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na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat iba vySkoleni odbornici. Pred pouZitim

elektrochirurgického ndstroja si precitajte cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie pouzitého

prisluSenstva vratane VF generatora. Specifikacie, bezpeénostné pokyny a varovania v prislusnom navode na

pouZitie sa musia prisne dodrziavat a dodrziavat.

Resektoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa dodéavaju nesterilné a pred
A prvym a kazdym dal$im pouZitim musia prejst kompletnym cyklom regenerécie (Cistenie, dezinfekcia a

sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod na pouZitie plati pre resektoskopy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
MD | (Optika, obturatory, VF generatory a VF kéble nie st si€astou tejto skupiny produktov, a preto nie st popisané v
tomto ndvode na pouZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim resektoskopov a ich prisluenstva je potrebné skontrolovat ich zlomenie, praskliny, deformécie,
poskodenia a funkcénost. Oblasti, ako st zadmky, pracovné kanaly, pracovné konce, spoje a vSetky pohyblivé ¢asti musia
byt kontrolované obzvlast starostlivo. Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poskodené
néastroje musia byt zlikvidované. Nehrdzavejlce ocele (nehrdzavejlce) a hlinikové zliatiny pouZivané na vyrobu tvoria
vdaka svojej zliatine Specifické pasivne vrstvy ako ochranné vrstvy.

Tieto materialy st len Ciasto€ne odolné voci napadnutiu chloridovymi idnmi a agresivnymi médiami a kvapalinami! Okrem
Gsilia vyrobcu pri vybere spravnych materidlov a ich starostlivom spracovani musi uzivatel poskytn(t resektoskopom
odbornu a nepretrzit starostlivost a odborné prepracovanie.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty moéZzu byt pouZivané na uréeny Ucel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom.

OSetrujuaci lekar alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikécie alebo chirurgické pouZzitie, za
vhodné Skolenie personalu a skdsenosti s manipulaciou s vyrobkami. Tento produkt mdzZu v zdravotnickych zariadeniach
pouzivat iba vySkoleni zdravotnicki pracovnici.

4  URCENIE UCELU
Endoskopické elektrochirurgické rukovate sa pouzivajd na drzanie a ovladanie réznych pracovnych komponentov. Tieto
rukovate umoZnuju pripojenie k RF zariadeniam.

5 INDIKACIE
Resektoskopy sa pouZivaji na kontrolované odstrafovanie tkaniva a v podstate pozostavaju z nasledujdcich ¢asti:
e pracovné prvky,
e vnltorné hriadele,
e vonkajsie hriadele,
o elektrédy.
Pracovné prvky slGZia na uchytenie a upevnenie optiky a elektrédy, ako aj na riadené vkladanie flexibilnych /
polopevnych pomocnych nastrojov cez vstupny kanal pristroja pod optickou kontrolou.
Vnutorné hriadele slizia na uchytenie a upevnenie pracovného prvku a pracovnej viozky.
VonkajSie hriadele sliZia na uchytenie a upevnenie vnatorného hriadela a na odsavanie oplachovacej kvapaliny.
Elektrédy sa pouzivaju na ablaciu, oddelenie, rezanie alebo koagulaciu méakkych tkaniv.

6 KONTRAINDIKACIE
PouZitie resektoskopov je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZzitie inych chirurgickych technik.
Existuju aj kontraindikdcie:

e 50 vSeobecnou nefunkénostou;

e ak pacient nie je pripraveny;

e ak nie su splnené technické poziadavky. )
NepouZivat na centralny obehovy a nervovy systém v zmysle nariadenia o zdravotnickych pomdckach (EU) 2017 /745
(MDR). Zodpovedny lekar musi na zaklade celkového stavu pacienta rozhodn(t, ¢i mozno zamyslanu aplikaciu vykonat.
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7 VEDLAJSIE UCINKY A REZIDUALNE RIZIKA
Ak sa do tela dostane jednosmerny alebo nizkofrekvenény striedavy prid, v mieste kontaktu s elektrédou méZe dojst k
elektrolyze. Tento chemicky efekt mizne pri vySSich frekvencidch. Priamy alebo nizkofrekvenény striedavy prdd moze
depolarizovat bunkové membrany a spdsobit nervovosvalovu excitaciu. Elektrosekcia ma za nasledok vacsie vedrajsie
poskodenie tkaniva v porovnani s rezmi skalpelom, a preto moze viest k histologickym zmenam v mieste rezu.
Tepelné poskodenie modZe viest ku karbonizécii v mieste vystupu, vaskuldrnej trombdze a zmenam kolagénu; Je preto
vhodné dékladne zvazit vyhody a vhodnost planovanej aplikacie.
Incidenty hldsené v slvislosti s pouzivanim systémov RF:
e Né&hodné aktivécia, ktora viedla k poSkodeniu tkaniva na nesprdvnom mieste a/alebo k poSkodeniu
zariadenia. PozZiar v sGvislosti so zavesmi a inymi horlavymi materidlmi.
e  Drahy striedavého pridu, ktoré maja za nasledok popaleniny na miestach, kde sa pacient alebo pouZzivatel
dostane do kontaktu s neizolovanymi komponentmi.
e Vybuchy spésobené iskrami v blizkosti horlavych plynov.
e Perforacia organov.
e Nahle silné krvacanie.
Ak sa elektrochirurgia pouZiva u pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi, platia osobitné
poziadavky (vratane nizkeho RF vykonu, monitorovania pacienta). V kazdom pripade je potrebné poradit sa s kardiolégom
alebo prislusnym Specialistom. NepouZivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok.

Nebezpecenstvo endogénneho popalenia: Endogénne popéleniny su popéaleniny spésobené vysokou hustotou
pradu v tkanive pacienta. Pri¢iny méZu zahfiat:
e Pacient sa ndhodne dostane do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astami.
e  Priamy kontakt pokozky s elektrédou alebo VF kdblom méZe spdsobit kapacitné pridy, ktoré spésobia
popéleniny.

Nebezpecenstvo exogénnych popalenin: Exogénne popéleniny st popéleniny spdsobené teplom zapélenych
kvapalin alebo plynov. MoZné su aj explézie. Pricinami méZu byt:

e Vznietenie Cistiacich a dezinfek&nych prostriedkov na pokoZzku,

e vznietenie anestetickych plynov atd.
Elektrédy v kombinécii s pracovnym prvkom resektoskopu st konStruované pre opakujlce sa Spi¢kové napatie max
2000 Vp v obvyklom rezacom a koagulacnom rezime. Pracovny koniec elektrédy moze byt po vypnuti elektrického
napéjania stéle horlci a mdZe spdsobit popéaleniny. Nahodna aktivacia alebo pohyb elektrédy mimo zorného pola méze
sposobit zranenie pacienta. Nedodrzanie tychto pokynov na pouzivanie a bezpeénost méZe mat za nasledok zranenie,
poruchu alebo iné neofakavané udalosti.

8 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZiti, ktoré st uvedené v tomto
navode na poufZitie.

9 UMIESTNENIE A PRIPRAVA PACIENTA

Zabezpecéte spravne polohovanie pacienta, t. j. pouZivajte izolacné podloZky operaéného stola, ktoré sd suché, savé a
nepriepustné pre tekutiny. Izolujte vodivé povrchy a kontaktné miesta od pacienta. V koznych zadhyboch, zéhyboch
hrudnika a medzi koncatinami st potrebné suché celul6zové medzipodlozky; vSetky tekutiny, ktoré sa mohli nahromadit v
telesnych dutinach, by sa mali pred zacatim zékroku odstranit. PouZivajte nehorlavé dezinfekéné prostriedky, Pouzivajte
nevodivé irigacné roztoky, ak je to z lekérskeho hladiska mozné. Pred zadkrokom spravidla odstrante z pacienta akékolvek
telesné Sperky.

10 KOMBINACIE
NaSe ndstroje sl uréené na kombinaciu s nasledujicimi produktmi:
e rigidné endoskopy (uroskopy, cystoskopy)
e HF generatory (monopoléarne alebo bipolarne) cez Specifické HF kable
e Obturatory (umoznuju atraumatické zavedenie resektoskopu).
Resektoskopy st uréené na pouZzitie s VF elektrédami. M6Zu sa pouzit monopoldrne a bipolarne elektrédy. Je dolezité
zabezpedit vyber spravnej velkosti elektrédy, aby elektroda bezpecne zapadla do vnitorného hriadela.
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10.1 Monopolarne elektrody
Monopolarne elektrédy maju nasledujice farebné oznacenie:
e 11Fr., zelens,
13 Fr., Cervena,
19 Fr., biela,
24 Fr., ZIt3,
27 Fr., hneda / Cierna.

10.2 Bipoléarne elektrédy
Bipolarne elektrody majd na pracovnych koncoch dvojité farebné oznacenie:
e 19 Fr., biela / modr3,
e 24 Fr., ZItd / modr3,
e 27 Fr., hnedd / modra.

10.3 HF kéable

HF kéble Tekno st kompatibilné so vSetkymi naSimi pracovnymi prvkami a elektrédami. Typ VF generatora ur€uje dizajn
nosidiel na strane zariadenia.

10.4 HF generatory
Testy elektrickej bezpecnosti boli vykonané v kombinacii s VF generatorom KLS Martin ME MB2. Porovnatelné VF
generéatory je mozné pouzit v kombindcii s nasimi produktmi, ak je zaistené, Ze nebude prekro¢ené maximalne vystupné
napéatie a zapojenie sa vykona vhodnym kablom.
Maximalne vystupné napéatie: 2000Vp.

Nespravna kombindcia produktov méZe viest k zraneniu pacienta, uZivatela alebo tretich os6b alebo k poskodeniu
produktov!
Dodrziavajte aplikacné a bezpecnostné pokyny vyrobcu generatora!l

Potencialne nebezpeéné situacie!

Vzdy skontrolujte, Ci aktivne elektrédy a rukovate:
o viditelne odkryty kov drieku aktivnej elektrédy v mieste pripojenia k aktivnej rukovati,
o slabé elektrické spojenie medzi aktivnou rukovatou a driekom aktivnej elektrody,
e  zIé uloZenie medzi aktivnou rukovatou a driekom aktivnej elektrody.

10.5 Dizka prislusenstva
Poznamka ( podla DIN EN IEC 60601-2-2, pododsek 202.7.9.2.14 k):

Dizka spojovacich kablov, ktoreé funguju ako antény, je medzi 3 a 5 metrami.
Pracovna dlzka nastrojov je 200 - 300 mm.

11 LIKVIDACIA
Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sllade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.

12 VAROVNE UPOZORNENIA

Kable pacienta (aktivna elektréda, neutraina elektréda) vzdy poloZte tak, aby nedoslo ku kontaktu s pacientom alebo
inymi kablami. Nastroje, ktoré sa urCity ¢as nepouzivajl, musia byt vzdy uloZené v izolacii od pacienta, aby sa predislo
zraneniu pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pridu. Zvazte moZzné pouZitie bipolarnych
aplikécii, ak existuje riziko, Ze VF prdd by mohol prechéadzat cez relativne malé prierezové oblasti tela pacienta

dosiahol poZzadovany efekt. VF prad aktivujte len vtedy, ak su kontaktné plochy vo viditelnom rozsahu a maju dobry
kontakt s oSetrovanym tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych néstrojov, objimok trokaru, optiky, vedeni a
podobne.

Nové zdravotnicka pomédcka musi byt po dodani podrobena dokladnej vizualnej a funkénej kontrole. Ak mé zdravotnicka
pomocka zvonka viditelné chyby (Skrabance, zlomy, praskliny, zérezy, poskodené izolacia, ohnuté Casti a stuhnutost)
alebo ak nefunguje tak, ako je popisané v tomto ndvode na pouZitie, musime nés ako vyrobcu alebo vasho predajného
partnera upozornit okamZite.

Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky uvedenych produktov je nevyhnutna sprévna GdrZzba a starostlivost o produkty.
Preto je potrebné pred kazdym pouZitim vykonat funkény alebo vizuélny test. Z tohto dévodu odkazujeme na prislusné
dasti tohto ndvodu na poufZitie.

Pred vloZenim elektrddy sa uistite, Ze v posuvnej asti (bielej ¢asti) pracovného prvku nie je vihkost. Okrem toho musi byt
posuvnéa Cast pocas celej aplikacie Uplne sucha. Neexistujd Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie produktov pred
sterilizaciou. Zdravotnicke pomdcky aj tak odpori¢ame skladovat v ¢istom a suchom prostredi.
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Uplne nové produkty musia pred prvym pouZitim raz prejst celym pripravnym procesom. Resektoskopy pri kontakte s
agresivnymi latkami koroduja a zhorSuje sa ich funkcia. Z tohto dévodu je nevyhnutné dodrziavat pokyny na regeneraciu
a sterilizaciu.
Pocas pouZivania nestlacajte uvolfiovacie tladidlo (tlacidlo (3)).
V opacnom pripade sa pri zapnuti VF pridu mé6Zzu vytvarat iskry a pristroj sa méze poskodit.

Nebezpecenstvo poranenia pacienta a/alebo pouzivatela!

Pri pripdjani a odpdjani kabla vzdy drzte zastrcku, nikdy netahajte za kéabel. PouZivanie poskodenych kablov moze viest k
nebezpecenstvam, ktoré netreba podcenovat. Pred kazdym pouZitim skontrolujte kabel, i nie je viditelne poskodeny.

Poskodené HF kable sa nesmu pouzivat’l
Resektoskopy vkladajte len so zavedenou obturatorkou (atraumatickou), inak by mohlo déjst k neimyselnému
poskodeniu tkaniva.
Nevkladajte driek resektoskopu bez obturatora!
Aby sa minimalizovali akékolvek potencialne zdravotné rizika, mali by sa pouzivat Specifické systémy na odsévanie dymu
a ak je to moZné, mali by sa nosit chirurgické masky s filtrom.
Pred pouzitim sa uistite, Ze bol vyrobok riadne pripraveny a skontrolovany.

13 MONTAZ A DEMONTAZ

A
L, £ A = Pracovné prvky
5 B = Vniitorné hriadele
C =Vonkajsie hriadele
D = HF-Elektrody
E = Endoskop
c 2
B B
- w — ;
T
D
v -
E H
13.1 Montaz

ZatlaCte vysokofrekvenénu elektrédu (D) cez mald rarku (5) pracovného prvku (A), kym sa nezastavi a nezapadne na
miesto.

Nasufite vnatorny hriadel (B) na pracovny prvok (A) a zaistite ho zamkom (1).

Nasunte vonkajsi hriadel (C) na vnatorny hriadel (B) a zaistite ho potvrdenim tlacovej hlavy (2).

Presunte endoskop (E) cez pracovny prvok (A) a zaistite ho zdmkom (4).

Vlozte resekénu elektrodu:

VloZte proximélny koniec elektrédy do distalneho otvoru vodiacej trubice elektrody.

Zatladte elektrédu do vozika pracovného prvku, kym nezapadne na miesto

Uchopte elektrédu na stabilizacnej manZete a potiahnite ju distadlnym smerom. Elektréda musi byt pevne pripevnena.
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iV tejto koncovej polohe musi byt slucka priblizne 1,0 mm za distalnym koncom drieku.

1,0 mm
-

g_ﬁ Skontrolujte polohu elektrody:
| 20 Skontrolujte, ¢i je vzdialenost medzi izolovanym distdlnym koncom elektrédy a optikou aspon 2 mm.
0 mm

8.0 mm

Pocas podévania RF pridu musi byt medzi pracovnym koncom elektrédy
(slu€ka, guli¢ka, ndz...) a distdlnym koncom endoskopu alebo drieku
minimalna vzdialenost 8 mm.

Nikdy neohybajte pracovny koniec elektrddy.
Manipulécia s elektrédou moze viest k poskodeniu.
Nebezpecenstvo pre pacienta a uzivatela!

Spravna forma Nespravna forma

13.2 Demontaz

Odblokujte (4) endoskop (E) a vytiahnite ho z pracovného prvku (A).
Odblokujte vonkajsi hriadel (C) stlacenim tlacidla (2) a vytiahnite ho.
Odblokujte (1) vnatorny hriadel (B) a vytiahnite ho.

Odblokujte HF elektrédu (D) stlacenim tlacidla (3) a vytiahnite ju.

13.3 Hriadele s pripojkami (kohutiky)
Kohutiky by sa mali pred autokldvovanim rozobrat, aby sa zabezpecila sterilita.
Po sterilizacii by sa mal znova zloZit za sterilnych podmienok.
VonkajSie hriadele st k dispozicii v dvoch roznych verzidch kohutika (nehrdzavejdca ocel alebo plast).

. 3
; 3

2 1 Pripojenie
. a

2 Uzéver pruziny
3 Kohdtik (ocel)
4 Kohdtik (plast)

Po kazdom poufZiti pristroja sa musia sacie / oplachové pripojky (kohdtiky) udrZiavat nasledovne:
uvolnite uzaver pruZiny,

vytiahnite kohtik,

dbkladne ogistite vSetky Casti a natrite ich v tenkej vrstve Specidlnym mazacim tukom,
vloZ kohtik spat,

utiahnite uzaver pruZiny,

funkény test.

14 PRIPRAVA

14.1 Vlozenie optiky
Vlozte kompatibiln( optiku cez opticky kanal pracovného prvku a uistite sa, Ze je optika spravne zaistena.

14.2 Vymernte elektrédu
Pred kazdym vloZenim alebo vymenou HF elektrédy odstrante HF kdbel z pracovného prvku. HF kébel znovu pripojte az
po vloZeni elektrody.
14.3 Vlozenie pracovného prvku / privodného psa
Odomknite obturator od hriadela a vytiahnite ho.
VloZte pracovny prvok / prenosku s optikou do hriadela resektoskopu a zaistite ho poistnym krizkom / rychloupinadom.
14.4 1Pripojenie vysokofrekvenéného kabla

Zapojte kompatibilny HF kdbel do HF konektora na pracovnom prvku a uistite sa, Ze je HF kabel bezpeéne zasunuty v
zasuvke, aby sa zabezpelil spravny elektricky kontakt.
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14.5 Vizualna a funkéna kontrola
Optika sa musi dat l'ahko zasundt do pracovného prvku a zaistit pomocou bajonetového zédmku.
Skontrolujte uzamykaci mechanizmus zdmku Sachty.

15 OPATOVNE SPRACOVANIE

15.1 Vo vSeobecnosti

Vo vSeobecnosti mozu chirurgické néstroje repasovat iba osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na zamyslané
dlohy. Podrobné pokyny na repasovanie néstrojov najdete v ,Cervenej brozire“ AKI. Odkazy na zékony, normy a expertné
vybory pre repasovanie najdete aj na strdnke www.aki.org .

Zivotnost zdravotnickych pomécok je primarne uréené ich funkciou a starostlivym zaobchadzanim. Casté opétovné
spracovanie ma maly vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvy€ajne uréeny opotrebovanim a poSkodenim v
dbsledku pouZivania.

Citatelnost oznagenia bola overena podas viac ako 200 cyklov opatovného spracovania.

Cistitelnost a sterilizovatelnost néstrojov bola preukazana 200 cyklami opakovaného poufitia a je platna. Hromadenie
Cistiacich prostriedkov alebo inych Skodlivych latok je mozné vylacit dodrziavanim postupov opakovaného pouzitia
opisanych v tomto navode.

15.2 Pouzitie na mieste uréenia
Hned po poufZiti odstrénte hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZzivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvyskov a mdZze to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.
Silné znedistenie (zvySky koagulécie) rozpustite 3% roztokom H>O3 (peroxid vodika) a utrite jednorazovou handrickou.
Potom ddkladne oplachnite demineralizovanou vodou. OkamZzite po pouZziti nastroje ¢o najrychlejSie znovu spracujte.

15.3 Preprava

Bezpec€né skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneracie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

15.4 Priprava na dekontaminéciu
Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozZné pristroje umyt, musia sa uloZit na drZiaky pristrojov ur¢ené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

15.5 Ruéné predumytie
Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditefné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulzna metdda, minimalny tlak 2 bar).
Pristroje uloZte na 15 minGt do ultrazvukového klpela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym &isticom
a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.
Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj dastejsie. Prili§ vysoky stupefi znegistenia
zhorsuje Cistiaci GUCinok a zvySuje riziko korézie. Dodrziavajte narodné zadkony a smernice.

15.6 Mechanické Cistenie

Krok Parameter

Teplota opladchnutia + kvalita vody Studend mestska voda
Doba Gcinnosti 60s

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studena mestskéa voda

Predoplachnutie

Predoplachnutie

Doba ucinnosti

180 s

Cistenie

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba ucinnosti

300 s (worst case condition) / RKI 600 s

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentracia 0,50 %

Teplota oplachovania 40 °C

Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba G¢innosti 180 s

Neutralizaény prostriedok Neodisher Z

Koncentracia 0,10 %

Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda

Doba Gcinnosti 120 s
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15.7 Strojova (termicka) dezinfekcia

Krok Parameter
Termicka De2|.nfekcna teplota 90 °C (Ao 3000)
dezinfekcia Kvalita vody VE voda

Doba Gcinnosti 300s

Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a dezinfekéného
zariadenia. V pripade potreby je mozZné aj dodatocné ru¢né susenie dosiahnut pomocou
handricky, ktoré neprepusta vlidkna.

Vysuste dutiny a kanély pristrojov pomocou sterilného stlaéeného vzduchu.

Susenie

15.8 Kontrola funkénosti, idrzba
Vyrobky musia byt po kazdom Cisteni makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelnych necistot. Zaspinené vyrobky sa musia
okamZite vytriedit a Speciélne oSetrit. VSetky pohyblivé asti sa musia kontrolovat obzvl&st starostlivo. Ak sa zistia chyby
alebo poskodenia, vyrobky sa musia okamzite vytriedit. Musi sa skontrolovat neporusenost izol4cie jednotlivych Casti.
Elektroda a VF pripojka musia byt vZdy neposkodené a v bezchybnom stave. Ak sa objavia zndmky poskodenia alebo
deformécie, elektréda sa nesmie v Ziadnom pripade dalej pouzivat. Pred sterilizadciou sa musia skontrolovat vSetky
plastové komponenty. Plastové ¢asti nesmu byt prasknuté, krehké ani opotrebované.
Starostlivost’ o nastroje
"Starostlivost" v podstate znamena aplikéciu pristrojového oleja alebo pristrojového mlieka (emulzia bieleho oleja vo
vode). Vyrobky s pohyblivymi ¢elustami, kibmi, uzavermi alebo s kovovymi klznymi plochami sa musia o$etrovat parnymi
sterilizovatelnymi pripravkami na baze parafinového oleja. Parafinovy olej musi byt v stlade s platnym liekopisom a musf
byt fyziologicky bezpeény. (Dalsie informécie najdete v norme DIN 96298-4).

15.9 Balenie
Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu podfa noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

15.10 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) s ohladom na prislu§né
narodné poziadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

15.11 Uskladnenie

_.. Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
T miernych teplotéach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikéliami. Vzdialenost
i medzi podlahou a regédlom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sam.
ZIX, Chrafte pred slneGnym Ziarenim!

P

\

15.12 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materialy a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizétor: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: Miele PG 8535

Parny autoklav: Lautenschléger ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:

23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

16 DODATOCNE POKYNY
Ak vy8Sie opisané chemikalie a strojové zariadenia nie si k dispozicii, je na zodpovednosti pouzivatela, aby svoj proces
zodpovedajicim spdsobom validoval.
PouZivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opdtovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
personalu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov.
Stav techniky a vnutroStatne pravne predpisy vyZaduju, aby sa dodrziavali validované procesy.
PocCas opatovného spracovania by teplota pésobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.
Strojové Cistenie a dezinfekcia su v zdsade vZzdy vhodnejSie ako ru¢né Cistenie a dezinfekcia. Pri strojovom Cisteni a
dezinfekcii je vacsia bezpecnost postupu.
Néstroje na resektoskopiu sa nesmi umiestiiovat do dezinfekéného roztoku. Vihkost alebo zvysky
dezinfekcnych/Cistiacich prostriedkov na VF spojoch méZu viest k porucham pocas prevadzky.
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Na ru¢né Gistenie / predCistenie nikdy nepouZzivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poSkodzuju plasty. Nastroje nesterilizujte v teplovzdusnych sterilizatoroch.

NepouZivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky. NajvhodnejSie su Cistiace
prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

17 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o zdravotnickych poméckach a nasho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.

A Pocas pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na Cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poslite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.

18 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzaju kontrolou kvality. V pripade akychkolvek
chyb kontaktujte, prosim, nas zakaznicky servis. Tekno-Medical nemoze zarucit, Ze produkty su vhodné pre dany zakrok.
Toto musi urcit pouzivatel. Tekno-Medical nepreberéd Ziadnu zodpovednost za ndhodné alebo nasledné skody. Tekno-
Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak sa preukaZze porusenie tychto pokynov na poufZitie.

Upozornenie: V pripade pouZitia ndstrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spolo¢nost Tekno-
Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti za opatovné poufZitie.

19 SERVIS A OPRAVY

NepokUsSajte sa o Ziadne opravy ani Upravy produktu sami. Toto je vyhradnd zodpovednost a zamyslané pouzitie
autorizovaného persondlu vyrobcu.

Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom renovacie.

Pre vratenie tovaru pouZzite, prosim, nas formulér Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o dekontaminécii.
Formulare najdete na nasej domovskej stranke: https: //www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

20 SYMBOLY
Symboly pouzité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

& Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie dl Dé&tum vyroby
Nesterilné E]Il Postupujte podla ndvodu na poufZitie
Katal6gové Cislo ’fqi Chranite pred sIlneénym Ziarenim
LOT Oznadenie davky ? Skladujte v suchu
Jasna identifik4cia vyrobku
Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného orgénu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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21 ZOZNAM PRODUKTOV

InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte
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REF

21.1 Pracovné prvky

Tladené dnia: 21.03.2025

790-300 790-305 790-309-XL* 799-305
790-300-CD* 790-305-CH 790-570 799-305W*
790-300-CH* 790-305-XL* 790-571* 799-308
790-300-XL* 790-308 793-300 799-308W

790-302T 790-308-CH* 799-300* 799-309

790-303* 790-309 799-300W* 799-309W

21.2 Hriadele
Aktuélny zoznam produktov resektoskopickych puzdier nédjdete v GebA 31-11-004 _01.

21.3 Elektrédy
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Aktudlny zoznam produktov resektoskopickych elektrédy najdete v . GebA 510-11-007_01.
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