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Aby se minimalizovalo nebezpeti pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrzovat névod k
& poufZiti. Pouzivani, pfipravu a testovani pristroji smi provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim
elektrochirurgického néstroje je tfeba si precist cely navod k poufZiti. To plati i pro ndvod k pouZiti pouzitého
pfislusSenstvi, véetné VF neutraini elektrody a VF generatoru pro pouZiti pfi monopolérnich aplikacich.
Specifikace, bezpeénostni pokyny a varovani uvedené v pfisluSnych navodech k pouZiti je tfeba
bezpodmine¢né dodrZovat a fidit se jimi.
Monopolarni koagulaéni klesté spole¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich
pFisluSenstvi se dodavaji nesterilni a pfed prvnim a kazdym dalS$im pouZitim musfi projit kompletnim cyklem
obnovy (Cisténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k pouziti plati pro rozebiratelné endoskopické nastroje s VF pfipojkou (déle jen "endoskopické
MD | klest&") od spoleénosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Viz seznam &lank v poslednim odstavci tohoto
navodu k pouZziti).

2 KONTROLY

Pfed kazdym pouzitim endoskopickych klesti je tfeba zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované,
poskozené a funkéni. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat kontrole oblasti, jako jsou zapadky, pracovni kanély,
pracovni konce, konektory a vSechny pohyblivé ¢4asti. Opotfebované, zkorodované, deformované, porézni nebo jinak
poskozené néastroje musi byt vyrfazeny.

Kromé Usili, které vyrobce vynakladé na vybér spravnych materiéld a jejich peclivé zpracovani, musi byt koagulacéni
klesté podrobeny odborné a priibézné péci a opétovnému zpracovani uZivatelem.

3 MANIPULACE

Vyrobky smi pouZivat k uréenému Ucelu pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany personél. OSetfujici 1ékaf nebo uZivatel
je zodpovédny za vybér nastroju pro konkrétni aplikace nebo operaéni pouZiti, odpovidajici Skoleni personélu a
zkuSenosti s manipulaci s vyrobky. Tento vyrobek smi ve zdravotnickych zafizenich pouzivat pouze vyskoleny
zdravotnicky personal.

4 URCENY UCEL

4.1 Endoskopické disekce

Endoskopicky elektrochirurgicky disektor se pouZiva k netraumatické separaci nebo pripravé tkané béhem riiznych
endoskopickych zakrokd.

4.2 Endoskopické nuzky

Endoskopické elektrochirurgické nizky se pouzivaji k oddélovani a stiihani tkéani nebo stehl béhem riznych
endoskopickych zakrok.

4.3 Endoskopické postupy

Endoskopické elektrochirurgické rukojeti se pouZivaji k drzeni a ovladéni rliznych chirurgickych komponent. Tyto
rukojeti umoziuji pfipojeni k RF zafizenim.

4.4 Endoskopické klesté

Endoskopické elektrochirurgické klesté se pouzivaji pfedevsim k uchopeni, kompresi, koagulaci nebo tepelnému
utésnéni tkani béhem minimalné invazivnich zékrokda.

5 INDIKACE

Demontovatelné endoskopické klesté Tekno-Medical se pouZivaji k manipulaci, uchopovéni a fezani tkané v
minimalné invazivni chirurgii, zejména v laparoskopii. V pfipadé indikace Ize selektivné pouZit koagulacni proud u
modeld s VF pfipojenim.

Maximalni pfipustné Spickové napéti (Vp) pro pfisluSny pracovni reZim s otevienym vystupem je:

Monopolarni vf proud
Frekvence 300 kHz - 1 MHz
Maximalni napéti (Rezani) 1.650 Vp
Maximalni napéti (Burst) 2.000 Vp
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6 KONTRAINDIKACE

Pouziti endoskopickych klesti je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZiti jinych chirurgickych technik.
Existuji také kontraindikace,

e  obecnd nefunkénost;

e pokud pacient neni ochoten zakrok podstoupit;

e pokud nejsou splnény technické pozadavky.
NepouZivejte ke sterilizaci vejcovodu ani ke koagulaci vejcovodll za icelem sterilizace.
O tom, zda Ize zamySlené poufZiti provést, musi rozhodnout odpovédny Iékaf na zakladé celkového stavu pacientky.
Pfistroj by nemél byt pouZit, pokud podle ndzoru odpovédného lékare rizika pro pacientku prevazuji nad pfinosy.

7 NEZADOUCI UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA

Pri vstupu stejnosmérného nebo nizkofrekvenéniho stfidavého proudu do téla mize v misté kontaktu s elektrodou
dojit k elektrolyze. PFi vyssich frekvencich tento chemicky G¢inek mizi. Stejnosmérny nebo nizkofrekvenéni stfidavy
proud mGze depolarizovat bunééné membrény a zplsobit nervosvalovou excitaci. Elektrosekce vede k vy$$imu
kolateralnimu 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, cévni trombdze a zménam kolagenu; doporucuje se
proto dlikladné zvazit prinos a vhodnost plénované aplikace.
Incidenty hldSené v souvislosti s pouzivdnim radiovych systémii:
o Nahodna aktivace, ktera vedla k poSkozeni tkané na nespravném misté a/nebo k poSkozeni zafizeni.
e  PoZéar spojeny se zavésy a jinymi horlavymi materialy.
e Stfidavé proudové drahy, které maji za nasledek popaleniny v mistech, kde se pacient nebo uZivatel
dostane do kontaktu s neizolovanymi souc¢astmi.
e Vybuchy zplsobené jiskrami v blizkosti hoflavych plynG.
e  Perforace organ.
e Nahlé silné krvaceni.
e  Pri poufZiti elektrochirurgie u pacientl s kardiostimuldtory nebo jinymi aktivnimi implantéty plati zvla$tni
pozadavky (v€etné nizkého RF vykonu, monitorovani pacienta). V kazdém pfipadé je tfeba konzultovat
kardiologa nebo pfislusného specialistu.

Nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!
Nebezpecéi endogenniho popaleni: Endogenni popaleniny jsou popéleniny zplsobené vysokou hustotou
proudu v tkani 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 zplsobit kapacitni proudy, které zplsobi
popaleniny.
Nebezpeci exogennich popalenin: Exogenni popéleniny jsou popdleniny zplisobené teplem vznicenych
kapalin nebo plyn(. Mozné jsou také exploze. Pfi¢inami mohou byt:
Vzniceni Gisticich a dezinfekénich prostfedkl na kdzi,
vzniceni anestetickych plynd atd.
Pracovni konec klesti mize byt horky i po vypnuti elektrického proudu a zplsobit popéleniny. NedmysIna aktivace
nebo pohyb klesti mimo zorné pole mize zpUsobit poranéni pacienta.
Nedodrzeni téchto aplikaénich a bezpeénostnich pokyn{ miZe vést ke zranéni, poruse nebo jinym
neocekavanym udalostem! Aktivace vysokofrekvenéniho napéti mdZe vést ke kapacitni vazbé, pokud se
pracovni konec nedotykda koagulované tkdné nebo neni spravné umistén pro dodavku energie (fulgurace).

8 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.

9 POLOHOVANI A PRIPRAVA PACIENTA

Zajistéte spravnou polohu pacienta, tj. pouzivejte izolaéni podloZzky operaéniho stolu, které jsou suché, savé a
nepropoustéji tekutiny. Izolujte vodivé povrchy a kontaktni mista od pacienta. V koznich zéhybech, v zéhybech
hrudniku a mezi kon&etinami jsou nutné suché celul6zové prolozky; vesSkeré tekutiny, které se mohly nahromadit v
télnich dutinach, by mély byt pred zahajenim zékroku odstranény. PouZivejte nehoflavé dezinfekéni prostredky, Pokud
je to z Iékarského hlediska moZné, pouzivejte nevodivé irigacni roztoky. Pfed zakrokem zpravidla odstrante z pacienta
jakékoliv télesné Sperky.
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10 KOMBINACE

Poznamka ( podle DIN EN IEC 60601-2-2, odstavec 202.7.9.2.14 k):
Délka propojovacich kabeld, které funguji jako antény, se pohybuje mezi 3 a 5 metry.
Pracovni délka nastroje je mezi 25 a 50 centimetry.

Endoskopické klesté jsou uréeny pro pouZiti s nasledujicimi produkty:
e VloZky (elektrody)
e Neutralni elektroda
e Propojovaci kabel (RF kabel)

Nespravna kombinace produktd mlZe vést ke zranéni pacienta, uZivatele nebo tretich osob, nebo k poskozeni
produktd!
f Podrobnosti tykajici se spravného umisténi neutraini elektrody naleznete v ndvodu k pouZiti neutraini elektrody
specifickém pro dany produkt.
Je nutné dodrZovat provozni a bezpeénostni pokyny vyrobce generétoru!
Vzdy zkontrolujte aktivni elektrody a rukojeti, zda:

o Viditelné odkryty kovovy dil hfidele aktivni elektrody v misté pfipojeni k aktivni rukojeti,
A e Spatné elektrické spojeni mezi aktivni rukojeti a hrideli aktivni elektrody,
e Spatné usazeni mezi aktivni rukojeti a d¥ikem aktivni elektrody.

11 LIKVIDACE

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

12 VAROVANI

Privody k pacientovi (aktivni elektroda, neutraini elektroda) vzdy pokladejte tak, aby nedoslo ke kontaktu s pacientem
nebo jinymi pfivody. DoCasné nepouzivané pfistroje musi byt vzdy umistény izolované od pacienta, aby nedoSlo k
poSkozeni pacienta v pfipadé nahodné aktivace vf proudu.
Zkontrolujte pfipadné pouZiti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by HF proud mohl protékat relativné
malymi prirezy téla pacienta (zamezeni nechténého poskozeni tkané).
HF proud aktivujte pouze tehdy, pokud jsou kontaktni plochy v dosahu viditelnosti a maji dobry kontakt s oSetfovanou
tkani. Nedotykejte se jinych kovovych nastroju, pouzder trokard, optiky, vedeni apod.
Aktivace HF napéti mize vést ke kapacitni vazbé, pokud se pracovni konec nedotykéa koagulované tkédné nebo nenf
spravné umistén pro dodani energie (fulgurace). HF napéti a laser se nikdy nesmi aktivovat sou¢asné. Pracovni konec
musi byt pfi pouZiti laseru odtaZen od laserového vldkna, aby nemohlo dojit k ndhodnému namifeni laseru na pracovni
konec nebo na izolaci tkané. Naopak pfi aktivaci pracovniho konce musi byt laserové vldkno zasunuto, aby nedoslo k
obloukovému vyboji, zejména pokud je laserové vlakno obklopeno kovem. P¥i sprdvném pouzivani laseru postupujte
podle pokyn( vyrobce laserového systému. HF napéti a saci/zavlaZovaci zafizeni se nikdy nesmi aktivovat soucasné.
Elektricka vf energie by se mohla vychylit od koagulované tkane.
Novy zdravotnicky prostfedek musi byt po dodéani podroben dlkladné vizualni a funkéni kontrole. Pokud ma
zdravotnicky prostfedek navenek viditelné vady (Skrdbance, praskliny, trhliny, zafezy, poSkozenou izolaci, ohnuté ¢asti
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 bezpe¢ného provozu uvedenych vyrobkd je
nezbytna jejich sprédvna udrzba a péce o né. Proto by méla byt pred kazdym pouzitim provedena funk&ni nebo vizualni
kontrola. Z tohoto dlivodu odkazujeme na pfislusné ¢asti tohoto navodu k pouZiti.
Pro skladovani vyrobkl pred sterilizaci nejsou stanoveny Zadné zvlastni pozadavky. Doporucujeme vsSak skladovat
zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém prostfedi.
Se v§emi chirurgickymi néstroji by se mélo pfi pfeprave, Cisténi, oSetfovani, sterilizaci a skladovani vZdy zachéazet s
maximalni opatrnosti. To plati zejména pro bfity, jemné hroty a dalSi citlivé oblasti. Zvl&Stni pozornost je tfeba vénovat
manipulaci s 3mm néstroji pro pouZiti v minimalné invazivni chirurgii. Pfed zahajenim pouzivani se ujistéte, Ze je
pouzita rukojet nebo kabel spravné pripojen k vf generatoru a Ze je zvoleno a zobrazeno spravné nastaveni vykonu. Je
tfeba dodrZovat pokyny uvedené v ndvodu k pouZiti HF generédtoru a HF rukojeti/ HF kabelu.
Nové vyrobky z vyroby musi pfed prvnim pouZitim jednou projit kompletnim procesem repasovani. Funkce
endoskopickych klesti je narusena, pokud pfijdou do styku s agresivnimi latkami. Z tohoto dlivodu je nezbytné
dodrZovat pokyny pro reprocessing a sterilizaci.
Pri zapojovéani a odpojovani vzdy drzte kabel pouze za zastréku, nikdy za néj netahejte. Pouziti poskozenych kabell
mUZe vést ke znacnému nebezpedi. Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda kabel nenf viditeIné poskozen.
Poskozené vysokofrekvenéni kabely se nesmi pouzivat!
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Pro minimalizaci moZnych zdravotnich rizik by se mély pouZivat speciélni systémy pro odsévani koure a pokud je to
mozZné, mély by se nosit chirurgické filtraéni masky. Pfed pouZitim se ujistéte, Ze byl vyrobek fadné pfipraven a
zkontrolovan.

13 MONTAZ A DEMONTAZ

Po spravném sestaveni a pfipojeni vhodnym monopolarnim kabelem Ize pfistroj drzet v pravé nebo levé ruce.

Pro uzavieni pracovniho konce: Zaviete rukojet.
Otevreni pracovniho konce: Stisknéte rukojet: Otevrete rukojet.

Otevienim nebo zavienim rukojeti se Celisti axidlné neposouvaiji, tj. nejsou vtahovany do trubky.
Ndstroje o prdméru 3, 5 a 10 mm Ize rozloZit na 3 ¢ésti:

e rukojet s oto¢nym modulem,
e hrfidel s upeviiovacim Sroubem,
e  (elistni ¢ast s tdhlem (elektroda).

13.1 Demontaz

UplIné oteviete rukojet.

Otevrete zavit mezi rukojeti a nastavcem klesti. Za timto d€elem otocte prevleCnou matici, ktera je umisténa
na nastavci za otoénym kolec¢kem, doleva.

Tim se hridel s Celisti oddéli od rukojeti.

Poté zvednéte koncovou ¢ast tahla (koule) z rukojeti.

Otacéenim doleva odSroubujte elist z hfidele.

13.2 Montaz

VloZte Celist s tdhlem do hidele a oto€enim doprava ji pevné zaSroubujte.
KdyZ je htidel zcela oteviend, zatlacte ji do rukojeti. Otocte pfevlie€nou matici doprava.
Tim se rukojet uzavre. Doporucuje se provést funkéni zkousku po kaZzdé montazi.

14 OPAKOVANE ZPRACOVANI

14.1 Obvykle

Chirurgické nastroje obecné mohou repasovat pouze osoby, které maji potfebné odborné znalosti pro zamyslené
akoly. Podrobné pokyny pro repasovani nastroji naleznete v ,,Cervené brozure“ AKI. Odkazy na zakony, normy a
expertni komise pro repasovani naleznete také na www.aki.org .

Zivotnost zdravotnickych prostfedki je primarné uréena jejich funkci a peélivym zachazenim. Casté prepracovani mé
na vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotiebenim a poskozenim v ddsledku pouzivani.
Citelnost ozna&eni byla ovéfena vice nez 200 cykly op&tovného zpracovan.

Cistitelnost a sterilizovatelnost nastrojii byla prokazana 200 cykly opétovného pouZiti a je platnd. Hromadéni &isticich
prostiedkl nebo jinych skodlivych latek Ize vylougit dodrZzovanim postupd opétovného pouziti popsanych v tomto
navodu k pouZiti.

14.2 Pfriprava v misté pouziti

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

Silné znedisténi (zbytky sréZlivosti) rozpustte 3% roztokem H»O; (peroxid vodiku) a setfete jednorazovym hadfikem.
Poté dlkladné oplachnéte demineralizovanou vodou.

Ihned po pouZiti nastroje co nejrychleji znovu zpracujte.

Tyto néstroje Ize rozebrat a je nutné je Cistit i v rozebraném stavu.

14.3 Doprava
Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava piistrojli na misto repasovani, aby se zabranilo poskozeni
pristroji a kontaminaci prostiedi.

14.4 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt uloZzeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastroj(, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d néstrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a

dezinfekci.
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14.5 Ruéni pred¢isténi

Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte néastroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartackem, az nebudou vidét z&dné 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 lazné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym CistiCcem a dejte sonikovat. Vyjméte nastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mél ménit alespon jednou denné, v pfipadé potfeby castéji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zdkony a

smérnice.

14.6 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
. Tepl lachovani + kvali A méstska
Predoplach ep otaeop ac ,ovanl valita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 60 s
. Tepl lachovani + kvali A méstska
Predoplach ep otaoop ac f)vanl valita vody Studena méstska voda
Doba plisobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Mé&stskd voda
Cisténi Doba plsobeni 300 s (worst case condition) / doporu¢eni RKI 600 s

Cistici prostfedek

Neodisher Medizym

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba plsobeni 180 s
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba pUsobeni 120's
14.7 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kval - - -
dezinfekce valita Yody Demineralizovana voda
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ruéni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly nastroji vysuste sterilnim stlaGenym vzduchem.

14.8 Funkéni zkouska, udrzba

Vyrobky musi byt po kazdém ¢iSténi makroskopicky &isté, tj. bez viditelnych necistot. Znecisténé vyrobky je tfeba
ihned vytfidit a specialné oSetfit. VSechny pohyblivé ¢asti musi byt kontrolovany se zvlastni peclivosti.

Pokud se vyskytnou zavady nebo poSkozeni, musi byt vyrobky okamZité vytfidény.

Zivé &asti musi byt vzdy neposkozené a v bezvadném stavu. Pokud se objevi zndmky poskozeni nebo deformace,
nesmi se pfistroje v zadném pfipadé znovu pouZzivat. Pfed sterilizaci je nutné zkontrolovat vSechny plastové soucasti.
Plastové dily nesmi byt prasklé, kiehké nebo opotfebované.

Funkéni testovani a Gdrzba pristroji musi byt velmi diikladné. Vhodny postup GdrZzby prodluZuje Zivotnost pfistroj.

14.9 Péce o instrumentarium

Vyrobky s pohyblivymi Celistmi, klouby, uzavéry nebo s kovovymi kluznymi plochami musi byt oSetfeny parnimi
sterilizatory na bazi parafinového oleje. Parafinovy olej musi odpovidat platnému |ékopisu a musi byt fyziologicky
nezévadny. (DalSi informace naleznete v normé DIN 96298-4). \

\
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14.10 Baleni
Vyberte standardni baleni steriliza¢nich pfistrojd podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

14.11 Sterilizace

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

Predvakuum: 3-krat
Sterilizaéni 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 sterilizatorech (plynovych nebo plazmovych).

14.12 Skladovani

T Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, ¢istém a bezprasném prosttedi pfi
< mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vihkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.

f/j&\ Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespofi 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sam.
2

14.13 Informace o ovéreni zpracovani

Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) S
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Podrobnosti viz zkusebni protokoly:
Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. o Miele PG 8535
dezinfekéni automat: I CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

14.14 DalSi pokyny

Pokud vySe popsané chemikalie a strojni zafizeni nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby sv(j proces odpovidajicim
zplGsobem validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces prepracovani, véetné zdrojd, materialG a personalu, je
vhodny k dosaZeni poZadovanych vysledkd. Stav techniky a narodni zékony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesl. BEhem obnovy by teplota plsobici na pfistroj neméla prekrocit 140 °C.

Strojni CiSténi a dezinfekce jsou v zdsadé vzdy vhodnéjsi nez ruéni ¢isténi a dezinfekce. P¥i strojnim CiSténi a

zbytky dezinfekénich/Cisticich prostfedkl na VF pripojkdch mohou zplsobit poruchy béhem provozu.

K ru¢nimu cisténi/predcisténi nikdy nepouzivejte kovové kartacky, kovové houbicky nebo abrazivni Cistici prostredky.
Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy.

Pistroje nesterilizujte v horkovzdusnych sterilizatorech. NepouZivejte korozivni Cistici prostfedky. NepouZivejte silné
oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodngjsi jsou prostfedky s neutralni hodnotou pH (7,0).

15 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

V souladu s poZzadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017 /745 a naSeho systému Fizeni
kvality by mély byt spole€nosti TEKNO vzdy hlaseny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud se s ndmi v piipadé udalosti podléhajicich hlaSeni nemlizZete spojit pfimo, zaslete e-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt navic hlaSeny organu pfisluSnému podle mista jejich vyskytu.

16 ZARUKA

Na materialové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od predani kone¢nému zakaznikovi. Tekno
nemdZe zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany zékrok. To musi urcit sdm uzivatel. Tekno nenese odpovédnost za
Z&dné nahodné nebo nasledné Skody. Tekno nenese zadnou odpovédnost, pokud prokazatelné nebo Umysiné dojde k
poru8eni tohoto navodu k poufZiti.
A Upozornéni: V piipadé pouZiti nastrojl u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jejimi variantami
(vCJD, BSE, TSE) odmita spole¢nost Tekno jakoukoli odpovédnost za op&tovné pouZiti.
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17 SERVIS A OPRAVY

Upozornéni: V pfipadé pouZiti nastroji u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou odmitd spoleénost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné pouziti.

Neprovadéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento Gcel jsou vyZadovény pouze opravnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, neZ budou vraceny k opravé.

Pro vréceni pouZijte n4s formulédr Zaddosti RMA a dekontaminaéni certifikat.

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

18 SYMBOLY

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

Pozornost! d Vyrobce

Lékarsky

Vyroba

Nesteriln{ Di] Dodrzujte navod k pouZiti

sy
-

Katalog nr. 4
L]

(A

& B> 5>

Chrante pred slune€nim zarenim

b

™~
o
o’

Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

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

C

m
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REF

VytiSténo dne: 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 775-4212 TS 775-4249-25 | 775-5046-25 |775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-25 TS | 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

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

SattlerstraBe 11
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0

D-78532 Tuttlingen
Fax: +49 (0) 7461 1701-50

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

GebA 290-11-002_01_Endoskopie Instrumente CZ_v5.docx

16.02.2026

C€ 0483




(1]

Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 12 /12

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 775-4092-25 775-4213-45 TS | 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
775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25 TS | 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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