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Aby se minimalizovalo nebezpeci pro pacienty, uZivatele nebo pfipadné tfeti strany, je tfeba peclivé dodrZovat

navod k pouZiti. Pouziti, pfipravu a testovani pfistroji smi provadét pouze vyskoleni odbornici.

ResektoskopyTekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich pfisluSenstvi se dodévaji nesterilni a pred
prvnim a kazdym dal8im pouZzitim musi projit kompletnim cyklem repasovani (CiSténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouziti plati pro resektoskopy od spole€nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Viz seznam
MD ¢lanka v poslednim odstavci tohoto navodu k poufZiti).

2 KONTROLY

Pfed kaZzdym pouZitim resektoskopy je zkontrolujte, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené a zda
spravné funguji. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat kontrole oblasti, jako jsou pracovni konce, spoje a vSechny
pohyblivé ¢asti. Opotfebované, zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poskozené pfistroje je tfeba vyradit.
Kromé Usili, které vyrobce vynaklada na vybér spravnych materiéll a jejich peclivé zpracovéni, musi uZivatel bipolarnf
svorky podrobit odborné a pribézné péci a opétovnému zpracovani.

3 MANIPULACE

resektoskopy smi k uréenému Géelu pouZivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany personal.

OSetfujici IékaF nebo uZivatel je odpovédny za vybér pfistrojového vybaveni pro konkrétni aplikace nebo operacni
pouZiti, za odpovidajici Skoleni persondlu a zkuSenosti s manipulaci s vyrobky. Tento vyrobek smi ve zdravotnickych
zafizenich pouZivat pouze vySkoleny zdravotnicky personal.

4 URCENY UCEL

Endoskopické elektrochirurgické rukojeti se pouZivaji k drzeni a ovladani rznych chirurgickych komponent. Tyto
rukojeti umoznuji pfipojeni k RF zafizenim.

5 INDIKACE

Resektoskopy se pouZivaji pro kontrolované odstranéni tkdné a v zadsadé se skladaji z nasledujicich ¢asti:

e Pracovni pfedméty

e Vnitfni hiidele

e Vnéjsi hiidele

e  Elektrody
Pracovni prvky slouZi k uchyceni a fixaci optiky a elektrody a také k fizenému vkladanf flexibilnich / polotuhych
pomocnych néstrojd pres vstupni kanél pfistroje pod optickou kontrolou. Vnitfni hiidele slouzi k uchyceni a upevnéni
pracovniho prvku a pracovni vlioZky. Vnéjsi hfidele slouZi k uchyceni a upevnéni vnitini hfidele ak odsavani oplachové
kapaliny. Elektrody se pouzivaji k ablaci, oddéleni, fezani nebo koagulaci mékkych tkani.

6 KONTRAINDIKACE
PouZiti resektoskopd je obecné kontraindikovéno, pokud je indikovéno pouZitf jinych chirurgickych technik. Existuji
také kontraindikace:

e s obecnou nefunkénosti;

e pokud pacient neni pfipraven;

e pokud nejsou splnény technické pozadavky.
NepouZivat na centralni ob&hovy a nervovy systém ve smyslu natizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017 /745
(MDR). Odpovédny |ékaF musi na zakladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda |ze zamyslenou aplikaci provést.

7 NEZADOUCI UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA
Pokud se do téla dostane stejnosmérny nebo nizkofrekvenéni stfidavy proud, mize dojit k elektrolyze v misté
kontaktu s elektrodou. Tento chemicky efekt mizi pfi vy$Sich frekvencich. Pfimy nebo nizkofrekvenéni stfidavy proud
mUZe depolarizovat bunééné membrany a zplsobit neuromuskularni excitaci. Elektrosekce mé za nasledek vétsi
kolaterélni poSkozeni tkané ve srovnani s fezy skalpelem, a proto mlZe vést k histologickym zménam v misté fezu.
Tepelné poskozeni mlze vést ke karbonizaci v misté vystupu, vaskularni trombéze a zménam kolagenu; Je proto na
misté dlkladné zvazeni vyhod a vhodnosti planované aplikace.
Incidenty hlasené v souvislosti s pouzivanim radiovych systému:

e Nahodné aktivace, ktera vedla k poSkozeni tkané na nespravném misté a/nebo k poSkozeni zafizeni.

e  PoZéar spojeny se zavésy a jinymi hoflavymi materialy.

e Stfidavé proudové dréahy, které maji za nasledek popaleniny v mistech, kde se pacient nebo uZivatel

dostane do kontaktu s neizolovanymi sou¢astmi.

e Vybuchy zplsobené jiskrami v blizkosti hoflavych plynd.

e  Perforace organ(.

e Nahlé silné krvaceni.
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Pri pouZiti elektrochirurgie u pacientl s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantéty plati zvlaStni poZadavky
(v€etné nizkého RF vykonu, monitorovani pacienta). V kazdém ptipadé je tfeba konzultovat kardiologa nebo
pfislu§ného specialistu.
Nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Nebezpeci endogenniho popaleni: Endogenni popéleniny jsou popéleniny zplsobené vysokou hustotou proudu
v tkéni pacienta. PFi¢iny mohou zahrnovat:

e Pacient se ndhodné dostane do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astmi.

e  Primy kontakt klZe s elektrodou nebo VF kabelem muZe zpUsobit kapacitni proudy, které zplsobi

popéleniny.

Nebezpeci exogennich popalenin: Exogenni popéleniny jsou popaleniny zplsobené teplem vznicenych kapalin
nebo plyn(l. MoZné jsou také exploze. Pri¢inami mohou byt:

e  Vzniceni Cisticich a dezinfekénich prostfedkd na kazi,

e vzniceni anestetickych plynd atd.
Elektrody v kombinaci s pracovnim prvkem resektoskopu jsou navrzeny pro opakujici se Spickové napéti max. 2000
Vp v obvyklém fezacim a koagulanim rezimu. Pracovni konec elektrody mlze byt po vypnuti elektrického napéjenf
stéle horky a mlzZe zpUsobit popaleniny. Nahodna aktivace nebo pohyb elektrody mimo zorné pole mize vést ke
zranéni pacienta. Nedodrzeni téchto pokyn( k pouziti a bezpe¢nosti mlize mit za nasledek zranéni, poruchu nebo jiné
neocekdavané udalosti.

8 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouziti uvedenych v tomto navodu k pouziti neexistuji zadna omezeni tykajici se populace
pacient(.

9 POLOHOVANI A PRIPRAVA PACIENTA

Zajistéte spravnou polohu pacienta, tj. pouZivejte izola¢ni podloZzky operacniho stolu, které jsou suché, savé a
nepropoustéji tekutiny. Izolujte vodivé povrchy a kontaktni mista od pacienta. V koznich zédhybech, v zéhybech
hrudniku a mezi konCetinami jsou nutné suché celul6zové prolozky; veSkeré tekutiny, které se mohly nahromadit v
télnich dutinach, by mély byt pred zahajenim zakroku odstranény. Pouzivejte nehoflavé dezinfekeni prostredky, Pokud
je to z Iékarského hlediska moZné, pouZivejte nevodivé irigacni roztoky. Pfed zakrokem zpravidla odstrafte z pacienta
jakékoliv télesné Sperky.

10 KOMBINACE
NaSe nastroje jsou ur€eny ke kombinaci s nasledujicimi produkty:
e rigidni endoskopy (uroskopy, cystoskopy)
o HF generatory (monopoléarni nebo bipolarni) pres specifické HF kabely
e Obturdtory (umoZiuji atraumatické zavedeni resektoskopu).
Resektoskopy jsou uréeny pro poufZiti s VF elektrodami. Lze pouzit monopoldrni a bipolarni elektrody. Je dilezité
zajistit, aby byla zvolena spravnd velikost elektrody, aby elektroda bezpe&né zapadla do vnitfniho hfidele.
10.1 Monopolarni elektrody
Monopolarni elektrody maji nasledujici barevné kédovani:
e 11Fr., zelend
13 Fr., Cervend
19 Fr., bil&
24 Fr., Zluta
27 Fr., hnéda / erna
10.2 Bipolarni elektrody
Bipoléarni elektrody maji na pracovnich koncich dvoji barevné kédovani:
e 19 Fr., bild / modra
e 24 Fr., Zlutd / modra
e 27 Fr., hnéda / modra
10.3 HF kabel

VF kabely Tekno jsou kompatibilni se v8emi nasimi pracovnimi prvky a elektrodami. Typ VF generétoru uréuje
provedeni nositek na strané zafizeni.
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10.4 HF generatory

Testy elektrické bezpecnosti byly provedeny v kombinaci s HF generatorem KLS Martin ME MB2. Srovnatelné VF
generatory lze pouZit v kombinaci s na8imi produkty, pokud je zaji§téno nepfekroeni maximalniho vystupniho napéti
a pfipojeni je provedeno vhodnym kabelem.
Maximalni vystupni napéti: 2000Vp.
Nespravna kombinace produktd mlZe vést ke zranéni pacienta, uZivatele nebo tretich osob nebo k poskozeni
produktl! DodrZujte aplikaéni a bezpecnostni pokyny vyrobce generatoru!
Potencialné nebezpecéné situace!

VZdy zkontrolujte aktivni elektrody a rukojeti, zda:

e viditeln& odkryty kov dfiku aktivni elektrody v misté pfipojeni k aktivni rukojeti,

e Spatné elektrické spojeni mezi aktivni rukojeti a dfikem aktivni elektrody,

e  Spatné usazeni mezi aktivni rukojeti a dfikem aktivni elektrody.

10.5 Délka prislusenstvi

Poznamka ( podle DIN EN IEC 60601-2-2, odstavec 202.7.9.2.14 k):
Délka propojovacich kabell, které funguji jako antény, se pohybuje mezi 3 a 5 metry.
Pracovni délka nastrojl je 200 - 300 mm.

11 LIKVIDACE

Pokud nastroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zakony
specifickymi pro danou zemi.

12 VAROVANI

Pfivody k pacientovi (aktivni elektroda, neutrdini elektroda) vzdy pokladejte tak, aby nedoslo ke kontaktu s pacientem
nebo jinymi privody.

Docasné nepouzivané pfistroje musi byt vzdy umistény izolované od pacienta, aby nedoSlo k poSkozeni pacienta v
pfipadé ndhodné aktivace vf proudu.

Zkontrolujte pripadné pouziti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by vf proud mohl protékat relativné malymi
prarezy téla pacienta (zamezeni nechténého poskozeni tkéné).

VF proud aktivujte pouze tehdy, pokud jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s oSetfovanou tkani.
Nedotykejte se jinych kovovych néastrojl, pouzder trokard, optiky, kabell apod.
Nové vyrobky z vyroby musi pred prvnim pouzitim jednou projit kompletnim procesem repasovéani. Funkce bipolarnich
svorek je narusena, pokud pfijdou do styku s agresivnimi latkami. Z tohoto dGvodu je nezbytné dodrZzovat pokyny pro
reprocessing a sterilizaci.
Novy zdravotnicky prostfedek musi byt po dodéani podroben dlkladné vizualni a funkéni kontrole. Pokud ma
zdravotnicky prostfedek navenek viditelné vady (Skrabance, praskliny, trhliny, zarezy, poSkozenou izolaci, ohnuté Casti
a pomalost) nebo pokud nefunguje tak, jak je popsano v tomto navodu k pouziti, je tfeba nés jako vyrobce nebo
vaSeho obchodniho partnera neprodlené informovat.
Pro zajisténi bezpeéného provozu uvedenych vyrobk(l je nezbytna spravna Gdrzba a péce o vyrobky. Pred kazdym
pouZitim by proto méla byt provedena funk&ni nebo vizuaini zkouska. Z tohoto divodu odkazujeme na pfislusné ¢asti
tohoto névodu k pouziti.
Pfed vlozenim elektrody se ujistéte, Ze v posuvné ¢asti (bila ¢ast) pracovniho prvku neni Zzadné vlihkost. Kromé toho
musi byt posuvna ¢ast béhem celé aplikace zcela sucha.
Neexistuji Zddné zvlastni poZadavky na skladovani produkt( pred sterilizaci. | pfesto doporu¢ujeme zdravotnické
prostfedky skladovat v Cistém a suchém prostfedi.
Zcela nové produkty musi pfed prvnim pouZitim jednou projit celym procesem pfipravy. Resektoskopy pfi kontaktu s
agresivnimi latkami koroduji a zhorsuje se jejich funkce. Z tohoto diivodu je nezbytné dodrzovat pokyny pro
regeneraci a sterilizaci.
Béhem pouzivani nemackejte uvoliiovaci tlacitko!
V opaéném pfipadé se pfi zapnuti vysokofrekvenéniho proudu mohou tvofit jiskry a pristroj se mize poskodit.
Nebezpeci poranéni pacienta a/nebo uZivatele!
Pri zapojovani a odpojovani kabelu vZdy drzte pouze zastréku, nikdy netahejte za kabel. Pouziti poskozenych kabell
mUZe vést k nebezpeci, které by nemélo byt podcenovéno. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte kabel, zda nenf
viditelné poSkozen.
Poskozené vysokofrekvenéni kabely se nesmi pouzivat!
Resektoskopy zavadéjte pouze se zavedenym obturdtorem (atraumatickym), jinak by mohlo dojit k neimysinému
poskozeni tkané.
Nevkladejte dfik resektoskopu bez obturatoru!
Aby se minimalizovala jakakoli potencialni zdravotni rizika, mély by byt pouZivany specifické systémy pro odsavani
koure a pokud je to moZné, mély by se pouZivat chirurgické masky s filtrem.
Pfed pouZitim se ujistéte, Ze byl vyrobek Ffadné pfipraven a zkontrolovan.
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13 MONTAZ A DEMONTAZ

A = Pracovni poloZzka
B = Vnitfni hridel

C = Vnéjsi hridel

D = HF-Elektroda

E = Endoskop

13.1 Montaz

Protahnéte vysokofrekvenéni elektrodu (D) malou trubic¢kou (5) pracovniho prvku (A), dokud se nezastavi a nezapadne
na misto.

Nasurite vnitfni hiidel (B) na pracovni prvek (A) a zajistéte jej zdmkem (1).

Nasunte vnéjsi hidel (C) na vnitfni hfidel (B) a zajistéte ji potvrzenim tiskové hlavy (2).

Protédhnéte endoskop (E) pracovnim prvkem (A) a zajistéte jej zdmkem (4).

Vlozte resekcni elektrodu:

Vlozte proximalini konec elektrody do distalniho otvoru vodici trubice elektrody.

Zatlacte elektrodu do voziku pracovniho prvku, dokud nezapadne na misto

Uchopte elektrodu na stabilizaéni manZeté a vytahnéte ji distalnim smérem. Elektroda musi byt pevné upevnéna

V této koncové poloze musi byt smy€ka cca 1,0 mm za distélnim koncem dfiku.

1,0 mm
Zkontrolujte polohu elektrody
Zkontrolujte, zda je vzdalenost mezi izolovanym distalnim koncem elektrody a optikou
| 2.0 mm alespofl 2 mm.

PFi aplikaci RF proudu musi byt mezi pracovnim koncem
elektrody (smycka, kuli¢ka, ndz...) a distalnim koncem endoskopu
nebo dfiku minimalni vzdalenost 8 mm.

Nikdy neohybejte pracovni konec elektrody.
Manipulace s elektrodou mize vést k poskozeni.
Nebezpeli pro pacienta a uZivatele!

Spravna forma Nespravna forma
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13.2 Demontaz

Odjistéte endoskop (E) (4) a vytédhnéte jej z pracovniho prvku (A).

Odjistéte vnitfni htidel (B) (1) a vytahnéte ji

Odjistéte vysokofrekvenéni elektrodu (D) stisknutim tlaéitka (3) a vytahnéte ji.

13.3 Hridele s pripojkami (zavitniky)
Kohouty by mély byt pfed autoklavovanim rozebrany, aby byla zajiténa sterilita.
Po sterilizaci by mél byt znovu sestaven za sterilnich podminek.

1 Spojenf

2 Jarni Cepice

3 Kuratko (ocel)
4 Kure (plast)

Saci/oplachovaci pfipojky (kohouty) musi byt po kazdém pouziti pfistroje udrzovany nasledovné:
e uvolnéte kryt pruziny,
e vyndat kuratko,
e V3echny dily dlikladné ocCistéte a natrete tence specialnim tukem na kohoutky,
e VloZ to kuratko zpatky,
e Utahnéte uzavér pruZiny,
e  Funkéni test.

14 PRIPRAVA

14.1 Predstaveni optiky
VloZte kompatibilni optiku skrz kandl optiky pracovniho prvku a ujistéte se, Ze je optika spravné zajisténa.
14.2 Vyména elektrody

Pfed kazdym vloZzenim nebo vyménou VF elektrody odstrafnte VF kabel z pracovniho prvku. VF kabel znovu pfipojte az
po vlozeni elektrody.

14.3 Vlozeni pracovniho prvku/piepravniku

Odjistéte uzaveér z htidele a vytahnéte jej

Vlozte pracovni prvek/transportér s optikou do dfiku resektoskopu a zajistéte jej pojistnym krouzkem/Quick-
Lockem.

14.4 Pfipojte HF kabel

Zapojte kompatibilni HF kabel do HF portu na pracovnim prvku a ujistéte se, ze HF kabel bezpecné sedi v zasuvce,
aby byl zajiStén spravny elektricky kontakt.

14.5 Vizualni a funkc¢ni kontrola

Optiku musi byt moZzné snadno zasunout do pracovniho prvku a uzamknout pomoci bajonetového zamku.
Zkontrolujte uzamykaci mechanismus hfidele.

15 OPAKOVANE ZPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovéany pouze osobami, které maji nezbytné odborné
znalosti pro zamyslené ¢innosti. Podrobné informace o pfipravé néstroj naleznete v "¢ervené brozure" AKI. V sekci
www.a-k-i.org najdete také odkazy na zékony, normy a odborné komise pro pfepracovani.

Vzhledem k konstrukci vyrobku a pouZitym materidliim nelze stanovit definovany limit maximalnich realizovatelnych
aplikaci. Zivotnost zdravotnickych prostfedki je dana jejich funkci a etrnym zachazenim. Casté prepracovani mé na
vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim zplsobenym pouZivanim.
Citelnost ozna&eni byla ovéfena vice nez 200 piipravky.

Hlinikové nastroje musi byt zpracovany pouze nealkalickymi neutrdlnimi dezinfek&nimi a Cisticimi prostfedky a pIné
demineralizovanou vodou, jinak mize dojit k poskozeni eloxovaného povrchu. Alkalické Eistici procesy vedou po
nékolika cyklech k vyblednuti barev a skvrndm na barevné eloxovanych povrsich.
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15.1 Pfiprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrarnte z nastroji hrubé nedistoty. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytkd a mize negativné ovlivnit Uspésnost ¢isténi.

15.2 Pfeprava

Ihned po pouZiti odstrante z pristroji hrubé necistoty. Nepouzivejte Zadné fixacni prostredky ani horkou vodu (>40
°C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

15.3 Pfiprava na dekontaminaci

Pokud je to moZné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosi¢ich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d néstroji nesmi kvdli akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

15.4 Ruéni predc¢isténi

Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartadckem, aZ nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimaini tlak 2 bar). “"N4stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové 1azné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cisti¢em a dejte sonikovat. Vyjméte néstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pfipadé potteby Sastéji. Prilis
vysoky stupen zneisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zékony a
smérnice.

15.5 Strojni €isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplota oplachov?nl’ + k\{alita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 60 s
Predoplach Teplota oplachov?nl’ + k\{alita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Cisténi Doba plsobenf 300 s (worst case condition) / doporuc¢eni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba pusobeni 180 s
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40 C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba pusobeni 120's
15.6 Strojni (tepelna) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfek&ni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna - - - ,
dezinfekce Kvallt% vody i Demineralizovana voda
Doba plisobeni 300 s
Su8eni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu gisticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ruéni suseni pomoci hadfiku, ktery nepousti vlidkna.
Dutiny a kanaly nastrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.
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15.7 Funkéni zkouska, udrzba

Nastroje nechte vychladnout na pokojovou teplotu.
Vyrobky musi byt po kazdém ¢ist&ni makroskopicky Gisté, tj. bez viditelnych necistot.
Vyrobky se skvrnami je tfeba okamzité vytfidit a specialné oSetfit.
VSem pohyblivym ¢astem vénujte zvySenou pozornost.
Pokud dojde k zdvaddm nebo poskozeni, je tfeba vyrobky neprodlené vytfidit.

o VeSkeré plastové soucasti musi byt pred sterilizaci zkontrolovany.
Je-li to nutné, opakujte proces opakovaného zpracovani, dokud nebude néstroj vizuaIné Cisty.
Funkéni zkouska a drZba nastroji musi probihat nanejvys dikladné. Vhodny postup GdrZzby prodluZuje Zivotnost
néstrojl. Rozebiratelné nastroje musi byt pro Ucely zkousky sestaveny.
Vyrobky s pohyblivymi &elistmi, klouby, uzavéry nebo s kovovymi kluznymi plochami musi byt oSetfeny vhodnymi
oSetfovacimi prostredky na bazi parafinu / bilého oleje podle Evropského Iékopisu (napt.: TK95100-00). OSetfovaci
prostfedek musi byt fyziologicky bezpelny, sterilizovatelny parou a propustny pro paru. Nastroje se zdmky zavirejte
pouze na prvni zdpadku. Vadné nebo poSkozené néstroje musi byt okamzité vyrazeny.

Dalsi informace naleznete v normé DIN 96298-4.

15.8 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pristroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.
15.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min

Doba suseni: 20 min.

PouZiti jakékoli jiné sterilizacni metody je mimo naSi odpovédnost!
Nastroje se nesmi sterilizovat v horkém vzduchu nebo v nizkoteplotnich sterilizdtorech (plynovych nebo plazmovych).
15.10 Skladovani
. Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodném obalu v suchém, Cistém a bezpra§ném prostredi s
Jy- konstantni vihkosti. Vzdalenost mezi podlahou a polici by méla byt alespon 30 cm.
7;N Chrante pred sluneénim zarenim.
Dobu uloZeni musi uréit uzivatel.
15.11 Informace o ovéreni zpracovani

Nésledujici materidly a stroje byly pouzity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostfedek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) Podrobnosti viz zkusebnf protokoly:
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) 23277 / 23278 / 23279
i i éni : Miele PG 8535
Myci a dezinfekcni automat 1% CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

16 DALSI POKYNY
Pokud nejsou k dispozici dfive popsané chemikélie a stroje, je na uZivateli, aby sv(j proces odpovidajicim zplsobem
OVéfil.
Povinnosti uzivatele je zajistit, aby proces opakovaného zpracovani, véetné zdrojl, materiall a persondlu, byl
vhodny k dosaZeni poZadovanych vysledkd.
Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji dodrzovani ovérenych procesd. BEhem regenerace by teplota
pUsobici na pfistroj neméla prekrocit 140°C. V zésadé je vzdy lepsi mechanické CiSténi a dezinfekce pfed ruénim
¢isténim. Diky mechanickému Cisténi a dezinfekci je v procesu vétsi bezpecnost. Nastroje pro resektoskopii nesmi byt
umistény v dezinfekénim roztoku. VIihkost nebo zbytky dezinfekénich/&isticich prostfedk( na vysokofrekvenénich
pfipojkdch mohou vést k poruchdm b&hem provozu. K ruénimu ¢isténi/predcisténi nikdy nepouZivejte kovové
kartace, kovové houby nebo abrazivni istici prostfedky. Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzdu$nych
sterilizatorech. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované povlaky.

17 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI
V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a nasim systémem fizeni kvality
musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.
Béhem pracovni doby nas mlzZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo bé&znou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty musi byt rovnéz hldSeny mistnimu Gradu prisluSnému pro jejich misto.
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18 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiall a pfed dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé jakychkoli

vad kontaktujte prosim nas zédkaznicky se

rvis.

Spoleénost Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze jsou produkty vhodné pro dany zakrok. To musi urcit uzZivatel.

Spole€nost Tekno-Medical neprebiréd Zadnou odpovédnost za ndhodné ani nasledné Skody.

Spolecnost Tekno-Medical neprebira Zadnou odpovédnost, pokud Ize prokazat poruseni téchto pokynl k pouZiti.
Upozornéni: V pfipadé pouziti néstroji u pacientll s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou se spole¢nost Tekno-
Medical zfika veSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouZiti.

19 SERVIS A OPRAVY

NepokouSejte se o z&dné opravy ani Upravy produktu sami. Toto je vyhradni odpovédnost a zamyslené pouZiti

autorizovaného persondlu vyrobce.

Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem renovace.

Pro vraceni zboZi prosim pouZijte nds formular Zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulére naleznete na nasi domovské strance: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

20 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nésledujici vyznam:

Pozornost! d Vyrobce

Lékarsky &I Vyroba

Nesterilni DEJ Dodrzujte navod k pouziti
Katalog nr. ;-:-{_ Chrante pred slune¢nim zéafenim

Oznadeni Sarze

Skladujte na suchém misté

5| ]| El| B> 5] >

Jasna identifikace produktu

C

m

0483

oznaceni CE s Cislem oznameného subjektu 0483:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

21 SEZNAM VYROBKU

REF

21.1 Pracovni predméty

797-300

797-308

797-570

797-305

707-309

797-571

21.2 Hridele

Aktuéini seznam produktl resektoskopickych hridele naleznete v GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrody

VytiSténo dne: 21.03.2025

Aktuéini seznam produktll resektoskopickych elektrody naleznete v GebA 510-11-007_01.
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