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Da bi ¢im bolj zmanjSali nevarnosti za bolnike, uporabnike ali morebitne tretje osebe, je treba natanéno
A upoStevati navodila za uporabo. Uporabo, pripravo in presku$anje instrumentov lahko izvajajo le usposobljeni
strokovnjaki. Pred uporabo elektrokirur§kega instrumenta je treba prebrati vsa navodila za uporabo. To velja
tudi za navodila za uporabo uporabljenih pripomoc&kov, vkljuéno z generatorjem visokofrekvencéne frekvence.
Upostevati in upoStevati je treba specifikacije, varnostna navodila in opozorila v ustreznih navodilih za
uporabo.
Rezektoskopi Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) in njihova dodatna oprema so dobavljeni nesterilni
in morajo pred prvo in vsako naslednjo uporabo opraviti celoten cikel predelave (€iS¢enje, razkuzevanje in
sterilizacija).

1 PODROCJE VELJAVNOSTI

Ta navodila za uporabo veljajo za resektoskope podjetja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
MD (Optika, obturatorji, VF generatoriji in VF kabli niso del te skupine izdelkov in zato niso opisani v teh navodilih
za uporabo).

2 PREVERJANJA

Pred vsako uporabo resektoskopov in njihovih dodatkov je treba preveriti, ali so zlomljeni, razpokani, deformirani,
poskodovani in ali pravilno delujejo. Posebno skrbno je treba preveriti podrocja, kot so zapahi, delovni kanali, delovni
konci, prikljucki in vsi gibljivi deli. Obrabljene, korodirane, deformirane, porozne ali kako drugace poSkodovane
instrumente je treba zavredi. Nerjavna jekla in aluminijeve zlitine, ki se uporabljajo za proizvodnjo, zaradi svoje zlitine
tvorijo posebne pasivne plasti kot zascitne premaze. Ti materiali so le pogojno odporni na napad kloridnih ionov ter
agresivnih medijev in tekoCin! Poleg prizadevanj proizvajalca pri izbiri ustreznih materialov in njihovi skrbni obdelavi
mora resektoskope ustrezno in stalno negovati ter strokovno predelovati tudi uporabnik.

3 ROKOVANJE

Izdelke lahko za predvideni namen uporablja le ustrezno usposobljeno in kvalificirano osebje.

Oskrbujoci zdravnik ali uporabnik je odgovoren za izbiro instrumentov za posebne namene ali operativno uporabo,
ustrezno usposabljanje osebja in izkuSnje pri ravnanju z izdelki. Ta izdelek lahko v zdravstvenih ustanovah uporablja le
usposobljeno medicinsko osebje.

4 NAMEN UPORABE

Endoskopski elektrokirurski ro¢aji se uporabljajo za drzanje in upravljanje razlicnih delovnih komponent. Ti ro¢aji
omogocajo povezavo z RF-napravami.

5 INDIKACIJE

Rezektoskopi se uporabljajo za nadzorovano odstranjevanje tkiva in so v osnovi sestavljeni iz naslednjih delov:

Delovni elementi,
notranje gredi,
zunanje gredi,

e elektrode.

Delovni elementi se uporabljajo za drZzanje in pritrjevanje optike in elektrode ter za nadzorovano vstavljanje

proznih/poltrdih pomoznih instrumentov skozi dovodni kanal za instrumente pod opti¢nim nadzorom.

Notranje gredi se uporabljajo za drzanje in pritrditev delovnega elementa in delovnega vlozka.

Zunanje gredi se uporabljajo za drZzanje in pritrjevanje notranje gredi ter za odsesavanje irigacijske tekogine.
Elektrode se uporabljajo za ablacijo, rezanje, rezanje ali koagulacijo mehkega tkiva.

6 KONTRAINDIKACIJE

Uporaba resektoskopa je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih kirurskih tehnik. Obstajajo
tudi kontraindikacije:

e v primeru sploSne neoperabilnosti;

e Ce bolnik ni pripravljen na operacijo;

e Ce tehni¢ne zahteve niso izpolnjene.
Ni za uporabo na osrednjem krvnem obtoku in Ziv€nem sistemu, kot je opredeljeno v Uredbi o medicinskih
pripomockih (EU) 2017 /745 (MDR). Odgovorni zdravnik mora na podlagi bolnikovega sploSnega stanja odlo¢iti, ali je
predvideno uporabo mogoce izvesti.
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7  NEZELENI UCINKI IN PREOSTALA TVEGANJA

Ko v telo vstopi enosmerni ali nizkofrekvenéni izmenicni tok, lahko na mestu stika z elektrodo pride do elektrolize. Ta
Neposredni tok ali nizkofrekvenéni izmenicni tok lahko depolarizira celiéne membrane in povzro¢i stanja Zivéno-
miSi¢nega vzburjenja.

Elektrosekcija povzroci ve€jo kolateralno poSkodbo tkiva v primerjavi z rezi s skalpelom in zato lahko privede do
histoloskih sprememb na mestu reza.

Toplotne poSkodbe lahko povzrogijo karbonizacijo na mestu izhoda, Zilno trombozo in spremembe kolagena; zato je
treba temeljito preuciti koristi in ustreznost predvidene uporabe.

Incidenti, o katerih so porocali v zvezi z uporabo radijskih sistemov:

e nakljucna aktivacija, ki povzro¢i poskodbo tkiva na napaénem mestu in/ali poskodbo opreme. PozZar,
povezan z zavesami in drugimi vnetljivimi materiali.

e Potizmeni€nega toka, ki povzroCi opekline na mestih, kjer pacient ali uporabnik pride v stik z
neizoliranimi sestavnimi deli.

e  Eksplozije zaradi iskrenja v bliZini vnetljivih plinov.

e Perforacija organov.

e Nenadna huda krvavitev.

Kadar se elektrokirurgija uporablja pri pacientih s srénimi spodbujevalniki ali drugimi aktivnimi vsadki, veljajo posebne
zahteve (vkljuno z nizko RF mocjo, spremljanjem pacienta). V vsakem primeru se je treba posvetovati s kardiologom
ali ustreznim specialistom. Ne uporabljajte v prisotnosti vnetljivih ali eksplozivnih snovi.

Nevarnost endogenih opeklin: Endogene opekline so opekline, ki nastanejo zaradi visoke gostote toka v tkivu
pacienta. Vzroki so lahko:

e Bolnik po nakljugju pride v stik z elektricno prevodnimi deli.
o Neposreden stik koZe z elektrodo ali VF kablom lahko povzroci kapacitivne tokove, ki povzrogijo
opekline.

Nevarnost eksogenih opeklin: Eksogene opekline so opekline, ki jih povzro€i toplota vzganih tekocin ali plinov.
Mozne so tudi eksplozije. Vzroki so lahko:

e Vzig Cistilnih in razkuzilnih sredstev za kozo,
e vnetje anestezijskih plinov itd.

Elektrode v kombinaciji z delovnim elementom resektoskopa so zasnovane za ponavljajo€o se najvi§jo napetost
najve¢ 2000 Vp v obi€ajnem nacinu rezanja in koagulacije.

Delovni konec elektrode je lahko po izklopu elektricnega toka Se vedno vro¢ in povzroci opekline.

Nenamerna aktivacija ali premik elektrode izven vidnega polja lahko povzro¢i poSkodbe bolnika.

NeuposStevanje teh navodil za uporabo in varnostnih navodil lahko povzroCi poSkodbe, nepravilno delovanje ali druge
nepri¢akovane dogodke.

8 POPULACIJA PACIENTOV

Pri populaciji bolnikov ni omejitev.

9 NAMESTITEV IN PRIPRAVA BOLNIKA

Poskrbite za pravilno namestitev bolnika, tj. uporabite izolacijske blazinice za operacijsko mizo, ki so suhe, vpojne in
neprepustne za tekocino. Prevodne povrsine in kontaktne tocke izolirajte od bolnika. V kozZnih pregibih, pregibih
prsnega koSa in med okoncinami so potrebne suhe celulozne vmesne obloge; vse tekocCine, ki so se morda nabrale v
telesnih votlinah, je treba pred zacetkom postopka odstraniti. Uporabljajte nevnetljiva razkuZzila, kjer je to medicinsko
mogoce, uporabljajte neprevodne raztopine za namakanje. Praviloma pred posegom odstranite vsakrsni telesni nakit
s pacienta.

10 KOMBINACIJE

Nasi instrumenti so zasnovani za kombinacijo z naslednjimi izdelki:
e rigidnimi endoskopi (uroskopi, cistoskopi)
e VF generatorji (monopolarni ali bipolarni) prek posebnih VF kablov.
e Obturatorji (omogoc€ajo atravmatsko vstavljanje resektoskopa).

Rezektoskopi so zasnovani za uporabo z VF elektrodami. Uporabljajo se lahko monopolarne in bipolarne elektrode.
PrepriCajte se, da je izbrana pravilna velikost elektrode, da se elektroda varno prilega notranji gredi.
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10.1 Monopolarne elektrode
Monopolarne elektrode so oznaéene z naslednjimi barvami:
11 Charr., zelena,
13 Charr., rdeca,
19 Charr., bela,
24 Charr., rumena,
27 Charr., rjava/¢érna.
10.2 Bipolarne elektrode
Bipolarne elektrode imajo na delovnih koncih dvojno barvno oznako:
e 19 Charr., bela / modra,
e 24 Charr., rumena/modra,
e 27 Charr., rjava/modra.

10.3 HF kabli

Teknovi HF kabli so zdruZljivi z vsemi nasimi delovnimi elementi in elektrodami. Vrsta HF generatorja dolo¢a zasnovo
podaljska na strani enote.

10.4 HF generatoriji
Preskusi elektri€ne varnosti so bili izvedeni v kombinaciji z generatorjem visoke frekvence ME MB2 podjetja KLS
Martin. Primerljivi HF generatoriji se lahko uporabljajo v kombinaciji z nasimi izdelki, e je zagotovljeno, da najvecja
izhodna napetost ni preseZena in da je bila povezava izvedena z ustreznim kablom.

Najvecja izhodna napetost: 2000 Vp.
Nepravilna kombinacija izdelkov lahko povzro¢i poSkodbe pacienta, uporabnika ali tretjih oseb ali poSkodbe izdelkov!
Upostevajte navodila za uporabo in varnostna navodila proizvajalca generatorjal!

Potencialno nevarne situacije!

Vedno preverite aktivne elektrode in rocaje za:

e vidno izpostavljeno kovino na gredi aktivne elektrode na prikljucni tocki z aktivnim rocajem,
e slabe elektrine povezave med aktivnim ro¢ajem in gredjo aktivne elektrode,
e slabo prileganje med aktivnim roajem in gredjo aktivne elektrode.

10.5 Dolzina dodatkov

Opomba (v skladu z DIN EN IEC 60601-2-2, pododdelek 202.7.9.2.14 k):
Dolzina povezovalnih kablov, ki veljajo za antene, je med 3 in 5 metri.
Delovna dolzina instrumentov je 200 - 300 mm.

11 ODLAGANJE MED ODPADKE

Ce instrumentov ni ve¢ mogod&e popraviti in predelati, jih je treba odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi in zakoni
posamezne drzave.

12 OPOZORILNI NAPOTKI

Vedenje bolnika (aktivna elektroda, nevtralna elektroda) vedno poloZite tako, da ne pride do stika z bolnikom ali
drugimi vodi. ZaCasno neuporabljene instrumente je treba vedno namestiti izolirano od pacienta, da se preprecijo
poskodbe pacienta v primeru nenamerne aktivacije visokofrekvencnega toka.

Preverite morebitno uporabo bipolarnih aplikacij, ¢e obstaja nevarnost, da bi HF tok lahko tekel skozi relativno
majhne pre€ne prereze bolnikovega telesa (izogibanje nenamerni poskodbi tkiva).

Mo¢ HF generatorja mora biti vedno nastavljena na ¢im nizjo vrednost, da se doseze zeleni u€inek.
HF tok aktivirajte le, e so kontaktne povrSine v vidnem polju in imajo dober stik z obdelovanim tkivom. Ne dotikajte
se drugih kovinskih instrumentov, tulcev troakarjev, optike, kablov in podobnega.

TovarniSko novi izdelki morajo pred prvo uporabo enkrat prestati celoten postopek ponovne obdelave. Delovanje
bipolarnih sponk je oslabljeno, ¢e pridejo v stik z agresivnimi snovmi. Zato je nujno upostevati navodila za ponovno
obdelavo in sterilizacijo.

Nov medicinski pripomogek je treba po dobavi temeljito vizualno in funkcionalno preveriti. Ce ima medicinski
pripomoc¢ek zunanje vidne napake (praske, zlome, razpoke, zareze, poSkodovano izolacijo, upognjene dele in
pocasnost) ali Ce ne deluje, kot je opisano v teh navodilih za uporabo, morate o tem takoj obvestiti nas kot
proizvajalca ali vaSega prodajnega partnerja. Za zagotovitev varnega delovanja omenjenih izdelkov je nujno pravilno
vzdrZzevanje in nega izdelkov. Zato je treba pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni pregled. Zato se
sklicujemo na ustrezna poglavja v teh navodilih za uporabo. Za skladiS€enje izdelkov pred sterilizacijo ni posebnih
zahtev. Priporo€amo pa, da medicinske pripomocke shranjujete v ¢istem in suhem okolju.
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Za zagotovitev varnega delovanja omenjenih izdelkov je nujno pravilno vzdrZevanje in nega izdelkov. Zato je treba

pred vsako uporabo opraviti funkcionalni ali vizualni pregled. Zato se sklicujemo na ustrezna poglavja v teh navodilih

za uporabo.

Pred vstavitvijo elektrode se prepri€ajte, da v drsnem delu (beli del) delovnega elementa ni vlage. Poleg tega mora biti

drsni del med celotno uporabo popolnoma suh.

Za shranjevanje izdelkov pred sterilizacijo ni posebnih zahtev. Vendar priporo¢amo, da medicinske pripomocke

shranjujete v ¢istem in suhem okolju.

Tovarnisko novi izdelki morajo pred prvo uporabo enkrat opraviti celoten postopek ponovne obdelave. Rezektoskopi

korodirajo, njihovo delovanje pa se poslabSa, e pridejo v stik z agresivnimi snovmi. Zato je nujno upoStevati navodila

za ponovno obdelavo in sterilizacijo.

Med uporabo ne uporabljajte gumba za sprostitev (gumb (3)).

V nasprotnem primeru lahko ob vklopu visokofrekvenénega toka pride do iskrenja in poSkodbe instrumenta.
Nevarnost poskodb pacienta in/ali uporabnika!

Pri vklapljanju in izklapljanju kabla se vedno dotikajte le vti¢a, nikoli ne vleci za kabel. Uporaba poskodovanih kablov
lahko povzro€i nevarnosti, ki jih ne smete podcenjevati. Pred vsako uporabo preverite, ali je kabel vidno poSkodovan.
Poskodovanih visokofrekvenénih kablov ne smete uporabljati!

Rezektoskope vstavljajte le z obturatorjem na mestu (atraumati¢no), sicer lahko pride do nenamerne poskodbe tkiva.
Ne vstavljajte resektoskopa brez obturatorja!

Da bi zmanjSali tveganje za zdravje, je treba uporabljati posebne sisteme za odsesavanje dima in, e je mogocCe, nositi

kirurske filtrirne maske.
Pred uporabo se prepricajte, da je izdelek ustrezno pripravljen in pregledan.

13 MONTAZA IN DEMONTAZA

A
“o A = Delovni elementi
5 B = Notranje gredi
C = Zunanje gredi
D = HF-Elektrode
E = Endoskop
c g
B -. | —
— . m & ' p -
T
.D
0y ——

13.1 Montaza
Potisnite visokofrekvenéno elektrodo (D) skozi majhno cevko (5) delovnega elementa (A), dokler se ne ustavi
in zaskogi.
Notranjo gred (B) potisnite na delovni element (A) in jo zaklenite z zaskockom (1).
Zunanjo gred (C) potisnite na notranjo gred (B) in jo zaklenite s potrditvijo tlaGne glave (2).
Potisnite endoskop (E) skozi delovni element (A) in ga zaklenite z zatiem (4).
Vstavite resekcijsko elektrodo:
Vstavite proksimalni konec elektrode v distalno odprtino cevke za vodenje elektrode.
Elektrodo premaknite v drsnik delovnega elementa, dokler se ne zatakne.
Elektrodo primite za stabilizacijsko manSeto in potegnite v distalni smeri. Elektroda mora biti trdno pritrjena.
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E V tem konénem poloZaju mora biti zanka priblizno 1,0 mm za distalnim koncem gredi.
LOmm
Preverite polozaj elektrode:

Preverite, ali je razdalja med izoliranim distalnim koncem elektrode in optiko vsaj 2 mm.
2,0 mm

8.0 mm

Med dajanjem visokofrekvencnega toka mora biti med delovnim koncem
elektrode (zanka, kroglica, noz...) in distalnim koncem endoskopa ali gredi

najmanj 8 mm razdalje.
Nikoli ne upogibajte delovnega konca elektrode.

Manipulacija z elektrodo lahko povzro&i poSkodbe.
Nevarnost za bolnika in uporabnika!

13.2 Demontaza

Odklenite (4) endoskop (E) in ga izvlecite iz delovnega elementa (A).

Odklenite zunanjo gred (C) s pritiskom na gumb (2) in jo izvlecite.

Odklenite (1) notranjo gred (B) in jo izvlecite.

S pritiskom na gumb (3) odklenite visokofrekvenéno elektrodo (D) in jo izvlecite.
13.3 Stebla s prikljucki (pipe)

Pred avtoklaviranjem je treba pipe razstaviti da se zagotovi sterilnost.

Pravilna oblika Ni pravilna oblika

Zunanja stebla so na voljo z dvema razli¢nima razli¢icama p|p (iz nerjavnega jekla ali plastike).

‘j 1 Povezava
_?___ 2 Vzmetni pokrovéek

3 Pipa (jekla)
4 Pipa (plastike)

Po vsaki uporabi instrumenta je treba prlkIJucke za sesanje in namakanje (pipe) vzdrZevati na naslednji nagin:
e  sprostite vzmetni pokrovcek,
odstranite pipa,

o temeljito oCistite vse dele in nanesite tanek sloj posebne masti za pipe,
e ponovno vstavite pipa,
e  zategnite vzmetni pokrovcek,
e  Preizkus delovanja.
14 PRIPRAVA

14.1 Vstavljanje optike
Vstavite zdruZljivo optiko skozi opti¢ni kanal delovnega elementa in se prepri€ajte, da je optika pravilno zaklenjena.

14.2 Zamenjava elektrode

Pred vstavljanjem ali zamenjavo HF elektrode vedno odklopite HF kabel z delovnega elementa. HF kabel ponovno
prikljucite Sele po vstavitvi elektrode.

14.3 Vstavljanje delovnega elementa / podajalnega psa

Odklenite obturator z gredi in ga izvlecite. Vstavite delovni element / prenosnik z optiko v gred resektoskopa in ga
zaklenite z zapornim obro¢em / hitrim zaklepom.

14.4 Prikljuéitev HF kabla

V HF priklju¢ek na delovnem elementu vstavite zdruZljiv HF kabel in se prepricajte, da je HF kabel dobro nameséen v
vti¢nico, da zagotovite ustrezen elektricni stik.

14.5 Vizualni in funkcionalni pregled

Optiko je treba enostavno vstaviti v delovni element in jo zakleniti z bajonetno kljuéavnico.
Preverite mehanizem za zaklepanje zaklepa gredi.
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15 PONOVNA PRIPRAVA

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

Na splosno lahko kirurske instrumente ponovno obdelujejo le osebe, ki imajo potrebno strokovno znanje in izkusnje
za predvidene dejavnosti. Podrobne informacije o ponovni obdelavi instrumentov so na voljo v "Rdeci broSuri"
zdruZenja AKI. Povezave do zakonov, standardov in strokovnih odborov za ponovno obdelavo so na voljo tudi na
spletni strani www.a-k-i.org. Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogoce dolociti omejitve najvecje
mozne uporabe. Zivljenjska doba medicinskih pripomockov je odvisna od njihovega delovanja in neZnega ravnanja.
Pogosta ponovna obdelava ima na izdelek majhen vpliv. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno doloen z obrabo
in poskodbami zaradi uporabe. Citljivost oznadevanja je bila preverjena v ve& kot 200 ponovitvah.

Instrumenti iz aluminija se smejo ponovno obdelovati le z nealkalnimi, nevtralnimi razkuZili in €istili ter popolnoma

povzrogijo bledenje barve in madeZe na barvno anodiziranih povrSinah.

15.1 Priprava na mestu uporabe

Neposredno po uporabi z instrumentov odstranite grobo umazanijo. Ne uporabljajte pritrdilnih sredstev ali vroce vode
(> 40 °C), saj pritrditev povzroci ostanke in lahko negativno vpliva na uspeno ¢iscenje.

Moéno umazanijo (ostanke koagulacije) raztopite s 3-odstotno raztopino H>O> (vodikovega peroksida) in obriSite s
krpo za enkratno uporabo. Nato temeljito sperite z demineralizirano vodo.

Takoj po uporabi instrumente ¢im prej ponovno obdelujte.

15.2 Transport

varno shranjevanje v zaprti posodi in prevoz instrumentov na mesto predelave, da se prepreci poSkodba instrumentov
in kontaminacija okolja.

15.3 Priprava za dekontaminacijo

Ce je mogoge, je treba instrumente za pripravo razstaviti oz. odpreti (glejte navodila, specifi¢na za izdelek).
Instrumente je treba hraniti na nosilcih za instrumente, primernih za stroj, da jih je mogoce splakniti. Sestava nosilcev
instrumentov ne sme vplivati na nadaljnje ¢iS¢enje in razkuZevanje zaradi zvoka ali splakovanja.

15.4 Roéno predhodno ¢iséenje

Instrumente poloZite v mrzlo, povsem razsoljeno vodo za vsaj 5 min. Ce je mogode, razstavite instrumente in jih pod
mrzlo vodo odistite z mehko krta¢o, da ne bodo vidni nobeni ostanki. Prazne prostore, izvrtine in navoje vsaj 10 sek.
tlacno spirajte z vodno pistolo (impulzni postopek, najnizji tlak 2 bar). Instrumente za 15 min. poloZite v ultrazvo€no
kopel pri 40°C z 0,5-odstotno alkalnim ali encimskim ¢istilom in jih obdelujte z zvokom. Odstranite instrumente in jih
splaknite z mrzlo vodo. Cistilno raztopino je treba vsaj enkrat dnevno zamenjati, po potrebi pogosteje. Previsoka
stopnja umazanosti negativno vpliva na u€inek ¢iS€enja in poveca nevarnost korozije. UpoStevati morate nacionalno
zakonodajo in direktive.

15.5 Strojno Eis€enje

Korak Parameter
o . Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje r—~=—— -
Cas uc¢inkovanja 60 s
- . Temperatura za splakovanje + kakovost vode Mrzla komunalna voda
Predizpiranje = — -
Cas uc€inkovanja 180 s
Temperatura za CiSCenje 45 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Ciséenje Cas uginkovanja 300 s (najslab$e stanje) / RKI 600 s
Cistilno sredstvo Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura za splakovanje 40 °C
Kakovost vode Komunalna voda
Nevtralizacija | Cas u€inkovanja 180 s
Nevtralizacijsko sredstvo Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
T lak j °
Naknadno emperatura za splakovanje 40 °C .
splakovanje Igakovost vode Povsem razsoljena voda
Cas uc¢inkovanja 120 s
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15.6 Strojno (toplotno) razkuzevanje

Korak Parameter

Temperatura za razkuZevanje 90 °C (Ao 3000)

Toplotno -

-« . Kakovost vode Povsem razsoljena voda
razkuzevanje S -

Cas uc€inkovanja 300 s
Su8enje zunanje strani instrumentov s ciklom suSenja naprave za ¢is€enje in razkuZevanje. Po

Susenje potrebi je mogoc¢e dodatno doseci roéno susenje s pomocjo krpe, ki ne pusca vliaken. Votle
prostore in kanale instrumentov osusite s sterilnim stisnjenim zrakom.

15.7 Preverjanje delovanja, vzdrzevanje

Pocakajte, da se instrumenti ohladijo na sobno temperaturo.
Izdelki morajo biti po vsakem Ci§€enju makroskopsko Cisti, torej brez vidne umazanije.

MadeZaste izdelke je treba takoj izlo€iti in jih obdelati s posebnim postopkom.
Vse premi¢ne dele je treba posebej pozorno pregledati.

Ce pride do napak ali poskodb, je treba izdelke takoj izlogiti.

Vse dele iz umetne mase je treba pregledati pred sterilizacijo.

Po potrebi ponavljajte postopek ponovne priprave, dokler ni instrument opti¢no Cist.

Preverjanje delovanja in vzdrZevanje instrumentov morata biti izjemno temeljita. Primeren postopek vzdrZzevanja

podaljsa Zivljenjsko dobo instrumentov. Razstavljive instrumente je treba za preverjanje sestaviti.

Izdelke s premiénimi Eeljustnimi deli, zglobi, konci ali kovinskimi drsnimi povrSinami je treba obdelati z ustreznimi

negovalnimi sredstvi iz parafina/belega olja skladno z evropsko farmakopejo (npr.: TK95100-00). Negovalna sredstva

morajo biti fizioloSko neopore€na, primerna za parno sterilizacijo in prepustna za paro.

Instrumente z zapirali zaprite samo do prvega zobca. Okvarjene ali poSkodovane instrumente je treba takoj izlogiti.
Dodatni podatki so navedeni v standardu DIN 96298-4.

15.8 Embalaza

Izberite standardno embalaZo instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-
2 in DIN EN 868-8.

15.9 Sterilizacija

Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (skladno z DIN EN ISO 17665) z upoStevanjem
zadevnih nacionalnih zahtev.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizacijska temperatura: | 134 °C
Cas sterilizacije: 5 min.
Cas susenja: 20 min.

Uporaba drugega sterilizacijskega postopka ni naSa odgovornost!
Instrumentov ni dovoljeno sterilizirati v sterilizatorjih z vrogim zrakom ali nizko temperaturo (plin ali plazma).
15.10 Hramba

ATD- Sterilizirani instrumenti morajo biti shranjeni v ustrezni embalaZzi v suhem, Cistem in brez prahu okolju ter pri
stalni vlagi. Razdalja med polico in polico naj bo vsaj 30 cm.
=wz. ZaSgitite se pred sonéno svetlobo.
AN . ) o .
. Cas shranjevanja mora dologiti uporabnik sam.

15.11 Informacije za potrditev priprave
Pri potrjevanju strojne priprave se uporabljajo naslednji materiali in naprave:

Cistilno sredstvo: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) Za podrobnosti glejte porogila o
l}lfavt_rahz-ator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) preverjanju:

Cistilna in Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
razkuzevalna naprava: . .

Parni avtoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

16 DODATNA NAVODILA

Ce zgoraj opisane kemikalije in stroji niso na voljo, je uporabnik odgovoren, da ustrezno potrdi svoj postopek.
Uporabnik je odgovoren, da zagotovi, da je postopek predelave, vkljuéno z viri, materiali in osebjem, primeren
A za doseganje zahtevanih rezultatov. Stanje tehnike in nacionalna zakonodaja zahtevata upoStevanje validiranih
postopkov.
Med ponovno obdelavo temperatura instrumenta ne sme presegati 140 °C.

Naceloma sta strojno CiS€enje in razkuzevanje vedno primernejSa od ro€nega CiS€enja in razkuZevanja. Pri strojnem
¢is€enju in razkuzevanju je postopek bolj varen.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie SI_v2.docx
o Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
'b! EKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EEJ Navodila za uporabo — Preberite pred uporabo 11/12

Instrumenti za resektoskopijo ne smejo biti nameS&eni v razkuZilo za razkuZevanje. Vlaga ali ostanki
A razkuZil /Cistil na VF prikljuckih lahko povzro€ijo okvare med delovanjem.
Za ro¢no ¢is¢enje / predhodno ¢is€enje nikoli ne uporabljajte kovinskih $¢etk, kovinskih gobic ali abrazivnih &istilnih
sredstev.
Instrumentov ne smete sterilizirati v sterilizatorjih z vro€im zrakom.

Mocna alkalna &istilna sredstva poSkodujejo plastiko in anodizirane plasti.

17 POROCANJE O TEZAVAH Z IZDELKI

V skladu z zahtevami Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskih pripomockih in nasim sistemom vodenja kakovosti
je treba vse teZave z izdelkom sporogiti proizvajalcu.

Med delovnim ¢asom nas lahko pokli¢ete na telefonsko Stevilko +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izven rednega delovnega Casa posljite e-poSto na naslov safety@tekno-medical.com .

Resne incidente je treba prijaviti tudi lokalnemu organu, pristojnemu za njihovo lokacijo.

18 GARANCIJA

Izdelki so izdelani iz visokokakovostnih materialov in so pred dostavo podvrZeni kontroli kakovosti. V primeru kakr8nih
koli napak se obrnite na naso sluzbo za stranke.

Tekno-Medical ne more zagotoviti, da so izdelki primerni za kateri koli postopek. To mora dologiti uporabnik.
Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti za nakljuéno ali posledi¢no Skodo.

Tekno-Medical ne prevzema nobene odgovornosti, Ce se dokaze, da so bila ta navodila za uporabo krsena.

inz Pozor: V primeru uporabe instrumentov pri bolnikih s Creutzfeldt-Jakobovo boleznijo Tekno-Medical ne
prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabo.

19 SERVIS IN POPRAVILA

Ne poskuSajte sami popravljati ali spreminjati izdelka. To je izkljucna odgovornost in predvidena uporaba
pooblas¢enega osebja proizvajalca.

Okvarjeni izdelki morajo pred vrnitvijo v popravilo prestati celoten postopek obnove.

Za vracila uporabite na$ obrazec za vracilo blaga (RMA) in potrdilo o dekontaminaciji.

Obrazce najdete na na8i domadi strani: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

20 SIMBOLI

Simboli, uporabljeni v teh navodilih in na etiketi, imajo v skladu s standardom DIN EN ISO 15223-1 naslednji pomen:

& Pozor! d Proizvajalec
MD Medicinski pripomod&ek &I Datum izdelave
Nesterilno EE UpoStevajte navodila za uporabo
Kataloska Stevilka Fﬁfﬁ Zascita pred son€no svetlobo
LOT Oznaka serije T Shranjujte v suhem
Jasna identifikacija izdelka
Oznaka CE s Stevilko priglaSenega organa 0483:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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REF

21 SEZNAM IZDELKOV

Natisnjeno dne: 21.03.2025

21.1 Delovni elementi

797-300 | 797-308 | 797-570
797-305 | 707-309 | 797-571

21.2 Gredi
Trenutni seznam izdelkov resektoskopskih gredi je na voljo v razdelku GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrode
Trenutni seznam izdelkov resektoskopskih elektrod je na voljo v razdelku GebA 510-11-007_01.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie SI_v2.docx
o Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
Li TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



