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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub 0séb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé

& instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw moga by¢ przeprowadzane wytgcznie przez
przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem instrumentu elektrochirurgicznego nalezy przeczyta¢ catg instrukcje
obstugi. Dotyczy to rowniez instrukcji uzytkowania stosowanych akcesoriow, w tym generatora HF. Nalezy $cisle
przestrzega¢ specyfikacji, wskazdéwek bezpieczenstwa i ostrzezehn zawartych w odpowiednich instrukcjach obstugi.
Resektoskopy firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i ich akcesoria sa dostarczane w stanie

A niesterylnym i muszg przejs$¢ petny cykl przygotowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) przed pierwszym i
kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy resektoskopow firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH.
MD | (Optyka, obturatory, generatory HF i kable HF nie naleza do tej grupy produktéw i dlatego nie sa opisane w
niniejszej instrukcji obstugi.)

2 KONTROLE

Przed kazdym uzyciem resektoskopdw i ich akcesoriow nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknie¢, peknie¢, odksztatcen,
uszkodzen i funkcjonalnos$ci. Szczegblnie doktadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak zamki, kanaty robocze, koncoéwki
robocze, pofaczenia i wszystkie czeSci ruchome. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb
uszkodzone narzedzia nalezy wyrzucié¢. Stosowane do produkcji stale nierdzewne (nierdzewne) i stopy aluminium ze
wzgledu na swoj stop tworza specyficzne warstwy pasywne jako warstwy ochronne. Materiaty te sg tylko cze$ciowo
odporne na dziatanie jonéw chlorkowych oraz agresywnych mediéw i cieczy!

Oprécz wysitkéw producenta w zakresie doboru odpowiednich materiatéw i starannej ich obrébki, uzytkownik musi
zapewnié resektoskopom profesjonalng i ciggta pielegnacje oraz profesjonalng dekontaminacje.

3 OBSLUGA

Produkty moga by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel. Za wybor narzedzi do konkretnych zastosowan lub zastosowan chirurgicznych, odpowiednie przeszkolenie
personelu i doswiadczenie w obchodzeniu sie z produktami odpowiada lekarz prowadzacy lub uzytkownik. Ten produkt
moze by¢ uzywany w placéwkach medycznych wytgcznie przez przeszkolony personel medyczny.

4 PRZEZNACZENIE

Endoskopowe uchwyty elektrochirurgiczne stuzg do trzymania i obstugi réznych elementéw roboczych. Uchwyty te
zapewniajg potaczenie z urzadzeniami RF.

5 WSKAZANIA

Resektoskopy stuza do kontrolowanego usuwania tkanek i zasadniczo sktadajg sie z nastepujacych czesci:

e przedmiot pracy,

e waty wewnetrzne,

e waly zewnetrzne,

e  Elektrody.
Elementy robocze stuzg do mocowania i mocowania optyki i elektrody, a takze do kontrolowanego wprowadzania
elastycznych /potsztywnych instrumentéw pomocniczych przez kanat wlotowy instrumentu pod kontrolg optyczna.
Waty wewnetrzne stuzg do przytrzymywania i mocowania elementu roboczego i wktadki roboczej.
Waty zewnetrzne stuzg do przytrzymywania i mocowania watu wewnetrznego oraz do odsysania cieczy ptuczace;j.
Elektrody stuzg do ablacji, przecinania, ciecia lub koagulacji tkanki miekkiej.

6 PRZECIWWSKAZANIA
Stosowanie resektoskopu jest na ogét przeciwwskazane, jesli wskazane jest zastosowanie innych technik chirurgicznych.
Istniejg réwniez przeciwwskazania:

e 7z 0g6Ing niesprawnoscia;

e jesli pacjent nie jest przygotowany;

e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.
Nie stosowa¢ na centralny uktad krwiono$ny i nerwowy w rozumieniu Rozporzadzenia w sprawie wyrobéw medycznych
(UE) 2017 /745 (MDR). Odpowiedzialny lekarz musi zdecydowac, na podstawie ogdlnego stanu pacjenta, czy zamierzone
zastosowanie moze zostaé wykonane
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7  DZIALANIA NIEPOZADANE | ZAGROZENIA RESZTKOWE

Jesli do ciata dostanie sie prad staty lub prad przemienny o niskiej czestotliwosci, w miejscu styku z elektrodg moze
nastapi¢ elektroliza. Ten efekt chemiczny zanika przy wyzszych czestotliwo$ciach.
Prad przemienny staty lub o niskiej czestotliwosci moze depolaryzowaé btony komérkowe i powodowaé pobudzenie
nerwowo-mies$niowe.
Elektrosekcja powoduje wieksze uszkodzenia tkanki pobocznej w poréwnaniu z nacieciami skalpela i dlatego moze
skutkowa¢ zmianami histologicznymi w miejscu naciecia.
Uszkodzenia termiczne mogg prowadzi¢ do zweglenia w miejscu wyjscia, zakrzepicy naczyn i zmian w kolagenie; Dlatego
wiasciwe jest doktadne rozwazenie zalet i stosownosci planowanego zastosowania.
Incydenty zgtoszone w zwigzku z uzytkowaniem systeméw HF:
e Przypadkowa aktywacja skutkujgca uszkodzeniem tkanki w niewtasciwym miejscu i/lub uszkodzeniem
sprzetu. Pozar zwigzany z ptachtami i innymi materiatami tatwopalnymi.
e Sciezki pradu przemiennego prowadzace do oparzeh w miejscach kontaktu pacjenta lub uzytkownika z
nieizolowanymi elementami.
e  Wybuchy wywotane iskrami w Srodowisku gazéw palnych.
e  Perforacja narzaddw.
o Nagfe, obfite krwawienie.

W przypadku stosowania elektrochirurgii u pacjentdw z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami obowiazuja
specjalne wymagania (m.in. niska moc RF, monitorowanie pacjenta). W kazdym przypadku nalezy skonsultowaé sie z
kardiologiem lub odpowiednim specjalista.
Nie uzywa¢ w obecnosci materiatlow tatwopalnych lub wybuchowych.

Ryzyko oparzen endogennych: Oparzenia endogenne to oparzenia spowodowane duzg gestoscig pradu w tkance
pacjenta. Przyczyny mogg obejmowac:

e Pacjent przypadkowo styka sie z cze$ciami przewodzacymi prad elektryczny.

e W przypadku bezpos$redniego kontaktu skéry z elektrodg lub kablem HF, prady pojemnos$ciowe moga

spowodowa¢ oparzenia.

Niebezpieczenstwo oparzen egzogennych: Oparzenia egzogenne to oparzenia spowodowane cieptem palacych sie
cieczy lub gazéw. Mozliwe sg takze eksplozje. Przyczyny moga by¢:

e  Zapalenia $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych skére,

e  Zapalenie gazéw znieczulajacych itp.
Elektrody w potaczeniu z elementem roboczym resektoskopu sg zaprojektowane na powtarzajgce sie napiecie szczytowe
maksymalnie 2000 Vp w zwyktym trybie ciecia i koagulacji.
Roboczy koniec elektrody moze byé nadal goracy po wytaczeniu zasilania elektrycznego i moze spowodowac oparzenia.
Przypadkowa aktywacja lub przesuniecie elektrody poza pole widzenia moze spowodowa¢ obrazenia pacjenta.
Niezastosowanie sie do niniejszych instrukcji uzytkowania i bezpieczenistwa moze spowodowac obrazenia, nieprawidtowe
dziatanie lub inne nieoczekiwane zdarzenia.

8 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczen dotyczacych populacji
pacjentow.

9 UKLADANIE PACJENTA | PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Nalezy zadba¢ o prawidtowe utozenie pacjenta, tj. stosowaé izolujgce nakrycia stotu operacyjnego, ktére sg suche,
chtonne i nieprzepuszczalne dla cieczy. Odizoluj od pacjenta powierzchnie przewodzace i punkty kontaktowe. W fatdach
skoérnych, piersiowych i pomiedzy konczynami wymagane sa suche podktadki celulozowe, a przed rozpoczeciem zabiegu
nalezy usung¢ ptyny, ktére nagromadzity sie w jamach ciata. Stosuj niepalne $rodki dezynfekcyjne. Jesli jest to medycznie
mozliwe, uzywaj nieprzewodzacych roztworéw do ptukania. Z reguty wszelkiego rodzaju bizuterie z ciata pacjenta nalezy
zdjgé przed uzyciem.

10 KOMBINACJE
Nasze instrumenty przeznaczone sg do faczenia z nastepujacymi produktami:

e endoskopy sztywne (uroskopy, cystoskopy)

e generatory HF (monopolarne lub bipolarne) za posrednictwem specjalnych kabli HF

e  obturatory (umozliwiajg atraumatyczne wprowadzenie resektoskopu).
Resektoskopy sg przeznaczone do stosowania z elektrodami HF. Mozna stosowaé elektrody monopolarne i bipolarne.
Wazne jest, aby upewni¢ sie, ze wybrano wtasciwy rozmiar elektrody, tak aby elektroda dobrze pasowata do
wewnetrznego watu.
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10.1 Elektrody monopolarne
Elektrody monopolarne majg nastepujgce kodowanie kolorami:
11 Fr., zielony,
13 Fr., czerwony,
19 Fr., biaty,
24 Fr., z6tty,
e 27 Fr., brazowy / czarny.
10.2 Elektrody bipolarne
Elektrody bipolarne maja podwdjne kodowanie kolorami na koncach roboczych:
e 19 Fr., biaty/niebieski,
e 24 Fr., z6tty /niebieski,
e 27 Fr., brazowy/niebieski.
10.3 Kable HF
Kable HF firmy Tekno sa kompatybilne ze wszystkimi naszymi elementami roboczymi i elektrodami. Rodzaj generatora HF
determinuje konstrukcje noszy po stronie urzadzenia.
10.4 Generatory HF
Testy bezpieczenstwa elektrycznego przeprowadzono w potaczeniu z generatorem KLS Martin ME MB2 HF.
Poréwnywalne generatory HF mozna stosowa¢ w potgczeniu z naszymi produktami, jesli zapewnione jest, ze maksymalne
napiecie wyjsciowe nie zostanie przekroczone, a potaczenie zostanie wykonane za pomoca odpowiedniego kabla.
Maksymalne napiecie wyjsciowe: 2000 Vp.
Nieprawidtowe potgczenie produktéw moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich lub do
uszkodzenia produktow!
Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta generatora dotyczacymi stosowania i bezpieczehstwa!
Potencjalnie niebezpieczne sytuacje!
Zawsze sprawdzaj aktywne elektrody i uchwyty pod katem:
e wyraznie odstoniety metal trzonka elektrody czynnej w miejscu potaczenia z uchwytem aktywnym,
e stabe potaczenie elektryczne pomiedzy uchwytem aktywnym a trzonkiem elektrody aktywnej,
e stabe dopasowanie aktywnego uchwytu do trzonu elektrody aktywne;j.
10.5 Dlugos$¢ akcesoriow
Uwaga ( zgodnie z normg DIN EN |IEC 60601-2-2, podrozdziat 202.7.9.2.14 k):
Dlugosc¢ kabli przytaczeniowych, ktore petnig funkcje anten, wynosi od 3 do 5 metrow.
Dlugos¢ robocza instrumentéw wynosi 200 - 300 mm.

11 UTYLIZACJIA

Jesli instrumentéw nie mozna juz naprawi¢ ani ponownie przetworzyé, nalezy je zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi w
danym kraju przepisami i regulacjami prawnymi.

12 WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE

Kable pacjenta (elektrode aktywna, elektrode neutralng) uktadaj zawsze tak, aby nie miaty kontaktu z pacjentem ani
innymi kablami. Instrumenty, ktdre nie sg uzywane przez pewien czas, nalezy zawsze przechowywac¢ w odizolowaniu od
pacjenta, aby unikngé¢ obrazen pacjenta w przypadku przypadkowego witgczenia pradu HF.

Nalezy rozwazy¢ mozliwo$¢ zastosowania zastosowan bipolarnych, jesli istnieje ryzyko, ze prad HF moze przeptywac
przez stosunkowo mate obszary przekroju ciata pacjenta (unikajac niepozadanego uszkodzenia tkanek).

Aby uzyska¢ pozadany efekt, moc generatora HF musi byé zawsze ustawiona na jak najnizszym poziomie.

Aktywuj prad HF tylko wtedy, gdy powierzchnie kontaktowe znajdujg sie w zakresie widzialnym i majg dobry kontakt z
leczong tkanka. Nie dotykaj zadnych innych metalowych narzedzi, tulei trokaréw, elementéw optycznych, linek i tym
podobnych.

Fabrycznie nowe produkty przed pierwszym uzyciem muszg przej$¢ caty proces przygotowania raz. Zaciski bipolarne
tracag swoje dziatanie w przypadku kontaktu z agresywnymi substancjami. Z tego powodu konieczne jest przestrzeganie
instrukcji przygotowania do ponownego uzycia i sterylizacji.

Nowy wyréb medyczny po dostawie musi zosta¢ poddany doktadnej kontroli wizualnej i funkcjonalnej. Jezeli wyrdb
medyczny ma widoczne na zewnatrz wady (zadrapania, peknigcia, peknigcia, naciecia, uszkodzona izolacja, wygiete
czesci i sztywno$é) lub jesli nie dziata zgodnie z opisem w niniejszej instrukcji obstugi, nalezy o tym powiadomié nas, jako
producenta lub Twojego partnera handlowego natychmiast.

Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie wymienionych produktéw, niezbedna jest prawidtowa konserwacja i pielegnacja
produktéw. Dlatego przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzié test funkcjonalny lub wizualny. Z tego powodu odsytamy
do odpowiednich rozdziatéw niniejszej instrukcji obstugi. Przed witozeniem elektrody nalezy upewnié sie, ze cze$é
$lizgowa (cze$é biata) elementu roboczego nie jest zawilgocona. Ponadto cze$é $lizgowa musi byé catkowicie sucha
podczas catej aplikacji.
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Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania produktéw przed sterylizacja. Nadal zalecamy

przechowywanie wyrobéw medycznych w czystym i suchym miejscu.

Fabrycznie nowe produkty przed pierwszym uzyciem musza przej$¢ caty proces przygotowania raz. Resektoskopy ulegaja

korozji, a ich dziatanie ulega pogorszeniu w przypadku kontaktu z agresywnymi substancjami. Z tego powodu konieczne

jest przestrzeganie instrukcji przygotowania do ponownego uzycia i sterylizacji.

Nie naciskaj przycisku zwalniajgcego (przycisk (3)) podczas uzytkowania.

W przeciwnym razie, gdy zostanie wiaczony prad HF, moze powstaé iskra, a urzadzenie moze zosta¢ uszkodzone.
Ryzyko obrazen pacjenta i/lub uzytkownika!

Podczas podtaczania i odtgczania kabla nalezy zawsze trzymac wytgcznie za wtyczke, nigdy nie ciggnaé za kabel.
Uzywanie uszkodzonych kabli moze prowadzi¢ do zagrozen, ktérych nie nalezy lekcewazy¢. Przed kazdym uzyciem
sprawdz kabel pod katem widocznych uszkodzen.

Nie wolno uzywaé¢ uszkodzonych kabli HF!

Resektoskopy nalezy zaktadaé wytacznie z wprowadzonym obturatorem (atraumatycznie), w przeciwnym razie moze dojs$¢é
do niezamierzonego uszkodzenia tkanki.
Nie wprowadza¢ trzonka resektoskopu bez obturatoral!

Aby zminimalizowaé potencjalne ryzyko dla zdrowia, nalezy stosowac specjalne systemy oddymiania i, jesli to mozliwe,
nosi¢ maski chirurgiczne z filtrem.
Przed uzyciem nalezy upewnic¢ sie, ze produkt zostat odpowiednio przygotowany i sprawdzony.

13 MONTAZ | DEMONTAZ

A
“o A = Przedmiot pracy
5 B = Waty wewnetrzne
C = Waty zewnetrzne
D = HF- Elektrody
E = Endoskop
2
Cc_ B “
- »’ -
T—
E I I
13.1 Montaz

Wsun elektrode HF (D) przez matg rurke (5) przedmiot pracy (A), az sie zatrzyma i zatrzasnie.
Nasungé wat wewnetrzny (B) na przedmiot pracy (A) i zablokowa¢ go zamkiem (1).

Nasunh wat zewnetrzny (C) na wat wewnetrzny (B) i zablokuj go, potwierdzajac gtowice drukujaca (2).
Wsungé endoskop (E) przez przedmiot pracy (A) i zablokowaé go zamkiem (4).

Wiéz elektrode do resekcji:
W16z proksymalny koniec elektrody do dystalnego otworu rurki prowadzacej elektrode. Wsun elektrode w wézek
elementu roboczego, az zaskoczy na swoje miejsce. Chwyé elektrode na mankiecie stabilizacyjnym i pociagnij w
kierunku dystalnym. Elektroda musi by¢ mocno zamocowana.
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E W tej pozycji koricowej petla musi znajdowac sie okoto 1,0 mm za dystalnym koncem trzonka.
1.0 mm

Sprawdz potozenie elektrody.
Sprawdz, czy odlegto$¢ pomiedzy izolowanym dystalnym koncem elektrody a optyka wynosi co
2.0 mm najmniej 2 mm.

8.0 mm
Podczas podawania pradu RF nalezy zachowaé minimalng odlegto$é 8 mm .

pomiedzy roboczym koncem elektrody (petla, kulka, nozem...) a dystalnym ;_"'I ag g
koncem endoskopu lub trzonka. “ ' :

Nigdy nie zginaj roboczego konca elektrody. FE

Manipulowanie elektroda moze prowadzi¢ do jej uszkodzenia. Y ; '-‘E
Niebezpieczenstwo dla pacjenta i uzytkownika!

13.2 Demontaz Poprawna forma Nieprawidtowa forma

Odblokuj (4) endoskop (E) i wyciagnij go z przedmiot pracy (A).

Odblokuj wat zewnetrzny (C) naciskajac przycisk (2) i wyciagnij go

Odblokuj (1) wat wewnetrzny (B) i wyciagnij go

Odblokuj elektrode HF (D) naciskajac przycisk (3) i wyciagnij ja.

13.3 Waly z przylagczami (krany)

Krany nalezy zdemontowaé przed sterylizacjg w autoklawie, aby zapewnic¢ sterylnosé.

Po sterylizacji nalezy go ponownie ztozy¢ w sterylnych warunkach.

Waty zewnetrzne sg dostepne w dwoch réznych wersjach gwintownika (stal lub plastikowy).

1
3 1 Pofaczenie
2 ) 2 Nasadke sprezyny
J )

3 Kran (stal)
4 Kran (plastikowy)

Po kazdym uzyciu urzadzenia nalezy konserwowaé przytacza ssace/ptuczace (kurki) w nastepujacy sposob:
e poluzowaé nasadke sprezyny,

wyjmij kran,

dokfadnie oczys$¢ wszystkie czesci i posmaruj je cienkg warstwg specjalnego smaru do kranéw,

wtéz kran z powrotem,

dokre¢ nasadke sprezyny,

test funkcjonalny.

14 PRZYGOTOWANIE

14.1 Przedstaw optyke

W16z kompatybilng optyke przez kanat optyki przedmiot pracy i upewnij sig, ze optyka jest prawidtowo zablokowana.
14.2 Wymiana elektrody

Przed kazdym zatozeniem lub wymiang elektrody HF nalezy odtaczy¢ kabel HF od przedmiot pracy. Kabel HF podtaczy¢
ponownie dopiero po wtozeniu elektrody.

14.3 Wtéz przedmiot pracy / transporter

Odblokuj obturator od watu i wyciagnij go. Wt6z przedmiot pracy / transporter z optyka do trzonka resektoskopu i
zablokuj go za pomocag pierscienia blokujgcego / Quick-Lock.

14.4 Podtaczy¢ kabel HF

Podtacz kompatybilny kabel HF do portu HF przedmiot pracy i upewnij sie, ze kabel HF jest dobrze osadzony w gniezdzie,
aby zapewnié prawidtowy kontakt elektryczny.

14.5Kontrola wizualna i funkcjonalna
Optyka musi da¢ sie tatwo wsunaé w przedmiot pracy i zablokowa¢ za pomocg zamka bagnetowego.
Sprawdz mechanizm blokujacy wat.
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15 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogolnie rzecz biorac, narzedzia chirurgiczne moga by¢ poddawane dekontaminacji wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze specjalistyczng niezbedng do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczegétowe informacje na temat
regeneracji narzedzi mozna znalez¢é w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych
komitetow ds. regeneracji mozna réwniez znalez¢ na stronie www.a-k-i.org.
Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy zasadniczo od ich funkcji i ostroznego obchodzenia sie z nimi. Czeste ponowne
przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec zycia produktu jest zwykle okreslany na podstawie zuzycia i
uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania. (Czytelno$é oznakowania sprawdzono w ciggu 200 cykli przetwarzania.)
Instrumenty aluminiowe mozna czy$ci¢ wytacznie niealkalicznymi, neutralnymi srodkami dezynfekcyjnymi i
& czyszczacymi oraz catkowicie zdemineralizowang woda, w przeciwnym razie moze doj$¢ do uszkodzenia
anodowanej powierzchni. Alkaliczne procesy czyszczenia prowadzg po kilku cyklach do blakniecia koloréw i plam
na powierzchniach anodowanych kolorowo.

15.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usungé z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj $rodkéw utrwalajgcych ani goracej
wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostato$ci i moze negatywnie wptyng¢ na skuteczno$¢ czyszczenia.
Silne zanieczyszczenia (pozostatosci po koagulacji) rozpuscié w 3% roztworze H,O> (nadtlenek wodoru) i wytrze¢
jednorazowa szmatkg. Nastepnie doktadnie sptucz wodg demineralizowana.

Przygotowac instrumenty mozliwie najszybciej, bezposrednio po uzyciu.

15.2 Transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w celu unikniecia
uszkodzenia instrumentdw i skazenia Srodowiska.

15.3 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowac lub otworzy¢ (patrz instrukcje
dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia musza byé przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich ptukanie na
przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia nie moze zakt6cac pdzniejszego czyszczenia i
dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub zwigzanych z ptukaniem.

15.4 Reczne czyszczenie wstepne

Wtozy¢ narzedzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jes$li to mozliwe, zdemontowaé narzedzia i
wyczyscié je pod zimng wodg za pomoca miekkiej szczotki, az nie beda widoczne zadne pozostatosci. Ptukaé wneki,
otwory i gwinty pod ci$nieniem przez co najmniej 10 sekund za pomocg pistoletu na wode (metoda pulsacyjna,
minimalne ci$nienie 2 bar). Umiesci¢ instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub
enzymatycznym $rodkiem czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradZzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptukaé
zimng wodga. Roztwor czyszczacy nalezy wymienia co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesSciej. Zbyt wysoki
stopien zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwieksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw i
wytycznych.

15.5 Czyszczenie maszynowe

Krok Parametr
T tukania + jako$é Zi k
Plukanie wstepne emperatura ptukania + jakos¢ wody imna woda kranowa
Czas ekspozycji 60s
Plukanie wstepne Temperatura p’f}ikania + jako$é wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C

Czyszczenie

Jako$¢ wody

Woda kranowa

Czas ekspozycji

300 s (najgorszy przypadek) / zalecenie
RKI 600 s

Srodki czyszczace

Neodisher Medizym

Stezenie 0,50%

Temperatura ptukania 40°C

Jako$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s

Srodek neutralizujgcy Neodisher Z

Stezenie 0,10%

Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie koncowe Jako$¢ wody Woda demineralizowana

Czas ekspozycji 120's
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15.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)

Krok Parametr
. Temperatura dezynfekcji 90°C (Ao 3000
Dezynfekcja peratura cezyntexal (Ao 3000)
- Jako$¢ wody Woda demineralizowana
termiczna =
Czas ekspozycji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora. W razie
Suszenie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca niestrzepiacej sie
szmatki. Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym powietrzem.

15.7 Kontrola dziatania, konserwacja zapobiegawcza

Po kazdym czyszczeniu produkty musza by¢ czyste makroskopowo, tj. wolne od widocznych zanieczyszczen. Zabrudzone
produkty nalezy natychmiast posegregowac i podda¢ specjalnemu traktowaniu. Wszystkie czesci ruchome nalezy
sprawdzi¢ ze szczegblng uwaga. W przypadku wystapienia btedéw lub uszkodzen produkty nalezy natychmiast
posegregowad. Nalezy sprawdzi¢ izolacje poszczegdlnych czesci pod katem integralnosci. Elektroda i przytacze HF musza
byé zawsze nieuszkodzone i w idealnym stanie. Jezeli wystepujg oznaki uszkodzenia lub odksztatcenia, elektrody w
zadnym wypadku nie wolno uzywaé ponownie. Wszystkie elementy plastikowe nalezy sprawdzi¢ przed sterylizacja.
Czesci plastikowe nie moga by¢ popekane, famliwe lub zuzyte.

Opieka nad instrumentami

»,Opieka” oznacza zasadniczo natozenie olejku do instrumentéw lub mleczka do instrumentéw (emulsja biatego olejku w
wodzie). Produkty z ruchomymi szczekami, przegubami, zamkami lub metalowymi powierzchniami $lizgowymi nalezy
konserwowaé Srodkami pielegnacyjnymi na bazie oleju parafinowego, ktére mozna sterylizowa¢ parg. Olej parafinowy
musi spetniaé wymogi obowigzujacej farmakopei i by¢ nieszkodliwy fizjologicznie.

(Wiecej informacji mozna znalez¢ w normie DIN 96298-4.)

15.8 Opakowanie

Wybierz zgodne ze standardami opakowania narzedzi do sterylizacji zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 i DIN EN 868-8.

15.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrobow za pomoca frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665) z uwzglednieniem
odpowiednich wymogdw krajowych.

Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: 134°C
Czas sterylizaciji: 5 min
Czas schniecia: 20 min.

Nie ponosimy odpowiedzialno$ci za stosowanie innych metod sterylizacji!
15.10 Przechowywanie

T Wysterylizowane narzedzia nalezy przechowywa¢ w odpowiednim opakowaniu, w suchym, czystym i wolnym od
kurzu $rodowisku o statej wilgotnosci. Odlegtos¢ miedzy podtoga a pétka powinna wynosié co najmniej 30 cm.
=w=  Chronié¢ przed $wiattem stonecznym.
4 Okres przechowywania danych musi zosta¢ ustalony przez uzytkownika

15.11 Informacje na temat walidacji przygotowania

Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujgce materiaty i maszyny:
Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Szczegétowe informacje patrz protokét z badania:
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/V) 23277 / 23278 / 23279
Myjnia-dezynfektor: Miele PG 8535 . .
Autoklaw parowy: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

16 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane wczes$niej Srodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednia
walidacje swojego procesu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze proces przygotowania, w tym zasoby, materiaty i personel, jest
odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatéw.
Aktualny stan techniki i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zwalidowanych procesoéw.
Podczas przygotowywania temperatura dziatajgca na instrument nie powinna przekraczaé¢ 140°C.
Zasadniczo czyszczenie mechaniczne i dezynfekcja sg zawsze lepsze niz czyszczenie reczne. Mechaniczne czyszczenie i
dezynfekcja zapewniajg wieksze bezpieczenstwo procesu.
Instrumentéw do resektoskopii nie wolno zanurzaé w roztworze $rodka dezynfekujacego. Wilgo¢ lub pozostatosci
$rodkow dezynfekcyjnych/czyszczacych na przytagczach HF moga powodowadé nieprawidtowe dziatanie podczas

pracy.
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Nigdy nie uzywaj metalowych szczotek, metalowych gabek ani Sciernych srodkéw czyszczacych do recznego /
wstepnego czyszczenia.

Instrumentéw nie wolno sterylizowaé w sterylizatorach goragcym powietrzem.

Silnie alkaliczne srodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne i powtoki anodowane.

17 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz naszym systemem
zarzadzania jakoScia, wszelkie problemy z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi.
W godzinach pracy mozna sie z nami skontaktowaé telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres
safety@tekno-medical.com .
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtaszaé lokalnym wtadzom wtasciwym ze wzgledu na miejsce ich wystapienia.

18 GWARANCJA

Produkty sa wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przechodza kontrole jakosci przed dostawa. W przypadku
wystgpienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta.
Tekno-Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty nadajg sie do konkretnego zabiegu. Decyzja w tej sprawie nalezy do
uzytkownika.
Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe lub nastepcze.
Tekno-Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia naruszenia niniejszej instrukcji
uzytkowania.

Uwaga: W przypadku stosowania instrumentéw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba, firma Tekno-Medical
A nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.

19 SERWIS | NAPRAWA

Nie podejmuj samodzielnych préb napraw ani modyfikacji produktu. Jest to wytaczna odpowiedzialno$é i przeznaczenie
produktu, nalezace do autoryzowanego personelu producenta.

Wadliwe produkty musza przejs$¢ caty proces renowacji, zanim zostang odestane do naprawy.

W przypadku zwrotéw prosimy o wypetnienie naszego formularza RMA i skorzystanie z certyfikatu dekontaminaciji.
Formularze znajdziesz na naszej stronie internetowej: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

20 SYMBOLE
Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

Uwaga! Producent

Niesterylny Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

Urzadzenie medyczne dl Data produkcji

Numer katalogowy ;uﬁ:;: Ochrona przed $wiattem stonecznym

Oznaczenie partii T Przechowywa¢ w suchym miejscu

WyrazZna identyfikacja produktu

EREE|221E e

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej 0483:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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21 LISTA PRODUKTOW

REF

21.1 Przedmiot pracy

797-300

797-308

797-570

797-305

707-309

797-571

21.2 Waty

Wydrukowano dnia: 21.03.2025

Aktualng liste produktéw zawierajgcych ostonki do resektoskopii mozna znalez¢ w katalogu GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrodey

Aktualng liste produktéw elektrod do resektoskopii znajdziesz w GebA 510- 11-007_01.
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