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2. Pravni upozornéni

Tento navod k pouziti obsahuje informace chranéné vlastnickymi pravy, které podléhaji autorskému pravu.
VSechna prava jsou chranéna. Bez vyslovného pisemného souhlasu spole¢nosti REDA Instrumente GmbH
nesmi byt tento navod k pouziti ani zcela, ani ¢aste¢né kopirovan, Sifen nebo ukladan fotokopii, mikrofilmem
nebo jinymi postupy.

Oznaceni, ktera jsou zaroven registrovanymi ochrannymi znamkami, nebyla zvlast oznacena. Z nepfitomnosti
symbolu ochranné znamky nelze usuzovat, Zze se jedna o volné oznaceni.

Spole¢nost REDA Instrumente GmbH je uzivatellim vdécéna za kazdé upozornéni na mozné chyby nebo
nejasnosti v tomto navodu k pouziti.

V dusledku neustalého dal$iho vyvoje nasSich vyrobk si vyhrazujeme pravo na technické zmény bez
pfedchoziho upozornéni.

Vas odborny prodejce: Vyrobce:
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3. Vysvétleni symbol

Vénujte prosim pozornost!

Varovani: Upozornuje na potencialné nebezpecnou situaci/ohrozeni.
Nedodrzeni mize vést k umrti nebo tézkym zranénim.

Upozornéni: Upozornuje na potencialné nebezpecnou situaci. Nedodrzeni
muize vést ke zranénim a/nebo k posSkozeni vyrobku.

Pozor, dodrzujte pravodni dokumenty!

Dodrzujte navod k pouziti
Pfed pouzitim si prosim navod k obsluze prectéte

B Eb B e

Medical Device (zdravotnicky prostfedek)

LoT Cislo $arze (LOT)

Oznaceni pro NESTERILNI vyrobek

[

c € 0297 Oznaceni CE podle nafizeni MDR 2017/745 vetné identifikacniho Cisla
oznameného subjektu.

Oznaceni CE
Oznacenim CE se potvrzuje shoda vyrobku s nasledujicimi pfedpisy:

rigidni endoskopy bez pracovniho kanalu jsou vyrabény podie
DIN EN ISO 13485
DIN EN ISO 14971

Zdravotnické prostiedky
podle nafizeni o zdravotnickych prostfedcich MDR 2017/745, resp. zakona o provadéni pfedpisu o
zdravotnickych prostfedcich

(MPDG).

€ 0297
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4. Uvod

Dékujeme, Ze jste se rozhodli pro koupi rigidniho endoskopu firmy REDA Instrumente GmbH.

Endoskopy jsou lékafské pristroje vyrabéné na nejvyssi technické urovni a vyzaduji peclivou manipulaci, péci a
uskladnéni. Za téchto podminek spini vysoké pozadavky, které jsou na né kladeny, a budou po dlouhou dobu k
vasi plné spokojenosti pouzitelné.

d

Endoskopy REDA Instrumente GmbH jsou pfesné pfistroje.

Zachazejte prosim se svymi endoskopy vzdy s nejvétsi pedlivosti, abyste z nich méli dlouhou radost.

A Pfed prvnim uvedenim vaseho nového pfistroje do provozu si pozorné prectéte tento navod. Ochranite
tak sebe, pacienta i pfipadné tfeti osoby pfed Skodami, které mohou vzniknout nespravnym pfipojenim,
poskozenim nebo neodbornou obsluhou!

A VSechny zavazné incidenty, ke kterym doSlo v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaseny vyrobci a
pfislusnému organu Clenskeho statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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5. Bezpeénostni a vystrazné pokyny A

Neodborné pouziti a nedodrzeni téchto pokyn(, varovani a bezpeénostnich opatfeni maze vést k rizikim a
zavaznym nasledkam pfi zakroku nebo ke zranéni, poSkozeni, az smrti pacienta, uZivatele a pfipadnych tfetich
osob, nebo k poskozeni endoskopu!

Tento navod k pouziti slouzi k tomu, aby bylo moZzno podrobné se seznamit s pfistroji a jejich fadnym pouzitim.
Musi byt proto vzdy pohotové k dispozici na misté pouziti pfistrojd.

Navod k pouziti obsahuje dllezité pokyny, které jsou nezbytné pro bezpecény, odborny a hospodarny provoz
téchto pfistroja.

Budouci technické zmény jsou vyhrazeny, takze je mozné, Zze se obsah, resp. obrazova prezentace budou
mirné lisit.

Instrumente GmbH, neni v8ak navodem pro endoskopické postupy a neobsahuje podrobny popis endoskopie, a
neni ani vhodny k zaSkoleni zaCateCnika v této operacni technice!

Tento pfistroj smi uvést do provozu pouze odborné kompetentni osoby zaskolené do funkce pfistroje!
VSechny osoby, které tyto pfistroje obsluhuji, musi pfed jejich pouzitim pedlivé pfecist tento navod k pouziti.
Obsluha smi byt provadéna pouze podle tohoto navodu k pouziti.

Pouzivejte endoskop vyhradné k endoskopickym ucelim!

Pfed kazdym pouzitim prohlédnéte endoskop, pfislusné endoskopické pfislusenstvi i vSechny pfipojené
pfistroje z hlediska funkce a mozZnych optickych a mechanickych poSkozeni, abyste vylou€ili riziko zranéni!

Zavady i uvolnéné dily ovliviuji funkci a bezpe€nost a musi byt ihned odstranény! Endoskopy s poSkozenimi
nebo defektnimi dily jiZ nesméji byt pouzivany. PFi pouZiti pFisluSenstvi a dalSich komponent musi byt zajisténa
neomezena funkce a ucel zdravotnickych prostfedku; uzivatel musi toto pfed pouzitim zkontrolovat.

V pfipadé pochybnosti se obratte na svého prodejce nebo na vyrobce.
PFistroj neni ur€en pro provoz v prostorach s nebezpedim vybuchu!

Mechanicka namahéani, napf. padem, silnym zalomenim, ohybanim v uzkém vinuti, silnymi narazy, krutem,
tahem ¢&i tlakem, mohou vést k poSkozeni nebo zni¢eni endoskopu, a tim k jeho nepouzitelnosti!

Za Skody vzniklé nespravnym pouzitim, resp. zneuzitim endoskopu, nepfebirame odpovédnost!

Endoskopické postupy by mély provadét pouze vySkoleny odborny personal (napf. 1ékafi) s odpovidajicim
Skolenim a znalosti endoskopickych postupl. Je odpovédnosti uzivatele pribézné se seznamovat s
informacemi o indikacich, kontraindikacich, moznych komplikacich a rizicich, i s dal§im vyvojem
endoskopickych postupu.
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AX Pokyny ke kombinacim s jinymi zdravotnickymi prostiredky

PFi adaptaci na jiné pristroje nebo pfislusenstvi (napf. TV adaptéry, svételné zdroje, svétlovodné kabely,
kamery, monitory, tiskarny, videorekordéry, systémy pro zpracovani obrazu, archivacni systémy, pumpy,
shavery, insuflatory, HF pFistroje, pracovni prvky, laserové pfistroje, pneumatické nebo elektrohydraulické
litotryptory apod.) se oteviraji nejriznéjsi terapeutické moznosti pouziti. Dodrzujte bezpodmine¢né navody k
pouziti a bezpecnostni pokyny pouzitych pfistroji a pFisluSenstvi a zajistéte, aby uzivatelé byli dostatecné
vySkoleni. V pfipadé pochybnosti se obratte na svého prodejce nebo na vyrobce.

Ochranna opatfeni pro HF aplikace, laserové aplikace a jiné vysokoenergetické aplikace nejsou u REDA
Instrumente GmbH integrovana. Upozorfiujeme, Zze smi byt adaptovany pouze pfistroje schvalené pro lékarské
ucely!

Dukladné pochopeni principl a metod pouzivanych pfi laserové endoskopii a elektrochirurgickych postupech je
nezbytné, aby se zabranilo riziku Urazu elektrickym proudem a popaleni pacientt a uzivatell, jakoz i poskozeni
jinych pfistroju a nastroju.

Naroky z odpovédnosti vyplyvajici z nespravného pouziti nebo kombinace s jinymi pfistroji a nastroji
neprebirame.

PFi spole€ném provozu endoskopu s elektromedicinskymi pfistroji dbejte na dodrzeni podminek BF (izolovana,
nezemnéna aplikacni ¢ast).

Pokud jsou endoskopy pouzivany s elektromedicinskymi pFistroji a/nebo energeticky pohanénym endoskopicky
pouzitelnym pfisluSenstvim, mohou se svodové proudy sditat.

A Pokyny pfi pouziti se svételnymi zdroji

Rigidni endoskopy Ize adaptovat na vSechny bézné svételné zdroje pro lékafskou endoskopii. Vypadek
pouzitého svételného zdroje mize vést k ohrozeni. Méjte proto k dispozici pfipraveny zalozni svételny zdroj
nebo pouzivejte svételné zdroje disponujici nahradni lampou; b&éhem vymény lampy endoskopem nehybejte,
pokud mozno endoskop bezpe&né vysurite ven.

Pamatujte, Ze svétlo je energeticky zdroj, ktery mize zahfat jakoukoli endoskopickou optiku. Dobu pouziti
omezuje volba svételného zdroje.

V kombinaci s vysoce vykonnymi svételnymi zdroji mize jak konec svétlovodu na strané zdroje, tak konec na
strané pfistroje dosahnout teplot, které mohou zplsobit popaleniny. Dale mlze svétlo s vysokou zafivou energii
vést ke zvySeni teploty v tkani. Pfi invazivnim pouZiti je nutno zasadné zabranit teplotam nad +41 °C, jinak
muZze dojit k poSkozeni tkané! Vyhybejte se proto pfimému kontaktu s tkani a pokud je to pouzitelné, dbejte na
dostateny vyplach operaéniho pole a dodrzujte pfislusné specifické navody k pouZiti a bezpeénostni pokyny.

A Pokyny pf#i pouziti s vysokofrekvenénimi chirurgickymi pristroji

Pfed pouzitim endoskopické vysokofrekvencni chirurgie by méli byt pacienti pro planovany zakrok vhodnym
zpusobem pfipraveni. K tomu patfi zejména opatfeni k odstranéni a pfedchazeni vzniku zapalnych plyna.

Na rozdil od konven¢ni vysokofrekvenéni chirurgie mlze pfi endoskopické vysokofrekvenéni chirurgii nevhodné
(zejména pfilis nizké) nastaveni vykonu zpusobit vyrazny ucinek do hloubky okolni tkané. Nastaveni vykonu je
proto nutno provést na zakladé zkuSenosti uzivatele s ohledem na pfislusné klinické reference a/nebo vhodny
trénink.

K zabranéni popalenin a/nebo nezadoucich hloubkovych ucinkd v okolni tkani nebo poskozeni endoskopu by
mél byt vysokofrekvenéni proud zapnut teprve tehdy, kdyz je pfisluSna aplikacni ¢ast (elektroda) viditelna
endoskopem, a je nutno dodrzovat pfislusné specifické navody k pouZiti a bezpe&nostni pokyny.

Nikdy se nedotykejte endoskopu aktivovanou elektrodou.
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AX Pokyny pfi pouziti s laserovymi pfristroji
Pokud se endoskopy nebo endoskopické pfislusenstvi pouzivaji s laserovymi pfistroji, je tfeba nosit vhodné
ochranné bryle, aby se zabranilo potencialnimu poskozeni zraku.

K zabranéni popalenin a/nebo nezadoucich hloubkovych uginkd v okolni tkani nebo poskozeni endoskopu by
mé&l byt laserovy vykon aktivovan teprve tehdy, kdyZz je Spi¢ka laserového vlakna viditelnd endoskopem, a je
nutno dodrzovat pfisludné specifické navody k pouziti a bezpe€nostni pokyny.

Nikdy se nedotykejte endoskopu aktivovanym laserovym viaknem.

AX Pokyny pfi pouziti s litotryptory

K zabranéni ohrozeni a s ohledem na mozna omezeni pouziti je u ultrazvukové, elektrohydraulické,
pneumatické a mechanické litotrypsie nutno dodrzovat pfislusné specifické navody k pouziti a bezpe&nostni

pokyny.
Extrakce kamen( pomoci kamennych klesti mize byt provedena odpovidajicimi operaénimi tubusy. Potfebné
rozméry pouzitelnych nastrojl jsou uvedeny v technickych specifikacich jednotlivych vyrobk.

Nikdy se nedotykejte endoskopu aktivovanou litotrypsni jednotkou.

A CT (vypocetni tomografie) / rentgen

Nékteré kovy v endoskopu mohou byt nebezpeéné v dusledku zahfivani béhem vySetfeni, takze rentgenové
vySetfeni muze byt u takovych pacientd kontraindikovano.

Rentgenové zareni mlize vést ke zméné zbarveni optickych komponent, a tim k poskozeni endoskopu.

Soucasné pouziti CT (vypocetni tomografie)/rentgenu a endoskopl muze vést k ohrozZeni. DodrZujte proto
odpovidajici pokyny vyrobce a bezpecnostni pokyny.

AX MRT / magneticka rezonance

Nékteré kovy v endoskopu mohou byt nebezpecéné v dusledku pohybu/posunu zplsobeného magnetickym
polem nebo zahfivani béhem vySetfeni, takze vySetfeni magnetickou rezonanci maze byt u takovych pacient
kontraindikovano.

Optika a elektricka lékafska zafizeni pro endoskopii mohou byt v magnetu poSkozeny. Kovy v endoskopu
mohou zpusobovat vedlejSi GCinky a obrazové ruseni.

Soucasné pouziti MRT/magnetické rezonance a endoskopt miize vést k ohrozeni.
Dodrzujte proto odpovidajici pokyny vyrobce a bezpe€nostni pokyny.
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6. Ucel pouziti

Rigidni endoskopy jsou optické pfistroje, které umozniuji prohlizeni vnitiku téla pfirozenymi téInimi otvory nebo
umélymi dutinami a zviditelnéni organd, struktur a tkané.

Lidskému oku tento pohled bez endoskopu zlistava uzavren.

U rigidnich endoskopickych optik bez pracovniho kanalu se méni veli¢iny uziteéna délka, primér sondy, smér
pohledu a uhel otevieni.

Rigidni endoskopy bez pracovniho kanalu mohou byt pouzity diagnosticky nebo v kombinaci s chirurgickymi
nastroji operativné (napf. laparoskopie, artroskopie kolene, hysterektomie) pro specificky ucel pouziti v
prislusnych lékafskych oborech.

Endoskopicky provedené zakroky diagnostického i terapeutického charakteru jsou pro pacienta zpravidla méné
zatézujici nez tradicni postupy.

Indikace: Pouziti endoskopu REDA Instrumente GmbH je indikovano pfi endoskopickych postupech a jinych
zakrocich minimalné invazivni chirurgie.

Kontraindikace: Pouziti rigidnich endoskopU je kontraindikovano, pokud jsou endoskopické postupy
kontraindikovany.

I:E;I Pred uvedenim do provozu si prosim tento navod k obsluze
dakladné prectéte.

Tento navod je nutno uchovavat na dobre viditelném misté v blizkosti pristroje.
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7. Prvni uvedeni do provozu

Rigidni endoskop REDA Instrumente GmbH a jeho pfisluSenstvi opatrné vyjméte z obalu a odstrafite vSechny
Casti obalu.

Dodavka obsahuje: 1 kus rigidni endoskop
1 kus adaptér Wolf
1 kus adaptér Storz

Rigidni endoskop a pfisluSenstvi je nutno ihned po obdrzeni zkontrolovat na Uplnost a zjevna poskozeni. Skody
Ize uplatnit pouze tehdy, pokud je dodavatel neprodlené (do 24 hodin) informovan.

PFi pfipadném nutném zaslani pfistroje nebo pfisluSenstvi zpét pouzivejte prosim vzdy originalni obal. Popiste
vadu, resp. poruchu, a uvedte kontaktni osobu pro pfipadné dotazy.

A Upozornéni: PFi pripojovani prislusenstvi a jinych zdravotnickych pristroja dodrzujte pokyny ke
kombinacim s jinymi zdravotnickymi prostiedky uvedené v kapitole 5.

Dodrzujte bezpodmine¢né navody k pouziti a bezpe€nostni pokyny pouzitych pfistroji a pfisluSenstvi.

Rigidni endoskopy REDA Instrumente GmbH se dodavaiji nesterilni a pfed prvnim pouzitim musi byt vycistény
podle navodu na opétovné zpracovani a podle lékarske indikace dezinfikovany nebo sterilizovany (viz kapitola
10. Cisténi, dezinfekce, sterilizace).
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8. Popis pristroje / Schéma / Popis ¢asti

Storz"/ Olympus Adapter

Lichtleiteranschllsse i
nach DIN 58105 - g Wolf®Ada_pter

Blickrichtung ACMI°Adapter

L © / Durchmesser Einfuihrungsteil

g Nutzbare Lange >
i i
\ :UD - / @ I
\\ Lo Sondendurchmesser Storz Instrumentenanschluss |
’ / Grundkérper

o, /
\\ / Dichthiilse
N\ / Farbring

~a/ Okulartrichter
nach DIN 58105

Offnungswinkel

Legenda (podle obrazku): smér pohledu (Blickrichtung), uzite¢na délka (Nutzbare Lénge), pramér sondy (Sondendurchmesser), primér
zavadéci ¢asti (Durchmesser Einfiihrungsteil), Storz® pripojeni nastroju (Instrumentenanschluss), télo (Grundkérper), tésnici pouzdro
(Dichthiilse), barevny krouZek (Farbring), okular dle DIN 58105 (Okulartrichter), pripojeni svétlovodu dle DIN 58105 (Lichtleiteranschliisse),
adaptéry Storz/Olympus, Wolf a ACMI, uhel otevieni (Offnungswinkel).

Kompatibilita * PFipojeni nastroju: Storz®-, Wolf®- kompatibilni

* PFipojeni svétlovodu: ACMI®-, Wolf®-, Storz®/Olympus®-
kompatibilni

* Pfipojeni pro zobrazovani: okular dle DIN 58105, Sroubovaci

Objektiv Napéti prosty objektiv (Composed-Objektiv)

Prenos obrazu CAD vypocitany systém tyCovych ¢ocek s vynikajici brilanci,
hloubkou ostrosti, reprodukci barev a rozliSenim

Svétlovodny systém Vysoce kvalitni opticka sklenéna vlakna

Kryci sklo (Planglas) Distalné a proximalné safir

Biokompatibilita VSechny materialy, které pfichazeji do kontaktu s télem, jsou

biokompatibilni.
VSechny viditelné kovové dily jsou z vysoce kvalitni nerezové oceli, a
jsou proto biostabilni.
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Navod k pouziti

Smeéry pohledu, pramér, uhel otevieni

Uzite¢na délka

v mm

Prameér

v.mm

0° Barevny kod: zelena

15° Barevny kod:
stfibrna/bila

30° Barevny kéd: Cervena

Smér pohledu

45° Barevny kéd: modra

70° Barevny kod: Zluta

90° Barevny kéd: Cerna

Uhel otevieni

ve stupnich
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9. Obsluha

Usporadani minimalniho vybaveni v endoskopii (mtize se lisit podle riznych kombinaci pfistrojt)

A Dbejte na zajisténi optiky
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INSTRUMENTE GMBH

A Dbejte na zajisténi svétlovodu
Pripojeni nastroje
=

A Dbejte na polohu zajiSténi na nastroji a pfipojeni nastroje na optice.
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10. Cisténi, dezinfekce, sterilizace

Uvodni poznamky

NiZe navrzené postupy pro zpracovani a péci je nutno chapat jako doporuc€eni. Endoskopy Ize dezinfikovat,
Cistit a sterilizovat i jinym zplsobem. Provedeni postupl zpracovani s ohledem na dosazeni poZzadovaného
dezinfek&niho, Cisticiho a sterilizaéniho U€inku je v odpovédnosti uzivatele.

Uvédomte si také, Ze zplsob zpracovani miaze mit vyznamny vliv na zivotnost endoskopd.

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte svou endoskopickou optiku z hlediska funkce (napf. dostateéné osvétleni
vlaken, jasny, ostry, svétly a kulaty obraz) i moznych poskozeni (napf. ostré hrany, viditelné deformace
materialu nebo uvolnéné dily).

Endoskopické optiky REDA GmbH by mély byt pfed prvnim pouzitim vycistény a sterilizovany. Po kazdém
pouziti by mély byt endoskopické optiky okamzité vycistény. Aby se zabranilo $kodlivym G&inklim na
komponenty endoskopické optiky, je nutno pokud mozno pouzivat k Cisténi demineralizovanou vodu. Pied
kazdym dalSim pouzitim by méla byt endoskopicka optika sterilizovana nebo dezinfikovana podle I1ékafské
indikace.

Podle DIN EN ISO 17664:2004 Sterilizace zdravotnickych prostfedkli — Zpracovani opétovné
sterilizovatelnych zdravotnickych prostredkii

10.1. Pokyny k opétovnému zpracovani
Protoze jsou endoskopické optiky opatfeny vyplachovymi a odsavacimi kohouty, mély by byt pfi sterilizaci vzdy
demontovany. Pro sterilizaci doporucujeme postup parni sterilizace / autoklavovani.

10.2. Omezeni a limity opétovného zpracovani, trvanlivost

Casté opétovné zpracovani rigidnich endoskopickych optik ma vliv na jejich pouzitelnost. Konec Zivotnosti
produktu je obvykle uréen opotfebenim a posSkozenim pouzivanim. PFi spravném pouziti Ize dosahnout
minimalné 100 sterilizacnich cykll pfi parni sterilizaci / autoklavovani.

Pokud si vSak nejste jisti, doporu€ujeme zaslat rigidni endoskopy k nam ke kontrole, resp. vyméné.

10.3. Priprava v misté pouziti
Endoskopy musi byt ihned po pouziti odpojeny od jinych pfistroji a vycistény otfenim. Povrchové nedistoty je
nutno hrubé ocistit mékkou, netfepivou tkaninou/papirovou utérkou.

Nastroje a optiky pfichazeji pfi klinickém pouZiti Easteéné do kontaktu s korozivnimi leptavymi latkami a 1&€ivy.
Takové optiky musi byt okamzité vycistény.

,Odhozenim" nastrojli (optik) béhem zakroku do zachytné nadoby nevyhnutelné dochazi k poskozeni. Dbejte
prosim zvlasté na Setrné odkladani po pouziti.

10.4. Priprava pied ¢isténim
Nastroje a optiky pfichazeji pfi klinickém pouziti ¢aste¢né do kontaktu s korozivnimi leptavymi latkami a I€Civy.
Takové optiky musi byt okamzité vycistény.

X:\QM- Rev. 02 Vytvoreno 05.02.2020 Strana 16 z 29
System\10_Produktakten\Navod_starre_Endoskope_ohne_Arbeitskanal_cz.docx



—@ Navod k pouziti

INSTRUMENTE GMBH

Aby se zabranilo zaschnuti krve, bilkovin nebo jinych latek na endoskopech a pro ochranu personalu, mélo by
bezprostfedné po pouziti pfi operaci probéhnout ,mokré" odstranéni hrubych necistot. Zaschla bilkovina ztézuje
Cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

A Upozornéni: Endoskopy nesmi byt Cistény v ultrazvukové lazni.

A Upozornéni: PouZivejte pouze schvalené Cistici prostfedky. Neponofujte endoskop do alkoholu ani jinych
agresivnich kapalin.

Postup
» QOdsroubujte vSechny pouzité adaptéry (napf. pro rlizné svétlovodné kabely) (jednorazové dily ihned
zlikvidujte).
* Nakonec musi byt endoskopy dostate¢né oplachnuty deionizovanou (plné demineralizovanou) vodou.
10.5. Cisténi
Endoskop odpojte od pfipojek (tubusy, trokary, svétlovodné kabely, hlava kamery). Adaptéry svétlovodu je tfeba
odstranit. Hrubé necistoty povrchu odstrante vihkou, mékkou netfepivou tkaninou.

Cisténi je nezbytné z hygienickych davodu.
AX Upozornéni: Endoskopy nesmi byt dekontaminovany a ¢i§tény v ultrazvukové lazni.

A Upozornéni: Pouzivejte pouze schvalené Cistici prostfedky. Neponofujte endoskop do alkoholu.
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Manualni ¢isténi

» Odsroubujte pouzité adaptéry (napf. pro rizné svétlovodné kabely).

Storz"/ Olympus®Adapter

;I Wolf* Adapter

ACMI Adapter

Pouzivejte jemné Cistici prostfedky k uvolnéni necistot. Tyto Cistici prostfedky by mély byt vyrobcem
schvaleny pro ¢isténi endoskopu. PFi pouziti v§ech prostfedku je nutno zasadné dodrzovat Gdaje vyrobce,
napf. tykajici se koncentrace a doby plsobeni.

K mechanickému Cisténi pouzivejte pfednostné mékké tkaniny, tampony a specialni kartacky.
Necdistoty na endoskopu Ize odstranit tamponem namoc€enym v alkoholu (70% ethanol) nebo neutralnim
Cisticim prostfedkem.

Po ¢isténi je nutno vSechny dily diikladné oplachnout deionizovanou (plné demineralizovanou) vodou, aby
byly odstranény posledni necistoty a zbytky Cisticiho prostiedku.

Na zavér endoskop a jeho dily peclivé osuste buni¢inou nebo mékkou, dobfe savou tkaninou.

Pokyny k manualnimu ¢isténi

S optickymi plochami se nesmi manipulovat pfedméty s ostrymi hranami.

Obecné by mély byt endoskopy pfi Cisténi oSetfovany se zvlastni peclivosti, aby se zabranilo poskozeni
nadmérnou silou, narazy, zlomenim nebo padem.

Barevné eloxované dily endoskopu nebo plastové komponenty (napf. znacici krouzky, okulary) mohou pfi
zpracovani vybledat, pokud jde o jejich intenzitu barvy.

Kontrolu endoskopu je nejsnazsi provést bezprostfedné pfed sterilizaci.
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Strojové cisténi

Endoskopy s pracovnim kanalem Ize Cistit v odpovidajicich myckach, které disponuji specialnimi programy pro
¢isténi endoskopd.

P¥i termickych Cisticich postupech je bezpodmineéné nutné dodrzovat doby chlazeni. Zkraceni doby

chlazeni muaze vést k poskozeni optickych komponent! Vzhledem k vysoké teploté vznikajici pfi suseni
mohou byt strojové suseny pouze endoskopy oznacené jako autoklavovatelné.

PFislusné strojové postupy musi zarucit, aby endoskopy bezpecné lezely na nosi¢ich nastroju a nemohly se
uvolnit a vzajemné poskodit.

VSechny endoskopické optiky Ize vkladat do specialnich Gisticich roztokd dostupnych pro ¢isténi endoskopu,
které jsou registrovany podle VAH/DGHM.

AX Pro vSechny Cistici prisady plati:

Bezpodmineéné pouzivejte podle pokynu vyrobce. Cistici roztok pfipravte podle pokyn vyrobce. Dodrzujte
koncentraci a dobu pusobeni roztoku podle pokynu vyrobce. DodrZujte prosim udaje o nebezpecnosti,
bezpec€nostni opatfeni, opatfeni prvni pomoci, manipulaci a skladovani uvedené vyrobcem.

Pouzity Cistici prostfedek by mél byt vyrobcem schvalen pro ¢isténi endoskopu. Pouzivejte jeden ze
schvalenych gisticich prostfedkd pro endoskopy.
» Cidecyme/Enzol, Johnson & Johnson

.

Usazeniny na optickém systému jsou podporovany zanedbanou ¢istotou pfi Cisticich postupech. Dbejte prosim
bezpodmine¢né na dodrzovani v§ech faktord ovliviujicich ¢isténi a doporucéeni pfFislusnych vyrobcl gisticich
prisad.
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10.6. Dezinfekce
Chemicka dezinfekce:

VSechny endoskopické optiky Ize vkladat do specialnich dezinfekénich roztok dostupnych pro dezinfekci
endoskopl, které jsou registrovany podle VAH/DGHM.

A Pro vSechny dezinfekéni prisady plati:

Bezpodmineéné pouzivejte podle pokynl vyrobce. Dezinfekéni roztok pfipravte podle pokynl vyrobce.
Dodrzujte koncentraci a dobu plsobeni roztoku podle pokyna vyrobce. Dodrzujte prosim Udaje o
nebezpecénosti, bezpeénostni opatfeni, opatfeni prvni pomoci, manipulaci a skladovani uvedené vyrobcem.

» Endoskop a odSroubovatelné dily vlozte do vhodného dezinfekéniho prostfedku. Pouzity dezinfekéni
prostfedek by mél byt vyrobcem schvalen pro dezinfekci endoskop(l. PouZivejte jeden ze schvalenych
dezinfekénich prostfedkl pro endoskopy.

* Cidex OPA, Johnson & Johnson

Toto doporuceni se vztahuje pouze na materialovou snasenlivost a nepfedstavuje idaj o germicidnim G¢inku.
Dosazeni pozadovaného a potfebného dezinfekéniho ucinku je v odpovédnosti uzivatele.

» Ohledné koncentrace a doby namaceni dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Protoze
del§i namaceni nez navrhovany ¢asovy Usek nepfinasi zadné vyhody a mize pfipadné vést k poskozeni
endoskopl, je tfeba se delSimu namaceni vyhnout. Dbejte na to, aby bylo zajisténo UpIné smaceni vSech
povrchu roztokem.

» Vycisténou optiku zcela ponofte do dezinfekéniho roztoku. Ohledné koncentrace a doby namaceni
dodrzuijte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Delsi namaceni nepfinasi zadné vyhody a mlize vést
k poskozeni endoskopu. Dbejte na Uplné smaceni vSech povrchu roztokem.

» Nakonec musi byt endoskopy dostate¢né oplachnuty €erstvou, deionizovanou (pIné demineralizovanou)
vodou.

» Dukladné osuste.

Termicka dezinfekce:

P¥i termickych dezinfekénich postupech je bezpodmineéné nutné dodrzovat doby chlazeni. Zkraceni
doby chlazeni muiize vést k poSkozeni optickych komponent! Vzhledem k vysoké teploté vznikajici pfi
suseni mohou byt strojové suseny pouze endoskopy ozna¢ené jako autoklavovatelné.

PFislusné strojové postupy musi zarugit, aby endoskopy bezpecné lezely na nosi€ich nastroju a nemohly se
uvolnit a vzajemné poskodit.

Dezinfekéni roztok pfipravte podle pokynud vyrobce. Dodrzujte koncentraci a dobu plsobeni roztoku podle
pokynu vyrobce.

Usazeniny na optickém systému jsou podporovany zanedbanou Cistotou pfi dezinfekénich postupech. Dbejte
prosim bezpodminecné na dodrzovani vSech faktort ovliviiujicich dezinfekci a doporuceni pfislusnych vyrobcl
dezinfek&nich pfisad.
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10.7. SuSeni
Endoskopy musi byt zcela osuSeny a poté skladovany ve vhodnych kontejnerech.

10.8. Kontrola, udrzba a zkouska

| pfi peclivém ¢isténi a dezinfekci optik mize dojit k usazeninam na mechanice a sklech optiky. K ¢isténi skel
optiky se musi pouzivat €isty alkohol, aby byla zajiSténa bezvadna kvalita obrazu.

Kontrola mechaniky a povrchu endoskopu

» Povrch endoskopu musi byt nepoSkozeny a zejména bez ostrych hran. Dbejte na promackliny, zalomeni,
mechanicka/termicka poskozeni, napf. vysokofrekvenénimi nebo laserovymi chirurgickymi pfistroji, a na
praskliny a odlupovani.

Kontrola optiky s vlakny
» Distalni konec endoskopu drzte smérem k osvétlenému oknu nebo jasnému stropnimu svétiu apod.

A Pro tento test nepouzivejte zdroj studeného svétla, pfimy pohled do vyzafovaného svétla zdroje
studeného svétla mize vést k poSkozeni zraku.

Prohlédnéte pfipojku svétlovodu. Jednotliva vlakna se nyni jevi jako svétla. Stranou pfivracenou ke stropnimu
svétlu trochu hybejte sem a tam. Jas vlaken se mirné méni. Pokud zUstavaji jednotliva vlakna tmava, je to
neskodné. Pfi lomeni pfiblizné 20 az 30 % je endoskopicka prace znaéné ztizena.

* Povrchy vstupnich a vystupnich ploch svétla by mély byt hladké a Cisté. Pokud povrchy vykazuji
usazeniny, jsou drsné, jsou citit jednotliva viakna nebo jsou zatazené, mlze to vést k nedostateénému
osvétleni nebo pfi dalSim pouzivani a zpracovani k postupnému poskozeni endoskopu.

AX Upozornéni: Endoskopy s poSkozenou vlaknovou optikou by mély byt zaslany ke kontrole vyrobci nebo
autorizovanému servisnimu specialistovi.

Kontrola proximalnich a distalnich sklenénych ploch
» Sklenéné plochy musi byt Cisté a bez usazenin. Pokud vizualni kontrola krycich skel ukaze tvrdoSijné
inkrustace, Ize tyto povlaky odstranit vhodnymi &isticimi pastami nebo pomoci vatové ty&inky namocéené v
alkoholu, pfipadné paratkem. P¥iCinou t&chto usazenin je €asto nedostate¢né oplachnuti optik po
provedeni Cisténi a dezinfekce.

» Obraz musi byt v indikaci odpovidajici pracovni vzdalenosti ostry a jasny. Neostry, nekulaty, kalny,
zamlZeny obraz poukazuje na poskozeni.
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AX Upozornéni: Pokud tvrdo$ijné usazeniny nelze odstranit ¢isténim, mél by byt endoskop zaslan ke kontrole
vyrobci nebo autorizovanému servisnimu specialistovi.

AX Upozornéni: Endoskopy s poSkozenymi sklenénymi plochami (napf. odstépky), zhorSenou kvalitou obrazu
nebo napadnymi povrchovymi poskozenimi a deformacemi jiz nesmi byt pouzivany a mély by byt vyfazeny,
resp. zaslany ke kontrole vyrobci nebo autorizovanému servisnimu specialistovi.

Priibézna udrzba vyrobcem neni nutna.

10.9. Baleni

Baleni sterilniho zbozi slouzi k ochrané obsahu a sterilni pfepravé. Obalovy material musi vykazovat zakonem
pfedepsané vlastnosti. Musi byt zaru€ena trvanlivost materialu vici syté pare, plynu, plazmé, jakoz i teplotnim
rozdillim a zménam tlaku.

Pevné obaly (DIN EN 868 — 8) se pouzivaji ve formé kontejnerl. Je nutno dbat, aby endoskopy nebyly ulozeny
volné.

Jako mékké obaly (DIN EN 868 — 9) slouzi sterilizacni papir, papirové sacky, folie, textilie a netkané textilie.
Sterilizacni médium (para, plyn) musi u mékkych oballl byt schopno pfimo pronikat ke sterilizovanému zbozi.
Po ukonéeni sterilizaéniho postupu se musi péry obalu uzavfit, aby se zabranilo kontaminaci.

Obal je nutno oznacit druhem a datem sterilizace, datem exspirace a Cislem Sarze.

A Sterilizované endoskopy skladujte vzdy v obalu pro sterilni zbozi, resp. v kontejnerech na uchovavani, v
uzaviené sterilni oblasti nebo v k tomu uréené skfini, bezpecné a chranéné pfed teplem, zafenim, prachem,
vihkosti a kolisanim teploty.

10.10. Sterilizace

Nikdy by nemély byt sterilizovany nevycisténé endoskopické optiky, protoze uspéch sterilizace zavisi na
predchozim stavu Cistoty! Pred sterilizaci se ujistéte, Ze je endoskop, zejména optické plochy, Cisty a ze
kontrola endoskopu podle bodu 8 neukazuje zadné omezeni pouzitelnosti.

Provedeni uvedenych sterilizacnich postupd s ohledem na dosazeni pozadovaného, resp. potfebného
sterilizaCniho ucinku je v odpovédnosti uZivatele.

PFed termickou sterilizaci je nutno opticka skla vyg¢istit Cistym alkoholem!

PFi termickeé sterilizaci je bezpodmine¢né nutno dbat, aby se optické dily nedostaly do kontaktu s horkymi
kovovymi plochami, protoze tyto tepelné mosty mohou vést ke zni€eni pouzitych material(, a tim k netésnosti
celého systému.
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Parni sterilizace / autoklavovani

V8echny endoskopické optiky s oznaCenim ,autoclav" |ze parné sterilizovat pfi
2,2 bar a +134 °C po dobu 5 minut (doba setrvani)

v odpovidajicim pfistroji.

Doby chlazeni musi byt bezpodmine&né dodrZeny. Jinak hrozi nebezpeci poskozeni €oek, lepidla a dalSich
komponent. Je nutno zajistit, aby byla pouzivana sterilizani para bez necistot. Para pro steriliza¢ni ucely musi
odpovidat DIN 58946 ¢ast 7. Pokud kvalita pary neodpovida této normé&, mohou necistoty jako olej, chemikalie,
kovové tfisky nebo rez poskodit optiku a mechanické dily.

ZB Pozor: Jina nastaveni a cykly autoklavovani mohou mit negativni dopad na pfistroj nebo jeho
komponenty.

>

Pozor:

Hmotnost a nakladka sterilizovaného zbozi nesmi byt pfekrocena, protoze mlize dojit k nadmérnému
kondenzatu a tim ke koroznim Skodam.

Pozor:
P

-

i sterilizaci vice nastrojli v jednom sterilizacnim cyklu nesmi byt pfekroéena maximalni nakladka sterilizatoru.

>

Pozor:

Dbejte prosim, Ze pfi stoupajicim poctu nastroji v jedné nakladce sterilizaéniho cyklu klesa uspéch sterilizace.
Prectéte si k tomu pokyny vyrobce.

>

Pozor:
Suchost optiky musi byt po vychladnuti na pokojovou teplotu dosazena.

AX Pozor: Je nutno pfesné dodrZovat pokyny vyrobce sterilizatoru, zejména doby odvétravani po sterilizaci.
Je nutno dodrZovat platné narodni zakonné pfedpisy.

Upozornéni

Provedeni uvedenych sterilizacnich postupt s ohledem na dosazeni pozadovaného, resp. potfebného
sterilizacniho U¢inku je v odpovédnosti uzivatele.

Pfi termickych sterilizaénich postupech je bezpodmineéné nutné dodrzovat doby chlazeni. Zkraceni
doby chlazeni miize vést k poSkozeni optickych komponent!

I:Iﬂ Je nutno pfesné dodrzovat navod k obsluze vyrobce sterilizatoru.
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10.11. Skladovani
Optiky musi byt zcela osusené.

Sterilizované endoskopy skladujte vzdy ve vhodném obalu pro sterilni zbozi, resp. v kontejneru na uchovavani,
v uzavfené sterilni oblasti nebo v k tomu uréené skfini, bezpeéné a chranéné pred teplem, zafenim, prachem,
vihkosti a kolisanim teploty, jakoz i kontaminaci.

10.12. Dodate¢né informace

VySe uvedené pokyny byly validovany vyrobcem zdravotnickych prostfedkd jako vhodné pro pfipravu
zdravotnického prostfedku k jeho opé&tovnému pouziti. Zpracovatel nese odpovédnost za to, Ze skute¢né
provedené zpracovani s pouzitym vybavenim, materialy a personalem v zafizeni pro zpracovani dosahne
pozadovanych vysledku. K tomu jsou obvykle nutné validace a rutinni kontroly postupu. Stejné tak by méla byt
kazda odchylka od poskytnutych pokynu zpracovatelem peclivé vyhodnocena z hlediska jeji u¢innosti a
moznych negativnich nasledku.
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11. Baleni / Skladovani / Preprava

A Pozor! Rigidni endoskopy REDA Instrumente GmbH se dodavaji nesterilni.

Originalni obal obsahuje: 1 kus horni viko ze lepenky
1 kus horni dil tlumici pény
1 kus spodni dil tlumici pény
1 kus spodni miska ze lepenky

Deckel-Oberschale

Dampfungs-Oberteil

- Endoskop

Dampfungs-Unterteil

Boden-Unterschale

Legenda: horni viko (Deckel-Oberschale), horni tlumici dil (Ddmpfungs-Oberteil), endoskop, spodni tlumici dil (Dampfungs-Unterteil),
spodni miska (Boden-Unterschale).

PFi pfipadném nutném zaslani endoskopu nebo pfislusenstvi zpét pouzivejte prosim vzdy originalni obal.
Dbejte, aby byly zasilany zpét pouze sterilni endoskopy.

Nesterilizované endoskopy skladujte vzdy chranéné pred teplem, zafenim, prachem, vihkosti a kolisanim
teploty.

Sterilizované endoskopy skladujte vzdy v obalu pro sterilni zbozi, resp. v kontejneru na uchovavani, v uzaviené
sterilni oblasti nebo v k tomu ur€ené skfini, bezpe¢né a chranéné pred teplem, zafenim, prachem, vihkosti a
kolisanim teploty.
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12. Odstranovani zavad

Problém Mozna pfricina

Odstranéni

Obraz kalny, zamlzeny | — Znecisténé sklenéné plochy

— Vycistéte sklenéné plochy podle
bodu 10.5 (manudlni Cisténi)

— Tvrdosijné povlaky, inkrustace na
sklenénych plochach

— Povlaky odstrarite podle pokyna v
bodé 10.5, zkontrolujte kvalitu vody

— Netésny, defektni systém cocek

— Endoskop za$lete k opravé

Obraz prilis tmavy, — Znecisténé sklenéné plochy
nedostateéné osvétleni

— Vycistéte sklenéné plochy podle
bodu 10.5 (manudlni Cisténi)

— Tvrdosijné povlaky, inkrustace na
sklenénych plochach

— Povlaky odstrante podle pokynt v
bodé 10.5, zkontrolujte kvalitu vody

— Nespravné pfipojeni svétlovodu

— Zkontrolujte usazeni svétlovodu,
pfipadné vymérite

— Defekt vldknové optiky

— Zkontrolujte vidknovou optiku
podle bodu 10.8

— Defektni svétlovod, svételny zdroj

— Zkontrolujte svétlovod, svételny
zdroj

Nazloutlé osvétleni — Znecisténa vlaknova optika

— Vycistéte sklenéné plochy podle
bodu 10.5 (manualni ¢isténi),
pfipadné zaSlete endoskop do
servisu

— Znecistény, defektni svétlovod

— Zkontrolujte svétlovod (napf. svitit
na bilou plochu), pfipadné vymérnte

Skvrny, zmény — Nedostatecné Cisténi (napf. zbytky
zbarveni bilkovin)

— Dodistéte, pfipadné dukladnym
otfenim

— Nedostate¢né oplachovani
endoskopu mezi fdzemi zpracovani
(pfedevsim pred sterilizaci)

— Dbejte na dostatecné
oplachovani mezi fazemi
zpracovani (viz bod 10.5 a 10.6)

— Znecisténé, prilis ¢asto pouzivané
dezinfek&ni a &istici roztoky

— Pravidelné& obnovujte dezinfekeni
a Cistici roztoky

Netésnost — Netésné spoje

— Zkontrolujte spoje mezi té€snici
krytkou a vyplachovymi kohouty

— Defektni vyplachové kohouty

— Endoskop zaslete k opravé
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13. Zaruka, servis a opravy
Spole¢nost REDA Instrumente GmbH poskytuje 12mési¢ni zaruku na funkci rigidnich endoskoptl bez
pracovniho kanalu.

Platnost této zaruky je omezena na naroky uplatnéné v ramci uvedené zaruéni Ihlity od data koupé endoskopu,
pfipadné s odkazem na opravy, s uvedenim Cisla faktury.

Tato zaruka se vztahuje pouze na vady, které nejsou zpusobeny normalnim opotfebenim, zneuzitim,
nespravnou manipulaci, nedostate€nym nebo nespravnym zpracovanim nebo vy$Si moci.

V pfipadé udrzby nebo oprav se obracejte na servis nebo autorizovany servisni specializovany podnik:

Y

REDA Instrumente GmbH
E-mail: info@reda-instrumente.de

V zajmu rychlého vyfizeni servisnich dotazl Vas prosime, abyste vyrobek zaslali s nasledujicimi adaiji:
» Cislo vyrobku (REF)
» sérioveé Cislo (SN)
* CO nejpfesnéjsi popis zavady

A Varovani: Na ochranu Vaseho personalu i spolupracovniku je endoskop (pfipadné odpovidajici
prisluSenstvi) pfed odeslanim nutno dikladné vycistit a sterilizovat.

Pokud to z naléhavych divodu neni mozné, je endoskop nutno zpracovat v co nejvétsi mozné mire a
odpovidajicim zplsobem oznagit.

Servis muze z bezpecnostnich divodud odmitnout opravu znecisténych nebo kontaminovanych vyrobku.

V8echny naroky ze zaruky zanikaji, pokud uzivatel sam nebo neautorizovany servis provede udrzbu nebo
opravy.

Svévolné otevirani, opravy a Upravy pfistroje zbavuji vyrobce veskeré odpovédnosti za provozni bezpecnost
zafizeni. Béhem zarucni doby tim zanika veskera zaruka.

Vyrobce se zavazuje k zaruce 12 mésicl na funkci pfistroje. Tato zaruka je omezena na naroky uplatnéné v
ramci zarucni doby, ktera zacina koupi pfistroje. Tato zaruka se vztahuje pouze na vady, které nelze pficitat
normalnimu opotfebeni, zneuZiti nebo nespravnému zachazeni, nedostatku peclivosti nebo vys8i moci. Tato
zaruka vyluCuje opotfebitelné dily.
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PFi dotazech nebo objednavkach nahradnich dild by mélo byt vzdy uvedeno Eislo typu a sériové Eislo.

Vas odborny prodejce: Servisni adresa:

REDA Instrumente GmbH
Génséacker 34
D-78532 Tuttlingen
Germany

Tel: +49(0)7462 / 9445-0
Fax: +49(0)7462 / 9445-20

Mate-li jesté otazky, radi Vam je zodpovime.

Vsechny zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaSeny vyrobci a
prislusnému organu €lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.
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14. Likvidace

Provedeni evropského prava do narodnich zakonu a nafizeni Vas zavazuje k fadné likvidaci zdravotnickych
prostredkd.

Symbol uvedeny nize znamena, Ze zdravotnické prostfedky je nutno likvidovat oddélené od domovniho
odpadu. Zdravotnicky odpad prosim likvidujte v souladu s narodnimi a mistnimi pfedpisy.

Pouzité a kontaminované zdravotnické prostfedky likvidujte na sbérném misté vhodného subjektu pro likvidaci
odpadu.

Zdravotnicky odpad je podle zakona o pfepravé nebezpelnych véci (pro pfepravu) zafazen pod UN ¢Cislem UN
3291 (zdravotnicky odpad).

Na nadobu na odpad prosim umistéte nize uvedeny symbol.
Zdravotnicky odpad prosim likvidujte v souladu s narodnimi a mistnimi predpisy.

Obalovy material, pokud neni kontaminovan, prosim likvidujte v souladu s narodnimi a mistnimi pfedpisy.

>

¢
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