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A betegeket, a felhasznalokat vagy adott esetben harmadik feleket érintd veszélyek minimalizéldsa érdekében a
hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését csak képzett
szakemberek végezhetik. Az elektrosebészeti mliszer haszndlata elétt a teljes hasznalati utasitast el kell olvasni.
Ez vonatkozik a felhaszndlt tartozékok, koztik a HF-generéator hasznélati utasitaséra is. A vonatkozd hasznélati
utasitdsban szerepld elSirdsokat, biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket be kell tartani és be kell tartani.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) reszektoszképokat és tartozékaikat nem sterilen szallitjak, és az
elsé és minden tovabbi hasznalat el6tt teljes Gjrafeldolgozési cikluson (tisztitas, fertStlenités és sterilizélas) kell
atesnilk.

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasitéds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH reszektoszkopjaira érvényes.

MD | (Az optikak, obturatorok, HF-generatorok és HF-kabelek nem tartoznak ebbe a termékcsoportba, ezért nem
szerepelnek ebben a haszndlati utasitasban).

2 ELLENORZESEK

A reszektoszkopok és tartozékaik minden egyes hasznélata el6tt ellendrizni kell a toréseket, repedéseket,
deformacidkat, sériiléseket és a megfelel6 mikodést.

Kilénds gondot kell forditani az olyan terliletek ellenérzésére, mint a reteszek, a munkacsatornak, a munkavégek, a
csatlakozédsok és az 6sszes mozg6 alkatrész. A kopott, korrodalt, deformalddott, pordzus vagy més modon sérilt
mUszereket ki kell dobni. A gyartdshoz hasznalt rozsdamentes acélok és aluminiumdétvozetek 6tvozetikbdl adéddan
specialis passziv rétegeket képeznek védSbevonatként. Ezek az anyagok csak feltételesen ellenallnak a kloridionok és
az agressziv kdzegek és folyadékok tdmadasanak! A gyarté altal a megfeleld anyagok kivalasztasara és gondos
megmunkalaséra tett eréfeszitéseken tilmenden a reszektoszképokat a felhasznalénak megfeleld és folyamatos
gondozasnak és szakszer( Gjrafeldolgozasnak kell alavetnie.

3 KEZELES
A termékeket csak megfelel6en képzett és szakképzett személyzet hasznalhatja rendeltetésiiknek megfelel6en.
A kezel6orvos vagy a felhasznalé felel8s a miszerek kivélasztasaért az adott alkalmazashoz vagy operativ
felhasznalashoz, a személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatért. Ezt a
terméket csak képzett egészségligyi személyzet hasznalhatja egészséguigyi intézményekben.

4 RENDELTETES
Endoskopske elektrokirurSke rucke koriste se za drzanje i upravljanje raznim kirur§kim komponentama. Ove rucke
omoguéuju spajanje na RF uredaje.

5 JAVALLATOK
A rezektoszképokat ellenérzott szoveteltavolitdsra hasznaljak, és alapvetéen a kovetkezé részekbdl alinak:

e Munkaelemek

e Belsd hivelyek

o Kilsé szarak

o  Elektrédak
A munkaelemek az optika és az elektroda tartasara és rogzitésére szolgalnak, valamint a rugalmas/félmerev
segédeszkzok optikai vezérléssel torténd, ellenbrzott behelyezésére a miszerbevezetd csatornan keresztil.
A belsé tengelyek a munkaelem és a munkabetét tartasara és rogzitésére szolgalnak.
A kiils6 tengelyek a bels6 tengely tartdsara és rogzitésére, valamint az 6ntd6zéfolyadék szivasara szolgéinak.
Az elektrédakat a lagyszovetek ablataldsara, dtvagasara, vagasara vagy koagulalasara hasznaljak.

6 ELLENJAVALLATOK
A reszektoszkop hasznélata altalaban ellenjavallt, ha méas sebészeti technikdk alkalmazésa javallott.
Vannak ellenjavallatok is,

e 3ltaldnos mikodésképtelenség;
ha a beteg nem hajlandé alavetni magat az eljarasnak;
ha a technikai kdvetelmények nem teljesiilnek.
Nem alkalmazhaté a sziven és a kdzponti keringési és idegrendszeren a vényben meghatarozottak szerint.
A felelés orvosnak a beteg éaltaldnos allapota alapjan kell eldontenie, hogy a tervezett alkalmazas
elvégezheté-e.
Nem hasznéalhat6 a kdzponti keringési és idegrendszerben az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 (EU) 2017 /745
rendeletben (MDR) meghatarozottak szerint. A felelds orvosnak a beteg altalanos allapota alapjan kell elddntenie, hogy
a tervezett hasznélatra sor kerilhet-e.

> B
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7 MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZATOK
Ha egyenaram vagy alacsony frekvenciaju valtakozé dram keriil a testbe, elektrolizis [éphet fel az elektrédaval vald
érintkezés helyén. Ez a kémiai hatds magasabb frekvenciakon megsziinik. Az egyenéram vagy az alacsony frekvenciaju
valtakoz6 dram depolarizélhatja a sejtmembranokat és neuromuszkularis izgalmi allapotokat okozhat.
Az elektrosekci6 a szikével végzett vagasokhoz képest nagyobb jarulékos szovetkarosodashoz vezet, és ezért szovettani
elvaltozdsokhoz vezethet a bemetszés helyén.
A termikus kadrosodas a kimenet helyén elszenesedést, érrendszeri trombdzist és kollagénelvéltozasokat okozhat; ezért
a tervezett felhasznéalds elényeinek és megfelel§ségének alapos mérlegelése indokolt.
Az HF-rendszerek hasznéalataval kapcsolatban jelentett incidensek:
e Véletlen aktivalas, amely a szOvetek karosodasat eredményezte a rossz helyen és/vagy a berendezés
karosodasat. Tz a fliggdnyokkel és méas gyulékony anyagokkal kapcsolatban.
e  Valtakoz6 dram Utjai, amelyek égési sériiléseket okoznak azokon a helyeken, ahol a beteg vagy a
felhasznald nem szigetelt alkatrészekkel érintkezik.
e  Gyulékony gazok kozelében 1évd szikrak altal okozott robbanasok.
e Szervek perforacioja.
e Hirtelen fellépé sulyos vérzés.
Ha pacemakerrel vagy méas aktiv implantatummal rendelkezé betegeken elektrosebészeti beavatkozést alkalmaznak,
specidlis kovetelmények vonatkoznak ra (beleértve az alacsony RF-teljesitményt, a beteg megfigyelését). Minden
esetben kardiolégussal vagy megfeleld szakemberrel kell konzultalni.
Ne hasznalja gyulékony vagy robbanasveszélyes anyagok jelenlétében.
Endogén égésveszély: Az endogén égések olyan égések, amelyeket a beteg szévetében lévé nagy dramslirliség
okoz. Az okok kozé tartozhatnak:
o A beteg véletlendl érintkezik elektromosan vezet6 részekkel.
o Az elektrodaval vagy a HF-kabellel valé kdzvetlen bérérintkezés kapacitiv dramot okozhat, ami égési
sérlléseket okozhat.
Exogén égésveszély: Az exogén égési sériilések olyan égési sériilések, amelyeket a meggyulladt folyadékok vagy
gazok héje okoz. A robbanasok is lehetségesek. Okai lehetnek:
e  Bortisztito és fertétlenitészerek meggyulladasa,
e érzéstelenitd gdzok gyulladésa stb.
A reszektoszkop munkaelemmel kombinalt elektrédéak a szokdsos vagasi és koagulaciés izemmaodban max. 2000 Vp
visszatéré cslcsfesziiltségre vannak tervezve. Az elektréda munkadarabja az elektromos dram kikapcsolasa utén is
forré lehet, és égési sériiléseket okozhat. Az elektréda nem szandékos aktivalasa vagy a latdmezén kiviilre torténé
mozgatdsa sérilést okozhat a betegnek. Ezen alkalmazési és biztonsagi utasitasok be nem tartasa sériilést,
meghibasodast vagy mas varatlan eseményt okozhat.

8 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.

9 ABETEG ELHELYEZESE ES ELOKESZITESE

Biztositsa a beteg megfelel6 elhelyezését, azaz hasznéljon szaraz, nedvszivé és folyadékzaro, szigeteld
mUtbasztallapokat. Szigetelje a vezetd fellileteket és az érintkezési pontokat a betegtél. A bérredékben, a
mellkasredékben és a végtagok kdzott szaraz celluldzbdl késziilt betétekre van sziikség; a testliregekben esetleg
felgyllemlett folyadékokat az eljaras megkezdése el6tt el kell tavolitani. Hasznéljon nem gyilékony fert6tlenitészereket,
Hasznéljon nem vezetéképes oblitdoldatokat, ahol ez orvosilag lehetséges. Altaldnos szabélyként az eljarés el6tt
tavolitson el a paciensrél mindenféle testékszert.

10 KOMBINACIOK
M(szereinket a kdvetkezd termékekkel valé kombinélasra terveztik:

e merev endoszképok (uroszképok, cisztoszkopok)

o HF-generatorok (monopolaris vagy bipolaris) specialis HF-kdbeleken keresztiil.

e  Obturatorok (lehetévé teszik a reszektoszkép atraumatikus behelyezését).
A reszektoszkopokat HF-elektrodakkal vald hasznalatra tervezték. Monopolaris és bipolaris elektrodak egyarant
hasznalhaték. Ugyeljen a megfelelé elektrédaméret kivalasztasara, hogy az elektréda biztonségosan illeszkedjen a
belsd tengelybe.
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10.1 Monopolaris elektrédak

A monopolaris elektrodék a kdvetkezé szinkédoldssal rendelkeznek:
e 11 Charr., zold,
e 13 Charr., piros,
e 19 Charr., fehér,
e 24 Charr., sarga,
e 27 Charr., barna / fekete.
A monopoléris elektrédak részletesebb leirdsa a GebA 510 HF-Elektroden ciml dokumentumban talalhaté.

10.2 Bipolaris elektrodak
A bipolaris elektr6déak kettds szinkoédolassal rendelkeznek a munkavégeken:
e 19 Charr., fehér / kék,
e 24 Charr., sérga / kék,
e 27 Charr., barna / kék.
A bipolaris elektrédék részletesebb leirdsa a GebA 510 HF-Elektroden cimid dokumentumban talélhaté.

10.3 HF kabelek

A Tekno HF-kébelei kompatibilisek az 6sszes munkaelemiinkkel és elektrédankkal. A HF-generator tipusa hatarozza
meg a készilék oldalan 1év6 hosszabbit6 kialakitasat.
A HF-kabelek részletesebb leirdsa a GebA 40 HF-Kabel cim( fejezetben taldlhaté.

10.4 HF generatorok

Az elektromos biztonséagi vizsgalatokat a KLS Martin ME MB2 HF-generatoraval egyiitt végezték. A hasonl6 HF-
generatorok termékeinkkel egyiitt is hasznalhatdk, ha biztositott, hogy a maximadlis kimeneti fesziiltséget nem lépik tul,
és a csatlakoztatas megfelel6 kabellel tortént.
Maximalis kimeneti feszulltség: 2000 Vp.
A termékek helytelen kombinélésa a beteg, a felhasznal6 vagy harmadik fél sérilését vagy a termékek karosodasat
eredményezheti! Tartsa be a generator gyartéjanak alkalmazasi és biztonsagi utasitasait!
Potencialisan veszélyes helyzetek!

Mindig ellendrizze az aktiv elektrédékat és a fogantylikat a kovetkezékre:

e azaktiv elektroda tengelyének lathatéan szabadda valo féme az aktiv fogantyu csatlakozasi pontjanal,

e rossz elektromos kapcsolat az aktiv fogantyl és az aktiv elektréda tengelye kdzott,

e rossz illeszkedés az aktiv fogantyl és az aktiv elektréda tengelye kozott.

10.5 Duljina pribora

Napomena ( prema DIN EN IEC 60601-2-2, pododjeljak 202.7.9.2.14 k):
Duljina spojnih kabela, koji djeluju kao antene, iznosi izmedu 3 i 5 metara.
Radna duljina instrumenata je 200 - 300 mm.

11 ARTALMATLANITAS
Ha a miszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus eléirasoknak és
térvényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

12 FIGYELMEZTETESEK

A betegvezetékeket (aktiv elektréda, semleges elektréda) mindig Ugy fektesse le, hogy ne érintkezzenek a beteggel
vagy mas vezetékekkel.

Az ideiglenesen nem hasznélt miszereket mindig a betegtdl elszigetelten kell elhelyezni, hogy a HF-dram véletlen
aktivalasa esetén elkeriilhetd legyen a beteg sériilése.

Ellendrizze a bipolaris alkalmazasok lehetséges hasznélatat, ha fennall a veszélye annak, hogy a HF-dram a beteg
testének viszonylag kis keresztmetszet( teriiletein keresztiilfolyhat (a nem szdndékos szévetkarosodas elkeriilése).
A HF-generétor teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell allitani a kivant hatas eléréséhez.

A HF-dramot csak akkor kapcsolja be, ha az érintkez6 feliiletek a 1atétérben vannak, és jol érintkeznek a kezelendd
szOvetekkel. Ne érintsen meg mas fémeszkozoket, trokarhivelyeket, optikakat, kdbeleket vagy hasonl6 eszk6zoket.
A gyari (j termékeknek az elsé haszndlat elétt egyszer at kell esnilik a teljes Gjrafeldolgozasi folyamaton. A bipoléaris
fogék mikodése karosodik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Ezért feltétlendl be kell tartani az Gjrafeldolgozési és
sterilizalasi utasitasokat.

Az elektréda behelyezése el6tt gyéz6djon meg arrél, hogy a munkaelem cslsz6 részén (fehér rész) nincs nedvesség.
Ezenkiviil a cslszé résznek teljesen szaraznak kell lennie a teljes alkalmazés soran.
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A sterilizalas el6tti tarolasra vonatkozéan nincsenek kuldnleges kovetelmények. Mindazondltal javasoljuk, hogy az
orvostechnikai eszkdzoket tiszta és szaraz kornyezetben tarolja.
A vadonatlj eszkdzoknek az elsé haszndlat elétt egyszer at kell esnilik a teljes Gjrafeldolgozési folyamaton. A
rezektoszképok korrodalédnak, és mikodésik karosodik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Ezért elengedhetetlen
az Ujrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitasok betartasa.
Hasznéalat kdzben ne mikodtesse a kioldégombot (nyomdgomb (3)).
Ellenkez6 esetben a HF-dram bekapcsolésakor szikrak keletkezhetnek, és a készilék megsérilhet.
A beteg és/vagy a felhasznal6 sériilésének veszélye!
A kébel csatlakoztatasakor és kihdzasakor mindig csak a dugét érintse meg, soha ne hlzza meg a kabelt. A sériilt
kabelek hasznalata nem lebecsiilendd veszélyeket okozhat. Minden hasznalat el6tt ellendrizze a kabelt a lathatéd
sériilések szempontjabdl.
Sérilt HF-kabeleket nem szabad hasznalni!
A reszektoszképokat csak a helyére helyezett obturatorral (atraumatikusan) helyezze be, ellenkezd esetben nem
szandékos szdvetsériilés kdvetkezhet be.
Ne helyezze be a reszektoszkdp tengelyét obturator nélkul!
Az esetleges egészségligyi kockazatok minimalizélasa érdekében specidlis flstelvezetd rendszereket kell hasznalni, és
lehetdség szerint sebészeti szlirémaszkot kell viselni.
Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket megfelel6en elékészitették és ellendrizték.

13 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

8 . e . | A = Munkaelemek
—— :ﬁ 2= 4 B = Belsé hiivelyek
= o \ C = Kiils6 szarak

D = HF- Elektrédak
E = Endoszkop

13.1 Osszeszerelés

Nyomja at a HF-elektrédat (D) a munkaelem (A) kis csévén (5), amig meg nem all és be nem régziil.

Tolja a belsé tengelyt (B) a munkaelemre (A), és rogzitse azt a reteszeldvel (1).

Nyomja a kiilsé tengelyt (C) a belsé tengelyre (B), és rogzitse azt a nyomoéfej (2) megerdsitésével.

Nyomja &t az endoszképot (E) a munkaelemen (A), és rogzitse a reteszelével (4).

Helyezze be a reszekciods elektrodat:

Helyezze az elektréda proximalis végét az elektrodavezetd csé disztalis nyildséba.

Tolja be az elektrédat a munkaelem cslszdéjaba, amig be nem illeszkedik.

Fogja meg az elektrodat a stabilizalé6 mandzsetténdl fogva, és hizza distalis iranyba. Az elektrédéat szilardan rogziteni
kell

E Ebben a véghelyzetben a huroknak kb. 1,0 mm-rel a tengely disztélis vége mogott kell lennie.

I \ 1.0 mm
. T Yoty

Ellenérizze az elektréda helyzetét
Ellendrizze, hogy az elektrdda szigetelt disztalis vége és az optika kozotti tdvolsag legaldbb 2 mm
legyen.

2,0 mm
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8.0 mm

A HF aram beadésa sorén legaldbb 8 mm tavolsagnak kell lennie az elektréda
(hurok, golyo, kés...) mlikodd vége és az endoszkdp vagy az endoszképszar
disztélis vége kozott.

Soha ne hajlitsa meg az elektr6da munkavégét.
Az elektréda manipulalasa karosodashoz vezethet.
Veszély a betegre és a felhasznaléral!

13.2 Szétszerelés Helyes forma Nem helyes forma

Oldja ki az endoszkdpot (E) (4), és hlzza ki a munkaelembdl (A).

Oldja ki a kiilsé tengelyt (C) a nyomégomb (2) megnyomasaval, és hdzza ki.
Oldja ki a bels6 tengelyt (B) (1) és hlzza ki.

Oldja ki a HF-elektrodat (D) a nyomégomb (3) megnyomasaval és hlzza ki.

13.3 Szarak csatlakozdkkal (csapok)

A csapokat az autoklavozas el6tt szét kell szerelni a sterilitds biztositasa érdekében.
Sterilizélas utan steril kortilmények kozott kell Gjra 0sszeszerelni éket.

A kiils6 széarak kétféle csapvaltozattal (rozsdamentes acél vagy mianyag) kaphatok.

1
7 1 Kapcsolat
2 2 Tavaszi sapka

P\ 3
3 csapok (acél)
. I 4 csapok (mianyag)
4

A szivd/6nt6z6 csatlakozasokat (csapokat) a készllék minden egyes haszndlata utéan az aldbbiak szerint kell
karbantartani:
e |azitsa meg a rugds kupakot,
tévolitsa el a dugdt,
alaposan tisztitsa meg az dsszes alkatrészt, és vigyen fel egy vékony réteg specialis csapzsirt,
helyezze vissza a dug6t,
hilzza meg a rugés kupakot,
Funkciévizsgélat.

14 ELOKESZITES

14.1 Az optika behelyezése

Helyezzen be egy kompatibilis optikat a munkaelem optikai csatornéjaba, és gy6z6djon meg arrél, hogy az optika
megfeleléen régzitve van.

14.2 Az elektréda cseréje

A HF-elektréda minden egyes behelyezése vagy cseréje el6tt tavolitsa el a HF-kdbelt a munkaelemrél. Csak az
elektréda behelyezése utan csatlakoztassa vissza a HF-kabelt.

14.3 A munkaelem / adagolészar behelyezése

Oldja ki a z&réelemet a tengelybdl, és hdzza ki.

Helyezze be a munkaelemet / szallitdt az optikaval egyiitt a reszektoszkdp tengelyébe, és rogzitse azt a
reteszelégydrdvel / gyorszarral.

14.4 A HF-kébel csatlakoztatisa

Csatlakoztasson egy kompatibilis HF-kabelt a munkaelem HF-csatlakozéjaba, és gy6z8djon meg arrél, hogy a HF-kabel
biztonsdgosan illeszkedik a csatlakozéba a megfelel§ elektromos érintkezés biztositdsa érdekében.

14.5 Vizualis és funkcionalis ellenérzés

Az optikat konnyen be kell illeszteni a munkaelembe, és a bajonettzar segitségével rogziteni kell.
Ellenérizze a tengelyzar reteszelési mechanizmusat!
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15 UJBOLI FELDOLGOZAS
A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Gjrafeldolgozasara vonatkozo részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhatdk. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozassal foglalkozd szakbizottsagok linkjei
szintén megtalalhatok a: www.a-k-i.org oldalon.
A mUszerek csak elézetes tisztités és fertdtlenités utan sterilizalhatok. A terméktervezés és a felhasznalt anyagok miatt
nem lehet meghatarozni a maximalisan megvalésithat6 alkalmazasok meghatarozott hatarértékét. Az orvostechnikai
eszkozok élettartamat alapvetden a funkcidjuk és a kiméletes kezelés hatarozza meg. A gyakori Ujrafeldolgozés kevés
hatassal van a termékre. A termék élettartamanak végét altaldban az elhasznéalédas és a hasznalatbdl eredé sériilések
hatarozzak meg. (A jelolés olvashatosagat 200 Ujrafeldolgozasi cikluson keresztil ellendrzik).

j Az aluminiumbdl késziilt miszereket csak ligmentes, semleges fert6tlenits- és tisztitdszerekkel, valamint

Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni

teljesen sotalanitott vizzel szabad Ujrafeldolgozni, kiildnben az eloxalt feliilet karosodhat. A ligos tisztitasi
eljarasok néhany ciklus utan a szines eloxalt feliileteken a szin kifakulasat és foltosodasat eredményezik.

15.1 El6készités az alkalmazas helyén

Kozvetlenil a hasznalat utan tavolitsa el a durva szennyezédéseket a miszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatasu szereket
vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatdssal lehet a tisztitas
sikerességére.

15.2 Szallitas

A mlszerek biztonséagos tarolasa zart tartalyban és szallitdsa az Ujrafeldolgozas helyszinére a mszerek karosodasanak
és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

15.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozédshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelel§ allapotban, a moségépekhez megfeleld
muszertartokon kell térolni. A miszertarték tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkez6
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

15.4 Manualis elé6tisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a miszereket szét
kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathatok maradvanyok. Az iregeket,
furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa at (pulzalasos eljaras, minimalis
nyomas 2 bar).

Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos flird6be 40 °C hémérsékleten, 0,5%-o0s llgos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazéséval, és kezelje ultrahanggal. Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznalt oldatot
legaldbb naponta egyszer, szikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tul nagy fokd szennyezettség esetén a tisztitohatas
romlik, és megnd a korrézié veszélye. A nemzeti térvényekben és irdnyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

15.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Elémosas ———
hatéidd 60 mp
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas %
hatéidd 180 mp
tisztitasi h6mérséklet 45 °C
vizmindség VArosi viz
Tisztitas hatéidé 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlads 600 mp
tisztitészer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizmindség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracié 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizmindség teljesen sotalanitott viz
hatéidé 120 mp

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie HR_v2.docx
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025

SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/Ungarisch/www.a-k-i.org

[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 10/12

15.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fertétlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus ——— — - ” - .
fertétlenités vizmindség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 300 mp
A muszerek kiilsé felének szaritasa a tisztitd- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szélaz6dé kendével tovabba manualis széritas
végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril s(ritett levegével kell kiszaritani.

15.7 Miikédésvizsgalat, allagmegoévas
A mUszereket szobahémérsékleten hagyja lehdilni.
A termékeknek minden egyes tisztitast kovetéen makroszkdpikusan tisztanak, tehat lathaté szennyez6désektdl
mentesnek kell lennitk.

o A foltos termékeket azonnal el kell kiiloniteni, és kilon kezelés ala kell vetni.

e Valamennyi mozgd alkatrészt kiilondsen figyelmesen kell ellenérizni.

o Hibak vagy sériilések esetén a termékeket azonnal el kell kiildniteni.

o A sterilizélas el6tt valamennyi mianyag alkatrészt ellendrizni kell.
Amennyiben sziikséges, ismételje az Ujbdli feldolgozasi mlveletet addig, amig a miiszer szemmel lathat6éan tiszta nem
lesz.
A mUszerek miikodésvizsgalatat és allagmegoévasat rendkiviil alaposan kell végezni. A megfelel6 karbantartési eljaras
megnoveli a miszerek élettartamét.
A szétszerelhetd mUszereket a vizsgalathoz dssze kell szerelni.
A mozgathat6 pofarészekkel, csukldkkal, kulcsokkal vagy fémes sikl6feltletekkel rendelkezd termékeket paraffin- /
fehérolaj alapt megfelel6 dpoldszerekkel kezelni az Eurépai Gydgyszerkdnyv (pl.: TK95100-00) elbirdsai alapjan. Az
apoloszernek fiziolégiailag artalmatlannak, gézsterilizalasra alkalmasnak és gézateresztének kell lennie.
A zarral rendelkezé miiszereket csak az elsé rovatkanal zéarja.
A meghibédsodott vagy sériilt mdlszereket azonnal ki kell selejtezni.

Tovabbi adatok a DIN 96298-4 szabvanyban talalhatok.

15.8 Csomagoléas

Vélassza ki az DIN EN SO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizalandé miszerek
csomagolasat.

15.9 Sterilizalas

A termékek sterilizéldsa frakciondlt el6vdkuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el6irésai szerint) a mindenkori
nemzeti kévetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido6: 20 perc

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem vaéllalunk felelésséget!
A miszereket nem szabad forrélevegss vagy alacsony hémérsékleten miikodo sterilizadtorokkal (gaz vagy plazma)
sterilizalni.
15.10 Térolas
-..  Sterilizirani instrumenti moraju se Cuvati u prikladnoj ambalaZi na suhom, Cistom i bezpraSnom mjestu s
konstantnom vlagom. Udaljenost izmedu poda i police treba biti najmanje 30 cm.
- Zastititi od sunCeve svjetlosti.
A\ Razdoblje pohrane mora odrediti korisnik.

15.11 A feldolgozas validaladsara vonatkozo informécio
A gép feldolgozas validélasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

Tisztitészer: Neodisher Med|zym 0,5% (V/V) A részletekhez lasd a Vizsgé|ati
_?_(emtlftegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:
isztito- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327? / 232?8 / 23279
Goz autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
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16 KIEGESZITO UTASITASOK
Amennyiben az ismertetett vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznalo felelsséget az eljarasat
megfeleléen validalni.
A felhasznald kotelessége biztositani, hogy a feldolgozasi folyamat az eréforrasokkal, anyagokkal és
A személyzettel egyltt alkalmas legyen a sziikséges eredmények eléréséhez.
A technika aktualis éllasa és a nemzeti torvények validalt folyamatok betartésat kovetelik meg.
Az Gjrafeldolgozas sorén a miszerre alkalmazott h6mérséklet nem haladhatja meg a 140 °C-ot.
A gépi tisztitas és fertStlenités elvileg mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztités és fertbtlenités. A gépi tisztitas és
fertétlenités nagyobb biztonsagot nyuijt az eljaras soran.
A reszektoszkopidhoz hasznalt miszereket nem szabad fert6tlenitd oldatba helyezni. A HF-csatlakozdsokon 1évé
nedvesség vagy a fert6tlenitészerek /tisztitdszerek maradvanyai mikddési zavarokat okozhatnak a mikdodés
soran.
Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirol6 hatasu tisztitdszereket a kézi tisztitdshoz/el6tisztitashoz.
A mUszereket nem szabad forrélevegés sterilizatorban sterilizalni.
Az erds lugos tisztitoszerek karositjak a mianyagokat és az eloxalt rétegeket.

17 PRIJAVLIIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM
U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim proizvodima i naSim sustavom upravljanja
f kvalitetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.
Tijekom radnog vremena moZete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izvan redovnog radnog vremena, molimo vas da poSaljete e-poruku na safety@tekno-medical.com .
Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti lokalnim vlastima nadleznim za njihovu lokaciju.

18 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. U sluéaju bilo kakvih
nedostataka, obratite se naSoj sluzbi za korisnike.
Tekno-Medical ne moZe jaméiti da su proizvodi prikladni za bilo koji odredeni postupak. To mora utvrditi korisnik.
Tekno-Medical ne preuzima nikakvu odgovornost za slu€ajne ili posljedi¢ne Stete.
Tekno-Medical ne preuzima nikakvu odgovornost ako se moze dokazati da su ove upute za uporabu prekrSene.
Oprez: U sluCaju upotrebe instrumenata na pacijentima s Creutzfeldt-Jakobovom bole$éu, Tekno-Medical se
odrie svake odgovornosti za ponovnu upotrebu.

19 SERVIS | POPRAVAK

Ne pokuSavajte sami popravljati ili mijenjati proizvod. To je isklju€iva odgovornost i namijenjena uporaba ovlastenog
osoblja proizvodaca.

Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli proces obnove prije nego Sto se vrate na popravak.

Za povrat, molimo koristite na$ obrazac zahtjeva za RMA i certifikat o dekontaminaciji.

Obrasce moZete pronadi na naSoj poGetnoj stranici: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

20 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznélt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd jelentéssel
birnak:
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21 TERMEKLISTA

REF

21.1 Munkaelemek

797-300

797-308

797-570

797-305

707-309

797-571

21.2 Tengelyek

Nyomtatéds datuma: 21.03.2025

Trenutaéni popis proizvoda resektoskopskih ovojnica moZe se pronaéi u GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrodak

A reszektoszképiaelektrodak aktudlis terméklistdja a GebA 510-11-007_01 oldalon talélhaté.
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