAX. Je treba
konzultovat vyrobce WD ohledné jejich konkrétnich tvrzeni, zejména

a)
b)
c)
d)

e)

9)

schopnosti WD poskytnout vycistény a vysSim stupném dezinfekce
oSetfeny (nebo sterilizovany) endoskop a jeho dily (napfiklad ventily),
identifikace vSech specidlnich prostor (vnitini kanaly) a dild
endoskopu, které nelze znovu pfipravit, a které vyzaduji rucni
pfipravu,

ohledné mikrobialni kvality vody na oplachovani,

zahrnuti  ,automatizovaného“ alkoholového oplachovaciho cyklu
(volitelné),

zahrnuti finalniho susiciho cyklu, ktery odstrani vétSinu vody/tekutiny
Z kanalu endoskopu,

postupu udrzby pro vyménu vodniho filtru a/nebo dekontaminace
filtracniho systému, aby se zajistil poZzadavek na mikrobialni kvalitu
vody atd,

shody s mistnimi pfedpisy a/nebo smérnicemi.
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UPOZORNENI:

(Automatizovana opétovna priprava) Pokud WD nevalidoval schopnost

monitorovani kanal( pro konkrétni modely endoskopd,

* pfed ,automatizovanou opétovnou pripravou” zkontrolujte a ujistéte se
o prichodnosti vSech lumen a kanalu, aby se zajistilo, Ze vnitini kanaly
nejsou blokovany nebo ucpéany

» pfed pouzitim prostiedkit WD potvrdte neporusenost vSech trubic/hadic
kanalu a doporuéenych adaptért pro ¢isténi kanald

* po pripojeni trubicovych/hadicovych sad k prislusnym kanalum tyto
zkontrolujte a ujistéte se, Ze Zzadné smycky &i zahyby nebrani pratoku
tekutin endoskopem

* (pokud to jednotka umozriuje) béhem opétovné pripravy zkontrolujte
a ujistéte se, Ze pripravné roztoky vytékaji z ocekavanych porti kanalu.

Nedodrzeni vySe uvedenych doporuceni muzZze mit za nasledek

nedostate¢né Cisténi, dezinfekci (nebo sterilizaci) a/nebo nespravné

odstranéni rezidui ze v8ech kanalt a povrchi pfistroje.

Souhrn instrukci k pripravé zarizeni PENTAX
Instrukce k pfipravé zafizeni PENTAX je mozné rozdélit do Sesti zakladnich kroku.

1. Pfedbézné Cisténi (ve vysetfovné) Cast 2-1-1
2. Testovani tésnosti (v uréeném dekontaminaénim prostoru) Cast 2-1-2
3. Cisténi (v uréeném dekontamina&nim prostoru) Cast 2-1-3
4. Vyssi stupeni dezinfekce nebo sterilizace
(v ur¢eném dekontaminacnim prostoru) Cast 2-1-4, 2-1-5
5. Endoskopické pfidavné nastroje
a endoskopické dily Cast 2-2
6. Po pripravé Cast 3
POZNAMKA:

Pokyny pro manualni pfipravu endoskopu PENTAX obsazené v tomto
manuélu jsou v souladu s navody pro pfipravu vyvinutymi profesionalnimi
zdravotnickymi organizacemi (napf. SGNA, ASGE, APIC, ESGE)

a/nebo narodnimi schvalovacimi komisemi (véetné ASTM).

POZNAMKA:

Kontaktujte vyrobce a dodrzujte mistni predpisy tykajici se bezpecného
pouziti, vhodné manipulace a likvidace Cisticich a dezinfekénich roztokd
na bazi alkoholu. Bezpecnostni listy (zdravotni a bezpeénostni listy nebo
podobné dokumenty platné v prislusné zemi), které jsou k dispozici od
vyrobce ¢Eisticich a dezinfekénich roztokd (véetné alkoholovych), by mély
poskytovat informace pro koncové uZivatele o sloZeni, rizicich,
chemickych a fyzikalnich vlastnostech, prvni pomoci, manipulaci
a skladovani, stabilité, bezpecnostnich opatrenich, likvidaci, atd.,
prislusného Cisticiho a dezinfekéniho roztoku, véetné alkoholového.
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2-1. Endoskopy

A VAROVANI:

Ddlezitost pecliveho mechanického Cisténi endoskopu a jeho
vyménitelnych komponent nelze dostatecné zduraznit. Pfed dezinfekci i
sterilizaci se musi v8echny néstroje a komponenty peclivé vycistit. Pokud
se tak nestane, mohlo by to zpusobit neuplnou &i neefektivni dezinfekci
a sterilizaci. Béhem pripravné procedury pouZivejte vzdy ochranné
pomtucky, jako jsou rukavice, plasté, oblicejové masky, atd., aby se
minimalizovalo riziko zkfiZzené kontaminace.

UPOZORNENI:

Aby nedoslo k poskozeni endoskopu, gumové kompenzatory napéti (1),
(2) nepfekrucujte, neotacejte ani je nadmérné neohybejte béhem kontroly
pfed pouZitim, béhem klinického pouZiti, pfipravy nebo manipulace.
Postupujte velice opatrné zejména pfi manipulaci s kompenzatorem
napéti zavadéciho tubusu (1). Zavadéci tubus a kabel otirejte pomalym
pohybem tam a zpét po tubusu ¢i kabelu. U téchto kompenzatort napéti
nebo u slabych tubust ¢i kabelt nikdy nepouzivejte nadmérnou silu nebo
krouceni.

N

Obrazek 2.1
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2-1-1. Pfedbézné cisténi

1)

Okamzit¢ po vyjmuti endoskopu z pacienta jemné otiete vSechny zbytky
tkani ze zavadéciho tubusu gazou nebo podobnym materidlem navlhé¢enym
v roztoku detergentu. V této dobé pro otfeni zavadéciho tubusu
nepouzivejte etanol nebo dezinfek¢ni ¢inidlo glutaraldehyd, protoze zbytky
tkani obsahujici proteiny by se srazily.

Obrazek 2.2

2)

Umistéte distalni konec endoskopu do roztoku detergentu a nasavejte
nastrojovym kanalem po dobu 5~10 sekund. Stiidejte nasavani roztoku
a vzduchu né€kolikrat po sobé, aby doslo k promichani a lepSimu

predbéznému Cisténi.

Obrazek 2.3

3)

Paku na lahvi na vodu nastavte do drenazni polohy. Zapnéte vzduchové
¢erpadlo videoprocesoru a nastavte nejvyssi hodnotu tlaku, zcela stisknéte
vzduchovy/vodni ventil endoskopu, dokud z endoskopu nevytece veskera
voda. Stiidaveé zakryvejte otvor ve ventilu a siln¢ ho stlacujte, aby se
odstranily hleny, zbytky tkani atd., které mohly proniknout do vzduchovych
a vodnich trysek.
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4) (Pouze pro modely s kanalovym systémem vodniho proudu)
Ptipojte proplachovaci hadici OF-B113 k adaptéru uzaviraciho ventilu
vodniho proudu OE-C12. Injekéni stiikaCku naplnénou roztokem
detergentu pfipojte k OF-B113 a kanal proplachnéte detergentem. Napliite
stiikaCku vzduchem a n¢kolikrat proplachnéte kanal, abyste z ncho

odstranili veskery zbytkovy roztok.

(1) Proplachovaci hadice
(OF-B113)

(2) Adaptér uzaviraciho
ventilu vodniho proudu

- mﬂﬁ ) (OE-C12)

@

Obrazek 2.4
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2-1-2. Testovani tésnosti

Ptfed pfipravou a/nebo ponofenim do jakychkoli tekutin je tieba vyzkouSet
neporusenost vodotésné konstrukce endoskopli PENTAX pouzitim testerti
netésnosti PENTAX. Konkrétni podrobnosti o postupech detekce netésnosti
doporucenych spole¢nosti PENTAX naleznete v pokynech dodavanych s testery
netésnosti PENTAX.

UPOZORNENI:

Existuji  razné typy testeri netésnosti, vcetné manualnich,
elektromechanickych nebo ,automatizovanych“ modeld, z nichZz néktere
slouzi jako samostatné pfristroje, jiné lze zaclenit do promyvacich
dezinfektort (WD). Nutno upozornit, Ze spole¢nost PENTAX nehodnoti
systémy testert netésnosti jinych vyrobcd, aby prokazala jejich specificka
tvrzeni, pokud jde o schopnost presné detekovat netésnosti a/nebo pokud
jde o jejich kompatibilitu s endoskopy PENTAX. Nedostatecny tlak mize
snizit pravdépodobnost presné detekce netésnosti zejména v pfipadé,
kdy distéalni ohebna c¢ast endoskopu neni béhem testovani ohnuta.
Nadmérny tlak mdZe nepfiznivé ovlivnit endoskop, zejména pokud
tlakovani probiha béhem automatizované pfipravy pfi vy$Sich teplotach.
Spoleénost PENTAX nenese Zadnou odpovédnost za pouZiti testert
netésnosti od jinych vyrobcl nez PENTAX.

Uzivatelé by si méli oveérit u prislusného vyrobce testeru netésnosti
a potvrdit specificka tvrzeni o vyrobku, vcetné kompatibility s endoskopy
PENTAX pfi rGznych teplotach, a jejich schopnost detekovat netésnosti
s ponofenim do kapaliny nebo bez ponofeni, s ohnutim distalni casti
endoskopu nebo bez ohnuti.
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2-1-3. Cisténi
1) Piipravte nadobu s vodou a slabym detergentem podle pokynt vyrobce
detergentu. Roztoky musi byt tvofeny detergenty nebo jinymi Cisticimi
¢inidly specialné formulovanymi k ¢isténi flexibilnich endoskopd. Ohledné
konkrétnich znacek kompatibilnich roztok se obrat'te na mistniho prodejce
nebo servisni organizaci PENTAX.

UPOZORNENI:
PRED PONORENIM:

a) Cervena odvétravaci krytka se musi odstranit.
b) PVE namaceci krytka by méla byt pevné pfipojena na elektrickych
kontaktech.

(1) Namaceci krytka
(2) ETO krytka

Obrazek 2.5

UPOZORNENI:
Pouziti detergentu bezprostfedné po kazdém vykonu pro rozpusténi

a odstranéni organickych znecistujicich latek a zbytku tkani obsahujicich
proteiny je zasadni pro péci a udrzbu endoskopu z hlediska kontroly
infekce a funkcénosti.
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2) Ponoite endoskop a jeho soucasti do Cerstvého roztoku detergentu. Po
odstranéni oddélitelnych soucasti diikkladné (ale jemn¢) omyjte cely povrch

endoskopu a jeho komponent.

(1) Odsavaci regulaéni ventil
OF-B120

(2) Vzduchovy/vodni pfivodni
ventil OF-B188

(3) Vstupni t&snéni
OF-B190

(4) Adaptér uzaviraciho ventilu
vodniho proudu smétujiciho
vpfed OE-C12 (pouze
endoskopy se systémem
vodniho proudu sméfujiciho
vpried)

(5) Kryt konektoru vodniho
proudu sméfujiciho vpfed
OF-B118 (pouze endoskopy
se systémem vodniho
proudu sméfujiciho vpred)

Obrazek 2.6

Zajistéte, aby se prohloubeniny, naptiklad otvory kanalt, ventilové valce,
mechanismus elevatoru (je-li k dispozici), distdlni konec endoskopu, atd.

vycistily pomoci dodavanych kartackda.

POZNAMKA:
Detergentem se rozumi detergent nebo jiny Cistici roztok specialniho

sloZeni urceny k cCisténi flexibilnich endoskopd.

POZNAMKA:
» Zavadéci tubus nemackejte ani silné neohybejte.

* NepouZivejte Zadné abrazivni materialy.
* Budte opatrni, aby nedoS$lo k poskozeni distalnich ¢ocek.

A VAROVANI:
Davejte pozor, abyste priliS§ netlacili na distalni konec endoskopu
s odstranénym distalnim gumovym hrotem. Naraz na distalni konec
endoskopu muize zplsobit odstipnuti a/nebo oddéleni ¢ocky.
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3) Manualni ¢isténi kanali a/nebo portti/valce kartackem

a) Modely s kandlem vodniho proudu smétujiciho vpred

EG27-i10, EG29-i10, EG29-i10N, EC34-i10L/F/M, EC38-i10L/F/M/F2/M2

(6) Vzduchovy/vodni pfivodni ventil

(7) Vzduchovy/vodni valec

Vstupni
tésnéni
(3) Vstup do kanalu

(5) Odsavaci regulacni ventil

t4

(2) Nastrojovy kanal

(10) Kanal vodniho proudu

(8) Adaptér uzaviraciho ventilu vodniho proudu
OE-C12 bez sméfujiciho vpred
uzaviraciho ventilu

Konektor vodniho proudu sméfujiciho

vpred
Vzduchovy vstup ="
Vodni vstup , (9) Valec vodniho proudu

smérujiciho vpred

/|

1L

H

(1) Odsavaci trubice

Odsavaci nasadec
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(4) Odsavaci valec

Hadice pro pfivod vzduchu

Hadice pro pfivod vody



b) Modely bez kanalového systému vodniho proudu smétujiciho vpied

EG16-K10

(6) Vzduchovy/vodni pfivodni ventil

(7) Vzduchovy/vodni valec (5) Odsavaci regulacni ventil

Vstupni tésnéni lJEII./

S 4

Vzduchovy/vodni pfivodni kanal  (3) Vstup do kanalu

Vzduchova/vodni tryska

(4) Odsavaci vélec

Wl

(2) Nastrojovy kanal Hadice pro pfivod vody

—uJl  Hadice pro pfivod vzduchu

Vzduchovy/vodni port

/

11 )

(1) Odsavaci trubice

Odsavaci nasadec
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ED34-i10T

(6) Vzduchovy/vodni pfivodni ventil
(5) Odsavaci regula¢ni ventil

(7) Vzduchovy/vodni valec

Kanal pro pfivod vody

Kanal pro
(10) Mechanismus
elevatoru

pfivod vzduchu

Gumoveé vstupni tésnéni

(3) Vstup do kan:ﬁN<§
K

;

(2) Nastrojovy kanal

Vzduchovy/vodni port

vody

Odsavaci nasadec

%(4) Odsavaci valec

Hadice pro pfivod

Hadice pro pfivod
vzduchu

(1) Odsavaci trubice

Obrazek Misto Kartacek Vstup Vystup Cast
i i . ) L Odsavaci
(1) Odsavaci trubice CS6021T Odsavaci nasadec valec 4)-c)-[2]
AT . e Distalni
(2) Nastrojovy kanal CS6021T Odsavaci valec 4)-c)-[3]
konec
(3) Vstup do kanalu CS-C10 Vstup do kanalu — 4)-c)-[1]
(4) Odsavaci valec CS-C10 Odsavaci valec — 4)-c)-[4]
(5) Odsavaci regulacni ventil| CS-C10 Odsavaci ventil — 4)-c)-[5]
Vzduchovy/vodni i . .
(6) » i . CS-C10 | Vzduchovy/vodni ventil — 5)-a)
privodni ventil
(7) Vzduchovy/vodni valec | CS-C10 | Vzduchovy/vodni valec — 5)-b)
Adaptér uzaviraciho Adaptér uzaviraciho
(8) ventilu vodniho proudu | CS-C10 | ventilu vodniho proudu — 6)-a)
smérujiciho vpred sméfujiciho vpred
Vaélec vodniho proudu Valec vodniho proudu
©) © voanino pre CS-C10 - voanino pre — 6)-b)
smérujiciho vpred sméfujiciho vpred
(10) Mechanismus elevatoru | CS-C10 | Mechanismus elevatoru — 3)-c)-[6]
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¢) Pro mechanické ¢isténi celych odsavacich/nastrojovych kanald, vsech
valct, portl a trubic/hadic slouzi celd fada nejriznéjsSich specidlnich
kartackdi. Béhem zbylého postupu c¢isténi je tfeba ponofit cely

endoskop do roztoku detergentu.

UPOZORNENI:

1) Velice doporucujeme, aby se k cisténi endoskopli PENTAX pouZivaly
pouze Cistici kartaCcky PENTAX uvedené v naSich manualech.

2) Cistici kartaéky PENTAX byly specialné navrzeny k &isténi riznych
systému vnitinich kanalG a ventild/porti/valci PENTAX. Byly
provedeny validacni studie pro podporu pouzivani kartackd a Cisticich
adaptért dodavanych spolecnosti PENTAX pro cisténi endoskopli
PENTAX pri dodrzeni pokyn(i PENTAX pro manuélni pfipravu.

3) Béhem let se zjistilo, Ze Cistici kartacky/zarfizeni nékterych vyrobct
poskozuji endoskopy PENTAX a/nebo vytvareji potfebu provadéni
servisu, protoZze néektera Cistici zafizeni se mohou vzpricit
(,zaseknout®)  uvnitf  rGznych dutin  endoskopli  PENTAX.
Pravdépodobnost poskozeni endoskopu nebo nutnost servisniho
zasahu se zvySuje, pokud Cistici zafizeni nema ochranny hrot (nebo
obsahuje povrch s ostrymi hranami), pokud jeho ohebna cast pouziva
tenky plastovy material, ktery neni dostatecné pevny, aby umoZnil
snadny postup pridavného zarizeni a/nebo pokud neni dodrZen
spravny sled a/nebo smér CiSténi kanalku tak, jak je popsano
v manualech PENTAX.

4) Cistici kartacky se vZdy musi vkladat tak, jak je popsano v manuélech
PENTAX pro pripravu a udrzbu.

5) Pri zasunovani a vytahovani kartacku se doporucuje uchopit kartacek
priblizné ve vzdalenosti 5 cm (2 palce) od portu/otvoru kanalu. Aby se
zabranilo posSkozeni endoskopu a kartacku, nepouzivejte nadmérnou
silu.

6) Aby se zabranilo nadmérnému tfeni mezi kartaCkem a kanalem,
endoskop pfi Cisténi kartackem napevno nesvinujte. Udrzujte
zavadéci tubus a univerzalni kabel co nejrovnéjdi a nikdy se
nepokousejte protahovat Cistici kartacek pii plné ohnuty endoskop.
Nedodrzeni téchto pokynl by mohlo zpusobit poskozeni endoskopu
nebo kartacku.

7) Cistici kartaky PENTAX CS6021T (na jedno pouzit) se nesmi
zavadét z véalce odsévaciho ventilu do odséavaci trubice v univerzalnim
kabelu.

Stétiny z kartacku CS6021T by mohly ulpit ve ventilovém valci
odsévani pfi vytahovani z odsavaciho nasadce u PVE konektoru.
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Docista vykartacujte cely systém nastrojového/odsavaciho kanalu:

(1]

Velkou stéticku Cisticiho karta¢ku (CS-C10) zasunte do vstupu do
nastrojového kanalu, dokud nasada nenarazi na vstup, pak docista
vykartd¢ujte povrch uvnitit vstupu do nastrojového kanalu
a kartacek opatrné vytahnéte.

Opakujte 2 nebo 3 krat, dokud kartacek neni Cisty a zajistilo se,
ze se do valce pokazdé zavede pouze Cisty kartacek.

(1) Cs-C10
(2) Vstup do kanalu

Obrazek 2.7

(1) CS-C10
(2) CS6021T
(3) CS6021T

0=

=‘

Obrazek 2.8

(2]

Dlouhy Cdistici kartacek CS6021T zasunte distalnim (modrym)
koncem nasady do otvoru odsavaciho néasadce a opatrné¢ ho
protahujte, dokud se neobjevi v zasuvce odsavaciho regulacniho
ventilu (odsavaciho valce). Uchopte zadni konec nésady kartacku
a opatrné ho vytdhnéte ze zasuvky. Tim se vycisti odsavaci
trubice ve svétlovodném/univerzalnim kabelu. Odstraiite zbytky
tkani z kartacku, poté kartacek opatrné vytdhnéte ze zasuvky.
Tento kanal okartacujte minimalné 2x nebo dokud neni viditelné
Cisty.

Vlozte CS6021T (modfe oznaceny konec) do otvoru ve spodni
¢asti zasuvky odsavaciho regulacniho ventilu (odsévaciho valce)
na ovladaci hlavici a opatrné posouvejte, dokud nevystoupi
z distalniho konce endoskopu. Uchopte zadni konec nasady
kartacku a opatrn€ ho vytahnéte z distdlniho konce endoskopu.
NEPOUZIVEJITE NADMERNOU SILU. Tento kanal
okartacujte minimaln¢ 2x nebo dokud neni viditelné Cisty.

POZNAMKA:

* CS6021T a CS-C10 jsou dodavany nesterilni a jsou uréeny pro jedno
pouZziti. Nikdy tento kartaCek nepouZivejte opakované na vice nez
Jjednom zafizeni.

* Kdyz pouzivate kartacek CS6021T obsahujici tfi $téticky, pomalu ho
vytahnéte z endoskopu a budte opatrni, aby se zbytky tkané pacienta/
kontaminujici latky nedostaly do vzduchu, jakmile Stéticky opusti
endoskop.
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[4] Pomoci velké steticky Cisticiho kartacku (CS-C10) okartacujte
docista povrchy uvnitf zasuvky odsavaciho regulacniho ventilu
(odsavaciho valce) na ovladaci hlavici. Kartacek nezavadéjte
silou. Tento kanal okartaujte minimalné¢ 3x nebo dokud neni
viditeln¢ ¢isty. Po vytazeni kartacku z odsavaciho valce
z kartacku odstrante zbytky tkani.

(1) CS-C10
(1)

Obrazek 2.9

POZNAMKA:
Nezapomerite zkontrolovat dno zasuvky odsavaciho regulacniho ventilu

na ovladaci hlavici, zda tam nejsou zbytky tkani.

(1) OF-B120
(2) CS-C10

Obrazek 2.10

[5] Kratsi stranou Ccisticiho kartacku (CS-C10) odistéte vSechny
vnitini a vnéjsi povrchy odsavaciho ventilu OF-B120.

[6] (Pro ED34-i10T) Cisticim karti¢kem CS-C10 ogistéte distalni
konec endoskopu, vcetné¢ mechanismu elevatoru a malého
prostoru kolem né&j. Ujistéte se, ze je prostor kolem mechanismu
elevatoru viditelng Cisty.

A VAROVANI:

Opotfebované nebo poskozené ventily a/nebo tésnéni se musi
vyménit za nové. Pfed pouzitim by cely ventilovy mechanismus mél byt
vystaven vys$Simu stupni dezinfekce nebo sterilizaci (souprava tésnéni,
model OF-B127, je volitelné k dispozici). Pokud se tak nestane, mize
dojit ke kontinualni aspiraci, ktera mize za uréitych klinickych podminek
nasat tkan do distalniho otvoru kanalu na hrotu endoskopu a/nebo mize
zpusobit ztratu insuflovaného vzduchu prfes odsavaci systém. PoSkozeni
ventilu by mohlo také zpusobit riziko refluxu nebo zpétného vniknuti
tekutin pacienta, cozZ predstavuje infekcni riziko.
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4) Manualni ¢iSténi vzduchového/vodniho ventilu a valce pomoci kartacku
a) Odstrante vzduchovy/vodni pfivodni ventil (OF-B188). Kratsi stranou
cisticiho kartacku (CS-C10) ocistéte vSechny vnitini a vnéjsi povrchy
ventilu. Opakujte 2 nebo 3 krat, dokud stéticky kartdicku nejsou
viditelng Ciste.

(1) OF-B188
M @ (2) Cs-C10
l III\I\IIIIIIl i [ ] (L
3 L] T
Obrazek 2.11
A VAROVANI:

Opotfebované nebo poSkozené ventily (zejména jejich tésnéni) by mély
byt vyménény za nové, které byl jiz vystaveny vyS$Simu stupni dezinfekce
nebo sterilizaci (souprava tésnéni, model OF-B192, je volitelné
k dispozici). Pokud k tomu nedojde, poSkozeny nebo opotrebovany ventil
by mohl vyvolat riziko zkfizené kontaminace pro koncové uZivatele kvili
moznosti refluxu (zpétného vniknuti) tekutin pacienta ze vzduchového/
vodniho ventilu. Rovnéz by mohlo dojit k vytvoreni nepfetrzitého pritoku
vzduchu nebo nadmérné insuflaci a pfipadné zpusobit poranéni pacienta,
napfiklad pneumatickou perforaci.

b) Pomoci vétsiho konce Cisticiho kartacku CS-C10 okartacujte docista
povrchy uvnitit vzduchového/vodniho valce. Kartdcovani opakujte

minimalné 3x nebo dokud steéticky kartacku nejsou viditelné Cisté.

(1) CS-C10

Obrazek 2.12

5) Manudlni CiSténi adaptéru uzaviraciho ventilu vodniho proudu
smérujiciho vpired pomoci kartacku (endoskopy se systémem vodniho
proudu smérujiciho vpied)

a) Adaptér uzaviraciho ventilu vodniho proudu (OE-C12) byl mél jiz byt
z endoskopu odstranén. Z jednotky adaptéru OE-CI12 odstraiite
odpojitelny uzaviraci ventil, model OE-C14. Ocistéte vsechny povrchy
OE-C14 a OE-C12 pomoci specialniho cisticiho kartacku CS-C10
a roztoku detergentu.

B (1) OE-C12

(2) OE-C14
q= @ M:E R SSRSSENSENNIN, = (3) CS-C10
@)

Obrazek 2.13
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POZNAMKA:
Uzaviraci ventil OE-C14 je opakované pouZitelny dil a mél by byt spolu
s adaptérem uzaviraciho ventilu OE-C12, valcem vodniho proudu,
proplachovaci hadici a kanalem vodniho proudu znovu pfipraven po
kazdém pouZziti.

A VAROVANI:

Opotrebovany ¢i poSkozeny uzaviraci je tfeba nahradit novym, ktery jiz
proSel vy$Sim stupném dezinfekce nebo sterilizace. Pfi opakovaném
pouziti vzdy zajistéte, aby byl uzaviraci ventil jiz znovu pripraven.
Poskozeny, opotfebovany Ci chybéjici uzaviraci ventil by mohl vyvolat
riziko zkfizené kontaminace koncového uZivatele kvili moznosti refluxu
(zpétného vniknuti) tekutin pacienta neutésnénou cestou. Pokud nebude
uzaviraci ventil fadné upevnén, mohl by béhem endoskopického vykonu
odpadnout, coZz by mohlo zpdsobit potencialni zkfizenou kontaminaci
koncového uZivatele.

UPOZORNENI:
Existuji-li pochybnosti o vhodnosti uzaviraciho ventilu pro pouZiti,
vymeérite ho pred kazdou procedurou za nové pripraveny ventil. Souprava
10 kusu uzaviraciho ventilu OE-C14 je k dispozici v jednom baleni jako
model OE-C15.

POZNAMKA:
Komponenty endoskopu PENTAX, adaptér uzaviraciho ventilu vodniho
proudu OE-C12, uzaviraci ventil OE-C14 a proplachovaci hadice
OF-B113 mohou byt podrobeny ultrazvukovému cisténi a parni
sterilizaci v prevakuu.

vvvvv

(1) CS-C10

Obrazek 2.14
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POZNAMKA:

Vykartacovani v8ech vnitfnich porti/valcG nenahrazuje pilsobeni
odpovidajiciho Cisticiho roztoku. Rucni ¢isténi kartacem doplriuje
a zesiluje efektivnost ¢isténi chemickymi Cinidly (tj. detergentem).

6) Chemické cCiSténi roztokem detergentu

UPOZORNENI:
Soucasné pokyny PENTAX pro ruéni Cisténi byly validovany pouZzitim
roztok(l enzymatickych detergentt. Pri pouziti neenzymatickych roztoku
vZzdy dodrzujte specifické pokyny pro rucni cisténi vydané vyrobcem

detergentu. Pfi  pouziti neenzymatického detergentu  béhem
automatizované opakované pfipravy nahlédnéte do validovanych pokyni
pro ¢CiSténi vydanych vyrobcem jednotek/systému promyvacich

dezinfektorti (WD).

i Adaptéry/komponenty, Injekéni Oplachovaci
Kanal L. . . o Detergent
které je treba pripevnit stiikacka voda
Vzduchovy OF-B153 nejméné 25 ml i
i 10/20 ml i 80 ml nebo vice
a vodni OF-G17 nebo vice
Biopticky/ OF-B153 nejméné 50 ml .
| . L . . .| 50/60 ml ) 200 ml nebo vice
nastrojovy | Gumové(a) vstupni té&snéni nebo vice
: OE-C12 s odstranénym .
Vodniho nejméné 10 ml i
OE-C14 10/20 mi i 30 ml nebo vice
produ nebo vice
OF-B113

a) Pro vzduchové/vodni ¢isténi

[1] K vzduchovému/vodnimu valci a odsavacimu valci se musi

pripojit gumovy Cistici

adaptér
vzduchového kanalu (OF-B153).

Tento

nastrojového
adaptér

vodniho/

uzavira

(utésiiuje) vzduchové/vodni a odsavaci valce, ¢imZz umoznuje

jednosmérny tok roztoku témito systémy pro piivod/nasavani.

<1> Zvednéte areta¢ni krytku a posunte bo¢ni kryty (oznacené

L) smérem dolt.

<2> Srovnejte vedeni valce se vzduchovymi/vodnimi porty

a porty odsavacich valca.

<3> OF-B153 posunte smérem dopiedu.

<4> Pridrzte bocni kryty (oznacené r), stlate a posuiite aretacni

krytku pod areta¢ni objimku pro zajisténi.

<5> Aretacni krytku zaaretujte v aretacni objimce zakladny.
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(1) Aretacéni krytka
(2) Gumové tésnéni
(3) Zakladna

<>

(1) Vedeni valcl
(2) Porty valcu
(3) Zasuvka valcu

<3>

<4>

(1) Konec aretacni krytky
(2) Aretacni objimka

<5>

(1) Aretaéni objimka

Obrazek 2.15

POZNAMKA:

Je nezbytné nutné, aby byl adaptér na Cisténi kanalu OF-B153 bezpeéné
pripevnén k valcam pres prislusny ventil. Pokud Cistici adaptér nebude ve
spravné poloze a nebude zajiStén, mize to zpusobit neefektivni
a neuplnou pripravu.
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[2] Cistici adaptér vzduchového/vodniho kanalu, model OF-G17, méa
standardni konektor ANSI luer lock, k némuz je tfeba pfipojit
injekéni stiikacku 10/20 ml nebo jiné zatizeni. Ptipojte OF-G17
ke vzduchovému/vodnimu portu na PVE konektoru/zastrcce.
Tento konektor se musi proplachnout cCerstvym detergentem
o objemu vys$$im nez 25 ml, ktery musi soucasné protékat jak
vzduchovymi, tak vodnimi kanaly v endoskopu. Zkontrolujte
a potvrd’te, ze z distalni vzduchové/vodni trysky (pfip. z trysek)
vytéka proplachovaci roztok detergentu. Pokud ma endoskop dvé
samostatné trysky, roztok musi vytékat z obou trysek. Po kontrole
spravného toku se musi OF-G17 odstranit. Dalsi tidaje naleznete

ve schématu vnitiniho usporadani.

(1) Cistici adaptér
vzduchového/vodniho
kanalu (OF-G17)

(2) OF-B153

Obrazek 2.16

Jestlize se Cistici detergent ponecha ve styku s vnitinimi povrchy kanalu po
doporucenou expozicni dobu, mél by Cistici roztok rozpustit a vycistit jakékoliv
zbytky tkéani zachycené v téchto kanalech.

POZNAMKA:
Pokud se setkate se zablokovanym kanalem, vyvarujte se pouZiti

nadmérného tlaku, abyste zabranili poSkozeni endoskopu.
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b) Pro ¢iSténi bioptické/odsavaci ¢asti
[1] Pred vstfikovanim Ccisticiho roztoku do odsavaciho systému

nainstalujte vstupni tésnéni do nastrojového kanalu.

(1) Vstupni tésnéni
(OF-B190)
(2) Odsavaci nasadec

Obrazek 2.17

[2] K odsavacimu nasadci lze pfipojit 50/60 ml stiikacku nebo jiné
zafizeni. Cely systém nastrojového/odsavaciho kanalu je treba
proplachnout roztokem detergentu o objemu vys$im nez 50 ml.
Zkontrolujte a potvrd'te, Zze z distalniho otvoru (pfip. otvorl)
nastrojového kanalu vytéka proplachovaci roztok detergentu. Po
kontrole spravného toku se musi vstupni tésnéni OF-B153
odstranit.

Roztok Ize do nastrojového kanalu pfipadné€ vpustit po pfipojeni
vedeni od aspiratoru do odsavaciho nasadce, a pokud bude
aspirator zapnuty, lze roztok detergentu nasavat ptes endoskop.
Pot¢é odstraiite vstupni t€snéni OF-B153.
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¢) Pro systém vodniho proudu

A VAROVANI:
Prestoze systém vodniho proudu smeérujiciho vpred mozZna nebude
klinicky pouzit béhem kazdeého vykonu, musi se rfadné cistit a vystavovat
plsobeni stejného dezinfekcniho/sterilizacniho procesu, jako ostatni
vnitini kanaly endoskopu.

[1] Nejprve by mél byt pfipojen adaptér uzaviraciho ventilu vodniho
proudu (OE-C12) ke konektoru vodniho proudu. Béhem ¢isténi
neptipojujte uzaviraci ventil (OE-C14).

(1) Proplachovaci hadice
(OF-B113)

(2) Adaptér uzaviraciho

- ventilu vodniho proudu
“"ﬁ (1) (OE-C12)

Obrazek 2.18

[2] Poté =zacvaknéte proplachovaci hadici vodniho proudu
(OF-B113) do adaptéru uzaviraciho ventilu vodniho proudu.

[3] Injekeni stitkackou 10/20 ml vstiikujte roztok detergentu
oobjemu 10 ml a vice do proplachovaci hadice po celé délce
kanalu vodniho proudu, dokud nebude vystupovat z distalniho
konce endoskopu. Zkontrolujte a potvrd'te, Ze z distalniho otvoru
kanalu vodniho proudu smétujiciho vpted vytéka proplachovaci
roztok detergentu. Po kontrole spravného toku se musi OF-C12

odstranit.

A VAROVANI:
Zabrante vniknuti vzduchu béhem proplachovani. Potvrdte, Ze z otvort
kanalu na distalnim konci endoskopu neunikaji Zadné vzduchové bubliny.
Pritomnost vzduchovych bublin by mohla zabranit styku detergentu
s povrchy kanalu.

A VAROVANI:
Cistici roztok detergentu by mél zistat v kontaktu se VSEMI vnitfnimi
kanaly a externimi povrchy endoskopu po dobu doporuc¢enou vyrobcem
detergentu.

7) Pred oplachnutim pfipevnéte diive odstranéné adaptéry a komponenty
a procistéte vSechny vnitini kanaly vzduchem (pouzitim injek¢éni stiikacky),
aby se vytladil rezidualni roztok detergentu z kazdého kanalu.

8) Cely endoskop a odstranéné soucasti ponoite do Cist¢ vody a dikladné
oplachnéte. Pii plném ponofeni manipulujte s ventilovym mechanismem
a vstiikujte  Cistou vodu injekéni stiikackou do/skrz vyjimatelné

komponenty endoskopu.

— 34—



9) Se vSemi Cisticimi adaptéry, véetn¢ proplachovaci hadice, pfipevnénymi
k endoskopu proplachnéte vSechny diive vzduchem vycisténé kanaly Cistou
vodou (alespont 80 ml pro vzduchovy/vodni kanal, alespoit 200 ml pro
odsévaci kanal a alespoil 30 ml pro kanal vodniho proudu). VSechny vnitini
kanaly je tfeba ditkladné proplachnout, aby se odstranil zbyly detergent
a zbytky tkani.

A VAROVANI:
Je ddlezité, aby vSechny vnitini kanaly (vzduchovy, vodni, nastrojovy,
vodni proud, atd.), vnéj§i povrchy endoskopu a komponenty byly
dukladné oplachnuty Ccistou vodou pro odstranéni zbytkt roztoku
detergentu.

10) Vyjmeéte endoskop a jeho komponenty z roztoku.
11) Voda k oplachovani, ktera ziistala v kanalech, se musi odstranit vzduchem,
aby se zabranilo fedéni a/nebo naruSeni antimikrobialnich ¢inidel, ktera se

maji pouzivat v nasledném dezinfek¢énim ¢i sterilizacnim procesu.

POZNAMKA:
Po oplachnuti vodou a ocisténi vzduchem Ize pro usnadnéni suSeni

pouZzit 70-90 % etyl medicinské jakosti nebo izopropylalkohol (alespori
30 ml pro vzduchové a vodni kanaly, alespori 70 ml pro odsavaci/
nastrojové kanaly a alespori 10 ml pro kanal vodniho proudu), po ¢emz
nasleduje ofukovani stlaCenym vzduchem pri tlaku nejvySe 165 kPa
(24 psi).

12) Jemné vysuste vSechny vnéjsi povrchy endoskopu meékkou gazou nebo
podobnym materialem. Pti suSeni nenapinejte zavadéci tubus na endoskopu,

protoze se mize vnéjsi kryt ohebné ¢asti nadmérné protahnout.

A VAROVANI:
Pred dezinfekci Ci sterilizaci je nezbytné nutné, aby byly dikladné
oplachnuty zbytky roztok( pfedtim pouzivané v Cisticim procesu a pristroj
byl osuSen. Pokud se tak nestane, mohlo by to zplGsobit nedplnou i
neefektivni dezinfekci a sterilizaci.

UPOZORNENI:
NIKDY nevystavujte endoskop ultrazvukovym (Cisticim metodam

pracujicim s ultrazvukem o vysokém kmitoctu.
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2-1-4. VysSSi stupen dezinfekce

Pted jakymkoliv pokusem o dezinfekci endoskopu se nejprve musi dokoncit
uplny éistici proces popsany v tomto manualu. Pfed vy$$im stupném dezinfekce
by mél koncovy uzivatel potvrdit minimalni efektivni koncentraci (MEC)
opétovn¢ pouzivaného dezinfekéniho cinidla podle pokynti vyrobce. Pred
uplnym ponofenim do jakéhokoliv dezinfek¢éniho roztoku by mél byt endoskop

»testovan na tésnost®, jak je uvedeno v tomto manudlu.

A VAROVANI:

Nutno upozornit, Ze s vyrobky PENTAX by mély byt pouZivany pouze
legalné prodavané promyvaci dezinfektory (WD) a zafizeni/systémy pro
automatizovanou opakovanou pfipravu, a/nebo antimikrobialni Cinidla,
ktera byla testovana spolecnosti PENTAX a u nichz PENTAX potvrdil
shodu s materidly u endoskopl PENTAX. Vyrobce WD odpovida za
veskera tvrzeni o pfipravé WD, pokyny pro pfipravu, validac¢ni studie
a shodu s mistnimi pfedpisy a/nebo odbornymi smérnicemi.
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UPOZORNENI:
PRED PONORENIM potvrdte, Ze
a) Cervena odvétravaci krytka je odstranéna.

b) PVE namédeci krytka je pevné PRIPEVNENA na elektrickych

kontaktech.

Obrazek 2.19

(1) Namaceci krytka
(2) Ventila¢ni krytka

Adaptéry/ e B L.
| . Injekéni | Dezinfekéni| Oplachovaci| Oplachovani
Kanal komponenty, které je e .
K o . stfikacka ¢inidlo voda alkoholem
treba pripevnit
i nejmeéné nejméné nejmeéné
Vzduchovy OF-B153
i 10/20 ml | 25 mlnebo | 80 mlnebo | 30 ml nebo
a vodni OF-G17 i i i
vice vice vice
Biopticky/ OF-B153 nejméné nejméné nejméné
ioptic| -
1OPHCHY! ~2% | 50/60 ml | 50 minebo | 200 minebo | 70 mi nebo
nastrojovy Vstupni tésnéni , . .
vice vice vice
3 OE-C12 s odstranénym nejméné nejméné nejméné
Vodniho
OE-C14 10/20 ml | 10 mlnebo | 30 minebo | 10 ml nebo
produ . . .
OF-B113 vice vice vice
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1) Adaptéry pro dezinfekci vzduchového/vodniho/nastrojového kanalu
skladajici se ze dvou samostatnych komponent OF-B153 a OF-G17 je tfeba
instalovat na endoskop z ptedchoziho Cisticiho postupu.

[1] OF-G17 ma standardni konektor ANSI luer lock, k némuz lze
pripojit injekéni stiikacku 10/20 ml nebo jiné zafizeni. Tento
konektor by mél byt proplachnout Cerstvym (nebo opakované
pouzitym, efektivné aktivnim) dezinfekénim roztokem o objemu
vys§Sim nez 25 ml a roztok bude soucasné protékat jak
vzduchovymi, tak vodnimi kanaly endoskopu. Ujistéte se, Ze
roztok vytéka z obou trysek.

(Dalsi udaje naleznete ve schématu vnitiniho usporadani.)

(1) OF-G17
(2) OF-B153

Obrazek 2.20

[2] Po tGplném ponoteni celého endoskopu a naplnéni vzduchovych
avodnich kanald dezinfekénim roztokem je tfeba odstranit
OF-G17 a injekéni stiikacku.
[3] Potvrdte, Ze je vstupni té€snéni jiz pfipevnéno ke vstupu do
kanalu béhem dalsiho kroku.
2) K odsavacimu nasadci lze pfipojit 50/60 ml injekéni stiikacku (nebo jiné
zaizeni). Cerstvy (nebo znovu pouzity aktivné u¢inny) dezinfekéni roztok
o objemu vys§im nez 50 ml by mél slouZit k proplachovani nebo napousténi
do celého odsavaciho systému. Zkontrolujte a potvrd’te, Ze roztok vytéka
z distalniho konce nastrojového kanalu.

(1) OF-B153
(2) Vstupni tésnéni

Obrazek 2.21
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3) Pouze pro modely s kanalovym systémem vodniho proudu

(1) Proplachovaci hadice
(OF-B113)

(2) Adaptér uzaviraciho

- ventilu vodniho proudu
mﬁ (1) (OE-C12)

@

Obrazek 2.22

POZNAMKA:
Pred vstfiknutim dezinfekcniho Cinidla do kanéalového systému vodniho

proudu zajistéte, aby byl odstranitelny uzaviraci ventil OE-C14 jiz odpojen
od jednotky adaptéru OE-C12. Toto umozZni neomezeny proud
pfipravnych cCinidel do a skrz cely kanalovy systém vodniho proudu
smérujiciho vpfed.

[1] Proplachovaci hadice (OF-B113) se standardnim zamkem luer
lock by méla byt jiz pfipevnéna k valci vodniho proudu
sméfujiciho vpied. Cerstvy (nebo pouzity aktivné u&inny)
dezinfekéni roztok o objemu vys$im nez 10 ml by mél byt
vstiiknut timto spojenim do kanalu vodniho proudu a vystoupit
z distalniho konce endoskopu. Zkontrolujte a potvrd'te, Ze roztok
vytéka z distalniho konce kanalu vodniho proudu.

Dalsi udaje naleznete ve schématu vnitiniho usporadani.
Zabrante vniknuti vzduchovych bublin béhem proplachovani.

[2] Potvrdte, Ze nejsou ptfitomny zadné vzduchové bubliny a cely
kanal vodniho proudu je naplnén dezinfek¢nim Cinidlem.

[3] Odstrante proplachovaci hadici OF-B113, adaptér uzaviraciho

ventilu vodniho proudu OE-C12 a injekéni stiikacku.

A VAROVANI:
Prestoze systém vodniho proudu smeérujiciho vpred mozZna nebude
klinicky pouzit béhem kazdeého vykonu, musi se rfadné cistit a vystavovat
plsobeni stejného dezinfekcniho/sterilizacniho procesu, jako ostatni
vnitini kanaly endoskopu.

A VAROVANI:
Zabrarnite vniknuti vzduchu béhem proplachovani. Potvrdte, Ze z otvort
kanalu na distalnim konci endoskopu neunikaji Zzadné vzduchové bubliny.
Pritomnost vzduchovych bublin by mohla zabranit styku dezinfekéniho
Cinidla s povrchy kanalu.
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4)

Kdyz je cely nastroj ponofen do dezinfekcniho roztoku, Cistici adaptéry,
injekéni stiikacky pouzité v predchozich krocich a vstupni tésnéni by se
mélo odstranit béhem doby, kdy nastroj zistdva zcela ponoien
v dezinfekénim roztoku. Odstranéni soucasti a Cisticich adaptéra
z endoskopu eliminuje riziko, ze by skryté povrchy nebyly vystaveny
pusobeni kapalného dezinfek¢éniho roztoku.

(1) Nikdy neodstrariujte
namaceci krytku.

Obrazek 2.23

5)

6)

7)

8)

A VAROVANI:
Dezinfekéni roztok by mél zustat ve styku se vSemi vnitfnimi kanaly
a zevnimi povrchy endoskopu po dobu doporuéenou vyrobcem
detergentu.

Pfi plném ponotfeni manipulujte s ventilovym mechanismem a vstiiknéte
dezinfek¢ni Cinidlo stiikackou do/skrz vyjimatelné dily endoskopu. Tim se
odstrani zachycené vzduchové bubliny, které by mohly branit styku roztoku
s povrchy dilt, a zajisti se lepsi vystaveni povrchti dezinfekénimu cinidlu.
Dbejte na to, aby bylo dezinfekéni Cinidlo vstfikovano do/skrz vstupni
tésnéni. Dily komponent endoskopu, véetné vSech ventild a Cisticich
adaptérit by mély zlstat ve styku s dezinfekénim roztokem po dobu
doporucenou vyrobcem roztoku.

Po uplynuti doporuc¢ené doby, kdy byl endoskop a jeho soucasti ve styku
s dezinfekénim roztokem, profouknéte vSechny kanaly vzduchem, aby se
odstranily zbytky dezinfek¢niho ¢inidla a pak vyjméte endoskop a jeho dily
z roztoku. Dukladné oplachnéte cely endoskop a vSechny dily sterilni
vodou. Typickd doporuceni pro oplachovani po expozici generickému
dezinfek¢nimu roztoku bez obsahu smacedel vyzaduji tfi separatni ponoteni
do Cerstvé sterilni vody.

Injekeni stiikacka naplnénd sterilni vodou by se méla pfipojit k adaptéru
OF-G17 za ucelem proplachnuti nejméné 80 ml vody ze vzduchovyych
a vodnich kanalti endoskopu. Poté napliite stfikacku vzduchem a né€kolikrat
proplachnéte vzduchové a vodni kanaly, abyste vytlacili veskerou
zbytkovou vodu z hadic a trysek. Dikladné vysuste.

Pomoci injekéni stiikacky napInéné sterilni vodou a s pfipojenym Cisticim
adaptérem  vodniho/vzduchového/nastrojového  kanalu ~ OF-B153
a upevnénym vstupnim tésnénim proplachnéte cely odsavaci systém, véetné
nastrojového kanalu, celkovym objemem alespon 200 ml vody. Nékolikrat
profouknéte nastrojovy kandl vzduchem, aby se odstranila zbytkova voda.

Diikladné vysuste.
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[1] Pfipojte kryt konektoru kanalu vodniho proudu OF-B118
a adaptér uzaviraciho ventilu kanalu vodniho proudu OE-C12
k endoskopu. Pied pfipojenim adaptéru ke konektoru vodniho
proudu zajistéte, aby byl odpojitelny uzaviraci ventil OE-C14 jiz
odpojen od jednotky adaptéru.

[2] K proplachovaci hadici, dil ¢. OF-B113, pfipojte stiikacku
naplnénou sterilni vodou a kanal proplachnéte nejméne 30 ml
vody. Poté napliite stiikacku vzduchem a nékolikrat profouknéte
kanal, abyste z kanalu odstranili veskerou zbytkovou vodu.
Dukladné vysuste.

Mnozstvi oplachovaci vody popsané vyse se rovna alespon

trojnasobku objemu vnitiniho kanalového systému.

POZNAMKA:

V idealnim pripadé je tfeba provadét vSechny koneéné praplachy sterilni
vodou nebo vodou zbavenou bakterii, jejiz mikrobialni kvalita byla
potvrzena sledovanim. Po oplachnuti vodou se mize pro usnadnéni
suseni v8ech kanali pouzit 70-90 % etyl medicinské jakosti nebo
izopropylalkohol (30 ml pro vzduchové a vodni kanaly, 70 ml pro
odsavaci/nastrojové kanaly a 10 ml pro kanal vodniho proudu), po ¢emz
nasleduje ofukovani stlatenym vzduchem pii tlaku nejvySe 165 kPa
(24 psi). Adaptéry pro Cisténi kanalu je tfeba pouZzivat k proplachovani/
promyvéani alkoholem a k nucenému suseni vzduchem. Vnéjsi povrchy
endoskopt Ize osuSit jemnym otfenim sterilni gazou nebo hadfikem
nepoustéjicim vias napusténym v alkoholu.

Bez ohledu na kvalitu vody k oplachovani musi byt nastroj
bezpodminecné suchy, aby se zabranilo bakterialni kolonizaci a/nebo
prenosu infekCnich agens v souvislosti s mikroorganismy prenasenymi
vodou. Takové infekce s vétsi pravdépodobnosti vznikaji v pfipadé, kdy
se pouzivaji mokré/kontaminované nastroje u pacientu, jejichz imunitni
systémy jsou naruSeny nebo potlateny, nebo kdyZz se tato zarizeni
pouZivaji v anatomickych oblastech povaZovanych za sterilni a/nebo
citlivé vuci témto organismuim.
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10) Neni-li k dispozici filtrovany stlaeny vzduch nebo nucené ofukovani
vzduchem, pro ulehéeni procesu suseni je mozné provést nasledujici kroky.

[1] Odstraite  dezinfekéni  adaptéry  vzduchového/vodniho/
nastrojového kanalu OF-B153, adaptér vzduchového/vodniho
kandlu OF-G17 a proplachovaci hadici OF-B113, znovu
nainstalujte dfive pfipraveny odsavaci regulacni ventil,
vzduchovy/vodni pfivodni ventil, adaptér uzaviraciho ventilu
vodniho proudu OE-C12 s uzaviracim ventilem OE-C14
a vstupni tésnéni.

[2] Ptipojte endoskop k vnéj§imu odsavacimu zdroji a nasavejte
vzduch kanalem endoskopu pro odstranéni jakychkoliv zbytkil
tekutiny a vysuSeni povrchti kanalu vzduchem.

[3] Odstrante namaceci krytku a ptipevnéte endoskop k procesoru pfi
zapnutém vzduchovém &erpadle nastaveném na NEJVYSSI tlak
a s drenazni pakou lahve na vodu nastavenou do polohy DRAIN,
stisknéte upln¢ vzduchovy/vodni ventil endoskopu, dokud
z ventilu nevytlacite veskerou tekutinu. Dukladné vypustte
veSkerou tekutinu ze vzduchového kandlu rovnéz zakrytim
otvoru ve vzduchovém/vodnim ventilu. Opakujte, dokud
neuvidite, Ze z distalniho konce endoskopu nevystupuje zadna
vlhkost nebo tekutina.

Obrazek 2.24

11) Jemn¢ vysuste vSechny vnéjsi povrchy endoskopu sterilni mékkou gazou
nebo podobnym materialem. Pfi suSeni nenapinejte zavadéci tubus, protoze
se muze vnéjsi kryt ohebné cCasti nadméme protahnout. Jemné vysuste
¢ocky objektivu aplikatorem s vatou na hrotu.

A VAROVANI:
Pokud se ma endoskop po pfipravé uskladnit, odpojte odnimatelné
ventily, soucasti, atd. VSechny kanaly je tfeba pred uskladnénim dikladné
vysusit.

UPOZORNENI:

Pro parametry oplachovani popsané v této casti PENTAX doporucuje
u vyssiho stupné dezinfekce aplikovat 2,4 % alkalicky roztok
glutaraldehydu bez obsahu smacedel.

U vyrobce kapalného chemického germicidu (nebo WD pro ,,automatickou
opakovanou pfipravu®) vZzdy provedte kontrolu a ujistéte se, Ze specifické
pokyny pro oplachovani vychazeji z validovanych testovacich udaji
a prokazuji, Ze na zafizeni nebo povrsich lumen nezistavaji Zadné
Skodlivé arovné rezidui, které by mohly vystavit riziku pacienta a/nebo
uZivatele.
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2-1-5. Sterilizace

Pted jakymkoliv pokusem o sterilizaci endoskopu se nejprve musi dokoncit

uplny istici proces popsany v tomto manualu.

UPOZORNENI:
NIKDY nevkladejte endoskop do parniho autoklavu!!

A) Sterilizace plynnym etylénoxidem (doporuceno)
Tyto endoskopy lze sterilizovat plynnym etylénoxidem (ETO) za
predpokladu, ze se dodrzi nasledujici zvlastni pokyny, které se mohou
u jednotlivych endoskopu lisit, aby se zajistil spravny vykon pfistroje.
Dodrzujte sterilizacni pokyny vyrobce a vzdy pouzivejte biologicky

indikator.

1) Endoskop musi byt nejprve fadné ocistén a dikladn¢ vysusen dle instrukci
v tomto manualu a v§echny dily by mély byt odstranény.

(1) Odsavaci regulaéni ventil
OF-B120

(2) Vzduchovy/vodni pfivodni
ventil OF-B188

(3) Vstupni t&snéni
OF-B190

(4) Adaptér uzaviraciho
ventilu vodniho proudu
OE-C12 (pouze
endoskopy se systémem
vodniho proudu
smeéfujiciho vpred)

(5) Kryt konektoru vodniho
proudu OF-B118 (pouze
endoskopy se systémem
vodniho proudu
smeéfujiciho vpred)

Obrazek 2.25

A VAROVANI:
Pokud ddkladné neosusite vSechny povrchové plochy, mohlo by to

zpusobit nedplnou ¢i neefektivni sterilizaci.
Vihkost by mohla zabranit styku plynného ETO se skutecné
kontaminovanymi povrchy.
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UPOZORNENI:
Pred umisténim endoskopu do plynového sterilizatoru nebo odvétravaci

komory.

a) Cervena odvétravaci krytka se MUSI bezpeéné ,PRIPEVNIT*

b) Namaceci krytka by se méla ,,ODSTRANIT* z elektrickych kontaktd.
Toto je opakem pokynu pro namaceni.

(1) Naméaceci krytka
(2) Ventilaéni krytka

Obrazek 2.26

2) Pro sterilizaci plynnym etylénoxidem jsou doporueny nasledujici

parametry.
3) Teplota: 55°C (131 °F)
Relativni vlhkost: 50 % RV
Koncentrace etylénoxidu:  600-650 mg/1
Doba piisobeni plynu: 5 hodin
Odvétravani: 12 hodin pfi teploté 55 °C (131 °F)
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B) DalSi steriliza¢ni metody

Pro piipravu zdravotnickych pfistrojit jsou k dispozici dalsi typy Cisticich
a dezinfekénich procest. AvSak diky citlivosti na teplo a/nebo specifickym
biokompatibilnim materidlim pouzitym v konstrukci flexibilnich endoskopt
by nékteré z téchto na trhu dostupnych systémii/procesti/roztokit mohly mit
nepfiznivy dopad na flexibilni endoskopy.

Aby se zabranilo potencialnimu poskozeni pfistroje a/nebo selhani
endoskopu, potvrd’te si kompatibilitu takovych ptipravnych systémi/feseni
nejdiive u dodavateli téchto zatizeni a poté u mistniho zastupce PENTAX
pted pouzitim jakychkoliv produktii znacky PENTAX.

Pted pouzitim jinych metod ovéite specificka tvrzeni o jakékoli sterilizacni
metodé/procesu u vyrobce sterilizdtoru a ujistéte se, Ze vyrobce provedl
mikrobiologické validac¢ni studie, které potvrzuji jeho tvrzeni o dosazeni

urovni sterility specifickych flexibilnich endoskopti a komponent.

UPOZORNENI:
Pouzivejte vhodné indikatory tepelného procesu a/nebo biologické
monitory, jak je doporucuje vyrobce sterilizatoru.

A VAROVANI:
Kromé tvrzeni o ucinnosti si vZdy u vyrobce sterilizacniho ¢&i dezinfekéniho
prostredku ovérte, Ze ma k dispozici vysledky zkouSek, které potvrzuji, Ze
na pristroji nebo povrsich lumen nezistavaji Zadné skodlivé urovné
Jakychkoli zbytkt (aktivni/inertni slozky, jejich vedlejsi produkty nebo
derivaty zpracovavanych zafizeni), které by mohly predstavovat riziko pro
pacienty nebo uZivatele.
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2-2. Endoskopické prislusenstvi (EAI) a endoskopické
komponenty

2-2-1. Cisténi

)

2)

3)

4)

A VAROVANI:
Soucasné smérnice pro kontrolu infekce vyZaduji, aby bioptické klesté
a podobné ddlezité endoskopické pfisluSenstvi, které vstupuje do sterilni
tkané, cévniho systému nebo prolamuje sliznicni bariéru, bylo pred
kazdym pouZitim u pacienta vysterilizovano. U endoskopickych nastroju,
které jsou v kontaktu s pacientem, postupujte podle konkrétnich
a podrobnych navodu pro pfipravu dodavanych s kazdym produktem.

UPOZORNENI:

Ne vSichni vyrobci promyvacich dezinfektord (WD) vydavaji konkrétni
prohlaseni ani neposkytuji specialni pokyny pro opakovanou pfipravu
vSech vyjimatelnych dili endoskopu, které jsou nezbytné pro bezpeény
a efektivni provoz flexibilnich endoskop(. Pokud by pokyny vyrobce WD
nepopisovaly konkrétné pfipravu jakéhokoliv dilu endoskopu (vzduchovy/
vodni ventil, odsavaci ventil, vstupni tésnéni, proplachovaci hadice,
uzaviraci ventil, mechanismus voli¢e, atd.) u WD, musi se tyto dily
opétovné pripravit rucnim zpusobem, jak je uvedeno v pokynech/
oznaceni PENTAX. Pred pouZzitim si ovéfte u kazdého vyrobce WD
konkrétni postup opétovné pripravy jednotlivych komponent endoskopu.

UPOZORNENI:
NIKDY nepouzivejte pro samotny endoskop metody ultrazvukového
cisténi pracujici s ultrazvukem o vysokém kmitoctu.

Endoskopické nastroje pro opakované pouziti, napiiklad bioptické kleste
a vyjimatelné soucasti endoskopu (napt. odsavaci ventil), je tfeba vycistit
bezprostfedné po kazdém pouziti, protoze zaschla krev, hlen nebo jiné
zbytky tkani mohou zplsobit poskozeni néstroje a jeho nefunkénost, nebo
mohou naruSovat schopnost uzivatele fadné znovu zafizeni nebo soucast
pripravit.

Umistéte endoskopické prislusenstvi (EAI) a/nebo komponenty do nadoby
s roztokem detergentu po dobu, za koncentrace a teploty doporucenymi
vyrobcem roztoku, pficemz davejte pozor na to, abyste ptili§ nestocili nebo
nezkroutili ohebnou nasadu.

Ocistéte rukojet’ a ohebnou nasadu jemnym otfenim mékkou gazou nebo
podobnym materialem. Celisti bioptickych klesti a oblast ¢epu je tieba
peclivé a opatrné ocistit mékkym kartackem. S odnimatelnymi komponenty,
jako je vzduchovy/vodni, odsavaci ventil, by mélo byt manipulovano
a detergent by mél byt vstriknut pfimo do/na jejich povrchy, poté by se mély
povrchy odistit kartacky kompatibilnimi/doporu¢enymi  spole¢nosti
PENTAX.

Oplachnéte veskery zbytkovy detergent z klesti ponofenim celych klesti do

¢isté vody a manipulujte rukojeti a mechanismem celisti.
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5)

6)

Poté se doporucuje cisténi klesti a podobného ptislusenstvi ultrazvukem
podle pokynti vyrobce a za dodrzeni nasledujicich parametri: silné
znecisténé dily a/nebo rucné obtizné Cistitelné dily, naptiklad mechanismy
ventildl, vstupni tésnéni atd. je tfeba vycistit, ultrazvukem pied naslednym
vy$$im stupném dezinfekce ¢i sterilizacnim postupem.

Kmitoctovy rozsah 44 kHz + 6 %

Doba 5 minut

UPOZORNENI:
V ultrazvukovém ¢&istici NEPOUZIVEJTE Ziravé ani abrazivni roztoky.

POZNAMKA:
Z vnitfniho mechanismu kleSti a jednotlivych dilii endoskopu se musi

odstranit veSkery detergent.

Jakykoliv detergent, ktery zistane po odpareni vody, mize vyvolat
zvySené treni, které pak vyusti v nepouZitelnost mechanismu. Zbytkovy
detergent mize rovnéz naruSovat nasledny biocidni proces.

Po ocisténi a dikladném oplachnuti je tfeba jemné osusit ptidavné
endoskopické zafizeni a komponenty mekkou gazou nebo podobnym
materidlem. Ohebnou nésadu klesti a podobné endoskopické prislusenstvi

nevystavujte tahu, pevné je nesvinujte ani nekrut'te.

POZNAMKA:
Ostatni prislusenstvi PENTAX uréené pro opétovné pouZiti (adaptéry pro

Ci8téni kanalu, Cistici kartacky, naustky, atd.) a komponenty endoskopu
(vstupni tésnéni, vzduchové/vodni a odsavaci regulacni ventily, atd.),
které nebyly drive specificky oznaceny, by mély byt ¢iStény podobné, jak
Jje shora uvedeno. Metody ultrazvukového Ccisténi se doporucuji pro
pfislusenstvi a soucasti endoskopu, jejichz cely povrch neni snadno
pfistupny pro manualni ¢isténi.

Silné znecisténé komponenty, napfiklad mechanismy ventild, vstupni
tésnéni, atd. je treba vycistit ultrazvukem prfed naslednym vysSim
stupném dezinfekce ¢i sterilizaénim postupem. Pokyny pro konkrétni
poloZky naleznete v samostatnych navodech k obsluze nebo
instruktaznich listech.
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POZNAMKA:
Je nezbytné nutné, aby bylo ultrazvukové Cisténi endoskopickych nastroji
a dalsich dilt provedeno PRED sterilizaci parou. Sterilizaci parou mohou
byt vystavena pouze ta prislusenstvi PENTAX, ktera jsou identifikovana
razovou rukojeti a maji oznaceni pro sterilizaci v autoklavu nebo nebo
oznaceni niZe uvedena.

Bioptické klesté PENTAX

Naustek PENTAX OF-Z5

Cistici kartacek PENTAX CS6021SN

Cistici kartacek PENTAX CS6015ST

Cistici kartacek PENTAX CS-C9S

Lahev na vodu PENTAX OS-H4

Odsavaci ventil PENTAX OF-B120

Vzduchovy/vodni napéjeci ventil PENTAX OF-B188
Proplachovaci hadice PENTAX OF-B113

Vstupni tésnéni PENTAX OF-B190

Vzduchovy/vodni Cistici adaptér PENTAX OF-G17

Uzaviraci ventil PENTAX OE-C14

Krytka konektoru vodniho proudu PENTAX OF-B118*

Adaptér uzaviraciho ventilu vodniho proudu PENTAX OE-C12*
Cistici adaptér vzduchového/vodniho néstrojového kanélu PENTAX
OF-B153

Plynovy/vodni pfivodni ventil PENTAX OF-B194

* Endoskopy se systémem vodniho proudu smérujiciho vpred

Nahlédnéte rovnéz do manuald, které jsou soucasti kazdého
prislusenstvi.
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2-2-2. VysSi stupen dezinfekce

A VAROVANI:

Soucasné smérnice pro kontrolu infekce vyZaduji, aby bioptické klesté
a podobna pfislusenstvi, ktera vstupuji do sterilni tkané, cévniho systému
nebo prolamuji sliznicni bariéru, byly pfed kaZzdym pouZitim na pacientovi
vysterilizovany.

U endoskopickych nastroju, které jsou v kontaktu s pacientem, postupujte
podle konkrétnich a podrobnych navodu pro pripravu dodavanych
S kazdym produktem.

Pred jakymkoliv pokusem o dezinfekci endoskopického ptislusenstvi a/nebo

komponent endoskopu, jako je naustek, vzduchovy/vodni ventil a ovladaci ventil

sani, kartacky, atd., se nejprve musi dokoncit uplny cistici proces popsany

v tomto manualu. Silné¢ znecisténé soucasti, napiiklad mechanismy ventild,

vstupni té€snéni, atd. je tfeba vyCistit ultrazvukem pied naslednym vysSSim

stupném dezinfekce.

)

2)

3)

4)

5)

Celé prislusenstvi nebo komponenty by se mély ponoftit do dezinfekéniho
roztoku.

Povrchy pfislusenstvi a komponenty by meély zastat ve styku
s dezinfekénim roztokem po dobu doporucenou vyrobcem roztoku. Pro
lepsi kontakt manipulujte s komponenty, jako jsou napiiklad ventily, pii
vstiikovani dezinfek¢niho Cinidla dovnitf nebo na jejich povrchy, vcetné
vsech lumen.

Po kontaktu dilu s dezinfekénim roztokem po vhodnou dobu ho
z dezinfek¢niho roztoku vyjméte.

Oplachnéte zbytkovy dezinfekéni roztok z pfisluSenstvi/komponenty
ponofenim do sterilni vody.

Po dikladném oplachnuti se musi jednotlivé polozky jemné osusit sterilni
mékkou gazou nebo podobnym materialem. Pro urychleni suSeni l1ze rovnéz

pouzit stlaceny vzduch.
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POZNAMKA:

V idealnim pripadé je tfeba provadét vsechny koneéné priplachy sterilni
vodou nebo vodou zbavenou bakterii, jejiz mikrobialni kvalita byla
potvrzena sledovanim. Pro usnadnéni suseni Ize po oplachu vodou pouZit
70-90 % etyl medicinské jakosti nebo izopropylalkohol, kterym nutno
proplachnout vsechny dutiny endoskopickych nastroji a vSech
vyjimatelnych dili endoskopu, vcetné mechanizm( ventild, po némz
nasleduje ofukovani stlaCenym vzduchem pii tlaku nejvySe 165 kPa
(24 psi). Vnéjsi povrchy pfistroje a komponent Ize osusit jemnym otfenim
sterilni gdzou nebo hadfikem nepoustéjicim vias napusténym v alkoholu.
Bez ohledu na kvalitu vody k oplachovani musi byt nastroj
bezpodmineéné suchy, aby se zabranilo bakterialni kolonizaci a/nebo
prenosu infekénich agens v souvislosti s mikroorganismy pfenasenymi
vodou. Takové infekce s vétsi pravdépodobnosti vznikaji v pfipadé, kdy
se pouzivaji mokré/kontaminované nastroje u pacientt, jejichZz imunitni
systémy jsou naruSeny nebo potlaceny, nebo kdyZ se tato zarizeni
pouzivaji v anatomickych oblastech povaZovanych za sterilni a/nebo
citlivé vaci témto organismuam.

A VAROVANI:

Nedoporuéujeme pridavat odpériovaci cCinidla do zdroje vody a/nebo
automatizovanych zafizeni pro opakovanou pfipravu. Diky svym
vlastnostem ulpivaji tato silikonova cinidla pevné na povrsich. Pokud
nebudou velmi dikladné oplachnuta, mohla by se vytvofit bariéra, ktera
by snizila efektivnost procesu dezinfekce/sterilizace. Navic by opakované
pouzivani takovych odpériovacich latek mohlo nakonec vést
k nahromadéni zbytkového silikonu a vadné funkci zafizeni, napfiklad
ucpani vzduchovych a vodnich kanall. Stejné tak mohou silikonova
rezidua vytvorit vrstvicku na cocCkéach distalniho objektivu a nasledné
rozmazany endoskopicky obraz.
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2-2-3. Sterilizace

A VAROVANI:

Soucasné smérnice pro kontrolu infekce vyZaduji, aby bioptické klesté
a podobna pfislusenstvi, ktera vstupuji do sterilni tkané, cévniho systému
nebo prolamuji sliznicni bariéru, byly pfed kaZzdym pouZitim na pacientovi
vysterilizovany.

U endoskopickych nastroju, které jsou v kontaktu s pacientem, postupujte
podle konkrétnich a podrobnych navodi pro pfipravu dodavanych
S kazdym produktem.

Pred jakymkoliv pokusem o sterilizaci piislusenstvi a/nebo jednotlivych
komponent endoskopu se nejprve musi dokoncit uplné Ccistici/dezinfekéni
postupy popsané v tomto manualu. Siln¢ zneCisténé komponenty, naptiklad
mechanismy ventili, vstupni té€snéni, atd. je tfeba vydistit ultrazvukem pred

naslednym vys$sim stupném dezinfekce Ci sterilizacnim postupem.

UPOZORNENI:
Pouzivejte pouze obalovy material a konfiguraci baleni, jak ji doporucuje
vyrobce sterilizatoru. PouzZivejte vhodné indikatory tepelného procesu a/
nebo biologické monitory, jak je doporuéuje vyrobce sterilizatoru.

POZNAMKA:
Nasledujici parametry sterilizace plati pouze se sterilizacnim vybavenim,
které je Fadné udrzovano a kalibrovano.

—-51 -



* Parni sterilizace (autoklavem), Doporuc¢eno

POZNAMKA:
Prislusenstvi PENTAX a dily endoskopu uvedené v casti 2-2-1 mohou byt
vystaveny sterilizaci parou v autoklavu.

1) Pred sterilizaci parou je tfeba veskeré autoklavovatelné endoskopické
piislusenstvi a komponenty endoskopu uvedené vySe dikladné ocistit
manualnimi a ultrazvukovymi ¢isticimi metodami popsanymi v tomto
manualu.

2) Sterilizaci parou v autoklavu lze poté provadét za nasledujicich podminek:

Typ sterilizatoru: Prevakuum
Teplota: 132(134) ~ 137 °C !

Doba: 3-18 minut
UPOZORNENI:

NIKDY nevkladejte endoskop do parniho autoklavu, ani ho nevystavujte
ultrazvukovym Ccisticim metodam pracujicim s ultrazvukem o vysokém
kmitoctu!

« Sterilizace PLYNNYM ETO

1) Sterilizaci plynnym etylénoxidem (ETO) lze provadét na tomto
prislusenstvi a/nebo komponentech za piedpokladu, ze byly nejprve fadné
ocistény a dikladné vysuSeny.

2) Po sterilizaci plynnym ETO se vyzaduje odvétrani.

POZNAMKA:

Pri sterilizaci prislusenstvi a endoskopickych komponent PENTAX
etylénoxidem dodrzujte stejné parametry ETO jako u endoskopl
PENTAX.

—-52 —



3. PO PRIPRAVE

1)

2)

3)

4)

5)

Po opétovné piipraveé l1ze endoskop bud’ znovu pouzit, nebo uskladnit.

A VAROVANI:
Pokud se ma endoskop po pfipravé uskladnit, odpojte odnimatelné
ventily, soucasti, atd. VS§echny kanaly je tfeba pred uskladnénim dikladné
vysusit.

POZNAMKA:
Pri vyuzivani chemicko-termickych procest pro pfipravu endoskopt
PENTAX je treba umoznit pristrojdm, aby pred pouzitim a/nebo dalsi
manipulaci doséhly pokojoveé teploty.

Pfed opétovnym pouzitim se postarejte o to, aby byl pristroj fadné

prohlédnut a plné pfipraven na dalsi klinickou proceduru.

POZNAMKA:
Dalsi informace s detailnim popisem doporucenych pokyni tykajici se
kontroly, pouZiti a provozu téchto endoskopt naleznete v doprovodném
navodu k pouziti PENTAX.

Pted uskladnénim dbejte na to, aby byly vSechny vnitini kanaly, soucasti
endoskopu, povrchy a nastroje dikladné suché.

K opatrnému odstranéni jakychkoliv povlakd nebo zbytki z povrchl ¢ocky,
naptiklad z distalni Cocky objektivu, 1ze pouzit aplikator s vatou na hrotu
navlhéenou v 70-90 % etylu medicinskeé jakosti nebo izopropylalkoholu.
Endoskop je tfeba zavésit do Cisté, suché, dobie vétrané ukladaci skiiné pfi
pokojové teploté. Zavadéci tubus a svétlovodny kabel je tfeba pfi

skladovani zavésit co nejrovnéji a v této poloze ponechat.

UPOZORNENI:
* Dbejte na to, aby vSechny odnimatelné komponenty, napfiklad

vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil, dily vodniho proudu
smérujiciho vpfed a vstupni tésnéni byly od endoskopu oddéleny. Tim
se umozni lep§i obéh vzduchu vnitinimi kanaly a zajisti dokonalé
vysuseni.

* Nikdy neukladejte endoskop, jeho komponenty a prislusenstvi do
pfenosného kuffiku, protozZe tento typ tmavého, vihkého a nevétraného
prostredi je priznivy pro kolonizaci bakteriemi, coz zvySuje riziko
zkrizené kontaminace. Tyto kuffiky jsou uréeny k pfepravé pristroje,
nikoliv k jeho uchovavani.

* Nikdy neukladejte endoskop v mistech s vysokou vlhkosti, vysokymi
teplotami nebo primym pdsobenim slunecniho svétla ¢i rentgenovych
paprskd.

* Endoskop neukladejte ve skrfinich, které maji jakékoliv ostré okraje,
vycnivajici hrebiky/Srouby, apod. Ostré predméty mohou endoskop
prorazit, poSkrabat, Ci jinak poSkodit.
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3-1. Servis

Predtim, nez zaslete jakykoli pfistroj PENTAX k opravé, musi byt pro zabranéni
infekce predev§im vhodnym zpisobem znovu pfipraven/dekontaminovan. Pro

dal$i podrobnosti se obrat’'te na mistni servisni organizaci PENTAX.

1) VSechny pfistroje vyzadujici opravu je tieba pfepravovat v originalnim
prepravnim kuffiku s vhodnym obalem, spolu s poznamkami popisujicimi
poskozeni pfistroje a reklamaci.

2) Je tieba ptipojit ¢islo objednavky opravy, kontaktni osobu a telefonni ¢islo
osoby odpoveédné za schvaleni oprav, rovnéz tak adresu pro zaslani.

3) Cervena odvétravaci krytka by méla byt pfipevnéna k piistroji, pokud bude
probihat odeslani letecky.

4) S endoskopem je rovnéz tieba vratit jakékoliv nastroje anebo soucasti, které
maji potencialni vztah k poskozeni endoskopu nebo reklamaci.

5) Namaceci krytky by mély byt také vraceny spolu s endoskopem pro
kontrolu/potvrzeni integrity jejich vodotésné konstrukce.

6) Po provedeni servisu se vSechny endoskopy a dily musi pfed pouzitim na
pacientovi znovu pfipravit.
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A VAROVANI:
Opravy pfistroje by méla provadét pouze autorizovana servisni
organizace PENTAX. PENTAX nepfebira Zadnou odpovédnost za
Jakékoliv poranéni pacienta/uzivatele, poSkozeni pristroje nebo vadnou
funkci & neuspéch pfi OPETOVNE PRIPRAVE kvili opravam
provadénym neautorizovanym personalem.

Mistni distributor spole¢nosti PENTAX mdize poskytnout seznam
vhodnych pfipravnych cinidel pro endoskopy PENTAX na zakladé studii
kompatibility materialti a funkénosti provedenych spoleénosti PENTAX,
Japonsko. Tyto testy se pochopitelné tykaji pouze originalnich dild,
komponent a materialt PENTAX, véetné patentovanych lepidel, tésnicich
materialt, maziv, atd., specificky vybranych pro pouZziti u endoskopt
PENTAX za ucelem splnéni zamySlenych konstrukcCnich Kritérii. Pokyny
PENTAX pro manualni pfipravu dodané s pfisluSnym vyrobkem byly
ovéreny pro endoskopy PENTAX pouzitim exkluzivnich dild/materialt
PENTAX, sestavenych na zakladé patentovanych vyrobnich technologii
a/nebo servisnich postupti PENTAX.

Je treba upozornit, Ze spolec¢nost PENTAX nevyhodnocuje soucasti,
soucéasti, materiadly a/nebo servisni metody jinych vyrobcu, proto
zalezitosti tykajici se kompatibility materialu a/nebo funkénosti pfistroji
PENTAX  se  zabudovanymi  neschvalenymi,  nevyzkouSenymi
a neovérfenymi soucastmi, materialy, metodami oprav i montaze, musi
byt postoupeny servisni organizaci tretich stran a/nebo vyrobci zafizeni.
Jestlize se jedna o opravované nebo repasované pfistroje (provedené
subjekty neautorizovanymi spole¢nosti PENTAX) nesouci oznaceni
PENTAX a vyhovujici specifikacim zafizeni PENTAX a/nebo v pfipadé,
kdy neopravnéné cinnosti znaéné pozménily funkénost pristroje, uréené
pouZziti, bezpeénost a/nebo ucinnost, spole¢nost PENTAX nemusi o tom
védét.

Tyto spoleénosti by mély potvrdit, Ze jsou schopny tyto opravované/
repasované pristroje bezpecné a efektivné prepracovat s pouZitim
pfidavnych Cinidel/systému, které jsou povaZovany za kompatibilni
spole¢nosti PENTAX wu standardnich vyrobkii PENTAX. S témito
spole¢nostmi tretich stran a/nebo spolec¢nostmi zabyvajici se repasi nutno
diskutovat a zjistit, zda provedly studie ovéreni na modelech pfistroju,
u kterych provadély servis (nebo je repasovaly) a také zda podporuji
Cisténi, zajisténi vyS8Siho stupné dezinfekce ¢i sterilizace téchto
endoskopti prostrednictvim béznych doporu¢eni OEM endoskopl na
opétovnou pfipravu a standardnich specifickych pokynt  pro
automatizovana zafizeni pro opétovnou pfipravu (WD) a/nebo jejich
vlastni doporuceni pro opétovnou pripravu.

Viastnici téchto zdravotnickych zafizeni jsou odpovédni za vybér
vhodného servisniho zafizeni ¢i dodavatele, kterého cinnost povede
u pfistroje ke stejnym oCekavanym vysledkim a kvalité finalniho zarizeni
dodaného podle rozsahu OEM.

7) Na konci zivotnosti neprovadéjte likvidaci tohoto pfistroje spolu s béznym
odpadem. Ohledné spravné likvidace a recyklace se obrat'te na mistniho
distributora spole¢nosti PENTAX.
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3-2. Tipy pro péci a udrzbu

Flexibilni endoskopy jsou jiz ne€kolik desitek let neocenitelnym nastrojem ve
vyzbroji zdravotnické komunity pro uspés$né stanoveni diagnozy a 1écbu Siroké
palety nemoci pacientii. Pravdépodobné diky jejich Zivotnosti a progresivnim
zméndm konstrukce béhem této doby, které jejich pouzivani zjednodusily, se
flexibilni endoskopy povazuji za néco, co je ddno samo sebou a chybné se o nich

soudi, ze nejsou vysoce technologicky pokrocilymi zdravotnickymi pfistroji.

Ve skuteCnosti je soucasna generace flexibilnich endoskopti mnohem
propracovangjsi nez kdy predtim, i kdyz se snadnéji klinicky pouziva. Aby se
zajistilo, Ze pristroje jsou pfipraveny pacientim bezpecné slouzit, musi se
dodrzovat specialni pokyny pro opétovnou piipravu. Specialni oSetfovani
a manipulaci je tfeba nacviCovat, aby se zabranilo porucham funkce pfistroje

a prodlouzila se jeho spolehlivost pii pouziti.

Bfemeno odpovédnosti za zajisténi bezpecnych a spolehlivé funkénich pristroji
spo¢iva v rukou zdravotnického personalu, ktery ma na starosti flexibilni
endoskopy a provadi jejich pripravu.

Vyrobci zatizeni se na této odpovednosti ptirozen€ podili a vynakladaji nesmirné
usili pfi navrhovani piistroju, které 1ze pfipravovat a udrzovat co nejjednodussim
zpisobem. AvSak vzhledem k povaze jejich pouzivani a aplikaci se musi
flexibilni endoskopy podrobit specidlnim Ccisticim postupim, po kterych
nasleduje procese dezinfekce nebo sterilizace po pouziti u kazdého jednotlivého
pacienta.

Pro zduraznéni a zjednoduSeni toho, co se mize zdat néekterym jako
komplikované pokyny pro udrzbu a piipravu, doporuc¢uje PENTAX uzivateliim,
aby se seznamili s nasledujicimi navrhy a radami ohledn¢ péce o flexibilni
endoskopy PENTAX a jejich tidrzbu.

Tyto tipy, zejména ty, které se tykaji pripravy endoskopu, nelze pokladat za
"zkratkovité" a nejsou urceny jako nahrada uplnych pokyni uvedenych v tomto

navodu.

** Nevkladejte endoskop do tekutin s piislusenstvim (klesté, injekéni nebo
aspirani jehly, atd.) ani s Zadnymi piedméty, které maji ostré hrany
a mohly by nedopatfenim poskrabat nebo nafiznout plast’ distalni ohebné
casti. (Nasledné ohybani gumového plast¢ by nakonec roztdhlo

poskrabanou gumu tak, zZe by doslo ke vzniku malych otvort a netésnosti.)

** Vystaveni uc¢inkim kompatibilniho detergentu je zasadné dilezité pro
dikladné vycisténi vSech povrchti endoskopu. Oplachovani a suSeni po
Cisténi je velmi dulezité proto, aby nedoSlo k rozfedéni a/nebo
znehodnoceni dezinfek¢éniho/sterilizaéniho ¢inidla.

** Ne vSichni vyrobci promyvacich dezinfektort (WD) vydavaji konkrétni
prohlaSeni ani neposkytuji specidlni pokyny pro opakovanou pfipravu
vSech vyjimatelnych dili endoskopu, které jsou nezbytné pro bezpecny
a efektivni provoz flexibilnich endoskopti. Proto pokud by pokyny vyrobce
WD nepopisovaly konkrétné piipravu jakéhokoliv dilu endoskopu
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(vzduchovy/vodni ventil, odsavaci ventil, vstupni té€snéni, proplachovaci
hadice, uzaviraci ventil, atd.) u WD, musi se tyto dily opétovné pfipravit
manualnim zptisobem, jak je uvedeno v pokynech/oznaceni PENTAX. Pred
pouzitim si ovefte u kazdého vyrobce WD konkrétni postup opétovné

pripravy jednotlivych komponent endoskopu.

Nepouzivejte opakované endoskopické piislusenstvi (EAI) nebo
komponenty endoskopu urcené pro jedno pouziti nebo jen pro jednoho

pacienta.

Nevystavujte endoskop nebo endoskopické prislusenstvi (EAI) nebo
komponenty silnym chemickym roztoktim. Pfisné dodrzujte doby pisobeni

a koncentrace doporucené vyrobci kompatibilnich roztoku.

Vyvarujte se styku jakékoli ohebné casti endoskopu s jakymikoliv
predméty s ostrymi hranami (ramy posteli, rohy desky stolu, vylevky,
prislusenstvi visici v uloznych skfinich, atd.) kdykoliv béhem manipulace,

pfipravy nebo skladovani endoskopu.

Vyvarujte se napinani gumového plast¢ ohebné c¢asti v distalni Casti
endoskopu. Béhem mechanického ¢isténi navlhéenou gazou nepouzivejte
nadmérnou silu. Jemné otirani by meélo byt dostatecné pro odstranéni
hrubych zbytkii tkani. Nasledné namoceni v detergentu odstrani zbytky
tkani.

Dezinfekéni a sterilizacni ¢inidla jsou svou podstatou toxické latky. Pied

pouzitim endoskopu u pacienta se musi veskery zbytkovy roztok dikladné

oplachnout a osusit.

Klicem k prevenci vzniku ucpanych vzduchovych, vodnich kanali/trysek je
jejich okamzité profouknuti stlatenym vzduchem nebo proplachnuti
tekutinou/detergentem ihned po vyjmuti z pacienta. Potom by m¢élo
nasledovat ocisténi vSech dostupnych kanald kartaCkem a namoceni do
detergentu.

Nepokousejte se odstranit ¢i odSroubovat soucasti endoskopu, které se
odstraiiovat nemaji. Dily jako distalni ¢ast videokonektoru a jakékoli
vstupni porty a gumové kompenzatory napéti, at’ uz na zavadécim tubusu
nebo na univerzalnim kabelu, jsou dilezit¢é pro vodotésnost pfistroje.
Odstranéni ¢i uvolnéni téchto dili a nasledné ponofeni by mohlo vést
k priniku tekutiny do endoskopu a/nebo ovlivnéni efektivni piipravy.

Zkontrolujte, zda-li nejsou na povrsSich automatizované Cistici/dezinfekéni
jednotky ostré hrany, které by mohly pfijit do styku s endoskopem. Nékteré
dezinfektory mohou mit sitkové filtry a koSic¢ky nebo vstupni/vystupni
prichody s ostrymi hranami, které by mohly Vas endoskop poskodit

Pfi vyuzivani chemicko-termickych procesii pro pfipravu endoskopii
PENTAX je tieba umoznit pfistrojim, aby pfed pouzitim a\nebo dalsi
manipulaci dosahly pokojové teploty.
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Nadmérné_neutahujte uzaveér soupravy s lahvi na vodu. Kovova trubka
v horni Casti soupravy s lahvi na vodu PENTAX slouzi jako vstupni
prichod pro vzduch od svételného zdroje. Tato vstupni trubka by se neméla
pouzivat jako paka pii dotahovani uzavéru na nadobé s vodou. Nadmérné

dotazeni muze vést k rozlomeni plastového uzavéru.

Dbejte na to, aby byl Cistici adaptér vzduchového/vodniho/nastrojového
kanalu pevné pripevnén k horni ¢asti ventilovych valct pro vzduch/vodu
a sani.

Nezavadéjte vzduchové bubliny do vnitinich kanali endoskopu b&hem
proplachovani ¢isticimi a/nebo  dezinfekénimi/sterilizaénimi roztoky,
protoze by tyto bubliny mohly narusovat ucinnost dezinfekéniho/
steriliza¢niho procesu.

Neukléddejte endoskop, jeho komponenty a piislusenstvi do pienosného
kuftiku, protoze tento typ tmavého, vlhkého a nevétraného prostiedi je

pfiznivy pro kolonizaci bakteriemi, coz zvySuje riziko zki¥izené

kontaminace.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte stav veskerého endoskopického
prislusenstvi.

NEPOUZIVEITE 7adné nastroje se zkroucenymi nebo ohnutymi

flexibilnimi nasadami.

NEPOUZIVEJTE kle§té s nevyrovnanymi Gelistmi anebo ohnutymi

jehlami/trny:.
NEPOUZIVEITE aspira¢ni nebo injekéni jehly, které nejsou zataZitelné

nebo jejichz ostré hroty nelze chranit.
NEPOUZIVEITE ¢istici kartacky bez hladkych nebo zakulacenych
distalnich konct.

Nepouzivejte zafizeni s mimoradné dlouhymi rigidnimi ¢astmi nebo jejichz
zevni pramér omezuje pruchodnost pies nastrojovy kanal, resp. vstup do
kanalu.

Pouziti jakéhokoliv ze shora uvedenych nastrojii by mohlo vést k poskozeni
kanalu a nakladnym opravam.

Ovéteni minimalni efektivni koncentrace (MEC) u¢innych slozek (pomoci
testovacich prouzkl nebo podobnych metod) se doporucuje pro zajisténi
sily kapalného chemického germicidu k dosazeni vys§itho stupné
dezinfekce/sterilizace.
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A VAROVANI:
NIKDY toto zarizeni nepoustéjte na zem, ani ho nevystavujte nadmérnym
narazum, protoZe by to mohlo ovlivnit jeho funkénost anebo bezpecénost.
V pfipadé, Ze je se zafizenim Spatné zachazeno nebo upadne-li na zem,
nepouZivejte ho. Vratfe ho autorizované servisni organizaci PENTAX
k prohlidce nebo opravé.
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4. NOMENKLATURA A FUNKCE

4-1. Videoendoskop

VSTUPNI TESNENI (OF-B190)
Umoziiuje prichod nastroji a zaroven
brani Gniku tekutin a vzduchu.

VZDUCHOVY/VODNI PRIVODNI VENTIL (OF-B188)
Zakryti otvoru na vrcholu ventilu vede k pfivodu vzduchu pod tlakem.
Zakryti otvoru a Uplné stlageni ventilu vede k pfivodu vody pod tlakem.

ODSAVACI REGULACNI VENTIL (OF-B120)
Zmacknéte pro odstranéni tekutin nebo vzduchu pfes nastrojovy kanal.

VSTUP DO NASTROJOVEHO
KANALU

Pro zavadéni bioptickych klesti
a dalSiho pfisluSenstvi.

TLACITKO 1
Zmacknéte pro zmrazeni obrazu.

TLACITKO 2
Zmacknéte pro aktivaci systému tisku kopie, ktery byl
predtim vybran ze dvou voleb, SOUBOR a TISK KOPIE.

ARETACE ANGULACE NAHORU/DOLU
Kdyz je tato paka v poloze ,F* a otaci se ve sméru chodu hodinovych
rucicek, tak se ohebna ¢ast pohybuje volné. Kdyz se otoci zcela proti
sméru chodu hodinovych rucic¢ek, ohebna ¢ast se stale vice stabilizuje.

OZNACENIi MODELU

TLACITKO 4 OVLADACI KNOFLIK ANGULACE
Zvyraznit nebo AVE/PEAK NAHORU/DOLU

TLACITKO 3 i i .

Zmacknéte pro aktivaci videorekordéru (VCR) pro zaznam OVLADACI KNOFLIK ANGULACE
procedur. VPRAVO/VLEVO

ARETACE VYCHYLENI
VPRAVO/VLEVO

Funkce podobné aretaci nahoru/doll

KONCOVKA KOMPENZATORU NAPETI

UNIVERZALNI KABEL

POZNAMKA:
Funkci kazdého tlacitka Ize zménit. Vice detailti naleznete v manuélu
k procesoru.
Nasledujici tabulka ukazuje vyrobni nastaveni.
EG29-i10N
Endoskop Série EC38-i10 EG16-K10
Procesor Série EPK-i Série EPK-i EPK-1000
Tlacitko 1 Freeze Freeze Freeze
Tlacitko 2 Tisk kopie Tisk kopie Tisk kopie
. ) . i i VCR (NTSC)/
Tlacitko 3 Videorekordér Videorekordér .
Zvyraznit (PAL)
- . . i . Zvyraznit (NTSC)
Tlacitko 4 Zvyraznit Zvyraznit
AVE/PEAK (PAL)
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Koncovka kompenzatoru napéti

POZNAMKA:
Aby nedoSlo k poSkozeni endoskopu, gumové kompenzatory napéti
neprekrucujte, NETOCTE ani je nadmérné neohybejte.

DISTALNI KONEC

OHEBNA CAST

J

T

N

ZAVADECI TUBUS

KONEKTOR VODNIHO PROUDU SMERUJICIHO VPRED

(Neni k dispozici u EG16-K10)

ODVETRAVACI KONEKTOR

Umozniuje pfipojeni specialni proplachovaci hadice (OF-B113)
pro zdroj postfiku pod tlakem smérovaného na endoskopicky

zobrazeny povrch.

VZDUCHOVY/VODNi PORT

Umoziiuje pripojeni ,CERVENE" odvétravaci krytky pro sterilizaci
plynnym etylénoxidem. Rovnéz umoznuje pfipojeni testeru
netésnosti.

CERVENA| VENTILACNI KRYTKA OF-C5

Pro pfipojeni napajeci trubice ze soupravy s lahvi

na vodu.

PVE KONEKTOR
Je mozné otodit

v rozsahu 180 stupnit.

SVORKA UZEMNENI
(Neni k dispozici u EG16-K10)
Pro pfipojeni kabelu OL-Z3

z videoprocesoru PENTAX,
model série EPK-i.

ODSAVACI NASADEC
Pro pfipojeni vnéjsiho
odsavaciho zdroje.

Zaijistuje odvétravani vnittku endoskopu pro vyrovnani vnitfnich

a vnéjsich tlakl. Tato krytka se musi pfed ponofenim odstranit.

POZNAMKA: Viz dilezita samostatna &ast vénovana pouZiti této
krytky!

NAMACECI KRYTKA

OE-C9

Tato krytka se musi pfed ponofenim bezpec¢né
pripevnit. Srovnejte Eernou Sipku na namaceci krytce
s bazi stfibrné objimky okolo elektrickych kontaktd na
PVE konektoru PENTAX. Zamacknéte krytku na
kovovou objimku a zajistéte otoéenim ve sméru
hodinovych rugicek.

ELEKTRICKE KONTAKTY

SVETLOVOD

PFenasi svétlo ze ,

svételného zdroje do POZNAMKA:

distalniho konce Zajistéte bezpecné pfipojeni namacleci krytky (spravnym

endoskopu. oto¢enim), aby se neuvolnila v pribéhu opakované pripravy.
Nedostatecné pripevnéni namaceci krytky mize vést k posSkozeni
endoskopu.

A VAROVANI:
Bezprostfedné po pouZiti mohou byt kovovy hrot svétlovodu
a elektrické kontakty/koliky endoskopu HORKE. Aby se zabranilo
popaleni, nedotykejte se téchto ploch bezprostfedné po pouZiti.
Pro bezpecnéjsi manipulaci po vykonu uchopte za kryt PVE
konektoru.
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POZNAMKY
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POZNAMKY
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OZNAMENT{

Tyto pfistroje se pouZzivaji se zdravotnickym zatizenim tfidy B (specifikovano normou CISPRI11) a jsou urceny pro
nemocnice, ambulantni chirurgicka centra ¢i zdravotnicka zafizeni.

Soucasné tyto endoskopy a kompatibilni procesor odpovidaji pozadavkiim normy EN 60601-1-2 pro ES a normy IEC 60601-1-2
pro ostatni zemé.

Pfi pouziti v klinickych ¢i obytnych oblastech v blizkosti pfijimact televizniho nebo radiového signalu mohou tyto pfistroje
zpisobovat ruseni.

Aby se zabranilo nezadoucim elektromagnetickym W&inkim, NEPOUZIVEJTE tyto piistroje v blizkosti zafizeni
vyuzivajiciho vysokofrekvencni energie.

HOYA Corporation
2-7-5 Naka-Ochiai, Shinjuku-ku,

Tokyo 161-8525, Japonsko

HOYA Corporation PENTAX Life Care Tokyo Office

3-16-3 Higashi-Ikebukuro, Toshima-ku,
Tokyo 170-0013, Japonsko

Tel.: ++81-3-5953 2592

Fax: ++81-3-5953 2595

m PENTAX Europe GmbH
Julius-Vosseler-Strasse 104,
22527 Hamburg, Némecko

Tel.: ++49-40-56 192 0
Fax: ++49-40-56 042 13

PENTAX U.K. Ltd

Pentax House, Heron Drive,

Langley SLOUGH SL3 8PN, Velka Britanie
Tel.: ++44-1-753792 792

Fax: ++44-1-7537 92 794

PENTAX France Life Care S.A.S.
112, quai de Bezons

B.P. 204

95106 ARGENTEUIL CEDEX, Francie
Tel.: ++33-1-30257575

Fax: ++33-1-30257576

Technické udaje podléhaji zménam bez
oznameni a bez jakéhokoliv zavazku na strané
vyrobce.

LCPM 01/2012/07/35009612

Vytisténo v Némecku.

PENTAX Nederland B.V.
Lage Mosten 35,

4822 NK Breda, Nizozemsko
Tel.: ++31-76-531 30 31
Fax: ++31-76-531 30 00

PENTAX Italia S.r.l.
Via Dione Cassio, 15
20138 MILANO, Italie
Tel.: ++39-02-509958.1
Fax: ++39-02-50995860

SIMMEDICA

Sistemas Integrales

de Medicina S.A.

Avenida del Sistema Solar, 25
28830 San Fernando

de Henares (Madrid), Spanélsko
Tel.: ++34-91 301 62 40

Fax: ++34-91 7513115

Vysvétlivky k symbolim pouzitym v navodu
k obsluze na zafizenich a obalech.

Symbol pro ,,VYROBCE*

Symbol pro ,,DATUM VYROBY*

E Symbol pro ,, AUTORIZOVANEHO
ZASTUPCE*

EI Symbol pro ,,SERIOVE CISLO*

V ptipadé endoskopti je sériové ¢islo bud’ na
ovladacim télese nebo konektoru piivodu
svétla. Sériové Cislo se vzdy sklada ze 6 Cislic,
kterym piedchézi pismeno.

= E

LOT Symbol pro ,,KOD SARZE*

C€ois .
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