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» DEMONTAZNE ENDOSKOPICKE NASTROJE
S HF PRIPOJENIM «
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Aby boli rizikd pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany Co najnizSie, je potrebné starostlivo
dodrziavat ndvod na pouZitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mézu vykondvat iba vyskolenf
odbornici. Pred pouzitim elektrochirurgického néstroja si treba precitat cely ndvod na pouzitie. To plati aj
pre navod na pouZitie pouZitého prisluSenstva, vratane VF neutralnej elektrédy a VF generatora, ktoré sa
majl pouZit v monopolarnych aplikaciach. Specifikacie, bezpeénostné pokyny a varovania v prislusnom
navode na pouZitie sa musia prisne dodrZiavat a dodrziavat.
Monopolarne koagulaéné klieSte od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa
& dodavaja nesterilné a musia prejst kompletnym pripravnym cyklom (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia)
pred prvym a kazdym dal§im pouzitim.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento ndvod na pouzitie plati pre demontovatelné endoskopické nastroje s vysokofrekvenénym
MD | pripojenim (dalej len ,,endoskopické klieste“) od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Pozrite si zoznam
¢lankov v poslednom odseku tohto ndvodu na pouZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZitim endoskopickych kliesti je potrebné skontrolovat ich zlomenie, praskliny, deformacie,
poskodenia a funkénost. Oblasti, ako st zdmky, pracovné kandly, pracovné konce, spoje a vSetky pohyblivé
Casti musia byt kontrolované obzvlast starostlivo. Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo
inak poskodené nastroje musia byt zlikvidované. Okrem Usilia vyrobcu pri vybere spravnych materidlov a ich
starostlivom spracovani musi uzivatel poskytnat koagulacnym klieStom odbornd a nepretrZitd starostlivost a
profesionalne spracovanie.

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty méZu byt pouzivané na uréeny Gcel len primerane vySkolenym a kvalifikovanym persondlom. Osetrujici
lekar alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber néastrojov pre Specifické aplikacie alebo prevadzkové pouZitie, za
vhodné Skolenie personélu a skisenosti s manipuldciou s vyrobkami. Tento vyrobok mdZu v zdravotnickych
zariadeniach pouzivat iba vyskoleni zdravotnicki pracovnici.

4 URCENIE UCELU

4.1Endoskopické disekéné zariadenia

Endoskopicky elektrochirurgicky disektor sa pouZiva na netraumatickl separéaciu alebo pripravu tkaniva po¢as
réznych endoskopickych zakrokov.

4.2Endoskopické noznice

Endoskopické elektrochirurgické noZnice sa pouZivaji na oddelovanie a strihanie tkaniv alebo stehov pocas
réznych endoskopickych zakrokov.

4.3Endoskopické rukovate

Endoskopické elektrochirurgické rukovdte sa pouZivaji na drZanie a ovladanie rdznych chirurgickych
komponentov. Tieto rukovate umoZzfiuju pripojenie k RF zariadeniam.

4.4Endoskopické klieste

Endoskopické elektrochirurgické klieSte sa pouZivaji predovSetkym na uchopenie, kompresiu, koagulaciu alebo
tepelné utesnenie tkaniv poas minimaine invazivnych zakrokov.

5 INDIKACIE

Demontovatelné endoskopické klieSte od Tekno-Medical sa pouZivaji na manipuldciu, uchopenie a rezanie
tkaniva v minimalne invazivnej chirurgii, najma pri laparoskopii. Ak je to uvedené, koagula¢ny prid mozno pouzit
Specialne pre modely s vysokofrekvenénym pripojenim.

Maximalne pripustné Spickové napétie (Vp) pre prislusSny prevadzkovy rezim s otvorenym vystupom je:

Monopolarny vysokofrekvenény pruad
Frekvencia 300 kHz - 1 MHz
Maximalne napétie (rezat) 1.650 Vp
Maximalne napétie (Burst) 2.000 Vp
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6 KONTRAINDIKACIE
Pouzitie endoskopickych kliesti je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouzitie inych
chirurgickych technik. Existujd aj kontraindikacie,

e vSeobecnd nefunkénost;

e ak pacient nie je pripraveny;

e ak nie su splnené technické poziadavky.
NepouZivajte na tubalnu sterilizaciu alebo tubalnu koagulaciu na sterilizaciu. Zodpovedny lekar musi na zaklade
celkového stavu pacienta rozhodnat, ¢i mozno zamyslanu aplikaciu vykonat. Néstroj by sa nemal pouZzivat, ak
podla nézoru zodpovedného lekara rizika pre pacienta prevySuji prinosy.
Nepouzivat na centralny obehovy a nervovy systém v zmysle nariadenia o zdravotnickych pomdckach (EU)
2017 /745 (MDR).

7 VEDLAJSIE UCINKY A REZIDUALNE RIZIKA
Ak sa do tela dostane jednosmerny alebo nizkofrekvenény striedavy prad, v mieste kontaktu s elektrédou moze
dojst k elektrolyze. Tento chemicky efekt mizne pri vyssich frekvenciéch.
Jednosmerny prud alebo nizkofrekvencny striedavy pridd moze depolarizovat bunkové membrany a spdsobit
nervovosvalovu excitaciu.
Elektrosekcia ma za nasledok vaésie vedlajSie poSkodenie tkaniva v porovnani s rezmi skalpelom, a preto moze
viest k histologickym zmenam v mieste rezu.
Tepelné poskodenie méZe viest ku karbonizécii v mieste vystupu, vaskularnej trombéze a zmenam kolagénu; Je
preto vhodné dokladne zvézit vyhody a vhodnost planovanej aplikacie.
Incidenty hlasené v slvislosti s pouZivanim systémov HF:

o Nahodna aktivécia, ktora viedla k poSkodeniu tkaniva na nesprdvnom mieste a/alebo k poSkodeniu

zariadenia. PoZiar v sUvislosti so zavesmi a inymi horlavymi materialmi.
o Drahy striedavého pridu, ktoré maju za nasledok popéleniny na miestach, kde sa pacient alebo
pouzivatel dostane do kontaktu s neizolovanymi komponentmi.

e Vybuchy spdsobené iskrami v blizkosti horlavych plynov.

e Perforacia organov.

e Nahle silné krvacanie.
Ak sa elektrochirurgia pouZiva u pacientov s kardiostimuldtormi alebo inymi aktivnymi implantatmi, platia
osobitné poZiadavky (vratane nizkeho RF vykonu, monitorovania pacienta). V kazdom pripade je potrebné
poradit sa s kardiolégom alebo prisluSnym Specialistom.
Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok.

Nebezpecenstvo endogénneho popalenia: Endogénne popéleniny si popéleniny spésobené
& vysokou hustotou prddu v tkanive pacienta. Pri¢iny méZu zahinat:
e Pacient sa ndhodne dostane do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astami.
e Priamy kontakt pokoZky s elektrédou alebo HF kablom moZe spdsobit kapacitné prady, ktoré
spbsobia popaleniny.

Nebezpecenstvo exogénnych popalenin: Exogénne popéleniny st popéleniny spdsobené teplom

zapdlenych kvapalin alebo plynov. Mozné su aj explézie. Pri¢inami mézu byt:
‘/l\. e Vznietenie Cistiacich a dezinfek&nych prostriedkov na pokoZzku,

e vznietenie anestetickych plynov atd.

Pracovny koniec méZze byt horlci aj po vypnuti elektrického napdajania a moze sposobit popéleniny. Ndhodna
aktivacia alebo pohyb klieSta mimo zorného pola méZe viest k poraneniu pacienta.
Nedodrzanie tychto aplikaénych a bezpecnostnych pokynov méze mat za nésledok zranenie, poruchu alebo iné
neoCakavané udalosti!

8 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuji Ziadne obmedzenia ohladom populéacie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré su
uvedené v tomto ndvode na pouZitie.
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9 UMIESTNENIE A PRIPRAVA PACIENTA

Zabezpedlte spravne polohovanie pacienta, t. j. pouzivajte izola¢né podlozky operacného stola, ktoré su suché,
savé a nepriepustné pre tekutiny. Izolujte vodivé povrchy a kontaktné miesta od pacienta. V koznych zédhyboch,
zahyboch hrudnika a medzi kon&atinami s potrebné suché celul6zové medzipodlozky; vSetky tekutiny, ktoré sa
mohli nahromadit v telesnych dutinach, by sa mali pred zacatim zakroku odstranit. PouZivajte nehorlavé
dezinfekéné prostriedky, PouZivajte nevodivé irigatné roztoky, ak je to z lekarskeho hladiska mozné. Pred
zakrokom spravidla odstrante z pacienta akékolvek telesné Sperky.

10 KOMBINACIE
Poznamka ( podla DIN EN IEC 60601-2-2, pododsek 202.7.9.2.14 k):
Dizka spojovacich kablov, ktoré funguja ako antény, je medzi 3 a 5 metrami.
Pracovna dizka nastroja je medzi 25 a 50 centimetrami.
Endoskopické klieSte st uréené na pouzitie s nasledujdcimi produktmi:
o Viozky (elektrédy)
e Neutrélna elektréda
e Pripojovaci kabel (RF kabel)
Nespravna kombindcia produktov méze viest k zraneniu pacienta, pouZivatela alebo tretich oséb, alebo k
poskodeniu produktov!
Podrobnosti tykajuce sa spravneho umiestnenia neutrdinej elektrédy najdete v navode na pouZitie
neutralnej elektrody pre dany produkt.
Je potrebné dodrziavat prevadzkové a bezpeénostné pokyny vyrobcu generatoral

Vzdy skontrolujte aktivne elektrédy a rukovate, ¢i:

o Viditelne odkryty kov drieku aktivnej elektrédy v mieste pripojenia k aktivnej rukovati,
& e slabé elektrické spojenie medzi aktivnou rukovatou a driekom aktivnej elektrédy,

e Slabé uloZenie medzi aktivnou rukovéatou a driekom aktivnej elektrédy.

11 LIKVIDACIA
Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zakonmi
danej krajiny.

12 VAROVNE UPOZORNENIA

Kable pacienta (aktivna elektrdéda, neutrélna elektréda) vZzdy polozte tak, aby nedosSlo ku kontaktu s pacientom
alebo inymi kablami.

Nastroje, ktoré sa uréity ¢as nepouzivajd, musia byt vzdy uloZzené v izolacii od pacienta, aby sa predislo zraneniu
pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pradu.

Zvéa7te moZné pouZitie bipolarnych aplikacii, ak existuje riziko, Ze HF prid by mohol prechadzat cez relativne
malé prierezové oblasti tela pacienta (zabranenie nechcenému poSkodeniu tkaniva).

evve

HF prad aktivujte len vtedy, ak s kontaktné plochy vo viditelnom rozsahu a maja dobry kontakt s oSetrovanym
tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych nastrojov, objimok trokaru, optiky, vedeni a podobne.
Aktivacia vysokofrekvenéného napéatia méZe viest ku kapacitnej vazbe, ak sa pracovny koniec nedotyka tkaniva,
ktoré sa mé koagulovat, alebo nie je spravne umiestneny na dodavanie energie.

RF napétie a laser sa nikdy nesmu aktivovat sti¢asne. Ked sa laser pouZiva, pracovny koniec sa musi odtiahnut
od laserového vlakna, aby sa zabranilo ndhodnému nasmerovaniu lasera na pracovny koniec alebo izolaciu
hriadela. Naopak, laserové vldkno musi byt zatiahnuté, ked je aktivovany pracovny koniec, aby sa predislo
iskreniu, najma ak je laserové vldkno obklopené kovom. Pre spravne pouZivanie lasera je potrebné dodrziavat
pokyny vyrobcu na pouZivanie laserového systému.

HF napéatie a odsavacie/preplachovacie zariadenie sa nikdy nesmu aktivovat st¢asne. Elektrickd HF energia
moZe byt odklonené tkanivom, ktoré sa mé koagulovat.

Nova zdravotnicka pomécka musi byt po dodani podrobena dékladnej vizualnej a funkénej kontrole. Ak ma
zdravotnicka pomdcka zvonka viditelné chyby (Skrabance, zlomy, praskliny, zérezy, poSkodena izolécia, ohnuté
¢asti a stuhnutost) alebo ak nefunguje tak, ako je popisané v tomto ndvode na pouZitie, musime nas ako vyrobcu
alebo vasho predajného partnera upozornit okamZite.
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Na zabezpecenie bezpecnej prevadzky uvedenych produktov je nevyhnutnéd spravna Gdrzba a starostlivost o
produkty. Preto je potrebné pred kaZzdym pouZitim vykonat funkény alebo vizudlny test. Z tohto dévodu
odkazujeme na prislusné Casti tohto ndvodu na pouZitie.
Neexistuju Ziadne Specifické poZiadavky na skladovanie produktov pred sterilizadciou. Zdravotnicke pomdcky aj
tak odporti¢ame skladovat v ¢istom a suchom prostredi.
So v8etkymi chirurgickymi néstrojmi by sa pri preprave, Cisteni, Udrzbe, sterilizacii a skladovani malo vzdy
manipulovat s najva¢Sou opatrnostou. To plati najma pre rezné hrany, jemné hroty a iné citlivé oblasti. Pri
manipuldcii s 3 mm nastrojmi na pouzitie v minimélne invazivnej chirurgii je potrebné venovat mimoriadnu
pozornost.
Pred zacCatim pouZivania sa uistite, Ze pouZita rukovéat alebo kabel st spravne pripojené k HF generatoru a Ze je
zvolené a zobrazené sprévne nastavenie vykonu. Je potrebné dodrZiavat pokyny v navode na obsluhu HF
generatora a HF rukovéate / HF kébla.
Uplne nové produkty musia pred prvym pouzitim raz prejst celym pripravnym procesom. Funkcia
endoskopickych klieSti je naruSend, ak sa dostanu do kontaktu s agresivnymi latkami. Z tohto dbévodu je
nevyhnutné dodrZiavat pokyny na regeneraciu a sterilizaciu.
Pri pripajani a odpéjani kébla ho vzdy drzte iba za zastrcku, nikdy netahajte za kdbel. Pouzivanie poskodenych
kdblov m6ze spbsobit znaéné nebezpecenstvo. Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne
poskodeny.

Poskodené VF kable sa nesmu pouzivat’
Aby sa minimalizovali akékolvek potencidlne zdravotné rizika, mali by sa pouzivat Specifické systémy na
odsavanie dymu a ak je to mozné, mali by sa nosit chirurgické masky s filtrom.
Pred pouZitim sa uistite, Ze bol vyrobok riadne pripraveny a skontrolovany.

13 MONTAZ A DEMONTAZ
Po spravnom zlozZeni a pripojeni pomocou vhodného monopolarneho kébla mozno pristroj drzat v pravej alebo
lavej ruke.
Zatvorenie pracovného konca:  zatvorte rukovat.
Otvorenie pracovného konca: otvorte rukovat.
Casti Gelusti sa pri otvarani alebo zatvarani rukovite nepohybuji v axidlnom smere, t.. nie st vtiahnuté do rary.
Nastroje 3, 5 a 10 mm je mozné rozlozit na 3 Gasti:
e Rukovat s otoénym modulom,
e Hriadel s upeviiovacou skrutkou,
e Celustova gast s tahadlom (elektréda).

13.1 Demontaz

Uplne otvorte rukovat.

Otvorte zavit medzi rukovéatou a nastavcom kliesti. K tomu otocte prevle¢ni maticu, ktora je umiestnena
na nastavci za oto€nym kolieskom, dolava.

Hriadel s éelustovou ¢astou sa oddeli od rukovate.

Potom zdvihnite koniec tiahla (gufu) z rukovate.

Odskrutkujte ¢elustovi ¢ast z hriadela ota¢anim dolava.

13.2 Montaz

Celustovi Gast s tiahlom vloZte do hriadela a priskrutkujte ju otadanim doprava.
Pri Uplne otvorenej rukovati zasurite hriadel do rukovéte. Otocte prevle€ni maticu doprava.
Rukovat sa zatvara. Po kazdej montazi sa odporicéa vykonat funkéna skasku.

14 OPATOVNE SPRACOVANIE

14.1 Vo vSeobecnosti

Vo vSeobecnosti méZu chirurgické néstroje repasovat iba osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamyslané Glohy. Podrobné pokyny na repasovanie nastrojov najdete v ,Cervenej brozire“ AKI. Odkazy na
zakony, normy a expertné vybory pre repasovanie najdete aj na stranke www.aki.org .

Zivotnost zdravotnickych pomécok je primarne uréené ich funkciou a starostlivym zaobchédzanim. Casté
opatovné spracovanie ma maly vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvy€ajne uréeny opotrebovanim
a poskodenim v désledku pouzivania.
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Citatelnost oznagenia bola overena podas viac ako 200 cyklov opatovného spracovania.

Cistitelnost a sterilizovatelnost néstrojov bola preukézana 200 cyklami opakovaného pouZitia a je platna.
Hromadenie distiacich prostriedkov alebo inych Skodlivych latok je moZzné vylGéit dodrZiavanim postupov
opakovaného pouZitia opisanych v tomto navode.

14.2 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. Nepouzivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani horicu vodu
(>40 °C), pretoze to vedie k zafixovaniu zvySkov a méZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

Silné znedistenie (zvySky koagulacie) rozpustite 3% roztokom H,O. (peroxid vodika) a utrite jednorazovou
handrikou. Potom ddkladne oplachnite demineralizovanou vodou. lhned po pouZiti pripravte néastroje ¢o
najrychlejSie.

Tieto nastroje sa daju rozobrat a musia sa vycistit aj v rozlozenom stave.

14.3 Preprava

Bezpelné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneracie, aby sa zabranilo
poSkodeniu pristrojov a kontaminacii Zivotného prostredia.

14.4 Priprava na dekontaminéciu

Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa uloZit na drziaky pristrojov urc¢ené pre stroj. Vlastnost drzZiaka pristroja
nesmie zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tieriom.

14.5 Rucéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 minut. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vy€istite ich pod
studenou vodou makkou kefkou, kym nebudud viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a zévity oplachujte
najmenej 10 sekind pomocou vodnej pistole (pulznéd metdda, minimalny tlak 2 bar). Pristroje uloZte na 15 minut
do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym &isti¢om a nechajte aplikovat
ultrazvukom. Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.

Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj astejsie. Prili§ vysoky stupef
znedistenia zhorSuje Cistiaci U¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte ndrodné zadkony a smernice.

14.6 Mechanické cCistenie

Krok Parameter
. . Tepl lachnutia + kvali ' kd

Predoplachnutie ep ot?v(?p ac .nutla valita vody | Studena mestské voda

Doba Gc€innosti 60 s
. . Tepl lachnutia + kvali ' k&

Predoplachnutie ep ot?vgp ac .nutla valita vody | Studena mestska voda
Doba Gc€innosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C
Kvalita vody Mestska voda

Gistenie Doba G&innosti 200 s (worst case condition) / RKI 600
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizym
Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda

Neutralizacia Doba Uc¢innosti 180 s
Neutralizany prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10%
Teplota oplachovania 40 °C

Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba G€innosti 120's
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14.7 Strojova (termicka) dezinfekcia

Krok Parameter
Termicka Eez;pfekcna teplota 3(; C (Ao 3000)
dezinfekcia |va ita vody voda

Doba Gc€innosti 300 s

Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Gistiaceho a dezinfekéného
zariadenia. V pripade potreby je moZné aj dodatocné ru¢né susenie dosiahnut pomocou
handricky, ktora neprepusta vlakna. Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného
stlateného vzduchu.

Susenie

14.8 Kontrola funkénosti

Po kazdom cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znedistenia. Zafarbené vyrobky
je potrebné okamzite vytriedit a Specidlne oSetrit. VSetky pohyblivé Casti sa musia kontrolovat s osobitnou
pozornostou.

Ak sa vyskytnl chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené. Zivé &asti musia byt vzdy
nepoSkodené a v perfektnom stave. Ak sa objavia zndmky poSkodenia alebo deformécie, néstroje sa za Ziadnych
okolnosti nesmi znova poufZit. VSetky plastové komponenty musia byt pred sterilizéciou skontrolované. Plastové
Casti nesmU byt prasknuté, krehké alebo opotrebované. Funkéné testovanie a Udrzba nastrojov sa musia
vykonavat mimoriadne dékladne. Vhodny postup Gdrzby zvySuje Zivotnost nastrojov.

14.9 Starostlivost’ o nastroje
Vyrobky s pohyblivymi ¢elustami, kibmi, zimkami alebo s kovovymi klznymi plochami musia byt oetrené parou
sterilizovatelnymi oSetrujdcimi pripravkami na béaze parafinového oleja. Parafinovy olej musi byt v sllade s
platnym liekopisom a musi byt fyziologicky nezavadny. (DalSie informacie mozno néjst v DIN 96298-4.)
14.10Balenie
Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN
868-8.
14.11 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metédy (podlfa DIN EN ISO 17665) s ohladom na
prislusné narodné poziadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za poufZitie inej sterilizacnej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

Pristroje sa nesmu sterilizovat v horcovzdusnom alebo nizkoteplotnom sterilizatore (plyn alebo plazma).
14.12Uskladnenie

T Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi

pri miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konS§tantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami.

/Z&\ Vzdialenost medzi podlahou a regalom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si urcuje uZivatel
*  sam.
14.13Informécia o overeni spracovania

Na overenie strojového spracovania sa pouZili nasledujice materialy a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: | Miele PG 8535
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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14.14Dodato¢éné pokyny

Ak vySSie opisané chemikalie a strojové zariadenia nie si k dispozicii, je na zodpovednosti pouzivatela, aby svoj
proces zodpovedajldcim spdsobom validoval.

Pouzivatel' je zodpovedny za to, aby zabezpelil, Ze proces opatovného spracovania vratane zdrojov,

materidlov a personélu je vhodny na dosiahnutie poZadovanych vysledkov.
Stav techniky a vnuatroStatne pravne predpisy vyZadujl, aby sa dodrZiavali validované procesy. Pocas
opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C. Strojové Cistenie a
dezinfekcia su v zésade vZzdy vhodnejSie ako ru¢né Cistenie a dezinfekcia. Pri strojovom Gisteni a dezinfekcii je
vacSia bezpec€nost postupu. Endoskopické klieste sa nesmu vkladat do dezinfekéného roztoku. Vihkost alebo
zvysky dezinfekénych/Cistiacich prostriedkov na vysokofrekvenénych pripojkdch mézu viest k porucham pocas
prevadzky. Na ruéné Cistenie/preddistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne
distiace prostriedky. Silne alkalické Gistiace prostriedky poSkodzuju plasty a eloxované povlaky. Néstroje sa
nesmu sterilizovat v teplovzdusnych sterilizatoroch. NepouZivajte Zieravé Cistiace prostriedky. NepouZivajte
silné oxida¢né Cistiace prostriedky. NajvhodnejSie su prostriedky s neutrdlnou hodnotou pH (7,0).

15 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM
V silade s poziadavkami nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach a nasho systému
riadenia kvality musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.
Pocas pracovnych hodin nas moéZete kontaktovat telefonicky na Gisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo beZnych pracovnych hodin poSlite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .
Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.

16 ZARUKA

Vyrobky s vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek chyb kontaktujte, prosim, nas zakaznicky servis. Spolo¢nost Tekno-Medical nemdze zarudit, ze
produkty st vhodné pre dany zakrok. Toto musi urcit pouZivatel. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu
zodpovednost za ndhodné alebo nasledné Skody. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost,
ak sa preukaze porusenie tychto pokynov na pouZitie.

Upozornenie: V pripade pouZitia néstrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou spolo¢nost Tekno-
Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti za opatovné pouzitie.

17 SERVIS A OPRAVY
Nepokusajte sa o Ziadne opravy ani Upravy produktu sami. Toto je vyhradna zodpovednost a zamyslané pouZitie
autorizovaného personélu vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom renovécie.
Pre vréatenie tovaru pouZite, prosim, nas formular Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o dekontaminacii.
Formulare najdete na naSej domovskej stranke:

https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

18 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:
& Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie d Datum vyroby
g Postupujte  podla navodu na
Nesterilne DE_I pouZzitie
Katalégové Cislo ’:’E_Ii Chrante pred slneénym Ziarenim
Oznacenie davky T Skladujte v suchu

Jasna identifikacia vyrobku

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu 0483:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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19 ZOZNAM PRODUKTOV
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REF

Tlaéené dna: 02.06.2025

704-109 775-4035-45 775-4081-25 | 775-4109* 775-4235 775-5030-25 | 775-5068 783-619-13*
704-109-25 775-4036 775-4081-3-60 | 775-4110 775-4235-25 | 775-5030-45 |775-5068-25 |783-620
704-109-45 775-4036-25 775-4081-45 |775-4110-45* | 775-4235-45 |775-5032 775-5068-45 | 783-620-25
704-109-48* 775-4036-45 775-4081-60 |775-4111 775-4236 775-5032-25 | 775-5069 783-620-45
775-3922-25* | 775-4037 775-4082 775-4111-45* | 775-4236-25 |775-5032-45 |775-5069-25 |783-623
775-3928 775-4037-25 775-4082-25 |775-4112 775-4236-45 | 775-5033 775-5069-45 | 783-623-13*
775-3928-25 775-4037-45 775-4082-45 | 775-4112-45* | 775-4237* 775-5033-25 | 775-5073 783-623-25
775-3928-45 775-4038 775-4082-48* |775-4113 775-4237-25* | 775-5033-45 | 775-5073-25 | 783-623-45
775-3929 775-4038-25 775-4083 775-4113-45* | 775-4237-45* | 775-5035 775-5073-45 | 783-624
775-3929-25 775-4038-45 775-4083-25 |775-4114 775-4239* 775-5035-25 | 775-5074 783-624-13*
775-3929-45 775-4051* 775-4083-45 | 775-4114-25 775-4240 775-5035-45 | 775-5074-25 |783-624-25
775-3995 775-4052* 775-4084 775-4114-45 775-4240-25 | 775-5036 775-5074-45 | 783-624-45
775-4003 775-4053 775-4084-25 |775-4119 775-4240-45 | 775-5036-25 | 775-5076 783-624-60
775-4004 775-4053-25 775-4084-45 |775-4119-25 775-4241 775-5036-45 |775-5076-25 |783-625
775-4005 775-4053-45 775-4085 775-4119-45 775-4241-25 | 775-5037 775-5076-45 | 783-625-25
775-4009 775-4056* 775-4085-25 | 775-4120 775-4241-45 |775-5038 775-5078 783-625-45
775-4010 775-4057* 775-4085-45 | 775-4120-25 775-4242 775-5038-25 | 775-5078-25 |783-626*
775-4010-20* | 775-4062 775-4086 775-4120-45 775-4242-25 |775-5038-45 | 775-5078-45 |783-626-25*
775-4010-22* | 775-4062-25 775-4086-25 | 775-4121 775-4242-45 | 775-5039* 775-5079 783-626-45*
775-4010-25LL | 775-4062-45 775-4086-45 | 775-4121-25 775-4243 775-5040 775-5079-25 |783-627
775-4010-36* | 775-4063 775-4087 775-4121-45 775-4243-25 |775-5040-25 | 775-5079-45 |783-627-25
775-4010-45LL | 775-4063-25 775-4087-25 |775-4122 775-4243-36* | 775-5040-45 | 775-5081 783-627-45
775-4010LL 775-4063-45 775-4087-45 | 775-4123 775-4243-45 |775-5040-48* | 775-5081-25 | 783-628
775-4011 775-4064 775-4088 775-4123-25 775-4244 775-5041 775-5081-45 | 783-628-25
775-4012 775-4064-25 775-4088-25 | 775-4123-45 775-4244-25 |775-5041-25 | 775-5083 783-628-45
775-4012-22* | 775-4064-45 775-4088-45 |775-4124 775-4244-36* | 775-5041-45 | 775-5083-25 |783-629
775-4012-25 775-4065 775-4088-48* | 775-4124-25 775-4244-45 | 775-5043 775-5083-45 | 783-629-25
775-4012-45 775-4065-25 775-4089 775-4124-45 775-4245 775-5043-25 | 775-5084 783-629-45
775-4020 775-4065-45 775-4089-25 | 775-4130-45 775-4245-25 | 775-5043-45 | 775-5084-25 |783-630
775-4020 TS 775-4066 775-4089-45 | 775-4160* 775-4245-45 | 775-5044 775-5084-45 | 783-630-25
775-4020-25 775-4066-25 775-4089-48* | 775-4168* 775-4246 775-5044-25 | 775-5087 783-630-45
775-4020-25 TS | 775-4066-45 775-4089-60 | 775-4168-45* | 775-4246-25 |775-5044-45 |775-5087-25 |783-632
775-4020-45 775-4067 775-4090 775-4170* 775-4246-45 | 775-5045 775-5087-45 | 783-632-25
775-4020-45 TS | 775-4067-25 775-4090-25 | 775-4210TS 775-4247* 775-5045-25 | 775-5088 783-632-45
775-4021 775-4067-45 775-4090-45 | 775-4210-25TS | 775-4248 775-5045-45 | 775-5088-25 | 783-633-13*
775-4021-25 775-4068 775-4090-48* | 775-4210-45 TS | 775-4249 775-5046 775-5088-45 | 783-636-25*
775-4021-45 775-4068-25 775-4091 775-42127TS 775-4249-25 |775-5046-25 | 775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-257TS | 775-4249-45 | 775-5046-45 | 775-5089-25 | 783-640-25*
775-4022-25 775-4069 775-4091-45 | 775-4212-45TS | 775-4251* 775-5047 775-5089-45 | 783-641
775-4022-45 775-4069-25 775-4091-48* | 775-4213 TS 775-4251-45* | 775-5047-25 | 775-5090 783-641-25
775-4023 775-4069-45 775-4092 775-4213-25TS | 775-4252* 775-5047-45 |775-5090-25 |783-641-45
775-4023-25 775-4070 775-4092-25 | 775-4213-45TS | 775-4252-45* | 775-5048 775-5090-45 | 783-642
775-4023-45 775-4070-25 775-4092-45 | 775-4214 TS 775-4253 775-5048-25 | 775-5091-48* | 783-642-25
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775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25TS | 775-4253-25 | 775-5048-45 | 775-5093 783-642-45
775-4024-25 775-4071 775-4093 775-4214-45 TS | 775-4253-45 | 775-5049 775-5093-25 | 783-643
775-4024-45 775-4071-25 775-4093-25 775-4222 775-4260* 775-5049-25 | 775-5093-45 | 783-643-25
775-4025 775-4071-45 775-4093-3-60 | 775-4222-25 775-4261* 775-5049-45 | 775-5094 783-643-45
775-4025-25 775-4072 775-4093-45 775-4222-45 775-4262* 775-5050 775-5094-25 | 783-645
775-4025-45 775-4072 SA* 775-4094 775-4224 775-4270 775-5050-25 | 775-5094-45 |783-645-25
775-4026 775-4072-25 775-4094-25 775-4224-25 775-4303 775-5050-45 | 775-5096 783-645-45
775-4026 TS 775-4072-45 775-4094-45 775-4224-45 775-4304 775-5052 775-5096-25 | 783-650
775-4026-25 775-4072SP* 775-4095 775-4225 775-5021 775-5052-25 | 775-5096-45 | 783-650-25
775-4026-25 TS | 775-4073 775-4095-25 775-4225-25 775-5021-25 | 775-5052-45 |775-5097 783-650-45
775-4026-45 775-4073/17* 775-4095-45 775-4225-45 775-5021-45 | 775-5053 775-5097-25 | 783-651
775-4026-45 TS | 775-4073 /S* 775-4096 775-4226 775-5022 775-5053-25 | 775-5097-45 | 783-651-25
775-4027 775-4073-25 775-4096-25 775-4226-25 775-5022-25 | 775-5053-45 | 775-5098* 783-651-45
775-4027 TS 775-4073-45 775-4096-45 775-4226-45 775-5022-45 | 775-5054 775-5099 783-652
775-4027-25 775-4073-45/17* | 775-4097 775-4228 775-5023 775-5054-25 | 775-5099-25 | 783-652-25
775-4027-25 TS | 775-4073-45/25* | 775-4097-25 775-4228-25 775-5023-25 | 775-5054-45 |775-5099-45 |783-652-45
775-4027-45 775-4074 775-4097-45 775-4228-45 775-5023-45 | 775-5055 775-5237* 783-654
775-4027-45 TS | 775-4074-25 775-4098 775-4229 775-5024 775-5055-25 | 775-5253 783-654-25
775-4029* 775-4074-45 775-4098-25 775-4229-25 775-5024-25 | 775-5055-45 |775-5253-25 |783-654-45
775-4030 775-4075 775-4098-45 775-4229-45 775-5024-45 | 775-5056 775-5253-45 | 783-655
775-4030-25 775-4075-25 775-4098SP* | 775-4230 775-5025 775-5056-25 | 775-5254)S 783-655-25
775-4030-45 775-4075-45 775-4099 775-4230-25 775-5025-25 | 775-5056-45 | 783-602 783-655-45
775-4031 775-4076 775-4099-25 775-4230-45 775-5025-45 | 775-5058 783-602-25 783-656
775-4031-25 775-4076-25 775-4099-45 775-4230-48* 775-5026 775-5058-25 | 783-602-45 783-656-25
775-4031-45 775-4076-45 775-4100 775-4231 775-5026-25 | 775-5058-45 | 783-604 783-656-45
775-4032 775-4077-45* 775-4100-25 775-4231-25 775-5026-45 | 775-5064 783-604-13* | 783-657
775-4032-1* 775-4078 775-4100-45 775-4231-45 775-5027 775-5064-25 | 783-604-25 783-657-25
775-4032-25 775-4078-25 775-4100-60 775-4232 775-5027-25 | 775-5064-45 |783-604-30* |783-657-45
775-4032-45 775-4078-45 775-4101 775-4232-25 775-5027-45 | 775-5065 783-604-45 783-658
775-4033 775-4078-48* 775-4101-25 775-4232-45 775-5028 775-5065-25 | 783-606 783-658-25
775-4033-25 775-4079 775-4101-45 775-4233 775-5028-25 | 775-5065-45 |783-606-13* |783-658-45
775-4033-45 775-4079-25 775-4103-45* | 775-4233-25 775-5028-45 | 775-5066 783-606-25 783-659
775-4034 775-4079-45 775-4105-25* | 775-4233-45 775-5028-48* | 775-5066-25 | 783-606-45 783-659-25
775-4034-25 775-4080 775-4105-45* | 775-4233-48* 775-5029 775-5066-45 | 783-607 783-659-45
775-4034-45 775-4080-25 775-4106* 775-4234 775-5029-25 | 775-5067 783-607-25
775-4035 775-4080-45 775-4107* 775-4234-25 775-5029-45 | 775-5067-25 | 783-607-45
775-4035-25 775-4081 775-4108* 775-4234-45 775-5030 775-5067-45 | 783-607-60
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