E[ﬂ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 1/13

» RESZEKTOSZKOPIA
HIBRID «

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie HU_v2.docx

o X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
Lc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
GERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0  Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



EEJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 2/13

ul [\ TEKNO

GERMANY

TEKNO-MEDICAL Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005822

Telefon: +49 (0) 7461 / 17 010
Fax: +49 (0) 7461 / 17 01 50

E-mail: mail@tekno-medical.com

Web : www.tekno-medical.com

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie HU_v2.docx

o i Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
| bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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


file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/mail@tekno-medical.com
file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/www.tekno-medical.com

[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 3/13

Tartalomjegyzék
1 ERVENYESSEG ...cueeeuiiuiiiieeeriieiressesstsssessessessesssessessessssssessessesssessessessesssessessessssssessessessssssessessesssessessessssssessessens 4
2 ELLENGORZESEK.....ccveeueeeireereeessessessesseessessesssessessessessesssessessessssssessessessssssessessssssessessesssessessessesssessessesssessessessess 4
T {7 = 1 4
A RENDELTETES. ... ceseeueeuieeieesseeseesesssessesssissessessesssassessessesssessessessssssessessesssessessesstsssessessesssessessessesssessessessssssessenses 4
LR | 2 7.4 TSR 4
6 JELZESEK ..ucueeueeeneereireiresetestesessesessesessessesseseesessessessessesessestantesessessassessesessessastesessessantessesesensestesessesestessesssanes 5
7  MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZATOK .....coueevermiurireerenisieseesesessessesessesessessessssessessessssesessessessssanes 5
8 BETEGPOPULACIO ......ooeeeeeeeeeeeeeecteetssneses e ssesssessessessssssessessssssessessssssassessessssssessessesssassessessssssessessesssansensannes 5
9 A BETEG ELHELYEZESE ES ELOKESZITESE ...ccveeutiiieieeeeseieesessessssssesessesssessessessssssessessesssessessessesssessessesssassessanses 6
10 KOMBINACIOK .....ooueereeiieeieeneeteeesseesesstesesssessesssessessessessssssessessessssssessessessssssessessssssassessessssssessessesssessessessess 6
10.1  IMIONOPOLARIS ELEKTRODAK..........cuuviieieieueeeeeeeeeeeeeeeeseaeesseesaeesaseesseseaseesaseesaseessessaseesaseesseesseessseesaseessseesaseesneess 6
10.2  BIPOLARIS ELEKTRODAK .......eciiuiiiiuiiiitisiitieiteeessteeesesesseeessesessesessesessesessesesaesessesesseesssesesateseseesssteesntesssbeesstessnressnteesn 6
O T Y- T3 SR 6
10.4  HF GENERATOROK ....ciuiiiteeitieeiteeeteeesteeeeteeesseeessesesseeessesessesessesesbeseabesesbeseasesesbeesebeeesabeesneeesabessnteesnbeesntessnbessnteesn 6
10.5  TARTOZEKOK HOSSZA .......ccuviiiuiiiiteeeiteseeteeesteeesseeessesesseeessesessesessesesseseasesesaeseasesesseessbesesabeseseessatessntessabeesstessnressnteesn 6
11 ARTALIMATLANITAS ...c.oeieterterieiiiessessessesiesessessessessesessessessesessessessessesessessessessssessessessessssessessessesessessessesassansen 7
12 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK......c.ceceetertiriereseessesuesessessessesessessessessesessessessessssessessessesessessessessssensen 7
13 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES........ccveeuiiireerereessieesessessessesessessessessesessessessessssessessessessssessessessssessessessessssenes 8
13,1 OSSZESZERELES ........veveeveseeeeeeeeeeeseseeesesaeeseeeteeeesesseaseseeasessteneeesensenseseeasesaseseensensensesesaseseeeneensensensessearesaeereeneennenns 8
13,2 SZETSZERELES ....uoiiveieeeeeeteeeeteeeeteeeette e sttt eeteeesaaeesbesesateesaeeesseeesbesesbeseaaesesbesesasesabeeeseeesabeesseeesabeesnteesabeessteesabeesnteess 9
13.3  CSATLAKOZASOKKAL ELLATOTT TENGELYEK (CSAPOK) .......eciveeiueerriereenreesreeseeeseeeseeseeseessesssesseesseesseesesssensesssssseessesnsens 9
14 ELOKESZITES .....eveeeeeieeceeieeeseseeeessessessessssessesesssssssesessesssssssessessssssssssensessssesssssensassssessensassssssssnsensesssssesennan 9
14,1 AZOPTIKABEHELYEZESE .......uvieiiieeeeeeeeeeeeeeeseeeesteeesassseeesesstesssssaeesasseesssseessassseesassseessatasesanssssesansseessasseessnnsaeesasnes 9
14,2 AZELEKTRODA CSEREJE ... uuvieeiieeeteeeetreeeseseesssiteeesassseessasstesssssaeesasseessasstessassseesasseesssssessnssssesasseessasaeessnssesessssnees 9
14.3 A MUNKAELEM / ADAGOLOSZAR BEHELYEZESE .........ceeieeuvieeieueeeeesteeeseesseessesseesssssseessssseessesssesssssssesssseessasseessssssessssnees 9
14.4 A HF-KABEL CSATLAKOZTATASA. ......eiiieueieieeeeeeeetee e e ettt e seaateessteeeseaaeesseaaeesesssaeesaaseessatseesssssasesassseessasaeesssasaeesarsneas 9
14.5  VIZUALIS ES FUNKCIONALIS ELLENGORZES ........ccuviiiuiiiitieiitteestteesseeestteestteessesesaeeesaesesavessssessabessssessassesstessssesssseesasessnseess 9
15 UJBOLI FELDOLGOZAS .......cueeueeeereeeeieaiisesessessssssessessssssssssessessssssssssssassasssssssessassssssssasessassesssssssanssssesssennes 10
15.1  ELOKESZITES AZ ALKALMAZAS HELYEN .......cueiiiuiiiiuieiuieiiteeetesesteesutsestesessesesstesssesasssessstsessesestsessaessssessaesssssessesessens 10
T Y2 Y K X 10
15.3  ELOKESZITES A SZENNYEZODES ELTAVOLITASARA .......ccvviiiueeiiriiicteeceteeeeteeeeteseeteeeetesessesesesessesensesessesesessesesensesessesensens 10
15,4 IMANUALIS ELOTISZTITAS .....veiiviseeteeceteeeeteeeteeeeteeeeteseeteeeeteseeaeseebesseseseeseseasesebeseasesesesesseseasessesesesesesseeensesessesennens 10
155 GEPITISZTITAS ...o.veeieieieeeeeee ettt sttt ettt ettt s ettt e s st et st et e s s s e s e s as ettt st et et et et et et eseas s et st st st st et stetesnenanannans 10
15.6  GEPI (TERMIKUS) FERTOTLENITES .......ccviiirieriireireeiteesteesteeteeseeeseeeseeseenseesseessesseesaeesssenseenseenseessesseeseenseensesasessnesses 11
15.7  MUKODESVIZSGALAT, ALLAGMEGOVAS ........coiuiiiieieitieietieeetee e etteeettsestte ettt e sttesetesesaeessateesaesesbtsesaaesbasessaesstasesnaearens 11
15,8  CSOMAGOLAS ......ooutiiitieitie ettt et e et e e sae e e te e e sat e e bt s e aaeeebeseaaaesabtsebaeeabeseabeeeabssesbseebtsesaesebasessaeasbesessaeesasesaaeenrens 11
159 STERILIZALAS ......vvivieieiieieeeee ettt sttt ettt ettt se sttt et es e s et et e s e s se s e s as et et et et et et et et et eseseas s et et ss st ss et esesesnenanannans 11
15.10 TAROLAS ...ttt ettt ettt et e et e et e st e et e sat e e eate e sabeeeaaeesabeeeateesateeenaee s beeeabeeanbeseaeeenbeeebeeenbeeeteeeteeereeante 11
15.11 A FELDOLGOZAS VALIDALASARA VONATKOZO INFORMACIO...........ccvevieeeirierieeteasseeseeseeesesesessesesesensssessssesesesssessssenns 11
16 KIEGESZITO UTASITASOK ....cecveveerereeriiiisessessesessesessessessessssessessessessssessessessesessessessessesessessessessssessessessessssesses 12
17 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE ......veeuiiuiieeeeeseinisessessesssessesssssessssssessessssssessesssssssssessessesssessessessesssessessesses 12
18 GARANCIA ....oeeetiieecteete et eseese s e s sessesse s s e sessesss s s e besesbsssbessessesssasbessesssassassessesasessessessesssessessnsstassassesnss 12
19 SZERVIZ ES JAVITAS......eeeeeeeiciieeteeisneeessessnesessesstsssessesssssssssessesssssssssessessssssassessessssssessessssssessessssssessessessns 12
20 JELOLESEK ....veuviieieeeeseiiiseesessesssesessessssssessessessssssessessssssessessessessssssessessssssassessesstsssessessesssessessessessssssessenses 13
21 TERIMIEKLISTA ...cuteeeeeetietieeesessesssessessesssssessesessssssessessesssassessessessssssessessssssassessesstsssessessesssessessessesssessessesnns 13
21,1 IMIUNKAELEMEK. .....iiiitieiitteeertieeeretieeeetteeessneeereseeessssnessssnnsesssaseesssnssssnnsessssnessssnesssssnsessssseesssnessssnnserssnneesssnneennnn 13
0 0 A N 1 = L o L 13
21,3 ELEKTRODAK. ....cutiiutiiietieeetee et e et e st e e eaaeesateeeaaeesabessaeeesabeeeaeeesabeeeaseesabeeesseesaseesaseesabsesaseesassssnssesabaessasesabessseesans 13

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_Hybrid-Resektoskopie HU_v2.docx

_— . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 16.10.2025
| b' TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
GERMANY Tel: +49 (0) 746117010 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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



[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 413

A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazaténak a lehetd legalacsonyabb szinten tartésa
érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését
csak képzett szakemberek végezhetik.

A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) reszektoszképjait és tartozékait nem steril médon szallitjak, és
az els6 és minden tovabbi hasznalat el6tt teljes Ujrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fertétlenités és sterilizalas)
kell atesnitk.

B> B

1 ERVENYESSEG

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

MD

(Az optikék, obturatorok, HF-generatorok és HF-kdbelek nem tartoznak ebbe a termékcsoportba, és ezért nem
szerepelnek ebben a haszndlati utasitasban).

2 ELLENORZESEK

A reszektoszkopokat és tartozékaikat minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformaciok,
sériilések és mikodSképesség szempontjabol.

Az olyan terileteket, mint a z&rémechanizmusok, a munkacsatorndk, a munkavégek, a csatlakozasok és az dsszes
mozgd alkatrész, kilondsen gondosan ellendrizni kell. A kopott, korrodalt, deformalddott, porézus vagy mas médon
sérlilt miszereket ki kell dobni.

A gyartashoz hasznalt rozsdamentes acélok és aluminiumd&tvézetek 6tvozetiikbdl adéddan specidlis passziv rétegeket
képeznek véddbevonatként. Ezek az anyagok csak részben ellenélinak a kloridionok és az agressziv kozegek és
folyadékok tamadaséanak!

A gyart6 altal a megfelel6 anyagok kivalasztédsara és gondos feldolgozaséra tett eréfeszitések mellett a
reszektoszképokat a felhasznaldénak szakszer( és folyamatos gondozasnak és Ujrafeldolgozasnak kell aldvetnie.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznalhatja rendeltetésszeriien. A kezeléorvos vagy a
felhasznald felelds a specidlis alkalmazésokhoz vagy sebészeti hasznalatra szant miszerek kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

Ezt a terméket csak képzett egészségligyi szakemberek hasznélhatjak egészségligyi Iétesitményekben.

4 RENDELTETES

Az endoszképos elektrosebészeti fogantyukat kilonféle munkadarabok tartédséara és mikodtetésére hasznaljak. Ezek
a fogantyuk biztositjak a kapcsolatot az RF eszk&zdkkel.

5 JELZES

A rezektoszképokat ellenérzott széveteltavolitdsra hasznaljak, és alapvetéen a kovetkezd részekbdl alinak:
e Munkaelemek
Bels6 hiivelyek
e  kils6 hiivelyek
e  elektrédak.
A munkaelemek az optika és az elektroda tartasara és rogzitésére, valamint a rugalmas/félmerev segédmdiszerek
optikai vezérlésl, mlszerbevezet6 csatornan keresztiili, ellenérzott behelyezésére szolgalnak.
A belsé tengelyek a munkaelem és a munkabetét tartasara és rogzitésére szolgalnak.
A kiils6 tengelyek a bels6 tengely tartasara és régzitésére, valamint az 6ntdzéfolyadék kiszivasara szolgalnak.
Az elektrédak a lagyszovetek ablatalaséra, vagasara, szeletelésére vagy koaguladlasara szolgalnak.
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6 JELZESEK

A reszektoszkop hasznélata altalaban ellenjavallt, ha més sebészeti technikak alkalmazésa javallott. Vannak
ellenjavallatok is,

e  altaldnos miik6désképtelenség esetén;

e ha a beteg nincs felkészliilve;

e ha a muszaki kovetelmények nem teljesulnek.
Ne hasznalja petevezeték-sterilizaldshoz vagy csékoagulaciohoz sterilizalashoz.
A felel6s orvosnak a beteg altalanos allapota alapjan kell eldontenie, hogy a tervezett alkalmazas elvégezheté-e. A
mUszert nem szabad hasznalni, ha a felel§s orvos véleménye szerint a beteget érinté kockdzatok meghaladjak az
elénydket.

7  MELLEKHATASOK ES FENNMARADO KOCKAZATOK

Ha egyenaram vagy kisfrekvencids valtéaram keriil a testbe, az elektrédaval valé érintkezés helyén elektrolizis [éphet
fel. Ez a kémiai hatds magasabb frekvenciakon megsztinik.
Az egyen- vagy alacsony frekvenciaju valtakoz6 dram depolarizalhatja a sejtmembranokat, és neuromuszkularis
gerjesztést okozhat.
Az elektrometszés nagyobb szdvetkarosodast eredményez, mint a szikével végzett bemetszés, és ezért szévettani
elvaltozasokat eredményezhet a bemetszés helyén.
A termikus karosodas a kilépés helyén karbonizal6dashoz, értrombdzishoz és kollagénvaltozadsokhoz vezethet; Ezért
célszerl alaposan mérlegelni a tervezett alkalmazas elényeit és megfelel6ségét.
A HF-rendszerek hasznéalataval kapcsolatban jelentett incidensek:
o Véletlen aktivalas, amely rossz helyen szovetkarosodast és/vagy a berendezés kérosodasat
eredményezi.
o Cseppkenddk és mas gyulékony anyagok okozta tiz.
e Vdltakoz6 dramutak, amelyek égési sériilésekhez vezetnek olyan helyeken, ahol a paciens vagy a
felhasznald érintkezésbe kerliil szigeteletlen alkatrészekkel.
e  Szikra altal okozott robbanédsok gyulékony gdzok kornyezetében.
e A szervek perforacidja.
e Hirtelen erd@s vérzés.
Pacemakerrel vagy méas aktiv implantatummal rendelkezé betegek elektrosebészeti beavatkozasa esetén specialis
kovetelmények vonatkoznak (beleértve az alacsony radiéfrekvencias teljesitményt, a paciens monitorozasat).
Mindenesetre kardiol6gushoz vagy megfelel szakemberhez kell fordulni.
Ne hasznélja gyulékony vagy robbandsveszélyes anyagok jelenlétében.
Endogén égési sérlilések: Az endogén égési sériilések olyan égési sériilések, amelyeket a paciens szovetének
nagy arams(rlisége okoz. Az okok a kdvetkez6k lehetnek:
e A beteg véletlenll elektromosan vezetd részekkel érintkezik.
e Ha kozvetlenul érintkezik a bérrel az elektrédaval vagy a HF-kabellel, a kapacitiv aramok égési
sériiléseket okozhatnak.
Exogén égési veszely: Az exogén égési sériilések meggyujtott folyadékok vagy gézok héje altal okozott égési
sériilések. Robbandsok is el6fordulhatnak. Okai lehetnek:
e Dbdrtisztité és fertbtlenitészerek gyulladésa,
e érzéstelenitd gdzok gyulladésa stb.
A reszektoszk6ép munkaelemmel kombinélva az elektrédékat a szokasos vagasi és koagulaciés izemmaddban max.
2000 Vp visszatéré cslcsfeszliltségre tervezték.
Az elektréda munkadarabja az elektromos aram kikapcsoldsa utan is forrd lehet, és égési sériiléseket okozhat.
Az elektréda nem szandékos aktivaldsa vagy a latémezén kiviili mozgatésa a beteg sériiléséhez vezethet.
Ezen alkalmazasi és biztonsagi utasitasok figyelmen kivil hagydsa sérilésekhez, meghibasoddsokhoz vagy més
varatlan eseményekhez vezethet.

8 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.
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9 A BETEG ELHELYEZESE ES ELOKESZITESE

Biztositani kell a beteg helyes elhelyezését, azaz széraz, nedvszivo és folyadékot nem atereszté, szigetel6 miitbasztal-
parnakat kell hasznalni. Szigetelje a vezetd fellleteket és a beteggel érintkezé pontokat. A bérred6kben, a
mellkasredékben és a végtagok kdzott szaraz cellulézbetétekre van szikség; a testliregekben dsszegydilt folyadékokat
az eljaras megkezdése el6tt el kell tavolitani. Hasznéljon nem gyulékony fert6tlenitészereket és nem vezetéképes
oblitéoldatokat, ahol ez orvosilag lehetséges.

Altalanos szabély, hogy a paciensen Iévé barmilyen testékszert el kell tavolitani az eljaras el6tt.

10 KOMBINACIOK

Mdszereinket a kovetkezd termékekkel valé kombindlasra terveztiik:

e merev endoszképok (uroszképok, cisztoszkopok)

e HF-generatorok (monopoldris vagy bipolaris) specialis HF-kdbeleken keresztiil

e obturatorok (lehetdvé teszik a reszektoszkop atraumatikus behelyezését).
A reszektoszkopokat HF-elektrodakkal valé hasznélatra tervezték. Monopolaris és bipolaris elektrodak hasznalhaték.
Ugyelni kell a megfeleld elektrodaméret kivalasztaséra, hogy az elektréda biztonsagosan illeszkedjen a belsé
tengelybe.

10.1 Monopolaris elektrédak
A monopoldris elektrodék a kdvetkezé szinkédolassal 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 leirasa a GebA 510 HF-Elektroden cimi dokumentumban talélhaté.

10.2 Bipolaris elektrodak
A bipolaris elektrédéak kettds szink6édolassal rendelkeznek a munkavégeken:
e 19 Charr, fehér / kék
e 24 Charr., sarga / kék
e 27 Charr., barna / kék
A bipolaris elektrodék részletesebb leirdsa a GebA 510 HF-Elektroden cimi dokumentumban talalhaté.

10.3 HF kabelek

A Tekno HF-kébelei kompatibilisek az 6sszes munkaelemiinkkel és elektrédankkal. A HF-generator tipusa hatéarozza
meg az eszkozoldali csatlakozé kialakitasat.

A HF-kébelek részletesebb leirdsa a GebA 40 HF-Kabel cimii dokumentumban talalhato.

10.4 HF generatorok

Az elektromos biztonsagi vizsgalatokat a KLS Martin ME MB2 HF-generatoraval egyiitt végezték. A hasonl6 HF-
generatorok a mi termékeinkkel egyiitt is hasznélhaték, ha biztositott, hogy a maximalis kimeneti fesziiltséget nem
[épik tul, és a csatlakoztatds megfeleld kabellel torténik.

Maximalis kimeneti fesziltség: 2000 Vp.

A A termékek helytelen kombinacidja a beteg, a felhasznalé vagy harmadik fél sériilését vagy a termékek
kérosodasat eredményezheti! Tartsa be a generator gyartéjanak alkalmazasi és biztonsagi utasitasait!
Potencialisan veszélyes helyzetek!
Mindig ellendrizze az aktiv elektrédékat és a fogantylkat a kovetkezékre:
e Az aktiv elektréda tengelyének lathatéan szabadon 4ll6 fém része az aktiv fogantyl csatlakozési

.a_"z pontjanal,
e rossz elektromos kapcsolat az aktiv fogantyl és az aktiv elektréda tengelye kdzott,
e rossz illeszkedés az aktiv fogantyu és az aktiv elektroda tengelye k6zott.

10.5 Tartozékok hossza

Megjegyzés (a DIN EN IEC 60601-2-2 szabvany 202.7.9.2.14k alszakasza szerint):
Az antennaként funkcionalo 6sszekoto kabelek hossza 3 és 5 méter kozott van.
A miiszerek munkahossza 200-300 mm.
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11 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszagspecifikus el6irdsoknak
és torvényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.

12 FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

e A betegkabeleket (aktiv elektréda, semleges elektréda) mindig Ugy fektesse le, hogy ne érintkezzen a
pacienssel vagy mas kabelekkel.
e A hosszabb ideig hasznalaton kivili eszkdzoket mindig a pacienstdl elkilonitve kell tarolni, hogy
elkeriilhetd legyen a beteg karosodésa, ha a HF aram véletlenll aktivalodik.
e Fontolja meg a bipoléaris alkalmazéasok lehetséges hasznalatat, ha fenndll annak a veszélye, hogy a HF-
A aram a pdciens testének viszonylag kis keresztmetszetein keresztil aramolhat (elkerllve a nem kivant
szOvetkarosodast).
e A HF generétor teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell &llitani a kivant hatés eléréséhez.
e  Csak akkor aktivalja a nagyfrekvencids dramot, ha az érintkezési fellletek a lathat6 tartomanyon belil
vannak, és jél érintkeznek a kezelendd szovettel. Ne érintsen meg semmilyen mas fém eszkozt, trokar
hivelyt, optikat, vonalat vagy hasonlét.
A vadonat(j termékeknek egyszer at kell mennilk a teljes elékészitési folyamaton az elsé hasznalat el6tt. A bipolaris
bilincsek m(kddése romlik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Emiatt elengedhetetlen az Gjrafeldolgozési és
sterilizalasi utasitasok betartasa.
Az (j orvostechnikai eszkdzt a kiszallitast kovetéen alapos vizualis és funkcionalis ellenérzésnek kell aldvetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kiviilrél 1athaté hibai vannak (karcolasok, torések, repedések, bevagasok, sérlilt szigetelés,
meggorbiilt részek és merevség), vagy ha nem a jelen hasznélati utasitdsban leirtak szerint mikodik, errél minket,
mint gyértét vagy az On értékesitési partnerét értesiteni kell. azonnal
A termékek megfelel§ karbantartdsa és apolésa elengedhetetlen a biztonsdgos miikddésiikhéz. Ezért minden
hasznalat el6tt funkcionélis és szemrevételezéses ellendrzést kell végezni. Ezért kérjiik, olvassa el a jelen hasznalati
utasités vonatkozé szakaszait.
Az elektréda behelyezése el6tt gyéz&djon meg arrdl, hogy a munkaelem cslszé részében (fehér rész) nincs
nedvesség. Ezenkivil a csiszd résznek a teljes alkalmazés sorén teljesen szaraznak kell lennie.
A termékek sterilizalas el6tti tarolasara vonatkozdan nincsenek kiilonleges kdvetelmények. Javasoljuk azonban, hogy
az orvostechnikai eszk6zoket tiszta és széraz kdrnyezetben taroljuk.
A vadonat(j termékeknek az elsé hasznalat elétt egyszer at kell esnilik a teljes Gjrafeldolgozasi folyamaton.
A rezektoszkopok korrodalédnak, és mikoddésik karosodik, ha agressziv anyagokkal érintkeznek. Ezért
elengedhetetlen az Gjrafeldolgozasi és sterilizalasi utasitdsok betartasa.

Hasznalat k6zben ne nyomja meg a kioldégombot (nyomégomb (3)).
A Ha a HF-aram bekapcsol, ez szikrdzdshoz és a késziilék karosodasahoz vezethet
A beteg és/vagy a felhasznal6 sériilésének veszélye!
A kébel csatlakoztatasakor és kihizasakor mindig fogja meg a dugét, soha ne hizza meg a kabelt. A sériilt kabelek
haszndlata nem lebecsiilendé veszélyeket rejthet magaban. Minden hasznélat el6tt ellendrizze a kéabelt a lathatd
sériilések szempontjabdl.
Sériilt HF-kébeleket nem szabad hasznalni!
A reszektoszkopokat csak a helyiikon 1évé obturatorral (atraumatikusan) helyezze be, ellenkezé esetben nem
szandékos szdvetkarosodas kovetkezhet be.
Ne helyezze be a reszektoszkdp szarat az obturator nélkil!
A lehetséges egészségligyi kockdzatok minimalizélédsa érdekében specidlis fustelvezetd rendszereket kell hasznalni,
és lehet8ség szerint sebészeti szlirémaszkot kell viselni.
Hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a terméket megfelel6en el6készitették és ellendrizték.
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13 OSSZESZERELES ES SZETSZERELES

B = Bels6 tengely
C = Kiilsé tengely
D = HF-elektroda
E = Endoszkop

IL_' A = Munkadarab

13.1 Osszeszerelés
e Nyomja at a HF-elektrédat (D) a munkaelem (A) kis csovén (5), amig meg nem all és be nem kattan a
helyére.
e Nyomja a belsé tengelyt (B) a munkaelemre (A), és rogzitse a zarral (1).
e (Csusztassa a kiils6 tengelyt (C) a bels6 tengelyre (B), és rogzitse a nyoméfej (2) megerdsitésével.
e Nyomja at az endoszkdpot (E) a munkaelemen (A), és rogzitse a zarral (4).
Helyezze be a reszekciods elektrodat:
e Helyezze be az elektréda proximélis végét az elektrodavezetd csé disztalis nyilaséba.
e Tolja be az elektrodat a munkaelem csiszdajaba, amig be nem illeszkedik
e Fogja meg az elektrédat a stabilizal6 hiivelynél, és hizza distalis irdanyba. Az elektrédat szilardan
rogziteni kell

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

_J 1,0 mm

Ellendrizze az elektroda helyzetét

Ellendrizze, hogy az elektréda szigetelt disztalis vége és az optika kdzotti tavolsag legaldbb
2 mm legyen.

| 2.0 mm
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8.0 mm

az endoszko6p vagy az endoszkopszaér disztélis vége kozott legaldbb 8 mm
tavolsagnak kell lennie.

i"'f Soha ne hajlitsa meg az elektréda munkavégét. Az elektréda manipulalasa
karosodashoz vezethet. v
Veszély a betegre és a felhasznalora! N

13.2 Szétszerelés Helyes forma Helytelen forma

f A HF-dram beaddsa soran az elektréda (csapda, golyd, kés stb.) miikddd vége és

Oldja ki az endoszképot (E) (4), és huzza ki a munkaelembdl (A).

A nyomdgomb (2) megnyomasaval oldja ki a kiilsé tengelyt (C), és hizza ki azt.
Oldja ki a bels6 tengelyt (B) (1) és hlzza ki.

A nyomégomb (3) megnyomaésaval oldja ki és huzza ki a HF-elektrodat (D).

13.3 Csatlakozasokkal ellatott tengelyek (csapok)

Az elzérocsapokat az autoklavozés eldtt szét kell szerelni a sterilitds biztositasa érdekében.
Sterilizalas utan steril koriilmények k6zott kell 6ket djra 6sszeszerelni.
A kulsé tengelyek kétféle csapvaltozattal (rozsdamentes acél vagy mianyag) kaphatok

1 |
1 Csatlakozas : 3
2 Rugo6s kupak 2 o
i |
I = =

3 Dug6 (acél kivitel)
4 Dug6 (miianyag valtozat) .

A szivd /6blit6 csatlakozasokat (csapokat) a készililék minden egyes haszndlata utan az aldbbiak szerint kell
karbantartani:

e azitsa meg a rugds kupakot,

e tavolitsa el a dugdt,

e tisztitsa meg alaposan az dsszes alkatrészt, és vigyen fel egy vékony réteg specialis csapzsirt,

e helyezze vissza a dugét,

e Huzza meg a rug6s kupakot,

e  Funkcidvizsgalat.

14 ELOKESZITES

14.1 Az optika behelyezése

Helyezzen be egy kompatibilis optikat a munkaelem optikai csatorndjaba, és gy6z6djon meg arrdl, hogy az optika
megfelel6en rogzitve van.

14.2 Az elektréda cseréje

A HF-elektréda behelyezése vagy cseréje elétt mindig tavolitsa el a HF-kabelt a munkaelemrdl. Csak az elektréda
behelyezése utan csatlakoztassa vissza a HF-kabelt.

14.3 A munkaelem / adagolészar behelyezése

Oldja ki a zaréelemet a tengelybdl és hlzza ki azt

Helyezze be a munkaelemet/szallitot az optikaval egyiitt a reszektoszkép tengelyébe, és rogzitse a
reteszelégydrdvel /Quick-Lockkal.

14.4 A HF-kébel csatlakoztatasa

Csatlakoztasson egy kompatibilis HF-k&belt a munkaelem HF-csatlakozéjaba, és gyéz&djon meg arrél, hogy a HF-
kébel biztonsagosan il a tartéban a tokéletes elektromos érintkezés érdekében.

14.5Vizualis és funkcionalis ellenérzés

Az optikédnak kdnnyen be kell illeszthetének lennie a munkaelembe, és a bajonettzar segitségével rogziteni kell.
Ellendrizze a tengelyzar reteszelési mechanizmusat.
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15 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjak fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozésara vonatkozd részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozéssal foglalkozé szakbizottsagok
linkjei szintén megtalalhaték a: www.a-k-i.org oldalon.
A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvalosithatd alkalmazéasok hatara nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat funkciojuk és gondos kezelésiik hatarozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas csekély hatassal van a termékre. A termék élettartaménak végét altalaban a kopds és a hasznalatbdl
eredd sériilések hatdrozzak meg. A cimkézés olvashatdsagat tobb mint 200 készitménynél ellendrizték.

15.1 El6készités az alkalmazas helyén

K&zvetlendl a hasznalat utan tavolitsa el a durva szennyezédéseket a miiszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogzlléséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitas

sikerességére.

15.2 Szallitas

A mUszerek biztonsagos tarolasa zart tartalyban és szallitdsa az Ujrafeldolgozas helyszinére a miszerek
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 tarolni. A miszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakdvetkez6
tisztitast és fertétlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

15.4 Manualis el6tisztitas

A miszereket 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 lathaték maradvéanyok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzélasos eljaras,

minimalis nyomés 2 bar). Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-os lligos
vagy enzimes tisztitdszer alkalmazéaséval, és kezelje ultrahanggal.

Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitashoz hasznélt oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség
esetén gyakrabban kell cserélni. Tal nagy fokl szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korrézié
veszélye. A nemzeti torvényekben és irdnyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

15.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
L . moséasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas ———
hat6idd 60 mp
L . moséasi hémérséklet + vizmin8ség hideg varosi viz
Elémosas <
hat6idd 180 mp
tisztitadsi hémérséklet 45 °C
vizmin6éség Varosi viz
Tisztitas hatdidé 300 mp (worst case condition) / RKlI-ajanlas 600 mp
tisztitészer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
moséasi hémérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 120 mp
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15.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - y p -
fertétlenités vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idd 300 mp
A miszerek kiilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertétlenité késziilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben szikséges, nem szélaz6d6 kendével tovdbba manualis szaritas

végezhetd. A mlszerek Uregeit és csatorndit steril siritett leveg6vel kell kiszaritani.

15.7 Miikodésvizsgalat, allagmegoévas

Minden tisztitas utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektél mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni. Minden mozg6 alkatrészt
kilonos figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sérilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni. A
feszilltség alatt &ll6 alkatrészeknek mindig sértetlennek és kifogastalan allapotban kell lennilik. Sterilizalas elStt
minden mianyag alkatrészt ellenérizni kell. A mianyag részek nem lehetnek repedések, torékenyek vagy kopottak.
llyen esetekben az elektrodat ki kell cserélni. A miszerek mikddési tesztelését és karbantartésat rendkivil alaposan
el kell végezni. A megfelel6 karbantartasi eljaras megndveli a miszerek élettartamat.

A miiszerek apolasa:

A mozgathat6 pofarészekkel, csukldkkal, zarakkal vagy fém csuszéfelliletekkel rendelkezd termékeket paraffinolajon
alapuld, gézzel sterilizédlhat6 dpoldszerekkel kell kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé
gyogyszerkonyvnek, és fiziolgiailag biztonsagosnak kell lennie.

(Tovabbi informéacié a DIN 96298-4 szabvanyban talédlhatd).

15.8 Csomagolas
Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizdlandd
mUszerek csomagolasat.

15.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 eléirdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizélési eljarads alkalmazésa esetén nem véllalunk felelésséget!

15.10 Térolas

A sterilizalt eszk6zoket megfelel6 csomagolasban, szaraz, tiszta, pormentes és allandé pératartalmui
T kornyezetben kell tarolni. A padlé és a polc kdzotti tavolsdgnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie.
sy Ovja a napfénytdl.
7.~l\ A téroléasi idét a felhasznélénak kell meghatéroznia.

15.11 A feldolgozas validalasara vonatkozé informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/Vv) jelentéseket:
Tisztito- .
fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232?8 / 23279
G6z autoklav: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
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16 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznal6 feleléssége, hogy ennek megfeleléen
validalja az eljarast. A felhasznal6 kotelessége annak biztositasa, hogy az Gjrafeldolgozési folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika alldsa és a
nemzeti jogszabalyok megkodvetelik az érvényesitett eljarasok kovetését. Az Ujrafeldolgozas sordn a mlszerre hatd
hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztités és fertStlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitassal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban. Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy surol6
hatésu tisztitoszert kézi tisztitdshoz/elbtisztitdshoz. Az erésen lGgos tisztitdszerek karositjdk a mianyagokat és az
eloxalt bevonatokat. A miiszereket nem szabad forrd levegds sterilizadtorban sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erds oxidal6 hatasu tisztitoszereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.

17 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszerlink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

A Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szdmon érhet el minket.
A szokasos munkaidén kivil kérjik, kiildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

A sllyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

18 GARANCIA

A termékek kival6 mindségl anyagokbdl készilnek, és kiszallitds el6tt mindségellendrzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot ligyfélszolgalatunkkal.

A Tekno-Medical nem garantalja, hogy a termékek alkalmasak egy adott beavatkozésra. Ezt a felhasznalonak kell
eldontenie.

A Tekno-Medical nem véllal felelésséget a véletlen vagy kévetkezményes karokért.

A Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha bizonyithatd, hogy ezeket a haszndlati utasitasokat megsértették.

Figyelem: Amennyiben a mdszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban szenvedd betegeken hasznéljék, a Tekno-
A Medical elharit minden felel6sséget az Gjrafelhasznalasért.

19 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlileg javitani vagy médositani a terméket. Ez kizarélag a gyarté hivatalos személyzetének
felel6ssége és rendeltetésszerl hasznalata.

A hibés termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton kell dtesniiik, miel6tt javitasra visszakiildenék 6ket.
Visszakuldéshez kérjlik, hasznélja az RMA igénylélapunkat és a fertétlenitési tantsitvanyunkat.

A nyomtatvanyokat megtalalja honlapunkon: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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20 JELOLESEK

A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

Figyelem! Gyart6

Orvostechnikai eszk6z A gyéartéas datuma

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat

= L E

Véd a napfénytdl

A

Katal6gusszam

A \...f,

Szarazon térolni

2

Tétel megnevezése

5|/ 8l [ > 3| >

Egyértelm( termékazonositas

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval 0483:
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

21 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 21.03.2025
21.1 Munkaelemek

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

21.2 A tengelyek
A resectoscopy tokok aktuélis terméklistaja a GebA 31-11-004_01-ban talalhaté.
21.3 Elektrodak
A reszektoszképia elektrédak aktuélis terméklistdja a GebA 510-11-007_01 oldalon talalhaté.
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