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DULEZITE

Distribu€ni prohlaseni

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto zafizeni na Iékafe nebo jiny odborny zdravotnicky personal s pfislusnou
licenci nebo na zakladé jejich objednavky.

Zamyslené pouziti

Tyto bronchofibroskopy jsou uréeny k zajisténi optického zobrazeni a terapeutického pfistupu do hornich a dolnich cest
dychacich. Horni a dolni cesty dychaci zahrnuji zejména tyto organy, tkané a dil¢i systémy: Nosni prdchody, pridusnici
a bronchialni strom.

Tyto pfistroje se zavadi usty nebo nosem, kdyz se u populace dospélych a pediatrickych pacientd objevi indikace
odpovidajici poZzadavkum pro tento postup.

Prohlaseni o sterilité

Nastroj popsany v této instruktazni brozufe je opakovatelné pouzitelny lékarsky pfistroj. Protoze jsou baleny nesterilng,
tak musi byt PRED prvotnim pouzitim o$etfeny vy$§im stupném dezinfekce nebo je tfeba je vysterilizovat. Pfed kazdym
naslednym postupem musi byt odpovidajicim zpUsobem ocistény a oSetfeny vy$§im stupném dezinfekce nebo
sterilizovany.

Konvence

V tomto navodu se budou pouzivat nasledujici konvence k vyznaleni potencialné nebezpecéné situace, ktera, pokud se
ji nevyvarujete;

A VAROVANI|| mize vést k umrti & vaznému poranéni.
UPOZORNENI : muZze vést k malému &i stfednimu poranéni ¢i poskozeni majetku.
POZNAMKA : mize vést k poSkozeni majetku. Rovnéz upozornuje vlastnika/obsluhu na dilezité

informace o pouzivani tohoto zafizeni.

Poznamky

Pfed pouzitim si pfectéte tento navod a uchovejte si tuto knihu pro budouci informace. Pokud si nepfectete informace
uvedené v tomto navodu stejné jako Udaje vypracované pro pomocné endoskopické zafizeni a pfisluSenstvi a dukladné
se s nimi neseznamite, muze dojit k zavaznému poranéni pacienta a/nebo uzivatele. Dale nedodrzeni pokynt uvedenych
v tomto navodu muze vést k poskozeni a/nebo vadné funkci tohoto zafizeni. Pokud budete mit jakékoliv dotazy ohledné
jakychkoliv informaci v tomto navodu nebo obav tykajicich se bezpeénosti a/nebo pouziti tohoto zafizeni, obrat'te se na
svého mistniho zastupce firmy Pentax.

Tento navod popisuje doporu¢ené postupy pro kontrolu a pfipravu zafizeni pfed jeho pouzitim a pro &isténi a udrzbu
zafizeni po jeho pouziti. Nepopisuje, jak se ma provadét dana procedura, ani se nepokousi ucit zacatecnika spravnou
techniku, ani Zadné medicinské aspekty tykajici se pouziti zafizeni.

Kazdé zdravotnické zafizeni odpovida za zajisténi toho, Ze se na opakované pfipravé téchto medicinskych zafizeni bude
podilet pouze dobfe vzdélany a fadné vySkoleny personal, ktery je zplsobily a obeznameny s endoskopickym zafizenim,
antimikrobialnimi €inidly/procesy a protokolem kontroly infekce v nemocnicich. Znama rizika a/nebo potencialni poranéni
spojena s flexibilnimi endoskopickymi postupy zahrnuji zejména: perforaci, infekci a krvaceni.

Soucasné smérnice pro kontrolu infekce pozaduji, aby bronchoskopy a dalSi semikritické |ékarské zafizeni, které
normalné pfichazi do styku s intaktnimi sliznicemi, napfiklad v hornich cestach dychacich, byly pfed klinickym pouZitim
oSetfeny nejméné vySSim stupném dezinfekce. Pouze uzivatel mlze urcit, zda pfistroj proSel pfisluSnymi postupy
kontroly infekce pred kazdym klinickym pouzitim. Je tfeba pfipustit, Ze postupy kontroly infekce zahrnuji komplexni a
Casto kontroverzni problematiku, ktera se trvale vyviji. Pentax darazné doporucuje, aby se uZzivatel trvale informoval o
nejnovéjsich federalnich a mistnich predpisech, a podporuje uzivatele ve sledovani pokyn(i pro kontrolu infekce
vypracovanych rlznymi organizacemi pro odborné pracovniky ve zdravotnictvi.
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A VAROVANI:
Opravy pristroje by mélo provadét pouze servisni zafizeni autorizované spole¢nosti Pentax.
Pentax neprebira Zadnou odpovédnost za jakékoliv poranéni pacienta/uzivatele, poskozeni
pfistroje nebo vadnou funkci ¢i SELHANI V PRIPRAVE kv(ili opravéam provadénym
neautorizovanym personalem.

A VAROVANI:
Nikdy toto zarizeni neupoustéjte na zem, ani ho nevystavujte nadmérnym narazum, protoze by
to mohlo ovlivnit jeho funkénost -a/nebo bezpecnost. V pripadé, Ze dojde ke Spatnému
zachazeni se zafizenim, nebo kdyZ upadne na zem, tak ho nepouZivejte. Vrat'te ho
autorizovanému servisnimu zafizeni Pentax k prohlidce a opravé.




1 NOMENKLATURA A FUNKCE
1-1. FIBROSKOP

ODSAVACI SPOJNIK
Pro pfipojeni vnéjsiho odsavaciho zdroje.

NASTAVOVACI

KROUZEK

DIOPTRU ODSAVACI REGULACNI VENTIL (Model: OF-B136)
Nastavitelné pro oci Stisknéte pro aspiraci pfes nastrojovy kanal.
individualniho (Volitelné je k dispozici gumovy odsavaci ventil na
uzivatele. jedno pouziti, model: OF-B53)

p GUMOVE VSTUPNi TESNENi

Umozriuje priichod pfisluSenstvi a zaroven
brani uniku tekutin a vzduchu.

UNIVERZALNi KABEL

VSTUP DO NASTROJOVEHO KANALU
Pro zavadéni bioptickych klesti a dalSiho

prislusenstvi.
%\\ OVLADACI DIL @
)

OZNACENI MODELU PAKA OVLADANI VYCHYLENI
Vychyluje distalni konec.
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CERVENY ODVETRAVACI[UZAVER| PRO STERILIZACI ETO
(MODEL: OF-C5)

Zajist'uje odvétravani vnitfku endoskopu pro vyrovnani vnitfnich a
vnéjSich tlaku.

Tento uzavér se musi pfed ponofenim odstranit.

POZNAMKA: Viz dulezita samostatna éast vénovana pouZziti tohoto
uzaveéru!

ODVETRAVACI KONEKTOR
Akceptuje “CERVENY”
odvétravaci uzavér pro
sterilizaci ETO. Rovnéz
akceptuje zkouSecku tésnosti.

VEDENIi SVETLA

Prenasi svétlo ze svételného zdroje do distalniho konce
endoskopu.

Standardni manzeta PENTAX Model OF-G1 je jiz
pfipevnéna k témto nastrojum.

K dispozici jsou také rizné adaptérové manzety pro svételné
zdroje jinych vyrobc(.

ZAVADECi HADICE

OHEBNA CAST

DISTALNi KONEC

FB-8V
NASTROJOVY KANAL

A VAROVANI:

Bezprostiedné po pouziti mohou byt COCKA OBJEKTIVU VEDENIi SVETLA

kovovy hrot vodice svétla a elektrické

kontakty/koliky endoskopu HORKE. FB-10V, 15V, 18V, 19TV

Aby se zabranilo popaleni, nedotykejte L.

se téchto oblasti bezprostiedné po VEDENI SVETLA

pouZiti. Pro bezpec¢néjsi manipulaci po

vykonu uchopte plastovy EOCKA OBJEKTIVU NASTROJOVY KANAL

videokonektor.




1-2. PRISLUSENSTV/

1) Bioptické kleste (volitelné dostupné pro nékteré modely)

PRODLOUZENA OHEBNA CAST OHEBNA NASADA

— ‘ —C O

CELISTI RUKOJET
RGzova rukojet’ oznaduje klesté,
které Ize sterilizovat v autoklavu.

2) Cistici kartagek pro nastrojovy kanal (FB-15V, 18V, 19TV)

BILA STETICKA OHEBNA NASADA RUKOJET
Al% CS6015ST
: ) == O CS6002SN

3) Cistici kartagek pro nastrojovy kanal (FB-8V, FB-10V)

BiLA STETICKA OHEBNA NASADA RUKOJET
Q“H CS3010S
& Exii;ﬂ CS6002SN

4) Cistici karta¢ek odsavaciho valce

i ] cs-cas)

5) Gumovy odsavaci regulacni ventil (volitelné pfislusenstvi, na jedno pouziti)
=

T A TN
o © o

Cgﬁ

(OF-B53)

UPOZORNENI:
Kvdli tomu, Ze prislusenstvi prochazejici nastrojovym kanalem endoskopu mutze mit viiv na chovani
samotného endoskopu, dirazné se doporucuje, aby se s endoskopy PENTAX pouzivalo prislusenstvi
PENTAX. Jestlize je k dispozici unikatni ¢i vysoce specializované pridavné zafizeni dostupné z jiného
zdroje, obrat’te se prosim na PENTAX pro provedeni testu shody pred jeho pouzitim s endoskopem
PENTAX.

POZNAMKA:
Maximalni vnéjsi primér endoskopického pridavného nastroje musi byt nejméné o 0,2 mm mens$i, nez je
specifikovany prumér nastrojového kanalu u endoskopt Pentax. Pracovni délka endoskopického
pridavného nastroje mize byt delsi priblizné o 30 cm, nez je pracovni délka endoskopu.

POZNAMKA:
U endoskopického prislusenstvi, které je v kontaktu s pacientem, postupujte podle specifickych a
podrobnych navodu pro pouZivani, pécéi a udrzbu, dodavanych s kaZdym produktem.
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1-3. ZDROJ SVETLA

POZNAMKA:

Dal$i udaje naleznete v navodu dodavaném se zdrojem svétla. U téchto endoskopti se nepouziva nadoba
na vodu ani vzduchova pumpa.

A VAROVANI:
Elektromedicinské pristroje neinstalujte, nepracujte s nimi, ani je neskladujte v prasném prostredi.
Akumulace prachu v téchto zarfizenich muze zpusobit poruchu funkce, kouf nebo vzplanuti.

Zdroj xenonového svétla LX-750P y
TLACITKO LAMPY

Stisknutim tohoto tla¢itka lampu rozsvitite.
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V2222

)

Yz

VYFUK CHLADICIHO
VENTILATORU

Je v provozu po dobu, kdy je

sit'ovy vypinaé v poloze ON. ZASUVKA PRO VEDENI SVETLA

. . . Do této zasuvky zapojte endoskop Pentax.
HLAVNI SITOVY VYPINAC

| : ON (zapnuto)
O: OFF (vypnuto)

Zdroj halogenového svétla LH-150PC

KNOFLIK OVLADANI JASU
Lze jim upravit jas pozorovaného pole.

ZASUVKA ENDOSKOPU PRO
VEDENI SVETLA

KRYT TELESA LAMPY
Pomoci plochého Sroubovaku otevrete kryt, &imz Sifovy VYPINAC
odkryjete téleso lampy pro jeji vyménu. Aktivuje hlavni sitové napajeni.
Poznamka: Po vyméné lampy fadné usadte a

pevné zajistéte jeji kryt.



2. PRIPRAVA A KONTROLA PRO POUZITI

Pted pouzitim se musi endoskop, zdroj svétla a piisluSenstvi peclivé zkontrolovat, zda-li jsou Cisté a spravné
funguji, aby se rozhodlo, zda-li jsou vhodné k pouziti pro pacienty:

2-1. KONTROLA ZDROJE SVETLA

Dalsi udaje s podrobnymi pokyny naleznete v navodu k
LH-150PC obsluze dodavaném se svételnym zdrojem PENTAX.

1) Nechte sit’ovy vypina¢ v poloze OFF a zapojte zdroj
svétla do fadné uzemnéné zasuvky. Svételné zdroje
Pentax maji zastréku s uzemnovacim vodi¢em
uréenou pro provoz v nemocnici.

e 2) Standardni adaptérova manzeta OF-G1, ktera je
soucasti fibroskopi Pentax, umozni pripojeni a pfenos
svétla z jakéhokoli svételného zdroje Pentax.

3) 'V zavislosti na vyrobcei, modelu a/nebo typu pouzitého
svételného zdroje bude mozna potiebny adaptér pro
vytvoreni kompletniho propojeni mezi svételnym

AL-AL (ACMI) : % oo

ALWLALZ (WOLF) zdrojem a fibroskopem Pentax. Dalsi pomoc ziskate

AL-SL (STORZ) A 4 4 1 1eni
AL (MACHIDA) ALOLY/OLID (PLYMPUS ILK) od svého mistniho prodejce Pentax nebo servisniho

\ % zatizeni.

v / 4) Ptipojte videokonektor endoskopu ke zdroji svétla.
OF-G1) . L
'@ %5@ 5) Zapnéte svételny zdroj pro kontrolu spravné funkce.
AL-OL11 %
AL-OL11: Pro Olympus CLK-4 a vsechny série A VARO VANI
svételnych zdroji OES-10/20 Na svétlo vystupujici z endoskopu nebo
svételného zdroje se prfimo nedivejte.

POZNAMKA:
U jiného svételného zdroje nez je PENTAX
se ujistéte, Ze je pouzivan spravny adaptér
(AL-OL11, AL-OL6, atd.)

A VAROVANI:
Kdykoliv pouZivate nastroje s optickymi viakny se svételnymi zdroji vysoké intenzity, vznika riziko
tepelného poranéni.
Riziko poranéni je nejvy$si:
(A) Kdyz se pouZiva xenonovy svételny zdroj o vysoké intenzité, jako je Pentax LX-750P.
(B) Béhem tésného stacionarniho pozorovani a/nebo dlouhodobého tésného styku se sliznici.
(C) KdyZ fibroskop pomalu prochazi tzkym prasvitem.
Je tfeba se vyvarovat blizkého stacionarniho pozorovani a omezit droveri osvétleni na troveri nezbytnou
pro odpovidajici zobrazeni. ReZim automatické kontroly jasu u LX-750P by nemél byt u téchto endoskopl
pouZivan, protoZe u téchto zafizeni neni pfitomen Zadny kontrolni fotosenzoricky systém.
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2-2. KONTROLA FIBROSKOPU

UPOZORNENI:

Jestlize se méa endoskop pouzivat klinicky po

prozkou$eni individualnich funkci bez dalsi

pfipravy, je tfeba dodrzovat nasledujici
bezpecnostni opatieni.

Pouzivejte “Cerstvou” destilovanou nebo sterilni
vodu béhem testu individualnich funkci endoskopu,
aby se zabranilo opétovné kontaminaci dfive
pfipravenych instrumentd mikroorganismy
pfenasenymi vodou. Béhem Zadné kontroly/
zkouSeni endoskopu se nesmi pouzit voda z
vodovodu, zejména ne takova, ktera zdstala stat v
nadobé bez krytu po delsi Casové obdobi.

Pted zahajenim kontroly individualnich funkeci je tieba

otestovat integritu vodotésné konstrukce endoskopti

PENTAX (naptiklad: trhlina v nastrojovém kanalu). Tento
—® testje popsan v dalsi ¢asti tohoto ndvodu nazvané: “Pokyny

pro zkousecku tésnosti.”

1) Kontrola zavadéci hadice

a) Zkontrolujte cely povrch zavadéci hadice, zda-li se
na ni neobjevuji neobvyklé jevy, naptiklad
vroubky, zahyby nebo znamky pokousani.
Jakékoliv vroubky na ohebné Casti fibroskopu
mohou poskodit jeho vnitfni mechanismy.

b) Podobn¢ zkontrolujte stav univerzalniho kabelu,
zda-li na ném nejsou znamky poskozeni, naptiklad
deformace, znamky rozdrceni, atd.
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ZkouSecka tésnosti

UPOZORNENI:
Aby se zabranilo dalSimu poskozeni fibroskopu
nebo mozné poruse funkce béhem vykonu,
nepouzivejte Zzadny fibroskop se znamkami
zevniho poskozeni.

¢) Dbejte na to, aby byl cely fibroskop Cisty a aby byl
vystaven vysSimu stupni desinfekce nebo
sterilizacnimu procesu pied kazdym pouzitim u
pacienta.

A VAROVANJ:
VSechny nastroje musi byt pfipraveny pfed prvnim
pouzitim, po jakychkoliv opravach/servisu a pfed
kazdym pouZitim u pacienta.
Pri vyuzivani chemicko-termickych procest pro
pfipravu endoskopt Pentax je tfeba umoznit
nastrojim, aby pred pouzitim a/nebo dalsi
manipulaci dosahly pokojové teploty.

POZNAMKA:
Distalni konec fibroskopu se musi chranit pred
poskozenim narazem. Nikdy nevystavuje ohebné
casti fibroskopu pusobeni nadmérné sily, napfiklad
krouceni i silnému ohybani.




e 2) Kontrola ovladacich prvki vychyleni
Pomalu otacejte pakou ovladani vychyleni, abyste si
overili, ze funguje hladce. Ujistéte se, Ze je mozné
provadét vychylky v plném a pozadovaném rozsahu.

NAHORU-DOLU
180° — 130°

UPOZORNENI:
JAKYKOLIV nedostatek v hladké ¢innosti oviddacich prvki vychyleni mize byt asnou znémkou vnitiniho
poskozeni a/nebo selhani ¢asti(i) angulacniho systému endoskopu. Abyste zabranili moZnosti dalSiho
poskozeni endoskopu nebo potenciélni poruse funkce angulaéniho systému, endoskop NEPOUZIVEJTE,
pokud angulaéni mechanismus nepracuje radné. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze se ovladaci prvky vychyleni
mohou hladce otacet, aby nedochazelo k obrusovani nebo nadmérnému tfeni v angulaénim systému a aby
se distalni ohebna &ast ohybala volné a hladce. NIKDY NEAPLIKUJTE NADMERNOU SiLU NA
OVLADACI PRVKY VYCHYLENI!
Kdyz se u endoskopu objevi nadmérné "opotfrebovani knofliku" nebo ztrati-li se moznost angulace v
jakémkoliv sméru, pristrojf NEPOUZIVEJTE. Nadmérné “opotfebovéni knofliku” Ize definovat jakoZto
otaceni ovladacim knoflikem(y) angulace v jakémkoliv jednotlivém sméru o vice nez 30 stuprit bez
Jjakéhokoliv odpovidajiciho vychyleni distalniho hrotu. Shora uvedené priklady jsou indikacemi, Ze je
pretrzeni uhlového ¢i kladkového kabelu/dratu nebo mozného “zamrznuti” distalni ohebné c¢asti.
“Zamrznuta” ohebna ¢ast mize zkomplikovat vytaZeni nastroje z pacienta.

3) Kontrola odsavaciho mechanismu

a) Pred pouzitim je tieba zkontrolovat regulacni
odsavaci ventil (OF-B136). Odstrante ventil z

ODSAVACI HADICE ovladaciho dilu a ujistéte se, ze neni poskozen.

——e b) Ptipojte trubice sani z externiho zdroje sani k
odsavacimu spojniku umisténému na ovladacim
dilu. Vlozte distalni hrot endoskopu do nadoby s
vodou a stisknéte ovladaci ventil odsavani. Mélo by
dojit k rychlému nasati vody do sbérné nadrzky
odsavaciho systému.

STLACIT

¢) Uvolnéte regulacni ventil odsavani, abyste ur¢ili,
zda-li se ventil voln¢ vraci do své polohy OFF a
zda-li ustava nasavani vody.

d) Pokud se odsavaci ventil nepohybuje hladce,
vyjméte ho z odsavaciho valce na ovladacim prvku

ODSAVACI SPOJNIK -

endoskopu. Naneste malé mnozstvi silikonového
lubrikac¢niho oleje OFZ11 na vSechny gumové “O”
krouzky. Odstraiite/otfete piebytek lubrikantu
mekkou gazou. Nepouzivejte nadmeérné mnozstvi
silikonového oleje.

OF-B136

[auoaom

D) -«——"0" krouzek (velky)

“O” krouzek (maly)

Soustava "O” krouzku OF-B80
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UPOZORNENI:
Jestlize se ma pfistroj pouZivat bezprostiedné po
kontrole, pouzijte pouze “Cerstvou” destilovanou Ci
sterilni vodu. Aby se zabranilo opétovné
kontaminaci dFive pfipraveného endoskopu,
nepouZivejte volné stojici/Ci nezakrytou vodu z
vodovodu.

POZNAMKA:
Na vstupu do nastrojového kanalu musi byt
pryZové vstupni tésnéni v dobrém stavu, aby se
zabranilo ztraté sani a riziku zkfizené kontaminace
koncového uzivatele kvuli potencialnimu refluxu
(zpétného vniknuti) tekutin pacienta. Opotfebovana
tésnéni zpusobi tnik a je nutné je vyménit. Aby se
zajistila maximalni vykonnost téchto tésnicich
mechanismu, zvaZte u kazdého vykonu vymeénu
pryZzového vstupniho tésnéni za nove, zcela
pfipravené tésnéni.

4) Kontrola bioptickych klesti a nastrojového kanalu

o ZAVRIT <o a) Dbejte na to, aby nedoslo ke zkrouceni ohebné
<= OTEVRIT => nasady bioptickych klesti.

b) Celisti klesti musi byt zbaveny jakychkoliv zbytki
tkani. Jakékoliv necistoty se musi z klesti pred
jejich pouzitim odstranit. PouZivejte pouze sterilni
klesté.

——e ¢) Otevirdni a uzavirani Celisti je tfeba provadét
manipula¢nim mechanismem na klestich. Tento
mechanismus musi pracovat volné.

d) Uzaviete a zkontrolujte Celisti klesti, aby se
zajistilo, Ze jsou spravn¢ vyrovnany. Jestlize maji
klesté bodec, musi byt rovny a nesmi vycCnivat z
Celisti.

A VAROVANJ:
Pouziti jakychkoliv klesti i pridavného zafizeni,
které vykazuje jakoukoliv znamku poSkozeni nebo
obtize pfi obsluze, musi byt vylouceno. Jakakoliv
vadna funkce klesti nebo pfidavného zafizeni by
mohla béhem vykonu zpUGsobit zavazné poranéni
pacienta. Rovnéz pouZiti poSkozenych klesti nebo
pfislusenstvi muze vést k zavaznému a
nakladnému poskozeni endoskopu.

e) Jakékoliv piidavné zafizeni se musi vkladat pomalu
ptes vstup do nastrojového kanalu s endoskopem v
napiimené poloze. Nem¢li byste se setkat se
zadnym odporem. Pokud se setkate s odporem,
nepokousejte se piidavné zatizeni zavadét dal.
Nastrojovy kanal muze byt poskozen a endoskop
by nem¢l byt dal pouzivan. Obrat’te se na servisni
oddéleni Pentax.



A VAROVANI:
VSechno pfislusenstvi prichazejici do styku s
pacientem musi byt dukladné vycisténo a
vystaveno odpovidajicimu vy$§imu stupni
dezinfekce nebo sterilizacnimu procesu predtim,
nez bude poprvé pouZzito, a nasledné po kazdém
klinickém pouZiti.

UPOZORNENI:
Nastrojovy kanal je vyroben z nerezavéjici oceli a
polymert obsahujicich fluor.
Kdyz se s timto endoskopem pouZivaji jakékoliv
tekutiny, pfectéte si prosim vsechny pokyny pro
pouZiti v navodu dodaném s tekutinami, dodrZujte
Je a vénujte zvlastni pozornost jakymkoliv reakcim
S materialy, které se nachéazeji v zamyslené cesté
toku tekutiny. Jen uZivatel maze urcit, zda-li jsou
tekutiny vhodné pro pouZiti u pacienta.
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BRONCHOFIBROSKOPY

2-3. PRIPRAVA TESNE PRED ZAVEDENIM FIBROSKOPU

A VAROVANI:
Pred prvnim pouZitim je tfeba kazdy fibroskop
radné dezinfikovat a sterilizovat. KaZdy fibroskop
Jje treba fadné vydistit, dezinfikovat nebo
sterilizovat po jakémkoliv pfedchozim pouZiti a po
vréceni z jakychkoliv oprav/servisu.

A VAROVANI:
Soucasné smérnice pro kontrolu infekce vyZaduiji,
aby endoskopy a jejich prislusenstvi pfichdzejici
do styku s pacientem byly bud' sterilizovény nebo
pfinejmensim podrobeny vy$§imu stupni
dezinfekce. Pouze uZivatel mizZe urcit, zda pfistroj
prodel pfislusnymi postupy kontroly infekce pfed
kazdym klinickym pouZitim.

1) Zkontrolujte optické zobrazeni endoskopu.

2) V ptipadé potieby jemné ocistéte Cocku objektivu
aplikatorem s vatou na hrotu navlh¢enou v 70 %
alkoholu. Pies gazu nebo jiny aplikator 1ze rovnéz
nanést Cisti¢ cocek (Cinidlo proti zamlzovani):

—— o 3) Jednotlivy uzivatel by mél nastavit dioptricky
nastavovaci prstenec, aby se zajistilo, Ze l1ze ziskat
jasny obraz. Béhem vykonu by nemé¢lo byt nutné
zadné dal$i upravovani.

4) Umistéte naustek na zavadéci hadici pro jeji ochranu
po zavedeni endoskopu (v pfipad¢€, Ze ma byt
endoskop zavadén Usty).

5) Na zavadéci hadici naneste ve vod¢ rozpustny
lubrikant, ktery je vhodny pro pouziti v 1ékafstvi.
Nepouzivejte lubrikanty zalozené na mineralnich
olejich.

LUBRIKANT POZNAMKA-'
Cocka objektivu nesmi prijit do styku s lubrikantem
a velkym mnoZstvim Cistidla na ¢ocky.

A VAROVANI:
Nikdy toto zarizeni neupoustéjte na zem, ani ho
nevystavujte nadmérnym narazam, protoze by to
mohlo ovlivnit jeho funkcnost a/nebo bezpecnost.
V pfipadé, Ze dojde ke Spatnému zachéazeni se
zafizenim, nebo kdyZ upadne na zem,
nepouZzivejte ho. Vrat'te ho autorizovanému
servisnimu zafizeni Pentax k prohlidce a opravé.
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3. POKYNY K POUZITI

A VAROVANI:
Tento pfistroj smi pouzivat pouze lékari, ktefi dikladné prostudovali vSechny charakteristiky tohoto
pfistroje a kteri jsou obeznameni se spravnou technikou endoskopie. Béhem vykonu noste vzdy ochranné
pomlicky, jako jsou rukavice, plast’ a oblicejové masky, atd., aby se minimalizovalo riziko zkiizené
kontaminace.

3-1. PRED LECEBNYM VYKONEM

1) Pacienta je tieba pfipravit podle Vaseho obvyklého rezimu pro endoskopii.

3-2. ZAVEDENI A VYTAZENI

— o 1) Endoskop zavadéjte pomalu za ptimé vizualni
kontroly. Jakmile projde distalni konec endoskopu
hltanem, mél by pacient jemn¢ skousnout naustek, aby
jej udrzel béhem vykonu v dané poloze.

2) Nastavte intenzitu svételného zdroje tak, abyste ziskali
NAUSTEK uroven jasu vhodnou pro pozorovani.

[&,/\ A VAROVANI:

Viyzafovani svétla z endoskopu by mohlo zptsobit
tepelné poranéni. Pro minimalizaci rizika
pouZivejte pouze minimalni droveri jasu a
vyvarujte se detailniho stacionarniho prohlizeni a
zbyteéné prodlouzeného pouZiti.

A VAROVANI:
Rezim automatické kontroly jasu u zdroje xenonového svétla by nemél byt u téchto endoskopl pouzivan,
protoZe u téchto zarizeni neni pfitomen Zadny kontrolni fotosenzoricky systém. Existuje riziko tepelného
poranéni, protoZe v pripadé absence tohoto elektrického systému budou tyto zdroje vydavat maximalné
intenzivni svétlo.

3) Pro polohovani endoskopu by se mély pouzivat ovladaci prvky vychyleni. Vychyleni hrotu by se mélo
provadét pod piimym dohledem jemnym a promyslenym zptisobem.

UPOZORNENI:
JAKYKOLIV nedostatek v hladké ¢innosti oviddacich prvki vychyleni mize byt asnou znémkou vnitiniho
poskozeni a/nebo selhani ¢asti(i) angulacniho systému endoskopu. Abyste zabranili moZnosti potencialni
poruchy funkce angulaéniho systému, endoskop NEPOUZIVEJTE, pokud angulaéni mechanismus
nepracuje radné. Zajistéte, Ze se ovladaci prvky vychyleni mohou hladce otacet, aby nedochazelo k
obrusovéni nebo nadmérnému tfeni v angulacnim systému a aby se distalni ohebna ¢ast ohybala volné a
hladce. NIKDY NEAPLIKUJTE NADMERNOU SiLU NA OVLADACI PRVKY VYCHYLENI!
Jestlize se béhem vykonu ztrati funkce angulace v jakémkoliv sméru, napfiklad kdyz se “kabely pfetrhnou”
(praskly drét kladky, praskly thlovy vodié, atd.), NEPOKRACUJTE v pouZivani néstroje a neotadejte
ovladacimi prvky vychyleni. Kdyby snad doslo k poruse angulaéniho systému z jakéhokoliv diivodu, vykon
zastavte a endoskop pod primou vizualni kontrolou opatrné vytahnéte. Shora uvedené priklady jsou
ovladacim systémem, vcetné mozného “zamrznuti” distaini ohebné c¢asti. “Zamrznuta” ohebna éast muze
zkomplikovat vytaZeni nastroje z pacienta.
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BRONCHOFIBROSKOPY

4) Je-li v plicich pritomen bronchialni sekret nebo jiné zbytky tkani, které znesnadiuji pozorovani, mélo by byt
provedeno odsati.

5) Piipokusu o vytazeni endoskopu vrat’te aretacni paku vychyleni do volné polohy. Endoskop vzdy vytahujte
za ptimé zrakové kontroly.

A VAROVANI:
Jestlize se obraz z jakéhokoliv divodu ztrati kvili
vypadku proudu, poruSe lampy ¢i svételného
zdroje, atd., je tfeba hrot endoskopu vyrovnat do
neutralni polohy a zavadéci hadici opatrné a
pomalu vytahnout z pacienta.
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3-3. BIOPSIE

UPOZORNENI:
U VSECH typ(i endoskopickych pridavnych
nastroji si vzdy béhem zavadéni, pouzivani a
vytahovani udrzujte na timto nastrojem prehled.

1) Klesté zavadéjte stérbinou ve vstupnim gumovém
tésnéni. Dbejte na to, abyste drzeli rukojet’ klesti
takovym zplisobem, aby bylo jisté, ze jsou Celisti
klesti béhem zavadéni v pln¢ uzaviené poloze.

5 ———e | POZNAMKA:

Kdyz celisti poprvé prochazi vstupnim tésnénim,
muZete docasné pocit'ovat odpor. Drzte nasadu
pevné asi 5 cm od Celisti a protlacte ji skrz.

POZNAMKA:
Kdyz béhem zavadéni zjistite, Ze klesté kvili
odporu postupuji obtizné, snizte vychyleni ohebné
Casti na uroveri vhodnou pro hladké zavedeni a
zavedte klesté znovu.

UPOZORNENI:
Pri zavadéni jakéhokoliv pfidavného zarizeni
neaplikujte nikdy nadmérny tlak, protoZe by se
mohl poskodit nastrojovy kanal. To miiZe vést k
vadné funkci endoskopu a dale k nakladnym
opravam.

2) Kdyz se v zorném poli objevi ¢ast Celisti klesti,
opatrné postupujte s klestémi az k cilové oblasti.

3) Otevfete Celisti klesti a postupujte klestémi proti
cilové oblasti. Opatrn¢ stisknéte rukojet’ klesti, aby se
Celisti uzaviely a dostaiite vzorek do Celisti. Po celou
dobu postupu udrzujte vizualni kontrolu nad
pfidavnym zatfizenim.

4) Pomalu klest¢ se zavienymi ¢elistmi vytahujte.

POZNAMKA:
Kvdli tomu, Ze pfislusenstvi prochazejici
nastrojovym kanalem fibroskopu mize mit viiv na
chovani samotného fibroskopu, dirazné se
doporucuje, aby se s fibroskopy PENTAX
pouzivalo prislusenstvi PENTAX. Jestlize je k
dispozici unikatni ¢i vysoce specializované
pfidavné zafizeni dostupné z jiného zdroje, obrat’te
se prosim na PENTAX pro provedeni testu shody
pred jeho pouzitim s fibroskopem PENTAX.
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3-4. ELEKTROCHIRURGIE (KROME FB-8V a FB-10V)

Tradi¢né byla elektrochirurgicka zatizeni znama jako dtlezita a efektivni 1é¢ebnd modalita pouzitelna ve
flexibilnich endoskopech, zejména v GI traktu. Posledni pokroky v designu bronchoskopt, véetné pouziti
izola¢nich materialu, které pfichazi do kontaktu s pacientem, nyni umoznuji pouziti bronchoskopickych
elektrochirurgickych zafizeni.

A VAROVANI:
Dalsi tdaje naleznete v navodu k obsluze dodavaném s elektrochirurgickou jednotkou. Elektrochirurgické
systémy mohou mit neutralni elektrodu izolovanou od zemé — “floating” (typ BF a CF) nebo tato elektroda
izolovana od zemé neni — “non-floating” (typ B).
Aby nedoslo k popaleni pacienta a uZivatele, pouZivejte pouze “floating” typ elektrochirurgické jednotky
(napriklad ERBOTOM ICC 200)/ pfidavné zarizeni s neutralni elektrodou izolovanou od zemé.
Nepouzivejte elektrochirurgické systémy s neutralni elektrodou neizolovanou od zemé — “non-floating”
(typu B).
Elektrochirurgicky generator a jakékoliv elektrochirurgické pfislusenstvi by mélo byt peclivé a dukladné
zkontrolovano. Pouze uZivatel muze rozhodnout, zda-li je stav elektrochirurgického generatoru a
elektrochirurgického pfislusenstvi vhodny pro pouZiti.

1) Obsluha a asistent(i) by méli nosit chirurgické rukavice, aby se zabranilo popaleninam pii pouzivani
elektrochirurgickych zafizeni.

2) Elektrochirurgické prislusenstvi je tfeba zavadét endoskopem stejnym zplsobem, jak je popsano u
bioptickych klesti v ¢asti 3-3.

A VAROVANI:

Tyto endoskopy jsou kompletné izolovany. Aby nedoslo k popaleni pacienta a uzivatele, postupujte pred

pripojenim elektrochirurgické energie podle nasledujicich pokynt. Bronchoskopy uvedené v uZivatelském

manualu jsou kompatibilni s elektrochirurgickymi generatory s BF typem uzemnéni. Kazdy z téchto

bronchoskoput obsahuje nekovovy izolovany distalni hrot. Aby nedoS$lo k poranéni pacienta a uZivatele a/

nebo poSkozeni endoskopu, postupujte pfed pfipojenim elektrochirurgické energie podle nasledujicich

pokynd.

1) Pouzivejte pouze elektrochirurgicky generator s uzemnénim, kdy je neutralni elektroda izolovana od
zemé (typ BF nebo CF). NepouZivejte elektrochirurgické systémy s neutralni elektrodou
neizolovanou od zemé — “non-floating” (typu B).

2) Noste gumové rukavice, obli¢ejové masky a na okular fibroskopu pfipevriujte gumové chranitko.

3) Poloha cilové oblasti, izolovana distalni ¢ast a aktivni ¢ast elektrochirurgického pridavného zarizeni
by méla byt b&hem vykonu viditelna.

4) Pri jakékoli bronchoskopické elektrochirurgické procedure nedodavejte soucasné kyslik.

5) Aktivni ¢ast elektrochirurgického pfislusenstvi se nesmi dotykat okolni tkané (kromé cilové oblasti)
pfimo ani prostrednictvim tekutin.

6) Vrchol Zzadné léze nebo tumoru by se nemél pri dodavce elektrochirurgické (vysokofrekvencni)
energie dotykat okolni tkané primo, ani prostfednictvim tekutin.

7) Lékafi a pomocny personal by se méli pfi dodavce vysokofrekvenéni energie vyhybat kontaktu s
pacientem.

8) Elektrochirurgicka energie by méla byt dodavana po co nejkratsi dobu, ktera je nezbytna pro
uskutecnéni pozadovaného klinického ucinku.

9) Zvolte co nejniZsi nastaveni vykonu vysokofrekvenéniho vystupu, ktery je vhodny pro konkrétni
zamyS$leny postup, abyste se vyvarovali tepelné invazi tkané nebo nedostateéné koagulaci, coz
zpusobuje nadmérné krvaceni.

10) Pouzivejte pouze izolovana prislusenstvi, abyste se vyvarovali riziku tepelného poranéni. Pri
provadéni endoskopického elektrochirurgického vykonu nikdy nepouZivejte neizolovana zafizeni.
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4. PECE PO POUZITI

DULEZITE POKYNY
Cisténi-dezinfekce-sterilizace: Endoskopy PENTAX

Pro zachovani maximalniho vykonu a dlouhodobé Zivotnosti fibroskopu je mimoradné diilezita radna
péce po kazdém vykonu. Bezprostiedné po dokonceni vykonu je treba fibroskop ditkladné a peclivé
vycistit. Pokud ziistane fibroskop nevycisteny po néjakou dobu po pouziti, mize zaschla krev, hlen
nebo jiné zbytky tkani zpiisobit poskozeni ndstroje/komponentit nebo mohou narusit schopnost
uzivatele, aby endoskop/komponenty znovu radné pripravil.

POZNAMKA:

Tento navod k obsluze obsahuje podrobna doporuéeni pro ruéni pfipravu endoskopti Pentax pomoci

cisticich a dezinfekénich adaptér( dodavanych spolecnosti Pentax. Automatizovana zafizeni pro opakova-

nou pfipravu endoskopti (AER) mohou poslouZzit jako nastroje pro opétovnou pfipravu flexibilnich endo-

skopu veetné nastroju Pentax. Je tfeba pouZivat pouze ta automaticka zafizeni pro opakovanou pfipravu

endoskopl (AER), jejichz vyrobci poskytnou pokyny pro konkrétni zafizeni a maji validacni Gdaje, které

podporuji kazdé tvrzeni AER ohledné model( nastroji Pentax.

Je tfeba konzultovat vyrobce AER ohledné jejich konkrétnich tvrzeni, zejména

a) schopnosti AER poskytnout vycCistény a vy$§im stupném desinfekce oSetfeny (nebo sterilizovany)
endoskop a dily endoskopu (s vyjimkou ventilt),

b) identifikovat jakoukoliv oblast zviaStnich prvkd (vnitini kanal) nebo dilti endoskopu, které nelze znovu
pfipravit a které vyzaduji ruéni pfipravu,

¢) mikrobialni kvalitu vody na oplachovani,

d) zahrnuti “automatizovaného” alkoholového oplachovaciho cyklu,

e) zahrnuti koncového susiciho cyklu, ktery odstrariuje vétSinu vody/tekutiny z kanalti endoskopu,

f) postupu udrzby pro vyménu vodniho filtru a/nebo dekontaminaci filtracniho systému, aby se zajistil
poZadavek na mikrobialni kvalitu vody, atd.,

g) shodu s mistnimi pfedpisy a/nebo smérnicemi

4-1. PECE PO KAZDEM VYKONU

A VAROVANI:
Ddlezitost peclivého mechanického cisténi endoskopu nemtZe byt dostateéné zduraznéna. Pred
dezinfekci Ci sterilizaci se musi vdechny nastroje peclivé vycistit. Pokud se tak nestane, mohlo by to
zpusobit nedplnou ¢i neefektivni dezinfekci a sterilizaci. Béhem pripravné procedury noste vZdy ochranné
pomticky, jako jsou rukavice, plast’ a oblicejové masky, atd., aby se minimalizovalo riziko zkfizené
kontaminace.

4-1-1 PREDBEZNE CISTENi VE VYSETROVACI
MiSTNOSTI

————e 1) Okamzité po vyjmuti fibroskopu z pacienta jemné
otfete vSechny zbytky tkani ze zavadéci hadice gazou
nebo né¢im podobnym navlhéenym v roztoku
enzymatického detergentu.

2) Umistéte distalni konec fibroskopu do roztoku
detergentu a nasavejte kanalem po 5-10 sekund.
Stridejte nasavani roztoku a vzduchu nekolikrat po
sobé, aby doslo k michani pro lepsi predbézné Cisténi.
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4-1-2 CISTENi V PRACOVNI MiSTNOSTI

——o 1) Predtim, nez pfistoupite k jakymkoliv dal§im ¢isticim
kroktim, je tfeba vyzkousSet tésnost fibroskopu.

POZNAMKA:
Viz ¢ast Pokyny pro zkouSecCku tésnosti. Manualni
zkousSecCka tésnosti PENTAX je k dispozici jako
volitelné doplrikové pridavné vybaveni.

Zkou$ecka tésnosti 2) Ptipravte nadobu s teplou vodou a slabym
enzymatickym detergentem.

Roztoky musi byt tvofeny enzymatickymi detergenty
nebo jinymi Cisticimi ¢inidly specialné
formulovanymi k ¢isténi flexibilnich endoskopi.
Sledujte instrukce vyrobce.

Ohledné¢ konkrétnich zna¢ek kompatibilnich roztok
se prosim obrat’te na svého mistniho prodejce nebo
servisni zafizeni Pentax.

UPOZORNENI:
PRED PONORENIM:
“Cervend” odvétravaci krytka ETO pro
sterilizaci ethylenoxidem se musi odebrat.

A VAROVANJ:
Bezprostfedné po pouZiti mohou byt kovovy hrot
vodicCe svétla a elektrické kontakty/koliky
endoskopu HORKE. Aby se zabrénilo popéleni,
nedotykejte se téchto oblasti bezprostfedné po

uchopte plastovy videokonektor.

UPOZORNENI:
Pouziti enzymatického detergentu bezprostfedné
po kazdém vykonu pro rozpus$téni a odstranéni
organickych znecist'ujicich latek a zbytku tkani
obsahujicich proteiny je zasadni pro péci a udrzbu
endoskopu z hlediska kontroly infekce a funkcnosti.

——@ 3) Ponoite endoskop a jeho dily do ¢erstvého roztoku
detergentu. Po odstranéni regula¢niho odsavaciho
ventilu a gumového vstupniho tésnéni ditkladné

(ale jemng) omyjte cely povrch endoskopu a jeho
komponent. Pii plném ponofeni manipulujte s
ventilovym mechanismem a vstiiknéte detergent
injek¢ni stiikackou do/skrz vyjimatelné dily
endoskopu. Pii ponofeni také vstiiknéte detergent pres
gumové vstupni tésnéni. Tim se odstrani zachycené
vzduchové bubliny, které by mohly zabranit kontaktu
roztoku s povrchem diltl, a zajisti se lepsi expozice
povrchil plsobeni detergentu. Ujistéte se, Ze byly
prohloubeniny vyc¢istény dodavanym nebo podobnym
Cisticim kartackem. Nechte v§echny polozky
nasaknout v enzymatickém roztoku po ¢asové obdobi
doporucené vyrobcem enzymatického detergentu.
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POZNAMKA:

©) ‘ ‘ Zavadéci hadici nemackejte ani silné neohybejte.

Nepouzivejte Zadné abrazivni materialy. Budte
opatrni, aby nedoslo k poSkozeni distalnich ¢olek.

CS3010S pro FB-8V/10V | ————e 4) Pro mechanické ¢isténi celého systému odsavani
CS6015ST pro FB-15V/ 7 f c o wewy sy sy 0
® 18VA9TV slouzi cela fada nejriiznéjsich specialnich kartack.
~ Ocistéte kartaCem cely nastrojovy kanal

Kdykoliv to bude mozné, tak je tfeba ponofit cely
endoskop do roztoku detergentu v prib&hu zbytku

¢isticiho postupu.

CS6002SN
o\ Q&

Aby se zabranilo poSkozeni endoskopu,

; . i . Ny a) Cistici kartaéek dodavany s piistrojem zasuiite do
nikdy nezasunujte kartaek v opacném sméru.

otvoru odsavaciho spojniku a jemn¢ ho protahujte,
dokud se neobjevi v zasuvce odsavaciho
regulaéniho ventilu. (Viz @ na obrazku).

Pak kartacek jemné vytahnéte. Opakujte dvakrat
nebo tfikrat nebo dokud neni kartacek na pohled
Cisty.

b) Dale zasunte kartacek do otvoru na dné zasuvky
odsavaciho regula¢niho ventilu (valce) na ovladaci
hlavici a jemné postupujte, dokud nepocitite odpor
(pEiblizn& 15 cm). (Viz @ na obrazku).
NEPOUZ{VEJTE NADMERNOU S{LU.

Poté kartacek jemné vytahujte. Opakujte dvakrat
nebo tfikrat nebo dokud neni kartacek na pohled
Cisty.

POZNAMKA:
Dbejte na kontrolu dna zasuvky odsavaciho
regulacniho ventilu na oviladaci hlavici, zda-li tam
nejsou néjaké zbytky tkani.

¢) Zaved'te kartacek do vstupu nastrojového kanalu a
(CS-C3S) jemné s kartackem postupujte, dokud nevystoupi na
distalnim konci endoskopu. Z kartacku odstrante
zbytky tkani a poté ho jemné vytahnéte. (Viz ® na
obrazku). Nékolikrat to opakujte, aby se zajistilo,
ze se do kanalu pokazdé zavede pouze Cisty
kartacek.

E— d) Pomoci specialné navrzeného Cisticiho kartacku
odsavaciho valce (CS-C3S) okartacujte docista
povrchy uvnitt zasuvky odsavaciho regula¢niho
ventilu na ovladaci hlavici. (Viz @ na obrazku
vlevo)

——=e@ 5) Instalujte adaptér pro ¢is$téni nastojového kanalu
(model ¢. OF-B75) jak je vyobrazeno na obrazku.

POZNAMKA:
Vykartacovani vsech vnitinich kanalt nenahrazuje
pusobeni odpovidajiciho Cisticiho roztoku. Ruéni
cisténi kartacem doplriuje a zesiluje efektivnost
Cisténi chemickymi ¢Cinidly (tzn. enzymatickym
detergentem).
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BRONCHOFIBROSKOPY

6) Velka luer slip stiikacka miize byt pfipevnéna k
odsavacimu spojniku a pouzita k proplachnuti celého
nastrojového kanalu enzymatickym detergentem.
(Gumové vstupni tésnéni musi byt na svém miste.)
Jestlize se roztok detergentu ponecha ve styku s
vnitinimi povrchy kanalu po doporuc¢enou expozi¢ni
dobu, mél by enzymaticky roztok detergentu rozpustit
a/nebo vy¢istit jakékoliv zbytky tkani zachycené v
téchto vnitinich oblastech.

A VAROVANJ:
Roztok enzymatického detergentu by mél ztstat
ve styku se VSEMI vnitfnimi kanaly a externimi
povrchy endoskopu po ¢asové obdobi
doporucené vyrobcem enzymatického detergentu.

7) Pii plném ponofeni manipulujte s odsavacim ventilem
a vstiiknéte detergent injek¢ni stiikackou do/skrz
vyjimatelné dily endoskopu. Pii ponoteni také
vstiiknéte detergent pfes gumové vstupni tésnéni.
Tim se odstrani zachycené vzduchové bubliny, které
by mohly zabranit kontaktu roztoku s povrchem dil, a
zajisti se lepsi expozice povrchi plisobeni detergentu.

8) Pred oplachnutim procistéte vSechny vnitini kanaly
vzduchem (pouzitim injekéni stiikacky), aby se
vytlacil rezidudlni roztok detergentu z kazdého kanalu.

A VAROVANJ:
Je diilezité, aby VSECHNY vnitini kanély, vnéjsi
povrchy endoskopu a dily byly dukladné
oplachnuty ¢istou vodou pro odstranéni zbytka
roztoku detergentu.

9) Cely endoskop ponoite do Cisté vody, stejné¢ jako
vSechny odstranéné komponenty a dikladné vSechny
Casti oplachnéte.

10) Se vSemi Cisticimi adaptéry pfipojenymi k endoskopu
proplachnéte vSechny diive vycisténé kanaly Cistou
vodou (200 ml nebo vice). VSechny vnitini kanaly je
tteba dikladné proplachnout, aby se odstranil zbyly
detergent a zbytky tkani.

11) Voda k oplachovéani, ktera zlstala v kanalech, se musi
odstranit vzduchem, aby se zabranilo fedéni a/nebo
naruSeni antimikrobialnich ¢inidel, ktera se maji
pouzivat v nasledném dezinfek¢énim ¢i sterilizaénim
procesu.

POZNAMKA:
Pro usnadnéni suseni Ize pouzit 70 % alkohol, po
némz nasleduje ofukovéni stlatenym vzduchem pri
tlaku nejvyse 165 kPa (1,69 kg/cm?, 24 PSI).
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12) Jemn¢ vysuste vSechny vnéjsi povrchy endoskopu
mékkou gazou nebo podobnym materialem. Pti suseni
nenapinejte zavadéci hadici na endoskopu, protoze se
muze vnéjsi kryt ohebné ¢asti nadmeémné protahnout.
Osuste cocku objektivu a cocku okularu aplikatorem s
vatou na hrotu.

A VAROVANI:
Pred dezinfekci ¢i sterilizaci je nezbytné nutné,
aby byly dukladné oplachnuty a osudeny jakékoliv
roztoky pfedtim pouzZivané v Cisticim procesu.
Pokud se tak nestane, mohlo by to zpGsobit
neefektivni & nedplnou dezinfekci a sterilizaci.

POZNAMKA:
Vdechny odnimatelné soucasti endoskopu
PENTAX a pfislusenstvi, které Ize sterilizovat v
autoklavu, je mozné odistit ultrazvukovymi
metodami vedle manualnich metod éisténi.
Pred autoklavovanim musi byt nejprve kazdy dil
manualné ocistén, a pak vystaven ultrazvukovému
cisténi.
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BRONCHOFIBROSKOPY

4-1-3 CISTENIi PRISLUSENSTVI

POZNAMKA:
Ne vsichni vyrobci automatizovanych zafizeni na opakovanou pripravu endoskopu (AER) vydavaji
konkrétni prohlaseni ani neposkytuji specialni pokyny pro opakovanou pfipravu vSech vyjimatelnych dilt
endoskopu, které jsou nezbytné pro bezpecny a efektivni provoz flexibilnich endoskopu. Proto, pokud by
pokyny vyrobce AER nepopisovaly konkrétné opétovnou pfipravu jakéhokoliv dilu endoskopu (odsavaci
ventil, vstupni tésnéni, atd.) v AER, musi se tyto dily opétovné pripravit manualnim zplsobem, jak je
uvedeno v navodu nebo Stitku Pentax. Pfed pouZitim si ovérte u kazdého vyrobce AER jejich konkrétni
tvrzeni ohledné opétovné pripravy jednotlivych dilii endoskopu.

1) Opétovné pouzitelna endoskopicka prislusenstvi (napriklad klest€) a odnimatelné dily (napt. odsavaci ventil)
je tieba vycistit bezprostiedné po kazdém pouziti, protoze zaschla krev, hlen nebo jiné zbytky tkani mohou
zpusobit poskozeni nastroje a jeho nefunkénost nebo mohou narusovat schopnost uzivatele fadn€ znovu
zafizeni pripravit.

2) Umistéte klesté a/nebo komponenty do nadoby s roztokem enzymatického detergentu a pritom davejte pozor
na to, abyste pfili$ nestocili nebo nezkroutili flexibilni ¢ast.

3) Odistéte rukojet’ a ohebnou nasadu jemnym otfenim mékkou gazou nebo podobnym materialem. Bioptické
Celisti a oblast Cepu je tfeba pecliveé a jemné ocistit mékkym kartackem. S odnimatelnymi komponenty, jako
je odsavaci ventil, by mélo byt manipulovéano a detergent by mél byt vstiiknut ptimo do/na jejich povrchy.

4) Oplachntéte veskery zbytkovy detergent z klesti ponotenim celych klesti do Cisté vody a manipulujte rukojeti
a mechanismem celisti. Podobné oplachnéte povrchy komponenti.

5) Poté se doporucuje ¢isténi klesti a podobného piislusentvi ultrazvukem podle pokynti vyrobce a za dodrzeni
nasledujicich parametrti: Siln€ znecisténé dily, naptiklad mechanismy ventildl, vstupni tésnéni, atd. je tieba
vydcistit ultrazvukem pted naslednym vys$s$im stupném dezinfekce Ci sterilizacnim postupem.

Kmitoctovy 44 kHz + 6%
rozsah
Cas 5 minut

V ultrazvukovém ¢isti¢ci NEPOUZIVEITE leptavé ani abrazivni roztoky.

UPOZORNENI:
NEPOUZVEJTE ultrazvukové metody Cisténi na samotném fibroskopu.

POZNAMKA:
Je nezbytné nutné, aby bylo ultrazvukové &isténi bioptickych klesti provedeno PRED autoklavovanim.
Pdsobeni pary v autoklavu mohou byt vystavena pouze ta pfislusenstvi PENTAX, ktera jsou oznacCena
raZovou rukojeti nebo maji oznaceni pro sterilizaci v autoklavu.

POZNAMKA:
VSechen detergent musi byt odstranén z vnitiniho mechanismu klesti. Jakykoliv detergent, ktery zistane
po odpareni vody, vyvola zvy$ené tfeni, které pak vyusti v nepouZitelnost mechanismu. Zbytkovy detergent
muZe rovnéz narusovat nasledny proces dezinfekce/sterilizace.

6) Po ocisténi a dikladném oplachnuti je tfeba klesté jemné osusit mékkou gazou nebo podobnym materialem.
Ohebnou nasadu klesti nevystavujte tahu, pevné ji nesvinujte ani nekrut’te.

POZNAMKA:
Ostatni prislusenstvi uréené pro opétovné pouZiti (adaptéry pro Cisténi kanalu, Cistici kartacky, naustky,
atd.) a dily endoskopu (qumova vstupni tésnéni a odsavaci regulacni ventily, atd.) je mozné cistit podobné,
Jak je shora uvedeno. Metody ultrazvukového Cisténi se doporucuji pro pfislusenstvi a dily endoskopu,
Jejichz cely povrch neni snadno pfistupny pro manuéalni ¢isténi.
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4-1-4 VNITRNi KANAL ENDOSKOPU PENTAX

Nasledujici schémata vnitiniho usporadani slouzi jako pomicka uzivatelim k lep§imu pochopeni propracované
konstrukce endoskopti Pentax. Znalost riznych kanald a vedeni uvnitf néstroje a jejich vzajemné vztahy umoznuji
pecovat o endoskop a pfipravovat jej snadnéji a s vyssi diverou.

Mnoho ¢€asu a usili bylo vénovano designu endoskopt a jejich Cisticich/dezinfekenich dili, aby mohla byt piiprava
nastroje pred kazdym pouZzitim u pacienta efektivn¢ a ucinn€ provedena manualnimi nebo automatizovanymi
postupy.

Konektory na vSech Cisticich a dezinfekénich adaptérech a vstupnich portech endoskopti Pentax obsahuji
standardni nastavce typu Luer-lock a/nebo Luer-slip pro snadné pfipojeni zafizeni ¢i systémil pro opakovanou
ptipravu od jinych vyrobct.

Jak mtzete vidét na schématech vnitiniho uspotadani, Cistici systém Pentax podporuje efektivni jednosmérny tok
roztoku pocinaje odsavacim spojnikem na ovladacim dilu, ptes ventilovy valec a odsud pak pies kanaly v zavadéci
hadici az po konecny vystup otvory kanalu na distalnim konci endoskopu.

Eliminace mnohocetného vétveni kanalii spolu s pfimou a pfimocarou cestou toku roztokii maximalizuje
efektivitu toku a zajist’uje kontakt dezinfekéniho/sterilizacniho ¢inidla se v§emi vnitinimi povrchy kanalu.

A\ VAROVANI: (v USA nebo dalsich zemich fidicich se predpisy FDA)
Je nezbytné nutné, aby semikriticka zarizeni, véetné vétsiny flexibilnich endoskopu, byla pripravovana
pfinejmensim vyssim stupném dezinfekce pouZivajici tekuté sterilizacni cinidlo jako &inidlo vyssiho stupné
dezinfekce. S vyrobky Pentax by mély byt pouZivany pouze zafizeni/systémy pro automatizovanou
opakovanou pfipravu endoskopu zakonné dostupné na trhu, jejichz specifikace byly ovéreny vyrobcem
AER a antimikrobialni Cinidla, ktera byla testovana a u nichZz Pentax potvrdil shodu.
VSeobecné se doporucuji “2%” a “3,2%” roztoky alkalického glutaraldehydu, které byly FDA schvaleny pro
vySSi stupen dezinfekce a/nebo sterilizaci. Je tfeba prfipomenout, Ze skute¢ny procentualni podil Gcinné
latky (glutaraldehydu) v téchto roztocich, jak je uvedeno na Stitku pripravku, se mize odchylovat od
generickych a tradicnich terminu jako “2% glutaraldehyd” a/nebo “3,2% glutaraldehyd”.
Ohledné konkrétnich znacek kompatibilnich dezinfekénich/sterilizacnich Einidel se prosim obrat’te na
svého mistniho zastupce nebo servisni zafizeni Pentax.
Dal$i udaje o kontrole infekce naleznete na vnitini pfedni strané obalu tohoto navodu.
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Vnitini kanal

Odsavaci regulacni ventil

Vstup do kanalu

Nastrojovy kanal

e

4

Zdroj odsavani

[lustrace uvedena vyse zobrazuje cely odsavaci systém v bronchofibroskopu Pentax. Pov§imnéte si prosim, Ze
vSechny povrchové oblasti odsavaciho systému se musi nejprve vycistit enzymatickym detergentem a nasledné
vystavit ptisobeni ¢inidla vyssiho stupné dezinfekce nebo sterilizace.
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Kompletni Cistici/dezinfekéni systém Pentax

OF-B75
Adaptér pro Cisténi nastrojového
kanalu

Vstup do kanalu

Nastrojovy kanal

—
—

Odsavaci spojnik

UPOZORNENI:

" S Stfikacka Luer-Slip s Cisticim/
PRED PONORENIM: dezinfekénim roztokem

“Cervend” odvétravaci krytka ETO
pro sterilizaci ethylenoxidem se
musi odebrat.

Pro ptipravu bronchoskopu Pentax se musi v§echny vnitini kanaly spole¢né s vnéjSimi povrchy nastroje a dily
endoskopu (vstupni tésnéni, odsavaci regulacni ventil, atd.) nejprve vystavit ptisobeni enzymatického detergentu,
a pak ¢inidlu vyssiho stupné dezinfekce nebo sterilizace.

Doby ptisobeni detergentu a dezinfekéniho/sterilizacniho ¢inidla musi byt striktné¢ dodrzeny.

Povsimnéte si prosim, Ze vSechny vstupni porty a cesty pritoku roztoku jsou vyobrazeny vyse.

POZNAMKA:
Pred expozici vdech vnitfnich kanalti enzymatickému detergentu a Cinidlu vy3$iho stupné dezinfekce /
sterilizace je tfeba kanaly Pentax manualné vycistit Cisticimi kartacky.
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4-1-5 VYSSi STUPEN DEZINFEKCE

Pted jakymkoliv pokusem o dezinfekci endoskopu se nejprve musi dokoncit uplny Cistici proces popsany v tomto
navodu.

Pred vys$sim stupném dezinfekce by mél koncovy uzivatel potvrdit minimalni efektivni koncentraci (MEC)
opétovné pouzivaného dezinfek¢éniho Cinidla podle pokynti vyrobce.

A\ VAROVANI: (v USA nebo dalsich zemich fidicich se predpisy FDA)
Je nezbytné nutné, aby semikriticka zarizeni, véetné vétsiny flexibilnich endoskopu, byla pripravovana
pfinejmensim vy3$8im stupném dezinfekce pouzivajici tekuté sterilizacni ¢inidlo jako &inidlo vyssiho stupné
dezinfekce. S vyrobky Pentax by mély byt pouzivany pouze zafizeni/systémy pro automatizovanou
opakovanou pfipravu endoskopu zakonné dostupné na trhu, jejichZ specifikace byly ovéfeny vyrobcem
AER a antimikrobialni Cinidla, ktera byla testovana a u nichz Pentax potvrdil shodu.
VSeobecné se doporucuji “2%” a “3,2%” roztoky alkalického glutaraldehydu, které byly FDA schvéleny pro
vySSi stupen dezinfekce a/nebo sterilizaci. Je tfeba pripomenout, Ze skute¢ny procentualni podil tcinné
latky (glutaraldehydu) v téchto roztocich, jak je uvedeno na Stitku pripravku, se mize odchylovat od
generickych a tradi¢nich termind jako “2% glutaraldehyd” a/nebo “3,2% glutaraldehyd”.
Ohledné konkrétnich znacek kompatibilnich dezinfekc¢nich/sterilizacnich Cinidel se prosim obrat’te na
svého mistniho zastupce nebo servisni zarizeni Pentax. DalSi udaje o kontrole infekce naleznete na
vnitfni pfedni strané obalu tohoto navodu

Pfed uplnym ponofenim do jakéhokoliv dezinfekéniho
roztoku by mél byt endoskop “testovan na tésnost”, jak je
uvedeno v tomto navodu.

UPOZORNENI:
PRED PONORENIM:
“Cervend” odvétravaci krytka ETO pro
sterilizaci ethylenoxidem se musi odebrat.

—— 1) Adaptér pro dezinfekci nastrojového kanalu
(model ¢. OF-B75) by mél byt nainstalovan jak
ukazuje ilustrace.

2) Odsavaci spojnik umistény na ovladacim prvku ma
standardni nasazovaci spojnik luer slip, k némuz lze
pripojit stitkacku (nebo jiné zafizeni). Cerstvy (nebo
znovu pouzity aktivné efektivni) dezinfekéni roztok
by mél slouzit k proplachovani nebo napousténi do
celého odsavaciho systému. Gumové vstupni t€snéni
musi byt na svém misté v pribéhu celého procesu.

A VAROVANJ:
Béhem tohoto procesu zabrarite vniknuti vzduchu
a zajistéte, Ze behem proplachovani neunikaji z
hrotu endoskopu Zadné vzduchové bubliny (ani
nevystupuji z odsavaciho spojniku, bude-li se
pouzivat aspirator). Pfitomnost vzduchovych
bublin by mohla zabranit styku dezinfek¢niho
Cinidla s povrchem kanalu.

—@ 3) Po uplném ponoieni celého endoskopu a naplnéni
odsavaciho systému dezinfekcnim roztokem je tfeba
odstranit model ¢. OF-B75 a gumové vstupni tésnéni.
Odstranéni dili a Cisticich adaptérti z endoskopu
eliminuje riziko, Ze skryté povrchy nebudou
vystaveny pusobeni kapalného chemického
germicidu.
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R — || VAROVANI:

Je nezbytné nutné, aby v8echny vnitini povrchy
kanalt byly v kontaktu s dezinfekénim roztokem
po dobu doporuéenou vyrobcem roztoku.

</ \S

Dodrujte expoziéni casy podle stitku na vyrobku Dalsi tidaje o vnitinich kandlech naleznete na strané 21.

4) Pii plném ponoteni manipulujte s ventilovym
mechanismem a vstiiknéte dezinfekéni ¢inidlo
stiikackou do/skrz vyjimatelné dily endoskopu. Pii
ponofeni také vstiiknéte dezinfekéni ¢inidlo pres
gumové vstupni tésnéni. Tim se odstrani zachycené
vzduchové bubliny, které by mohly zabranit kontaktu
roztoku s povrchem dild, a zajisti se lepsi expozice
povrchti plsobeni germicidu. Dily komponent
endoskopu by mély zistat ve styku s dezinfek¢nim
roztokem po dobu doporucenou vyrobcem roztoku a
schvalenou uzivatelem jako vhodnou pro dosazeni
pozadovaného klinického t¢inku.

5) Poté, co byl endoskop a jeho soucasti ve styku s dezinfekénim roztokem po vhodnou dobu, proplachnéte
odsavaci systém vzduchem, abyste odstranili zbytky dezinfek¢niho Cinidla, a pak odstraiite endoskop a jeho
dily z roztoku. Veskery zbytkovy dezinfek¢ni roztok musi byt diikladné splachnut z endoskopu a jeho
komponent Cistou vodou.

6) Odstrante adaptér pro dezinfekei nastrojového kandlu, dil ¢. OF-B75, znovu nainstalujte regulacni odsavaci
ventil a gumové vstupni t€snéni. Ditkladné oplachnéte vSechny zevni povrchy endoskopu, které byly v
kontaktu z dezinfek¢nim roztokem.

7) Piipevnéte endoskop k zevnimu zdroji sani a nasajte ¢istou vodu (200 ml nebo vice) pres kanal endoskopu.
Potom nasajte vzduch pies kanal pro odstranéni zbytkové vody.

POZNAMKA:
Idealné by mély byt vSechny konecné oplachy provedeny sterilni vodou. Neni-li pouzita sterilni voda, je
tfeba vsechny kanaly proplachnout 70 % alkoholem, po némz nasleduje profouknuti stlacenym vzduchem
pii tlaku nejvyse 165 kPa (1,69 kg/cm?, 24 PSI) pro usnadnéni suseni. Adaptéry pro Gisténi kanalti je treba
pouzivat k oplachovani alkoholem a pro nucené suseni vzduchem. Vnéjsi povrchy endoskopti Ize osusit
Jemnym otfenim sterilni gazou nebo bezviaknovou latkou napusténou v alkoholu. Bez ohledu na pouZity
kapalny chemicky germicid (sterilizacni nebo vy$Siho stupné dezinfekce) a/nebo kvalitu vody k
oplachovani, je zasadné nutny suchy nastroj oSetfeny konecnym alkoholovym oplachem nasledovanym
nucenym ofukovanim vzduchem, aby se zabranilo bakterialni kolonizaci a/nebo infekci souvisejici s
mikroorganismy pfenasenymi vodou. Takové infekce s vétsi pravdépodobnosti vznikaji v pfipadé, kdy se
pouzivaji mokré/kontaminované nastroje na pacientech, jejichZ imunitni systémy jsou naruseny nebo
potlaceny, nebo kdyZz se tato zafizeni pouZivaji v anatomickych oblastech povazovanych za sterilni a/nebo
citlivych viaci témto organismam.

— o 8) M¢ekkou gazou nebo podobnym materidlem jemné
vysuste vSechny vnéjsi povrchy fibroskopu. Pti suseni
nenapinejte zavadéci hadici, protoze by se mohl vnéjsi
kryt ohebné ¢asti nadmeérné protahnout. Osuste cocku
© okularu, elektrické kontakty a ¢ocku objektivu
aplikatorem s vatou na hrotu.

COCKA OKULARU

COCKA OBJEKTIVU
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4-1-6 DEZINFEKCE PRISLUSENSTVi A KOMPONENT ENDOSKOPU

POZNAMKA:
Ne vsichni vyrobci automatizovanych zafizeni na opakovanou pripravu endoskopu (AER) vydavaji
konkrétni prohlaseni ani neposkytuji specialni pokyny pro opakovanou pfipravu vSech vyjimatelnych dilt
endoskopu, které jsou nezbytné pro bezpecny a efektivni provoz flexibilnich endoskopu. Proto, pokud by
pokyny vyrobce AER nepopisovaly konkrétné opétovnou pfipravu jakéhokoliv dilu endoskopu (odsavaci
ventil, vstupni tésnéni, atd.) v AER, musi se tyto dily opétovné pripravit manualnim zplsobem, jak je
uvedeno v navodu nebo Stitku Pentax. Pfed pouZitim si ovérte u kazdého vyrobce AER jejich konkrétni
tvrzeni ohledné opétovné pripravy jednotlivych dilii endoskopu.

A VAROVANI:
Soucasné smérnice pro kontrolu infekce vyZaduji, aby bioptické klesté a podobna endoskopicka
pfislusenstvi, ktera vstupuji do sterilni tkéné, cévniho systému nebo prolamuji sliznini bariéru, byly pfed
kaZdym pouZitim na pacientovi vysterilizovany. Doporuéuje se, aby jakékoliv pfidavné endoskopické
zarizeni, které se ma pouZit v ZluGovém traktu, bylo vystaveno odpovidajicimu sterilizacnimu procesu.
U endoskopického prisluSenstvi, které je v kontaktu s pacientem, postupujte podle konkrétnich a
podrobnych navodu pro pfipravu dodavanych s kazdym produktem.

Pred jakymkoliv pokusem o dezinfekci piislusenstvi, jako je proplachovaci ventil, kartacky, atd. se nejprve musi

dokondit uplny Cistici proces pro prislusenstvi popsany v tomto navodu. Siln¢ znecisténé dily, napriklad

mechanismy ventilli, vstupni tésnéni, atd. je tieba vycistit ultrazvukem pted naslednym vyssim stupném
dezinfekce.

1) Celé prislusenstvi by se me¢lo ponotit do dezinfek¢éniho roztoku.

2) Povrchy prislusenstvi by mély zlistat ve styku s dezinfek¢nim roztokem po dobu doporuc¢enou vyrobcem
roztoku a akceptovanou uzivatelem jako vhodnou. Pro lepsi kontakt manipulujte s ventilovym mechanismem
pti vstiikovani dezinfekéniho ¢inidla dovniti nebo na jejich povrchy.

3) Po kontaktu s dezinfekénim roztokem po vhodnou dobu jej z roztoku vyjméte.

4) Oplachnéte zbytkovy dezinfekeni roztok z prislusenstvi jeho ponotfenim do Cisté vody.

5) Po dtkladném oplachnuti je tieba prisluSenstvi jemné osusit mékkou gazou nebo podobnym materialem. Pro
urychleni suseni Ize rovnéz pouzit stlaceny vzduch.

POZNAMKA:
V idealnim pripadé je tfreba provadét vdechny konecné priplachy sterilni vodou nebo vodou zbavenou
bakterii, jejiz mikrobialni kvalita byla potvrzena monitorovanim. Po proplachnuti vodou je tfeba vsechny
hadice endoskopického pfFislusenstvi proplachnout 70 % alkoholem, po némz nasleduje profukovani
stlacenym vzduchem pri tlaku nejvyse 165 kPa ( 24 PSI) pro usnadnéni suseni. Vnéjsi povrchy Ize osusit
Jjemnym otfenim sterilni gazou nebo bezviaknovou latkou napusténou v alkoholu. Bez ohledu na kvalitu
vody k oplachovani je zasadné nutny suchy nastroj oSetfeny konecnym alkoholovym oplachem
nasledovanym nucenym ofukovanim vzduchem, aby se zabranilo bakterialni kolonizaci a/nebo infekci
souvisejici s mikroorganismy prenasenymi vodou Takové infekce s vétsi pravdépodobnosti vznikaji v
pfipadeé, kdy se pouZzivaji mokré/kontaminované nastroje na pacientech, jejichz imunitni systémy jsou
naruSeny nebo potlaceny, nebo kdyZ se tato zarizeni pouZivaji v anatomickych oblastech povazovanych za
sterilni a/nebo citlivych vici témto organismam.
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4-1-7 STERILIZACE A VETRANI

Pted jakymkoliv pokusem o sterilizaci fibroskopu se
nejprve musi dokoncit tplny Cistici proces popsany v tomto
navodu.

UPOZORNENI:
NIKDY nevkladejte fibroskop do parniho
autoklavu!!
Fibroskop NIKDY nevystavujte ultrazvukovym
cisticim metodam!

A) Sterilizace plynnym ethylenoxidem
Sterilizaci plynnym ethylenoxidem (ETO) lze provadét
na téchto endoskopech s tim, ze se dodrzuji nasledujici
zvlastni pokyny, které se lisi u jednotlivych
endoskopti, aby se zajistil spravny vykon pfistroje.
Dodrzujte sterilizacni pokyny vyrobce a vzdy
pouzivejte biologicky indikator.

— @ 1) Endoskop musi byt nejprve dikladné ocistén a
dikladné vysusSen dle instrukci v tomto manualu a
kazdy z dili by m¢l byt odstranén (odsavaci regulacni
ventil, gumové vstupni tésnéni, atd.).

A VAROVANI:
Pokud dikladné neosusite vSechny povrchové
plochy, mohlo by to zplsobit nedplnou ¢i
neefektivni sterilizaci. VIhkost by mohla zabranit
styku plynného ETO se skutecné
kontaminovanymi povrchy.

UPOZORNENI:
Pred umisténim endoskopu do plynového
sterilizatoru a odvétravaci komory.
“Cervend” odvétravaci krytka ETO pro sterilizaci
ethylenoxidem musi byt bezpecné pripevnéna.

POZNAMKA:

Toto je opakem pokynt pro ponoreni.

2) Pro sterilizaci plynnym ethylenoxidem se navrhuji
nasledujici parametry.

20:80 ETO/CO2 10:90 ETO/HCFC
Teplota: 55°C 55°C
Relativni vlhkost:  50% 50%
Vakuum: 533 mm Hg ef. 533 mm Hg ef.
Tlak (pocatecni): 69 kPa 97 kPa

(0,70 kg/cm?, 10 PST) (0,98 kg/cm?, 14 PSI)
Koncentrace 450 mg/1 600 mg/1
ethylenoxidu:
Kondiciovani: 1 hodina 1 hodina
Doba expozice 5 hodin 5 hodin
plynu:
Odvétravani: 12 hodin pfi 55 °C 12 hodin pfi 55 °C
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3) Po sterilizaci plynnym ETO je nutna doba odvétravani
72 hodin pti pokojové teplote.

4) Odvétravaci komora: Pro zkraceni doby odvétravani
na 12 hodin lze pouzit odvétravaci komoru s tim, Ze
teplota nepiekroci 55 °C (131 °F).

UPOZORNENI:
Pred umistén[m téchto endoskopl do odvétravaci
komory MUSI byt pevné nasazen “Cerveny”

odvétravaci kryt pro sterilizaci plynnym ETO.

B) Dalsi steriliza¢ni metody
Pro ptipravu lékatskych zatizeni jsou k dispozici dalsi
typy Cisticich a/nebo steriliza¢nich systému/procest.
Avsak diky citlivosti na teplo a/nebo specifickym
biokompatibilnim materialiim pouzitym v konstrukei
flexibilnich endoskoptd by nékteré z téchto, na trhu
dostupnych systémui/procesti/roztokli, mohly mit
nepiiznivy dopad na flexibilni endoskopy.
Aby se zabranilo potencialnimu poskozeni pfistroje,
ovéite si pred pouzitim jakychkoli produktd Pentax u
svého u svého mistniho zastupce Pentax kompatibilitu
takovych pfipravnych systému/roztoki.
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4-1-8 STERILIZACE PRISLUSENSTVi A KOMPONENT ENDOSKOPU

A VAROVANI:
Soucasné smérnice pro kontrolu infekce vyZaduji, aby
bioptické klesté a podobna pfislusenstvi, které
prolamuji slizni¢ni bariéru, byly pfed kaZzdym pouZzitim
na pacientovi vysterilizovany. U endoskopického
pfislusenstvi, které je v kontaktu s pacientem,
postupujte podle konkrétnich a podrobnych navodu pro
pfipravu dodavanych s kaZzdym produktem. U
endoskopického prislusenstvi, které je v kontaktu s
pacientem, postupujte podle konkrétnich a podrobnych
navodu pro pfipravu dodavanych s kazdym produktem.

Pred jakymkoliv pokusem o sterilizaci prislusenstvi se nejprve musi dokoncit uplny ¢istici proces popsany v tomto
navodu. Siln¢ znecisténé dily, napiiklad mechanismy ventill, vstupni tésnéni, atd. je tieba vycistit ultrazvukem
pred naslednou sterilizaci.

» Sterilizace plynnym ethylenoxidem

1) U tohoto pfislusenstvi lze provadét sterilizaci plynnym ETO za pfedpokladu, Ze byly nejprve fadné ocistény
a dukladné vysuseny.

2) Po sterilizaci plynnym ethylenoxidem se vyzaduje odvétrani.

POZNAMKA:
Pri sterilizaci pfislusenstvi PENTAX ethylenoxidem dodrzujte stejné parametry jako u endoskopt PENTAX.

¢ Parni sterilizace (autoklavem)

POZNAMKA:
Nasledujiciho prislusenstvi je mozné sterilizovat parou v
autoklavu:
* Klesté PENTAX (s rzové zbarvenou rukojeti)

* Naustek PENTAX OF-Z5

- Cistici kartacek pro nastrojovy kanal PENTAX

« Cistici kartacek pro ventilovy vélec odséavéni PENTAX
» Odséavaci ventil PENTAX OF-B136

1) Pied parni sterilizaci autoklavem by mélo byt pfislusenstvi, naptiklad bioptické klesté a naustky, dikladné
oCisténo pomoci metod manualniho a ultrazvukového c¢isténi, jak jsou popsany v tomto navodu.
2) Parni sterilizaci v autoklavu Ize poté provadét za nasledujicich podminek:

r-r—-—"---=-"—=--- - -=-=-=- A
| Typ sterilizatoru: Predbézné vakuum |
| |
| Teplota: 132~135°C (270 ~ 275 °F) |
| Cas: 5 minut |
e S -

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

POZNAMKA:

Tyto parametry sterilizace plati pouze se sterilizacnim vybavenim, které je fadné udrzovano a kalibrovano.

UPOZORNENI:

Nikdy nevkladejte endoskop do parniho autoklavu, ani jej nevystavujte ultrazvukovym cisticim metodam!
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4-2. PO PRIPRAVE

1) Po opétovné ptiprave Ize endoskop bud’ znovu pouzit nebo uskladnit. Pii vyuzivani chemicko-termickych
procesu pro piipravu endoskopti Pentax je tfeba umoznit nastrojim, aby pted pouZzitim a/nebo dalsi
manipulaci dosahly pokojové teploty.

2) Pied opétovnym pouzitim se postarejte o to, aby byl néstroj fadné€ zkontrolovan a pln¢ piipraven na dalsi
klinickou proceduru.

3) Pied uskladnénim dbejte na to, aby byly vSechny vnitini kanaly, dily endoskopu, povrchy a ptislusenstvi
dikladné suché.

4) Aplikator s vatou na hrotu navlhéenou v 70 % alkoholu Ize pouzit pro peclivé odstranéni jakychkoliv
povlakli nebo zbytkl z povrchli Cocky, naptiklad z distalni Coc¢ky objektivu.

5) Endoskop je tieba zavésit do Cisté, suché, dobfe vétrané skladovaci skiing pii pokojové teploté. Zavadéci
hadici a kabel pro pfivod svétla je tieba pii skladovani zavésit co nejrovnéji a v této poloze jej i ponechat.

UPOZORNENI:

» Ujistéte se, Ze v§echny odnimatelné dily jako je regulacni ventil odsavani, gumové vstupni tésnéni,
atd. jsou odpojeny od endoskopu. Tim se umoZni pfistup pro cirkulaci vzduchu vnitfnimi kanaly a
zajisti se tak dokonalé vysuseni.

* Nikdy neukladejte endoskop a pfislusenstvi do pfenosného kuffiku, protoZe tento typ tmavého,
vihkého a nevétraného prostiedi je priznivy pro kolonizaci bakteriemi, coZ zvySuje riziko zkfizené
kontaminace. Tyto kuffiky jsou urCeny k pfepravé pfistroje, nikoliv k jeho uchovavani.

» Nikdy neukladejte endoskop v oblastech s vysokou vihkosti, vysokymi teplotami nebo pfimym
pusobenim slunecniho svétla &i rentgenovych paprskd.

» Endoskop neukladejte ve skrinich, které maji jakékoliv ostré okraje, vycnivajici hrebiky/Srouby, apod.
Ostré pfedméty mohou endoskop prorazit, poSkrabat &i jinak poSkodit.

4-3. SERVIS

A VAROVANI:
Opravy pristroje by mélo provadét pouze servisni zafizeni autorizované spoleénosti Pentax. Pentax
neprebira zadnou odpovédnost za jakékoliv poranéni pacienta/uzivatele, poskozeni pristroje nebo vadnou
funkci ¢i selhani pfipravy kvili opravam provadénym neautorizovanym personalem.

Predtim, nez zaslete jakykoliv pfistroj Pentax k opraveé, musi byt pro zabranéni infekce pfedevsim vhodnym

zpisobem znovu pripraven/dekontaminovan.

1) Vsechny pfistroje vyzadujici opravu je tfeba pfepravovat v originalnim piepravnim kuffiku s vhodnym
obalem spolu s poznamkami popisujicimi poskozeni pfistroje a reklamaci.

2) Je tfeba ptipojit Cislo objednavky opravy, kontaktni osobu a telefonni ¢islo osoby odpoveédné za schvaleni
oprav, a dale adresu pro zaslani.

3) “Cervena” odvétravaci krytka ETO pro sterilizaci ethylenoxidem by méla byt pfipevnéna k nastroji, pokud
bude probihat dodavka letecky.

4) S endoskopem je rovnéz tieba zaslat jakékoliv prislusenstvi, které ma potencialné vztah k poskozeni
endoskopu nebo reklamaci.

5) Namaceci krytky (jsou-li pouzity) by mély byt také vraceny spolu s endoskopem pro kontrolu/potvrzeni
integrity jejich vodotésného tésnéni.

6) Pfti likvidaci endoskopti postupujte podle mistnich piedpisti nebo predpisti dané zemé.

A VAROVANI:
Nikdy toto zarizeni neupoustéjte na zem, ani ho nevystavujte nadmérnym narazim, protozZe by to mohlo
ovlivnit jeho funkénost a/nebo bezpecnost. V pfipadé, Ze dojde ke Spatnému zachazeni se zarizenim,
nebo kdyZ upadne na zem, nepouzivejte ho. Vrat'te ho autorizovanému servisnimu zafizeni Pentax k
prohlidce a opravé.
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4-4. TIPY PRO PECI A UDRZBU

Flexibilni endoskopy jsou jiz n€kolik desitek let neocenitelnym nastrojem ve vyzbroji 1ékarské komunity pro
uspésné stanoveni diagnozy a 1écbu Siroké palety nemoci pacientti. Pravdépodobné diky jejich zivotnosti a
progresivnim zménam konstrukce v prubéhu let, které jejich pouzivani zjednodusily, se dnes flexibilni endoskopy
povazuji za néco, co je samoziejmosti, a chybné se o nich soudi, Ze nejsou vysoce technologicky naroénymi
lékarskymi pfistroji.

Ve skutecnosti je soucasna generace flexibilnich endoskopti mnohem propracovanéjsi nez kdy predtim, i kdyz se
snadnéji klinicky pouziva. Aby se zajistilo, Ze jsou pfistroje pfipraveny pacientiim bezpecné slouzit, musi se
dodrzovat specialni pokyny pfi jejich piiprave. Specialni oSetfovani a manipulaci je tfeba nacvicovat, aby se
zabranilo porucham funkce pfistroje a prodlouzila se jeho spolehlivost pfi pouziti.

Bfemeno odpovédnosti za zajisténi bezpeénych a spolehlivé funkénich piistrojti spociva v rukou zdravotnického
personalu, ktery ma na starosti flexibilni endoskopy a provadi jejich ptipravu.

Vyrobci zafizeni se na této odpoveédnosti prirozené podili a vynakladaji nesmirné usili pfi navrhovani instrumentt,
které 1ze pripravovat a udrzovat co nejjednodussim zptisobem. Avsak vzhledem k povaze jejich pouzivani a
aplikaci musi flexibilni endoskopy podstupovat specialni Cistici postupy nasledované procesem dezinfekce nebo
sterilizace po pouziti u kazdého jednotlivého pacienta.

Pro zdliraznéni a zjednoduseni toho, co se muize zdat nékterym jako komplikované pokyny pro udrzbu a ptipravu,
doporucuje Pentax uzivatelim, aby se seznamili s nasledujicimi navrhy a radami ohledné péce o své flexibilni
endoskopy Pentax a jejich udrzbu.

Tyto tipy, zejména ty, které se tykaji ptipravy endoskopu, nelze pokladat za “zkratkovité” a nejsou urceny jako
nahrada Uplnych pokynii uvedenych v tomto navodu.

** Nevkladejte endoskop do tekutin s prisluSenstvim (klesté, injek¢ni nebo aspiracni jehly, atd.) ani s Zadnymi
predmeéty, které maji ostré hrany a mohly by nedopatienim poskrabat nebo nafiznout plast’ distalni ohebné
casti. (Nasledné ohybani gumového plasté by nakonec roztahlo poskrabanou gumu tak, ze by doslo ke
vzniku malych otvorti a netésnosti.)

** Phsobeni kompatibilniho enzymatického detergentu je zasadné dulezité pro dikladné vycisténi vSech

povrchti endoskopu. Oplachovani a suseni po Cisténi je velmi dtlezité proto, aby nedoslo k roziedéni
dezinfekcniho/sterilizacniho Cinidla.

**  Prislusenstvi k jednordzovému pouziti jsou urcena k pouziti u jednoho pacienta nebo pouze jednou.

** Nevystavujte endoskop nebo piislusenstvi silnym chemickym roztokiim. Ptisn¢ dodrzujte expozi¢ni ¢asy
doporucené vyrobcei kompatibilnich roztokd.

**  Vyvarujte se styku jakékoli ohebné ¢asti endoskopu s jakymikoliv pfedméty s ostrymi hranami (ramy posteli,
rohy desky stolu, vylevky, ptisluSenstvi visici v uloznych skiinich, atd.) kdykoliv béhem manipulace,
pripravy nebo skladovani endoskopu.

**  Vyvarujte se napinani gumového pouzdra ohebné ¢asti v distalni ¢asti endoskopu. Béhem mechanického
¢isténi endoskopu navlh¢enou gazou nepouzivejte nadmeérnou silu. Jemné otirani by melo byt dostateéné pro
odstranéni hrubych zbytkl tkani. Nasledné namoceni v enzymatickém detergentu odstrani zbyvajici zbytky
tkani.

** Dezinfekéni a sterilizacni ¢inidla jsou svou podstatou toxické latky. Veskery zbytkovy roztok se musi
dikladné oplachnout a osusit pied pouzitim endoskopu u pacienta.

-32-



BRONCHOFIBROSKOPY

** Nepokousejte se odstranit ¢i odSroubovat dily endoskopu, které se odstraniovat nemaji. Dily jako distalni cast
videokonekoru a jakékoliv gumové kompenzatory napéti, at’ uz na zavadéci hadici nebo na univerzalnim
kabelu, jsou dilezité pro vodotésnost pristroje. Odstranéni ¢i uvolnéni téchto dilil a nasledné ponoteni by
mohlo vést k priniku tekutiny do endoskopu.

** Zkontrolujte, zda-li nejsou na povrsich automatizované Cistici/ptipravné jednotky ostré hrany, které by
mohly pfijit do styku s endoskopem. Nékteré jednotky mohou mit filtry a koSicky z draténych miizek a
kosicky nebo vstupni/vystupni porty s ostrymi hranami, které by mohly Vas endoskop poskodit.

**  Zapamatujte si, ze regulacni odsavaci ventily Pentax musi byt zaSroubovany do odpovidajicich valcta
ovladaciho prvku endoskopu, aby fungovaly spravné. Toto je odliSnost od ventilu na ¢astecné jedno pouziti
od jinych vyrobcli s gumovou zékladnou, které nemaji zavity pro bezpecné ptipevnéni.

#* NEZAVADEJTE vzduchové bubliny do vnitinich kanala endoskopu b&hem proplachovani &isticimi a/nebo
dezinfek¢cnimi/sterilizacnimi roztoky, protoze by tyto bubliny mohly narusovat ti¢innost dezinfek¢niho/
steriliza¢niho procesu.

** Neukladejte endoskop a ptislusenstvi do prenosného kuftiku, protoze tento typ tmavého, vlhkého a
nevétraného prostredi je priznivy pro kolonizaci bakteriemi, coz zvySuje riziko zkiizené kontaminace.

**  Pred kazdym pouzitim, zkontrolujte stav vSech pfislusenstvi.
NEPOUZIVEITE 74dné piislusenstvi se zkroucenymi nebo ohnutymi flexibilnimi nasadami.
NEPOUZIVEITE kleité s nevyrovnanymi Gelistmi a/nebo ohnutymi jehlami/trny.
NEPOUZIVEITE aspiraéni nebo injekéni jehly, které nejsou zataZitelné nebo jejichZ ostré hroty nelze
chrénit.
NEPOUZIVEITE ¢istici kartacky bez hladkych nebo zakulacenych distalnich koncil.
Pouziti jakéhokoliv ze shora uvedenych ptislusenstvi by mohlo vést k poSkozeni kanalu a nakladnym
opravam.

**  Qvéfeni uc¢inné koncentrace glutaraldehydu (pomoci testovacich prouzki nebo podobnych metod) se
doporucuje pro zajisténi sily glutaraldehydu k dosazeni vyssiho stupné dezinfekce.

**  Pfi vyuzivani chemicko-termickych procesii pro piipravu endoskopti Pentax je tfeba umoznit nastrojim, aby
pred pouzitim a/nebo dals$i manipulaci dosahly pokojové teploty.

A VAROVANI:
Opravy pristroje by mélo provadét pouze servisni zafizeni autorizované spoleénosti Pentax. Pentax
neprebira zadnou odpovédnost za jakékoliv poranéni pacienta/uzivatele, poskozeni pristroje nebo vadnou
funkci ¢i selhani pfipravy kvili opravam provadénym neautorizovanym personalem.

A VAROVANI:
Nikdy toto zarizeni neupoustéjte na zem, ani ho nevystavujte nadmérnym narazim, protoZe by to mohlo
ovlivnit jeho funkénost a/nebo bezpecnost. V pfipadé, Ze dojde ke Spatnému zachazeni se zarizenim,
nebo kdyZ upadne na zem, nepouZivejte ho. Vrat'te ho autorizovanému servisnimu zafizeni Pentax k
prohlidce a oprave.

-33-



POKYNY PRO ZKOUSECKU TESNOSTI

Pomoci zkousecky tésnosti PENTAX muzete ve dvou (2) jednoduchych krocich zkontrolovat, zda jsou endoskopy
PENTAX vodotésné. Stlaceny vzduch se dodava pomoci ru¢né pohanéného balonku, ¢imz se odstraiuje potieba
jakéhokoli elektromechanického zatizeni.

ZELENA ZONA

CERVENA ZONA

VZDUCHOVY MECHYR

TSTST
STETTE
LLEIIIIIITIIIIIII
LRISIIIIIIIIIIS
SITIIIIIIITIIIS
LRIRIIIISISISISIIIIS
£SZSIIRIRIIIISISISISS
RISIIIIIIIIIIEIEIS
RISSIIIIIIIIIIEIEIS
s ssssssssses
Ry
. . RIS
sy
PRETLAKOVY VENTIL SIS

(Zajistéte, aby bylo toto KONEKTOR
spojeni bezpec¢né.) ENDOSKOPU
RUCNI BALONEK

ZKOUSKA ZA SUCHA, KROK |

PRED PONORENIM je tieba endoskopy PENTAX vyzkouset na neporusenost jejich vodotésné konstrukce

(ptiklad: velka trhlina v nastrojovém kanalu). VSechny ventily, vstupni tésnéni a dal$i odnimatelné dily se musi

pted zkouskou tésnosti oddélit od endoskopu.

1) Upevnéte konektor zkousecky tésnosti k odvzdusiiovacimu otvoru na ptivodu svétla endoskopu. Konektor
zkousecky t&snosti a odvzdusiiovaci otvor na ptivodu svétla endoskopu MUSI byt pred zapojenim suchy.
Spravné spojeni bude vyzadovat zarovnani ¢epu odvzdusnovaciho otvoru a oto¢eni konektoru zkousecky
tésnosti ve sméru chodu hodinovych rucic¢ek. (Obrazek ¢.1)

ZELENA ZONA
Otocte krycim
sklickem.

Konektor zkousecky tésnosti

ERVENA ZONA

Obrazek ¢.1 Obrazek &.2 Obrazek ¢.3

2) Otocte krycim sklickem manometru na “nulovou” hodnotu ukazatele tlaku. (Obrazek ¢.2)
3) Natlakujte endoskop mackanim balénku rukou, dokud se ukazatel na manometru nedostane do ZELENE zony.

POZNAMKA:
V prabéhu zkousky tésnosti je tfeba ohnout zavadéci hadici endoskopu do riiznych poloh a distalni ohebna
Cast by méla byt angulovana ve vdech smérech, aby se vyloucila pfitomnost netésnosti.

Hodnota tlaku nesmi dosahnout do CERVENE zény, protoze by to mohlo zptisobit zavazné poskozeni
endoskopu. (Obrazek ¢.3)

4) Sledujte manometr, abyste se ujistili, Ze ukazatel zistava v ZELENE z6ng. Jestlize ukazatel rychle poklesne
ze ZELENE zény, miiZe to byt znamkou velké net&snosti.

POZNAMKA:

Dbejte na to, aby byl dotazen pretlakovy ventil na rukojeti zkouSecky tésnosti. Cely pfistroj nesmite NIKDY
PONORIT, jestlize ukazatel neztistavé v ZELENE zéné. Namisto toho se obrat'te na servisni oddéleni
PENTAX.

-34-



BRONCHOFIBROSKOPY

ZKOUSKA ZA MOKRA, KROK II

Poté, co potvrdite nepfitomnost jakychkoliv vétSich netésnosti v kroku 1 zkousek tésnosti, 1ze endoskopy

PENTAX ponotit do tekutiny za ucelem zkousky neporusenosti jejich vodotésné konstrukce.

1) Zkousecku tésnosti pripojte pevné k endoskopu a endoskop natlakujte tak, aby byl ukazatel manometru v
ZELENE z6né a cely ho po odstranéni VSECH ventilti a vstupnich tésnéni ponoite do &isté vody. (Obrazek &.4)

Obrazek ¢.4

POZNAMKA:
Do vody se smi ponorit pouze konektor zkousecCky tésnosti a mala ¢ast jeji hadice. NIKDY neponorte celou
zkouSecku tésnosti.

2) Endoskop pozorné sledujte, pficemz ohnéte jeho distalni konec. Na po¢atku mtze z prohloubenych ploch
endoskopu vystoupit nekolik bublin. To je normalni. JestliZze se objevuje neptetrzity proud bublin ze stejného
mista, je to projevem netésnosti. Okamzité vyjméte endoskop z vody. (Obrazek ¢.5)

Endoskop pak NEPOUZIVEIJTE.

Obrazek ¢.5

3) Po vyjmuti endoskopu z vody uvolnéte tlak vzduchu otevienim pietlakového ventilu na rukojeti zkousecky
tésnosti. Poté, co manometr ukazuje “nulu”, odpojte zkousecku tésnosti od endoskopu.

POZNAMKA:
NIKDY zkou$ecku tésnosti nezapojujte ani neodpojujte pod vodou. To by zputisobilo prinik vody do
endoskopu a zkouSecky tésnosti.

4) Jestlize byla objevena netésnost v kroku (2), diikladng pfistroj osuste a obrat’te se na své servisni centrum
PENTAX.

5) lJestlize se v kroku (2) neobjevi netésnost, miZete ptistoupit k ¢isténi a dezinfekci endoskopu, jak je uvedeno
v uzivatelském manualu.
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TECHNICKE SPECIFIKACE

FB-8V FB-10V FB-15V FB-18V FB-19TV

Smér pohledu Vpied
Zorné pole 100° 120°
Hloubka pole 2 ~50 mm 3 ~50 mm
Dioptrie +2 ~ -8 dptr.

Nahoru 180°
Vychyleni hrotu

Dolu 130°
Rigidni distalni primér (Hrot) 2,7 mm f 3,4 mm 4,9 mm 5,9 mm f 6,2 mm
Primeér zavadéci hadice I 2,8 mm I 3,5 mm I 4,9 mm I 6,0 mm I 6,2 mm
Primér nastrojového kanalu f 1,2 mm f 1,2 mm 2,2 mm 2,8 mm f 3,2 mm
Pracovni délka zavadéci hadice 600 mm
Celkova délka 900 mm

Teplota prostiedi 10~40°C
Provozni Relativni vihkost 30 ~ 85%
prostiedi

Tlak vzduchu 700 ~ 1060 hPa

Teplota prostiedi -20~60°C
Skladovaci/trans | 1. onf vihkost 0~ 85%
portni prostiedi

Tlak vzduchu 700 ~ 1060 hPa

POZNAMKA: Technické specifikace podléhaji zménam bez pfedchoziho oznameni a bez jakéhokoliv zavazku

na strané vyrobce.

Das CE Zeichen garantiert, dass dieses Produkt die in der EU erforderlichen Sicherheitsbestimmungen erfillt.
The CE mark guarantees that this product complies with the EU directive for safety requirements.

Le logo CE certifie que ce produit est conforme aux normes de sécurité prévues par la Communauté Européenne.
Il marchio Ce assicura che questo prodotto € conforme alle direttive CE relative alla sicurezza.

La marca CE garantiza que este producto cumple todas las directivas de seguridad de la CE.

A marca CE garante que este produto cumpre as normas de seguranca previstas pela Comunidade Europeia
CE-markningen garanterar att denna produkt uppfyller EU-direktivens krav pa sékerhet.

Het CE-teken garandeert dat dit product voldoet aan de binnen de EU vereiste veiligheidsbepalingen.
CE-merkinta on takeena siitd, ettd tdmaé tuote vastaa EU:ssa voimassa olevia ja direktiivin tarkoittamia turvalli-
suusmaarayksia.

To onua CE eyyudtat OTL TO MPOIdV auTo TANPOoI Toug KavoviopoUg acpaleiag mou anattouvrtat otnyv EE.



PRO EVROPSKE ZEME

PROHLASENI O SHODE
My, spolecnost PENTAX Corporation,
2-36-9, Maeno-cho, Itabashi-ku, 174-8639 Tokio, Japonsko,

prohlasujeme na nasi vyluénou odpovédnost, Ze vyrobek: 0197
Nézev vyrobku : BRONCHOFIBROSKOPY

Model ¢islo (S) : FB-8V, FB-10V, FB-15V, FB-18V, FB-19TV

je ve shodé¢ s platnymi ustanovenimi smérnice o 1ékarskych zaiizenich 93/42/EHS.

Toto prohlaseni se vydava na zakladé: Schvaleni systému kvality ES vydaného Tiiv
Rheinland ¢. 0197 v souladu s Pfilohou II této smérnice.

PENTAX Europe GmbH

Dovozce do EEA
(Evropské ekonomické oblasti)

PENTAX Corporation

Vyrobce

OZNAMENI

Tyto pfistroje se pouzivaji s lékarskym zafizenim tfidy A (specifikovano EN55011) a jsou

uréeny pro nemocnic¢ni ¢i zdravotnické instituce.

Pti pouziti v klinickych ¢i obytnych oblastech v blizkosti ptijimacti TV nebo radio signalu mo-

hou byt tyto pfistroje ruseny.

Aby se zabranilo nezidoucim elektromagnetickym téinkiim, NEPOUZIVEJTE tyto pfistroje v

blizkosti zafizeni vyuzivajiciho vysokofrekvencni energie.

PENTAX Corporation

2-36-9, Maeno-cho, Itabashi-ku, M
174-8639 Tokyo, Japonsko

Tel. : ++81-3-3960 5155

Fax : ++81-3-5392 6724

PENTAX Europe GmbH m
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. : ++44-1-75 37 92 792

Fax : ++44-1-75 37 92 794

PENTAX France S.A.S

12/14, Rue Jean Poulmarch,
95106 Argenteuil Cedex, Francie
Tel. : +433-1-3025 75 75

Fax : ++33-1-30 25 75 76

PENTAX Benelux
Spinveld 25,

4815 HR Breda, Nizozemi
Tel. : ++31-76-531 30 31
Fax : ++31-76-531 30 00

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

MTM 02/12/04/8605312

Vytisténo v Némecku.

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

Symbol pro "VYROBCE"

Symbol pro "DATUM VYROBY"

Symbol pro "AUTORIZOVANEHO
e [mee ] ZAsTURCE:

SN Symbol pro "SERIOVE CISLO"
V pfipadé endoskopu je sériové ¢islo
bud na ovladacim télese nebo konektoru
pfivodu svétla. Sériové Cislo se vzdy
skladé ze 6 Cislic, kterym predchazi
pismeno.

LOT Symbol pro "KOD SERIE"

= E

Nas zastupce ve Vasi oblasti:

R06



