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Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili tre¢e strane bili sto manji, potrebno je paZljivo slijediti upute za
uporabu. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obuéeni struénjaci. Prije uporabe
elektrokirurSkog instrumenta proditajte cijele upute za uporabu.

Elektrode tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i njihov pribor isporucuju se nesterilne i moraju
proéi kroz cijeli ciklus obrade (¢iSéenje, dezinfekcija i sterilizacija) prije prve i svake sljedeée uporabe.

1 OPSEG
MD Ove upute za uporabu odnose se na monopolarne i bipolarne elektrode za resektoskopiju tvrtke Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno). (Pogledajte popis stavki u zadnjem odlomku ovih uputa za uporabu.)

2  SCRUTINIES

Prije svake uporabe elektrode moraju biti pregledane na lomove, pukotine, deformacije, oSteéenja i funkcionalnost.
Posebno pazljivo treba provjeriti podru¢ja poput izolacije, spojeva i radnih krajeva. IstroSeni, korodirani, deformirani,
porozni ili na drugi nacin oSteceni instrumenti moraju se odbaciti.

3 RUKOVANJE

Svim kirur§kim instrumentima uvijek treba rukovati s najve¢om paZnjom prilikom transporta, ¢i§¢enja, odrzavanja,
sterilizacije i skladiStenja. To se posebno odnosi na kanile za finu sukciju s malim promjerima.

Novi instrumenti trebaju prodi tri ciklusa strojnog ¢i¢enja prije poCetne sterilizacije. To dovodi do stvaranja pasivnog
sloja na povrsini koji Stiti instrument od promjene boje i korozije.

4 NAMJENE

Elektrode sluZe kao pribor za radne elemente resektoskopa u urologiji i histeroskopiji.
Elektrode (zajedno s resektoskopom) ne smiju se koristiti ako bi, prema misljenju kvalificiranog lije¢nika/kirurga,
takva uporaba predstavljala rizik za pacijenta, npr. B. zbog opéeg stanja bolesnika ili same metode lije€enja
kontraindicirana.

Ne koristiti u druge svrhe!

5 INDIKACIJE

Elektrode se koriste za ablaciju, odsijecanje, isparavanje, rezanje ili koagulaciju mekog tkiva u kombinaciji s
monopolarnim ili bipolarnim HF kirurSkim uredajem.

6 KONTRAINDIKACIJE

Proizvodi nisu namijenjeni za djelovanje na sredisnji Ziv€ani i krvoZilni sustav.
Rizici od nepravilne uporabe:
e Zamor materijala i gubitak funkcionalnosti zbog prekoracenja vijeka trajanja proizvoda.
e Opasnost od strujnog udara zbog oStecenja izolacije, do kojeg moze do¢i zbog prekoraenja radnih
uvjeta i vijeka trajanja proizvoda, kao i zbog zanemarivanja uputa za ponovnu obradu.
e Opasnost od ozljeda pri uporabi instrumenta bez VF struje.

7 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ograni¢enja za populaciju pacijenata.

8 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS§e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.
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9 UPUTE ZA UPORABU | SIGURNOST

NepoStivanje ovih uputa za primjenu i sigurnosnih uputa moZe rezultirati ozljedama, kvarom ili drugim
neocekivanim incidentima!l

9.1 Opce sigurnosne upute

e Ne hvatajte distalni kraj.

e Ne dodirujte oStre rubove ili vrhove.

e Transportna ambalaZa nije prikladna za visoke temperature tijekom autoklaviranja i mora se baciti prije
prve sterilizacije.

e Nemojte preopteretiti instrumente. Preoptere¢enje zbog prekomjerne sile moze dovesti do lomova,
savijanja i kvarova medicinskog proizvoda te ozljeda pacijenta ili korisnika. Nemojte savijati savijene
instrumente natrag u njihov izvorni poloZaj, opasnost od loma.

o Nemoijte koristiti oStecen ili neispravan proizvod. OSteéene proizvode odmah sortirati i oznaditi te
iskljugiti daljnju uporabu.

9.2 Sigurnosne upute za HF instrumente

e U bolesnika s sranim stimulatorom provjerite njihovu toleranciju na HF zraCenje.
e Nemojte stavljati instrument na pacijenta.
e |zbjegavajte karboniziranje tkanine!
e Instrumenti koji se neko vrijeme ne koriste moraju uvijek biti pohranjeni odvojeno od pacijenta kako bi
se izbjegla ozljeda pacijenta ako se HF struja slu€ajno aktivira.
e Aktivirajte VF struju samo ako su kontaktne povrSine unutar vidljivog raspona i imaju dobar kontakt s
tkivom koje treba tretirati. Ne dirajte druge metalne instrumente, nastavke troakara, optiku, vodove ili
sliéno.
o  Koristite instrument samo ako je izolacija neoSteéena.
Za monopolarnu upotrebu:
e  Koristite odgovarajuéu neutralnu elektrodu.
e  Postavite neutralnu elektrodu tako da pacijent poc€iva na cijeloj povrSini neutralne elektrode.
e Opasnost od opeklina zbog pretjeranog zagrijavanja neutralne elektrode!
Uvijek provjerite elektrode i radne elemente na:
e |oSa elektri¢na veza izmedu radnog elementa i elektrode,
e |oSe pristajanje izmedu radnog elementa i elektrode.
Endogeni rizik od opeklina: Endogene opekline su opekline uzrokovane visokom gustoéom struje u tkivu
pacijenta. Uzroci mogu ukljucivati:
e Pacijent slu€ajno dode u dodir s elektri¢no vodljivim dijelovima.
e Ako dode do izravnog kontakta koze s elektrodom ili HF kabelom, kapacitivne struje mogu izazvati
opekline.
Opasnost od egzogenih opeklina: Egzogene opekline su opekline uzrokovane toplinom zapaljenih tekuéina ili
plinova. Moguce su i eksplozije. Uzroci mogu biti:
e Upala sredstava za Ci8¢enje i dezinfekciju koZe,
e Upala anesteti¢kih plinova itd.
Radni kraj elektrode moze jos$ uvijek biti vrué nakon sto je elektriéno napajanje iskljuéeno i moze
uzrokovati opekline.

10 KOMBINACIJE

Nepravilna kombinacija proizvoda moze dovesti do ozljeda pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba ili do oStec¢enja
proizvoda!
NaSe elektrode su namijenjene za kombiniranje sa sljedeéim proizvodima:

e Resektoskopi

e HF generatori (monopolarni ili bipolarni) preko posebnih HF kabela

e Neutralne elektrode (monopolarne elektrode).
Vazno je osigurati da je odabrana ispravna veli¢ina elektrode kako bi elektroda sigurno pristajala u unutarnju osovinu
resektoskopa. Pojedinosti o ispravnom postavljanju neutralne elektrode mogu se pronaéi u uputama za pojedini
proizvod za uporabu neutralne elektrode.
Elektrode, u kombinaciji s radnim elementom resektoskopa, dizajnirane su za ponavljajuci vrSni napon od maksimalno
2000 Vp u uobi¢ajenom nacinu rezanja i koagulacije. Prekoraenje maksimalnog ponavljajuéeg vrSnog napona
elektroda ili koriStenje pogreSnog nacina rada moZe unistiti izolaciju elektrode i dovesti do struja curenja.
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Preporuéene razine snage:
Nacin rezanja: 120 - 180 W
Nacin rada koagulacije: maksimalno 100 W
Preporuca se zapo€eti s niskom postavkom snage.
Pretjerane postavke snage mogu dovesti do znatno veceg troSenja elektroda.

10.1 HF kabel

Teknovi HF kabeli kompatibilni su sa svim naSim radnim elementima i elektrodama. Tip HF generatora odreduje dizajn
nosila na strani uredaja. (HF kabeli su detaljnije opisani u GebA 40 HF Kabel.)

10.2 HF generatori

Ispitivanja elektri€ne sigurnosti provedena su u kombinaciji s HF generatorom KLS Martin ME MB2. Usporedivi HF
generatori mogu se koristiti u kombinaciji s naSim proizvodima ako se osigura da se ne prekoraCi maksimalni izlazni
napon i ako se spoj izvede odgovarajuéim kabelom.

Slijedite upute o primjeni i sigurnosne upute proizvodaca generatora

11 MONTAZA | DEMONTAZA

. o A = Radni predmet
s l O B = Unutarnja osovina

C = Vanjska osovina

s D = HF elektroda
E = Endoskop
ﬂ 2
C . B ‘-
= # h £
D

11.1 Montaza

Gurnite HF elektrodu (D) kroz malu cijev (5) radnog elementa (A) dok se ne zaustavi i sjedne na mjesto.
Gurnite unutarnju osovinu (B) na radni element (A) i zakljucajte je bravom (1).

Gurnite vanjsku osovinu (C) na unutarnju osovinu (B) i zakljucajte je potvrdivanjem ispisne glave (2).
Gurnite endoskop (E) kroz radni element (A) i zakljuCajte ga bravicom (4).

11.1.1 Umetnite elektrodu

Umetnite proksimalni kraj elektrode u distalni otvor cijevi za vodenje elektrode.
Gurnite elektrodu u nosac radnog elementa dok ne sjedne na mjesto.

Uhvatite elektrodu na stabilizacijskoj manSeti i povucite u distalnom smjeru. Elektroda mora biti ¢vrsto
pricvr§éena.

11.1.2 Provijerite polozaj elektrode

U ovom poloZaju, petlja mora biti priblizno 1,0 mm iza distalnog kraja osovine.

_ _1.0mm

U tom poloZaju udaljenost izmedu izoliranog distalnog kraja elektrode i optike mora biti
najmanje 2 mm. | |, 2.0 mm
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Tijekom primjene HF struje mora postojati minimalni razmak od 8 mm izmedu radnog
kraja elektrode i distalnog kraja endoskopa ili osovine.

Nikada nemojte savijati radni kraj elektrode. Manipulacija elektrodom moZze _
uzrokovati osteéenje. :‘-E —_‘E

Opasnost za pacijenta i korisnika!

Ispravan oblik Netocan oblik
11.2 Demontaza
Otkljucajte (4) endoskop (E) i izvucite ga iz radnog elementa (A).
Otkljucajte vanjsku osovinu (C) pritiskom na tipku (2) i izvucite je
Otklju¢ajte (1) unutarnju osovinu (B) i izvucite je
Otkljucajte HF elektrodu (D) pritiskom na tipku (3) i izvucite je.

11.3 Zamijenite elektrodu

Uklonite HF kabel s radnog elementa prije svakog umetanja ili zamjene HF elektrode. HF kabel ponovno spojite tek
nakon umetanja elektrode.

11.4 Spojite HF kabel

Priklju¢ite kompatibilni HF kabel u HF priklju¢ak na radnom elementu i provjerite je li HF kabel &vrsto postavljen u
uti¢nicu kako biste osigurali pravilan elektri¢ni kontakt. Kad ukljuCujete i iskljuCujete kabel, uvijek drzite samo utikac,
nikada ne povladite kabel.

Koristenje ostecenih kabela moze dovesti do opasnosti koje se ne smiju podcjenjivati.
Prije svake uporabe provjerite ima li na kabelu vidljivih oSteéenja.

12 PONOVNA OBRADA

Opcenito, kirurSke instrumente mogu ponovno obraditi samo osobe koje imaju potrebno stru¢no znanje za
predvidene aktivnosti.

Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naci u "Crvenoj brosuri" AKl-ja. Pod www.a-k-i.org éete pronadi
i poveznice na zakone, standarde i struéna povjerenstva za obradu.

Zbog dizajna proizvoda i koriStenih materijala ne mozZe se postaviti definirana granica maksimalnih izvedivih primjena.
Vijek trajanja medicinskih proizvoda odreden je njihovom funkcijom i njeznim rukovanjem. Cesta ponovna obrada ima
mali u€inak na proizvod. Kraj vijeka trajanja proizvoda obi€¢no se odreduje troSenjem i oSteéenjima uzrokovanim
uporabom. Citljivost oznake provjerena je u vise od 200 pripravaka.

12.1 Priprema na mjestu uporabe

Odmah nakon uporabe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Ne koristite sredstva za pri¢vrSéivanje ili toplu vodu
(>40 °C), jer to dovodi do fiksiranja ostataka i moZe negativno utjecati na uspjeh ¢iéenja.

12.2 Transport

Sigurno skladiStenje u zatvorenom spremniku i prijevoz instrumenata do mjesta ponovne obrade kako bi se izbjeglo
oSteéenje instrumenata i kontaminacija okolisa.

12.3 Priprema za dekontaminaciju

Ako je mogude, instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti za ponovnu obradu (vidjeti upute za pojedine proizvode).
Instrumenti moraju biti pohranjeni na nosacima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo¢a s instrumentima ne smije narus$iti naknadno ¢iséenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

12.4 Ruéno prethodno ¢€iséenje

Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je moguce, rastavite instrumente i oCistite ih pod hladnom
vodom mekom Eetkom dok se ne vide ostaci. Tlak ispire Supljine, rupe i niti vodenim piStoljem najmanje 10 sekundi
(pulsiraju¢a metoda, minimalni tlak 2 bar). Stavite instrumente u ultrazvuénu kupku na 40 °C s 0,5% alkalnog ili
enzimskog sredstva za CiS¢enje 15 minuta i sonificirajte. Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.

Otopinu za ¢iS¢enje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ¢eSée ako je potrebno. PreviSe kontaminacije naruSava
ucinak CiS¢enja i povecava rizik od korozije. Moraju se postivati nacionalni zakoni i smjernice.
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12.5 Strojno €iséenje

Korak Parametarski
Prethodno ispiranje \T/e.rppera.tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
rijeme izlaganja 60 s

Prethodno ispiranje Te'r.npera'tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
Vrijeme izlaganja 180 s
Temperatura ¢iSéenja 45°C
Kvaliteta vode Gradska voda

Cist Vrijeme izlaganja 300 s (najgore stanje) / RKI preporuka 600 s
DeterdZent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda

Neutralizacije Vrijeme izlaganja 180 s
Neutralizirajuéa sredstva Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Temperatura ispiranja 40C

Isprati Kvaliteta vode Deionizirana voda
Vrijeme izlaganja 120 s

12.6 Mehani¢ka (toplinska) dezinfekcija

Korak Parametarski
. Temperatura dezinfekcije 90°C (Ao 3000)
Toplinska ; ——
. . Kvaliteta vode Deionizirana voda
dezinfekcija = " -
Vrijeme izlaganja 300 s
SuSenje vanjske strane instrumenata ciklusom suSenja perilice-dezinficijensa.
Suh Ako je potrebno, ru¢no suSenje moZe se postici i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dlacice.

Suhe Supljine i kanali instrumenata sa sterilnim komprimiranim zrakom.

12.7 Funkcionalno ispitivanje, odrzavanje

Nakon svakog ¢iSéenja proizvodi moraju biti makroskopski Cisti, tj. bez vidljivih neCistoéa.

Proizvodi s mrljama moraju se odmah razvrstati i posebno tretirati.

Svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZzljivo provjeriti.

Ako se pojave pogreske ili o8tecenja, proizvode je potrebno odmah razvrstati.

Funkcionalno ispitivanje i odrzavanje instrumenata mora se provoditi vrlo temeljito. Odgovarajuci postupak
odrzavanja produljuje Zivotni vijek instrumenata.

12.8 Pakiranje
Odaberite standardno uskladeno pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.

12.9 Sterilizacija

Sterilizacija proizvoda s frakcioniranim povratno-vakuumskim procesom (prema DIN EN ISO 17665-1), uzimajuéi u
obzir odgovarajuce nacionalne zahtjeve.

Pre-vakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 min
Susenje: 20 min.

KoriStenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je nase odgovornosti!

12.10 Uskladistenje

Sterilizirani instrumenti moraju se €uvati u prikladnoj ambalazZi u suhom, €istom i bez praSine pri umjerenim
temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaznosti. Ne Cuvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu

/;’ii‘ poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.
2
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12.11 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koriSteni su sljedeéi materijali i strojevi:

Deterdzent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)

I}Ieutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detalje potraZite u izvje§éima o testiranju:
CiScenje-Uredaj za . 23277 / 23278 / 23279
dezinfekciju: Miele PG 8535 CleanControling, medicinski GmbH &; Co.
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

13 DODATNE UPUTE

Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, odgovornost je korisnika da u skladu s tim potvrdi svoj proces.
Korisnikova je duZnost osigurati da proces ponovne obrade, ukljucujuéi resurse, materijale i osoblje, bude prikladan
za postizanje traZenih rezultata. Stanje tehnike i nacionalni zakoni zahtijevaju da se slijede validirani procesi.

Tijekom ponovne obrade temperatura koja djeluje na instrument ne smije prelaziti 140°C.

U principu, mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekcija su uvijek bolji od ru¢nog ¢is¢enja. Uz mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekciju
veéa je sigurnost u procesu

Nikada nemojte koristiti metalne ¢etke, metalne spuZve ili abrazivna sredstva za ¢iSéenje za ruéno
¢iS¢enje/predCiscenje. Jako alkalna sredstva za iS¢enje oSteéuju plastiku i anodizirane premaze.

Instrumenti se ne smiju sterilizirati u sterilizatorima na vruéi zrak. Nemojte koristiti kausti¢na sredstva za ¢iS¢enje.
Nemojte koristiti jaka oksidiraju¢a sredstva za CiS¢enje. Sredstva s neutralnom pH vrijedno$éu (7,0) su najprikladnija.

14 DOGADAJI O KOJIMA SE MOZE I1ZVJESCIVATI

U skladu sa zahtjevima Uredbe EU-a o medicinskim proizvodima (MDR) 2017 /745 i naSeg sustava upravljanja
kvalitetom, ¢ak i najmanji problemi s ovim proizvodom uvijek bi se trebali prijaviti TEKNO-MEDICAL-u.
Ako nas ne moZete izravno kontaktirati za dogadaje o kojima se izvjeSc¢uje, poSaljite e-poStu na:
safety@tekno-medical.com
Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti i nadleznom tijelu u njihovu mjestu.

15 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. Ako se greske i dalje
pojavljuju, obratite se naSem servisnom timu. Tekno ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za doti¢ni postupak.
Korisnik to mora sam odrediti. Tekno ne preuzima nikakvu odgovornost za slucajnu ili posljedi¢nu Stetu.
Tekno ne preuzima nikakvu odgovornost ako se dokaZe krSenje ovih uputa za uporabu.
Paznja: Ako se instrumenti koriste kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bole$¢u, Tekno odbija svaku
odgovornost za ponovnu uporabu.

16 SERVIS | POPRAVAK

Ne vrSite popravke ili preinake na proizvodu sami. Za to je odgovorno samo ovlasteno osoblje proizvodaca.
Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli postupak ponovne proizvodnje prije nego §to su vraéeni na popravak. Za
povrat koristite na$ obrazac zahtjeva za RMA i potvrdu o dekontaminaciji.

Obrasci na: : https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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17 SIMBOLI

Prema normi DIN EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljede¢a znacenja:

& Paznja! d Proizvodad

MD Medicinski &I Datum proizvodnje
Nesterilna DEJ Slijedi upute

Katalo$ki broj ’i:ijﬁ Zastititi od sunceve svjetlosti

Cuvati na suhom

-
Q
f

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Oznaka serije

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

Ispisano: 28.08.2024

18 POPIS PROIZVODA

Monopolarne elektrode
790-350* 791-350 791-358 791-451 791-467 793-252 793-354
790-350-XL* 791-351 791-363 791-452 793-240 793-253 793-355
790-352* 791-352 791-365 791-453 793-242 793-254
790-352-W* 791-353 791-367 791-457 793-243 793-255
790-352-XL* 791-354 791-421 791-458 793-244 793-350
790-354-XL* 791-355 791-422 791-463 793-245 793-352
790-363* 791-357 791-450 791-465 793-250 793-353
Bipolarne elektrode
799-350 799-353 799-355-001* 799-360 799-367 799-373 799-576
799-350-001* 799-354 799-356 799-361 799-371 799-373-001* | 799-578
799-351 799-354-001* 799-357 799-362 799-372 799-374 799-579
799-352 799-355 799-358 799-365 799-372-001* 799-378 799-580
799-577

Monopolarne elektrode imaju sljedeée oznake boja:

e 11Fr., zelena
. 13 Fr., crvena
e 19 Fr., bijela
e 24 Fr,, zuta
e 27 Fr.,smeda / crna
Bipolarne elektrode imaju dvostruko kodiranje u boji na radnim krajevima:
e 19 Fr., bijelo / plavo
e 24 Fr., zuto / plavo
e 27 Fr.,smeda / plava
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