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i Kad rizika pacientams, naudotojams ar treciosioms Salims bty kuo maZesné, bltina atidZiai laikytis naudojimo
instrukcijy. Prietaisus naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai. PrieS naudodami elektrochirurginj
instrumenta, perskaitykite visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy, jskaitant HF
generatoriy, naudojimo instrukcijoms. Butina grieZtai laikytis specifikacijy, saugos nurodymy ir jspé&jimy atitinkamose

naudojimo instrukcijose ir jy laikytis.
Resektoskopai i§ Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) ir jy priedai pristatomi nesterilus ir prie§ pirma ir
kiekvieng paskesnj naudojima turi praeiti visg perdirbimo ciklg (valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti).
1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos galioja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH rezektoskopams.
MD | (Optika, obturatoriai, HF generatoriai ir HF kabeliai nepriklauso $iai gaminiy grupei, todél néra aprasyti Sioje
naudojimo instrukcijoje.)

2 PATIKROS

Pries$ kiekvieng kartg naudojant rezektoskopus ir jy priedus, jie turi bati apZiaréti, ar néra lUZiy, jtrikimy, deformacijy,
pazeidimy ir funkcionalumo. Ypac atidZiai reikia patikrinti tokias sritis kaip spynos, darbiniai kanalai, darbiniai galai,
jungtys ir visos judancios dalys. Susidévéjusius, surtdijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus
reikia iSmesti.
Gamybai naudojamas nerudijantis plienas (nertdijantis) ir aliuminio lydiniai dél savo lydinio sudaro specifinius pasyvius
sluoksnius kaip apsauginius sluoksnius. Sios medziagos yra tik i$ dalies atsparios chlorido jony ir agresyviy terpiy bei skyséiy
atakai! Be gamintojo pastangy parenkant tinkamas medZiagas ir kruop$¢&iai jas apdorojant, naudotojas privalo profesionaliai
ir nuolat priziuréti rezektoskopus bei profesionaliai juos perdirbti.

3 VALDYMAS

Gaminius pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas.

Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uz instrumenty parinkima konkre¢ioms reikméms ar chirurginiam
naudojimui, tinkama personalo mokymg ir patirtj dirbant su produktais. Sj gaminj medicinos jstaigose gali naudoti tik
apmokyti sveikatos prieZitros specialistai.

4  PASKIRTYS

Endoskopinés elektrochirurginés rankenos naudojamos jvairiems darbiniams komponentams laikyti ir valdyti. Sios rankenos
uztikrina jungtj su radijo dazniy prietaisais.

5 INDIKACIJOS

Resektoskopai naudojami kontroliuojamam audiniy pasSalinimui ir i§ esmés susideda i$ Siy daliy:
e darbo daiktai,
e vidiniai velenai,
e iSoriniai velenai,
e  Elektrodai.
Darbiniai elementai naudojami optikai ir elektrodui laikyti ir pritvirtinti, taip pat kontroliuojamam lanksciy/pusiau standziy
pagalbiniy instrumenty jvedimui per instrumento jleidimo kanalg optiniu budu.
Vidiniai velenai naudojami darbiniam elementui ir darbiniam jdéklui laikyti ir pritvirtinti.
ISoriniai velenai naudojami vidiniam velenui laikyti ir pritvirtinti bei skalavimo skysciui iSsiurbti.
Elektrodai naudojami mink&tiesiems audiniams pasalinti, perpjauti, pjaustyti ar koaguliuoti

6 KONTRAINDIKACIJOS

Resektoskopy naudojimas paprastai yra kontraindikuotinas, jei nurodoma naudoti kitus chirurginius metodus. Taip pat yra
kontraindikacijy:

e su bendru neveiklumu;

e jei pacientas néra pasiruoses;

e jei nesilaikoma techniniy reikalavimy.
Nenaudoti centrinei kraujotakos ir nervy sistemai, kaip apibrézta Medicinos prietaisy reglamente (ES) 2017 /745 (MDR).
Atsakingas gydytojas, atsizvelgdamas j bendrg paciento bukle, turi nuspresti, ar galima atlikti numatyta taikyma.
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7  RIZIKA IR SALUTINIS POVEIKIS

Jei j kiing patenka nuolatiné arba emo daZnio kintamoji srové, kontakto su elektrodu taske gali jvykti elektrolizé. Sis
cheminis poveikis iSnyksta esant aukStesniems daZniams.
Nuolatiné arba Zemo daZnio kintamoji srové gali depoliarizuoti lasteliy membranas ir sukelti neuromuskulinj suZadinima.
Elektrosekcija sukelia didesnj audiniy paZeidima, palyginti su skalpeliu, todél pjlvio vietoje gali atsirasti histologiniy pokygiy.
Terminis paZeidimas gali sukelti karbonizacija iSéjimo vietoje, kraujagysliy tromboze ir kolageno pokycius; Todél tikslinga
nuodugniai apsvarstyti planuojamo taikymo pranasumus ir tinkamuma.
Jvykiai, apie kuriuos praneSta dél HF sistemy naudojimo:

o  Atsitiktinis aktyvavimas, dél kurio paZeidZiami audiniai netinkamoje vietoje ir (arba) sugadinta jranga. Gaisras,

susijes su Sluostémis ir kitomis degiomis medZiagomis.
e Kintamosios srovés keliai, sukeliantys nudegimus tose vietose, kur pacientas ar naudotojas lieCiasi su
neizoliuotais komponentais.

e  Sprogimai, kuriuos sukelia kibirkstys degiy dujy aplinkoje.

e Organy perforacija.

e  Staigus sunkus kraujavimas.
Taikant elektrochirurgija pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus, taikomi specialls
reikalavimai (jskaitant maza RD galig, paciento stebéjima). Bet kokiu atveju reikia pasikonsultuoti su kardiologu ar atitinkamu
specialistu. Nenaudokite, kai yra degiy ar sprogiy medziagy.
Endogeninio nudegimo rizika: endogeniniai nudegimai yra nudegimai, kuriuos sukelia didelis srovés tankis paciento
audiniuose. Priezastys gali buti:

e Pacientas netycia lieCiasi su elektrai laidziomis dalimis.

e Jei ant odos tiesiogiai lieiasi elektrodas arba HF kabelis, talpinés srovées gali nudeginti.
ISorinio nudegimo pavojus: ISoriniai nudegimai yra nudegimai, kuriuos sukelia uZsiliepsnojanciy skys¢iy ar dujy karstis.
Taip pat galimi sprogimai. Priezastys gali buti:

e Odos valikliy ir dezinfekavimo priemoniy uzdegimas,

e Anestezijos dujy uzdegimas ir kt.
Elektrodai, kartu su rezektoskopo darbiniu elementu, yra skirti pasikartojan¢iai maksimaliai 2000 Vp jtampai jprastu
pjovimo ir koaguliacijos rezimu. Darbinis elektrodo galas gali buti karstas ir iSjungus maitinima, todél gali nudegti.
Netycia suaktyvinus arba pajudéjus elektrodui uz regéjimo lauko riby, pacientas gali susizaloti.
Jei nesilaikysite Siy naudojimo ir saugos instrukcijy, galite susizaloti, susiZaloti ar susizaloti ar kitais netikétais jvykiais.

8 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atzvilgiu néra.

9 PACIENTO PADETIS NUSTATYMAS IR PACIENTY PARUOSIMAS

Uztikrinkite tinkama paciento padétj, t. y. naudokite izoliuojan¢ius operacinio stalo dang€ius, kurie yra sausi, sugeriantys ir
nepralaidus skysCiams. Laidus pavirSius ir kontaktinius taskus izoliuokite nuo paciento. Sausos celiuliozés pagalvélés
reikalingos odos rauk$lése, krity raukslése ir tarp gallniy, prie$ pradedant procediirg reikia paSalinti kiino ertmése
susikaupusius skys€ius. Naudokite nedegias dezinfekavimo priemones, naudokite nelaidZius skalavimo tirpalus, jei tai
jmanoma. Paprastai prieS naudojant bet kokius kino papuoSalus nuo paciento reikia nuimti.

10 DERINIAI

MUsy instrumentai yra skirti derinti su Siais produktais:
e standieji endoskopai (uroskopai, cistoskopai)
e HF generatoriai (vienpoliai arba dvipoliai) per specifinius HF kabelius
e Obturatoriai (jgalina atrauminj rezektoskopo jterpima).
Resektoskopai skirti naudoti su HF elektrodais. Galima naudoti vienpolius ir dvipolius elektrodus. Svarbu uztikrinti, kad buty
pasirinktas teisingas elektrodo dydis, kad elektrodas tvirtai tilpty j vidinj velena.
10.1 Vienpoliai elektrodai
Monopoliniai elektrodai turi tokj spalvy koda:
e 11Fr., Zalia,

e 13 kun., raudona,
e 19 kun,, balta,
e 24 Fr., geltona,
e 27 Fr., ruda/juoda.
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10.2 Dvipoliai elektrodai
Bipoliniai elektrodai turi dvigubg spalvy kodavima ant darbiniy galy:

e 19 Fr., balta / mélyna,

e 24 Fr., geltona / mélyna,

e 27 Fr., ruda/mélyna.
10.3 HF laidas
Tekno HF kabeliai yra suderinami su visais musy darbo elementais ir elektrodais. HF generatoriaus tipas lemia nestuvy
konstrukcijg jrenginio puséje.
10.4 HF generatoriai
Elektros saugos bandymai buvo atlikti kartu su KLS Martin ME MB2 HF generatoriumi. PanaSus HF generatoriai gali buti
naudojami kartu su masy gaminiais, jei uztikrinama, kad nevirSijama maksimali i§¢jimo jtampa, o prijungimas atliekamas
tinkamu kabeliu.

Maksimali iSéjimo jtampa: 2000Vp.
Neteisingas gaminiy derinys gali suZaloti pacienta, naudotojg ar trecigsias Salis arba sugadinti gaminius!
Vadovaukités generatoriaus gamintojo taikomomis ir saugos instrukcijomis.
Potencialiai pavojingos situacijos!

Visada patikrinkite aktyvius elektrodus ir rankenas:

e matomai atidengtas aktyvaus elektrodo veleno metalas jungties prie aktyviosios rankenos taske,

e  prastas elektrinis rySys tarp aktyviosios rankenos ir aktyviojo elektrodo veleno,

e prastai tinka tarp aktyviosios rankenos ir aktyviojo elektrodo veleno.
10.5 Priedy ilgis
Pastaba ( pagal DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14 k poskyrj):

Jungiamuyjy kabeliy, kurie veikia kaip antenos, ilgis yra nuo 3 iki 5 metry.
Instrumenty darbinis ilgis yra 200300 mm.

11 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi bati sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.
12 |JSPEJAMOSIOS NUORODOS

Paciento laidus (aktyvyjj elektroda, nulinj elektrodg) visada nutieskite taip, kad nebuty kontakto su pacientu ar kitais
kabeliais. Tam tikra laikg nenaudojami instrumentai visada turi bati laikomi atskirai nuo paciento, kad buty iSvengta paciento
Zalos, jei netyCia jsijungty HF srové. Apsvarstykite galimybe naudoti dvipolius prietaisus, jei yra rizika, kad HF srove gali
tekéti per santykinai mazus paciento kuno skerspjuvio plotus (iSvengti nepageidaujamo audiniy paZeidimo).
HF generatoriaus galia visada turi buti nustatyta kuo mazesné, kad buty pasiektas norimas efektas.
Jjunkite HF srove tik tada, kai kontaktiniai pavir§iai yra matomoje srityje ir gerai kontaktuoja su gydomu audiniu. Nelieskite
jokiy kity metaliniy instrumenty, trokaro rankoviy, optikos, linijy ar pan.
VisiSkai nauji produktai turi bti paruosti vieng karta prie$ naudojant pirma karta. Dvipoliy spaustuky funkcija susilpnéja, jei
jie lieGiasi su agresyviomis medziagomis. Dél Sios prieZasties butina laikytis perdirbimo ir sterilizavimo instrukcijy.
Naujas medicinos prietaisas po pristatymo turi buti nuodugniai apzitrétas ir funkcionalus. Jeigu medicinos prietaisas turi
iSoriSkai matomy defekty (jbréZimy, laZimy, jtrakimy, jdubimy, paZeista izoliacija, sulenktos dalys ir standumas) arba jei jis
neveikia taip, kaip apraSyta Sioje naudojimo instrukcijoje, mes, kaip gamintojas arba Jusy pardavimo partneris, privalome
apie tai informuoti. nedelsiant. Siekiant uZtikrinti saugy minéty gaminiy veikima, batina tinkama gaminiy prieZilra ir prieZitra.
Todél prie§ kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima. Dél Sios prieZasties mes kreipiamés |
atitinkamus Sios naudojimo instrukcijos skyrius. PrieS jdédami elektroda jsitikinkite, kad darbinio elemento slankiojoje dalyje
(baltoje dalyje) néra drégmés. Be to, slankioji dalis turi buti visiSkai sausa viso naudojimo metu.
Specialiy reikalavimy produkty laikymui priesS sterilizavimg néra. Vis tiek rekomenduojame medicinos prietaisus laikyti
Svarioje ir sausoje aplinkoje.
VisiSkai nauji produktai turi bti paruoSti vieng karta prieS naudojant pirma karta. Resektoskopai rudija ir sutrinka jy funkcija,
kai jie lieCiasi su agresyviomis medziagomis. Dél Sios priezasties butina laikytis perdirbimo ir sterilizavimo instrukcijy.
Nespauskite atleidimo mygtuko (mygtuko (3)) naudojimo metu.
PrieSingu atveju, jjungus HF srove, gali susidaryti kibirkStys ir prietaisas gali buti sugadintas.
Pavojus susizaloti pacientui ir (arba) naudotojui!
Prijungdami ir iStraukdami kabelj visada laikykite tik uz kiStuko, niekada netraukite uz laido. PaZeisty kabeliy naudojimas gali
sukelti pavojy, kuriy nereikéty nuvertinti. Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kabelis nepazeistas.
Negalima naudoti pazeisty HF kabeliy!
Resektoskopus jstatykite tik su jdétu obturatoriumi (atrauminis), kitaip gali atsirasti nety€inis audiniy paZeidimas.
Nekiskite rezektoskopo koto be obturatoriaus!
Siekiant sumaZzinti galima pavojy sveikatai, reikia naudoti specialias dimy iStraukimo sistemas ir, jei jmanoma, dévéti
chirurgines filtry kaukes. Prie$ naudodami jsitikinkite, kad produktas buvo tinkamai paruostas ir patikrintas.
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13 SURINKIMAS IR ISMONTUOTI

A 2 A
.- o \ i a A = Darbo daiktai
e —— S & - o B = Vidiniai velenai
5 : C = I3oriniai velenai
I O D = HF- elektroda
‘s E = Endoskopas
i 2
€. " B E_
. g p—
D
——————

E
13.1 Surinkimas - h

Stumkite HF elektroda (D) per maza darbinio daiktai (A) vamzdelj (5), kol jis sustos ir uzsifiksuos.

UZstumkite vidinj veleng (B) ant darbinio daiktai (A) ir uzfiksuokite jj fiksatoriumi (1).

Uzstumkite iSorinj velena (C) ant vidinio veleno (B) ir uzfiksuokite jj patvirtindami spausdinimo galvute (2).
PerkiSkite endoskopa (E) per darbinio daiktai (A) ir uzfiksuokite jj uzraktu (4).

|dékite rezekcijos elektroda:

|kiSkite proksimalinj elektrodo galg j distaline elektrodo kreipiamojo vamzdelio anga.

|]stumkite elektroda j darbinio elemento laikiklj, kol jis uZsifiksuos

Suimkite elektroda uz stabilizavimo manzetés ir traukite distaline kryptimi. Elektrodas turi buti tvirtai pritvirtintas

Sioje galinéje padétyje kilpa turi biti mazdaug 1,0 mm uz distalinio veleno galo.

1,0 mm
|

Patikrinkite elektrodo padétj
Patikrinkite, ar atstumas tarp izoliuoto distalinio elektrodo galo ir optikos yra bent 2 mm.

| 2.0 mm

8.0 mm

Jvedant RF srove, tarp darbinio elektrodo galo (kilpa, rutulys, peilis...) ir
endoskopo arba veleno distalinio galo turi buti ne mazesnis kaip 8 mm
atstumas.

Niekada nelenkite darbinio elektrodo galo.
A Manipuliavimas su elektrodu gali biti paZeistas.
Pavojus pacientui ir naudotojui! Teisinga forma Neteisinga forma
13.2 ISmontavimas
Atrakinkite (4) endoskopa (E) ir iStraukite jj iS darbinio elemento (A).
Atrakinkite iSorinj velena (C) paspausdami mygtuka (2) ir iStraukite
Atfiksuokite (1) vidinj veleng (B) ir iStraukite
Atblokuokite HF elektroda (D) paspausdami mygtuka (3) ir istraukite.

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie LT_v2.docx
T . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
| Lt TEKNO Sattlerstrage 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



[:L'{l Naudojimo instrukcija — praSome prie$ naudojant perskaityti 8/ 11

13.3 Velenai su jungtimis (Ciaupais)
Kad buty uztikrintas sterilumas, prie§ dedant autoklave Ciaupus reikia iSardyti. Po sterilizavimo jj reikia surinkti steriliomis
salygomis. ISoriniai velenai galimi su dviem skirtingomis &iaupy versijomis (nertdijancio plieno arba plastiko).

3 1 Rysys
2 Spyruokliné kepuré
3 Ciaupais (plieno)
4 giaupais (plastiko)

4

Po kiekvieno prietaiso naudojimo siurbimo/plovimo jungtys (€iaupai) turi bati prizitrimos taip:
e atlaisvinkite spyruoklinj dangtelj,

Siaupais pasalinti,

Kruop$ciai iSvalykite visas dalis ir plonai patepkite jas specialiu tepalu,

Giaupais |déti,

uzsukti spyruoklinj,

funkcinis testas.

14 PARUOSIMAS

14.1 Supazindinti su optika

Per darbo elemento optikos kanalg jkiSkite suderinama optika ir jsitikinkite, kad optika tinkamai uZrakinta.

14.2 Elektrodo keitimas

Prie§ kiekvieng auk$to daznio elektrodo jdéjima arba keitimg nuimkite HF kabelj nuo darbinio elemento. HF kabelj vél
prijunkite tik jdéje elektroda.

14.3 |dékite darbinj elementq / transporterj

Atrakinkite obturatoriy nuo veleno ir iStraukite

Darbinj elementa/transporterj su optika jstatykite j rezektoskopo veleng ir uzZfiksuokite fiksavimo Ziedu/Quick-Lock.
14.4 Prijunkite HF kabelj

|kiskite suderinama HF kabelj j darbinio elemento HF prievada ir jsitikinkite, kad HF kabelis tvirtai laikosi lizde, kad buty
uztikrintas tinkamas elektros kontaktas.

14.5 Vizuali ir funkciné patikra

Optika turi bati lengvai jstatoma j darbinj elementg ir uZfiksuojama naudojant durtuva.

Patikrinkite veleno fiksavimo mechanizma.

15 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiamg kompetencijag numatytai veiklai atlikti.
I§samig informacijag apie instrumenty apdorojima galima rasti AKI "Raudonojoje broSidroje". Nuorodas | jstatymus, standartus
ir specializuotus apdorojimo komitetus taip pat galima rasti adresu www.a-k-i.org.
Dél gaminio dizaino ir naudojamy medZiagy negalima nustatyti apibrézty maksimaliy jmanomy pritaikymy riby. Medicinos
prietaisy eksploatavimo trukmé i$ esmés priklauso nuo jy funkcijos ir kruopStaus naudojimo. Daznas perdirbimas nedaro
jtakos gaminiui. Gaminio eksploatavimo pabaigos pabaigg paprastai lemia susidévéjimas ir naudojimo metu padaryta zala.
(Zenklinimo jskaitomumas buvo patikrintas per 200 apdorojimo cikly.)
Aliuminio instrumentus galima apdoroti tik neSarminémis, neutraliomis dezinfekavimo ir valymo priemonémis bei
visiSkai demineralizuotu vandeniu, nes anoduotas pavir§ius gali bati paZeistas. Dél Sarminio valymo procesy po keliy
cikly spalva iSblunka ir ant anoduoty pavirsiy atsiranda démiy.
15.1 Pasirengimas naudojimo vietoje
ISkart po naudojimo nuo instrumenty pasSalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar karsto
vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacijg ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.
Stipry uZterSima (kreSéjimo likucius) istirpinkite 3% H2O» tirpalu (vandenilio peroksidu) ir nuvalykite vienkartine Sluoste.
Tada kruopS$ciai nuplaukite demineralizuotu vandeniu. |rankius paruo8kite kuo grei¢iau iSkart po naudojimo.
15.2 Transportavimas
Saugus instrumenty laikymas uzdaroje talpykloje ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad buty iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uZter§imo.
15.3 Pasirengimas tersaly Salinimui
Instrumentus bitina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus batina laikyti tinkamai skalavimui ant masinai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy kokybé negali
garso ar skalavimo SeSéliais pakenkti paskiau vykstan¢iam valymui ir dezinfekavimui.
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15.4 Rankinis pirminis valymas

|dékite instrumentus j Saltg visiSkai iSgélinta vandenj maZiausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po Saltu
vandeniu valykite minkStu Sepeciu tol, kol nebebus matomy liekany. Ertmes, graztines skyles ir sriegiy griovelius maZiausiai
10 sek. skalaukite su slégiu vandens pistoletu (impulsiné procedira, maZiausias slégis 2 bar).

|dékite instrumentus 15 min j 40 °C ultragarso vonele su 0,5 % Sarminio arba fermentinio valiklio ir apdorokite garsu.
ISimkite ir Saltu vandeniu nuplaukite instrumentus.

Valymo tirpalg reikéty keisti bent kartg per dieng, esant reikalui, dazniau. Per auk$tas uZsiterSimo laipsnis kenkia valomajam
poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Bitina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

15.5 MaSininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukme 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Valymo priemoné Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas | Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé VisiSkai i§gélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s
15.6 MaSininé (terminé) dezinfekcija
Zingsnis Parametrai
.. Dezinfekavimo temperatira 90 °C (Ao 3000)
Terminé - —
dezinfekcija Vand'erjs kokybg VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 300 s
Instrumenty iSorinés puseés dziovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dziovinimo
Dziovinimas ciklu. Jei bltina, papildomai galima dZiovinti rankiniu badu, pasitelkiant pakeliy
nepaliekancig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus i§dZiovinkite steriliu suslégtu oru.

15.7 Veikimo patikra, tvarkingas laikymas

Po kiekvieno valymo produktai turi buti makroskopiSkai Svarus, t.y. be matomy uzterSimy. Démeétus gaminius reikia

Jei atsiranda klaidy ar sugadinimy, gaminius reikia nedelsiant sutvarkyti. Atskiry daliy izoliacijos vientisumas turi bati
patikrintas. Elektrodas ir HF jungtis visada turi biti nepaZeisti ir nepriekaistingos buklés. Jei yra pazeidimo ar deformacijos
pozymiy, jokiu bidu negalima naudoti elektrodo. Prie$ sterilizuojant bltina patikrinti visas plastikines dalis. Plastikinés dalys
neturi buti jtrukusios, trapios ar susidévéjusios. Tokiais atvejais elektrodas turi buti pakeistas.

Priezidra instrumentais

~PrieZiira“ i§ esmés reidkia instrumentinio aliejaus arba instrumentinio pieno (baltosios alyvos emulsijos vandenyje)
naudojima. Gaminius su judanciais Zandikauliais, jungtimis, uZraktais arba su metaliniais slankiojanciais pavirSiais reikia
apdoroti garais sterilizuojamomis priezZiuros priemonémis parafino aliejaus pagrindu. Parafino aliejus turi atitikti galiojancig
farmakopéja ir buti fiziologiSkai nekenksmingas. (Daugiau informacijos rasite DIN 96298-4.)

15.8 Pakavimas

Pasirinkite standartg atitinkancia sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN
868-8.

15.9 Sterilizavimas

Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedura (pagal DIN EN ISO 17665), atsizvelgiant j atitinkamos Salies
reikalavimus.

PrieSvakuumis: 3 kartus
Sterilizavimo temperatira: 134 °C
Sterilizavimo trukmé: 5 min
Dziovinimo trukmé: 20 min.

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz masy atsakomybés riby!
Instrumentus draudZiama sterilizuoti kar§to oro arba Zematemperatiriuose sterilizatoriuose (dujy arba plazmos).
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15.10 Sandéliavimas
Sterilizuotus instrumentus reikia laikyti tinkamoje pakuotéje sausoje, Svarioje ir be dulkiy aplinkoje, kurioje buty
T pastovi drégmé. Atstumas tarp grindy ir lentynos turi buti ne mazesnis kaip 30 cm.
=i~ Saugoti nuo saulés spinduliy.
7}& Saugojimo laikotarpj turi nustatyti naudotojas.
15.11 Informacija dél paruosimo patvirtinimo

Sios mediagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruosimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/V) Detales Zr. bandymy ataskaitose:
Valymo- dezinfekavimo . 23277 / 23278 / 23279

prietaisas: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschldger ZentraCert

16 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei pirma apraSytos cheminés medziagos ir masSinos nebuty prieinamos, naudotojui tenka atsakomybé savo procedirg

atitinkamai patvirtinti.
Naudotojo pareiga yra uztikrinti, kad pakartotinio paruo$imo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir darbuotojus,
buty tinkamas pasiekti reikiamus rezultatus.

Naujausias mokslo ir technikos lygis ir Salies jstatymai reikalauja laikytis patvirtinty procesuy.

Perdirbimo metu prietaisa veikianti temperatira neturi virSyti 140°C. IS esmés mechaninis valymas ir dezinfekcija visada yra

geriau nei rankinis valymas. Naudojant mechaninj valyma ir dezinfekcija, procesas uztikrina didesnj sauguma.
Rezektoskopijos instrumenty negalima déti j dezinfekcinj tirpalg. Drégmé arba dezinfekciniy/valymo priemoniy
likuiai ant HF jungCiy gali sukelti veikimo sutrikimy.

Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy rankiniam valymui /

iSankstiniam valymui. Instrumenty negalima sterilizuoti karSto oro sterilizatoriuose.

Stipriai Sarminés valymo priemonés pazeidzia plastikg ir anoduotas dangas.

17 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo sistema, apie
visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.

A Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis siyskite el. laiSkg adresu safety@tekno-medical.com .

Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdZios institucijai, atsakingai uz jy buvimo vieta.
18 GARANTIJA

Produktai gaminami i$ aukStos kokybés medziagy ir prie$ pristatyma yra tikrinami kokybés poziuriu. Jei atsiranda kokiy nors
defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba.

~1ekno-Medical“ negali garantuoti, kad produktai tinka bet kuriai konkreciai procedurai. Tai turi nustatyti naudotojas.
~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala.

~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés, jei galima jrodyti, kad Sios naudojimo instrukcijos buvo paZeistos.

..f_"*i Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, ,,Tekno-Medical“ neprisiima
jokios atsakomybés uz pakartotinj naudojima.

19 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Tai iSimtinai jgaliotyjy gamintojo darbuotojy atsakomybé ir numatytas
naudojimas.

PrieS grazinant brokuotus gaminius remontui, jie turi buti visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite misy RMA paraiSkos forma ir dezaktyvavimo sertifikata.

Formas galite rasti musy pagrindiniame puslapyje: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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20 SIMBOLIAI
Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokig reiksme:

& Démesio! d
MD Medicinos produkty &I Pagaminimo data

Nesterilus

Gamintojas

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Katalogo numeris ;TT‘Q Apsaugokite nuo saulés spinduliy
L]
LOT Partijos pavadinimas T- Laikyti sausai

AiSkus produkto identifikavimas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu 0483:

C E 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF
ISspausdinta: 21.03.2025

21 PRODUKTUY SARASAS

21.1 Darbo daiktai

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

21.2 Velenai
Dabartinj rezektoskopijos apvalkaly produkty sarasa galite rasti GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrodai
Dabartinj resektoskopijos elektrody sarasa rasite GebA 510-11-007_01.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie LT_v2.docx
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