[Iﬂ Upute za uporabu — Progitajte prije upotrebe 1/10

» Endoskopi «

FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 70-11-003_01_Starre Endoskope_HR_v3.docx
oy i Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 08.12.2025
| 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



EEJ Upute za uporabu — Progitajte prije upotrebe 2/10

ul ([} TEKNO

GERMANY

TEKNO-MEDICAL Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

NJEMACKA

SRN: DE-MF-000005822

Telefon: +49 (0) 7461 /17010
Faks: +49 (0) 7461 / 17 01 50

Posta: mail@tekno-medical.com
Web : www.tekno-medical.com

FRM-169 Vorlage GebA KI. I MDR_v3 GebA 70-11-003_01_Starre Endoskope_HR_v3.docx
-~ . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 08.12.2025
| bt 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://///Filesrv/QM/TD/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/1_5%20GebA/Kroatisch/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/TD-II-001_Retraktoren%20selbsthaltend/1_5%20GebA/Kroatisch/www.tekno-medical.com

[:EJ Upute za uporabu — Progitajte prije upotrebe 3/10

Sadrzaj

OPSEG
SCRUTINIES
RUKOVANIJE
NAMJENE
INDIKACIJEEN
KONTRAINDIKACIJE
OZNAKE

PRIBOR
POPULACIJA PACIJENATA
10 RASPOLAGANIJE
11 MONTAZA

12 PONOVNA OBRADA

OCONOUEA,WNR

12.1  PRIPREMA NA MJESTU UPORABE

12.2  TRANSPORT

12.3  PRIPREMA ZA DEKONTAMINACHU

12.4  RUCNO PRETHODNO CISCENIJE

12.5  STROJNO CISCENJE

12.6  MEHANICKA (TOPLINSKA) DEZINFEKCIJA
12.7  FUNKCIONALNO ISPITIVANJE, ODRZAVANJE
12.8  PAKIRANIE

12.9  STERILIZACUA

12.10 USKLADISTENJE

12.11 INFORMACIJE O VALIDACIJI PRIPRAVKA

13 DODATNE UPUTE

14 PRUAVUIVANIJE PROBLEMA S PROIZVODOM
15 JAMSTVO

16 SERVIS | POPRAVCI

17 SIMBOLI

18 POPIS PROIZVODA

O O 0 0 0 00O NNNNYNOODODOO oo unnununnuubhbhbhhaH

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 70-11-003_01_Starre Endoskope_HR_v3.docx
-~ Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 08.12.2025
'bi EKNO 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



[:EJ Upute za uporabu — Progitajte prije upotrebe 4/10

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 obugeni stru¢njaci. Prije uporabe
instrumenta potrebno je progitati cjelokupnu uputu za uporabu. Ovo se takoder odnosi na upute za uporabu
koriStenog pribora (adapter, svjetlovod, izvor svjetla). Specifikacije, sigurnosne upute i upozorenja u
odgovarajuéim uputama za uporabu moraju se strogo pridrZavati i slijediti.
Endoskopi za viSekratnu upotrebu tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH i njihov pribor isporu¢uju se
nesterilni i moraju proci kroz cijeli ciklus obrade (CiS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija) prije prve i svake sljedeée
uporabe.

1 OPSEG

Ove upute za uporabu vrijede za endoskope za vi§ekratnu upotrebu tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie

GmbH. (Pogledajte popis stavki u zadnjem odlomku ovih uputa za uporabu.)

MD Endoskopi su dostupni u razli¢itim verzijama (razli¢ite duljine / promjeri / smjerovi gledanja; prikladni za HD /
4K; Semiflex; autoklavirajudi ili umetljivi).

2  SCRUTINIES

Prije svake uporabe endoskopa potrebno ih je pregledati na lomove, pukotine, deformacije, oStecenja i
funkcionalnost. Podrucja kao $to su zastitna stakla, spojevi, okulari itd. moraju se posebno paZljivo provjeriti.
IstroSeni, korodirani, deformirani, porozni ili na drugi nacin oStec¢eni instrumenti moraju se odbaciti.

Prije svake uporabe potrebno je izvrsiti sljedeée provjere:

Test Proizlaziti
Sve povrsine trebaju biti ravne i gole (bez | Ogrebotine i urezi na dr8ci endoskopa ili distalnom ili proksimalnom
ogrebotina i ureza). kraju mogu ukazivati na moguce oStecenje.

Ostecenje optickog sustava moze uzrokovati zamagljen vid ili
potpuni gubitak slike.
Adekvatno osvjetljenje je osigurano kada izlazeca svjetlost tvori
jednoliku svjetlosnu tocku bez tamnih podruc¢ja na distalnom kraju.

Na dnevnom svjetlu gledajte kroz
endoskop s proksimalnog kraja i rotirajte
ga oko uzduzne osi.

3 RUKOVANJE

Proizvode smije koristiti samo odgovarajuée obuéeno i kvalificirano osoblje za njihovu namjenu.

Lije€nik ili korisnik odgovoran je za odabir instrumenata za posebne primjene ili kirurSku upotrebu, odgovarajucu
obuku osoblja i iskustvo u rukovanju proizvodima.

Preporucujemo da uvijek imate spreman zamjenski endoskop za svaku endoskopsku primjenu. Time se smanjuje rizik
od smetnji u radnom postupku ili tijekom dijagnostickih operacija te takoder sprjeCava moguce pogreske.

4 NAMJIENE

Endoskopi su opticki precizni uredaji za vizualizaciju unutrasSnjosti tijela, koji su dizajnirani za upotrebu u minimalno
invazivnim, endoskopskim dijagnostickim i/ili kirurSkim postupcima.

5 INDIKACIJEEN
Endoskopi se koriste za pregled razli¢itih dijelova tijela/dijelova tijela.

Oznaka Podrucje primjene
Artroskop Zglobovi
Bronhoskop Dusnik, bronhi
Cistoskop Mjehur, prostata
Histeroskop Maternica, vagina
Laparoskop Peritonealni organi
Ezofagoskop Jednjak
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6 KONTRAINDIKACIJE
Koristenje endoskopa opéenito je kontraindicirano kada je indicirana uporaba drugih kirurskih tehnika i kod
zdravstvenih stanja koja inhibiraju proces cijeljenja, npr.:
e smanjena opskrba krvlju,
ekstremna pretilost,
akutne i kroni¢ne, lokalne ili sistemske infekcije,
duboke ili povrSinske infekcije,
sistemske bolesti i metaboli¢ka disfunkcija,
mentalna stanja koja onemoguéuju sudjelovanje u rehabilitacijskom programu (Parkinsonova bolest,
alkoholizam, upotreba droga itd.),
e Alergije ili druge reakcije na koriSteni materijal.
Osim toga, postoje kontraindikacije,
e u slucaju opée neuporabljivosti;
e u nedostatku spremnosti pacijenta;
o ako tehnicki zahtjevi nisu ispunjeni.
Ovi instrumenti nisu namijenjeni za uporabu na srcu ili srediSnjem Zivéanom i krvoZilnom sustavu!

7 OZNAKE
Sljedeée dodatne oznake mogu biti na endoskopima:
Oznaka Obrazlozenje
Autoclavable 134°C/273°F MozZe se sterilizirati parom na 134°Cili 273°F
HD Prikladno za sustave HD kamera
4K Prikladno za sustave 4K kamera
0°, 30°,70° ... Vidikovac
zelena = 0°
Oznacavanje bojom na . . crno = 120/15_0/290/450
spoju svjetla Smjer gledanja _crvena —_30 )
Zuta boja=70
plava = 90°
Semiflex Endoskopi koji omogucuju veci otklon osovine

8 PRIBOR
Standardni pribor:

e Adapter za spajanje svjetla Storz/Olympus, Wolf,

e  Zastitna navlaka (za sve endoskope s promjerom osovine manjim od 5 mm).
Nestandardni pribor:

e CCD kamera i TV adapter,
e lzvor svjetla, kabel hladnog svjetla, razni adapteri,
e trokar.

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

10 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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11 MONTAZA

I]I '—_':1J
[1 )
: 2 — — 1 Adapter za spajanje svjetla Storz / Olympus
i ] 3 5' 2 Adapter za spajanje svjetla Wolf
(3 ) | 3 Adapter za spajanje svjetla ACMI
' T ]BI 4 Spojka za instrumente
l|r:—=1 / 5 Lijevak okulara
e— ||
Y

Prikljuc¢ak kamere:
Zaklju€ajte lijevak okulara u TV adapter vaSe kamere. Podesite oStrinu slike i, ako je potrebno, veli¢inu na TV
adapteru.

Prikljucak svjetla:
Endoskop se moZe spojiti na izvore svjetlosti koji su uobi¢ajeno dostupni na trzistu pomoéu kabela za hladno
svjetlo. U tu svrhu, Storz/Olympus i Wolf rukavci se mogu odvrnuti od prikljucka svjetla, a po potrebi su
dostupni i dodatni adapteri za spajanje svjetla.
Oprez: Svjetlost predstavlja energiju koja zagrijava endoskop zbog velike gustoce svjetlosti. Ovisno o vrsti

i izvora svjetlosti, moguce je da temperatura distalnog kraja ili svjetlosnog otvora prijede 41°C. Visoke

povrsinske temperature mogu uzrokovati trajno oStecenje tkiva pacijenta ili korisnika. Sigurnosna udaljenost
od tkiva stoga treba biti najmanje 5 mm.

Mehanicki stres, npr. padanje ili drZzanje za distalni kraj endoskopa, moZe dovesti do oSteéenja ili unistenja.

12 PONOVNA OBRADA

Zivotni vijek proizvoda uvelike je odreden tro$enjem i o$teéenjima tijekom uporabe. Ponovljena obrada ima samo mali
utjecaj na zivotni vijek proizvoda. Tekno-Medical je dokazao sigurnu upotrebu endoskopa za do 50 ciklusa ponovne
obrade. Mogu¢ je puno veci broj preparata. Kraj Zivotnog vijeka proizvoda obi¢no je odreden istroSenosc¢u i
oStecéenjima uslijed uporabe.

12.1 Priprema na mjestu uporabe

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

TeSko oneciSc¢enje (ostatke koagulacije) otopite s 3% otopinom H>O- (vodikov peroksid) i obriSite krpom za
jednokratnu upotrebu. Zatim temeljito isperite demineraliziranom vodom.

Pripremite instrumente Sto je brze moguc¢e odmah nakon upotrebe.

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 nosac¢ima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo€a s instrumentima ne smije narusiti naknadno ¢iSéenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

12.4 Ruéno prethodno ¢iséenje

Stavite instrumente u hladnu demineraliziranu vodu najmanje 5 minuta. Ako je moguée, rastavite instrumente i
ocCistite ih pod hladnom vodom mekom ¢etkom sve dok se ne vide ostaci.

A Endoskopi se ne smiju Eistiti u ultrazvuénoj kupelji jer se inace mogu ostetiti
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12.5 Strojno €iséenje
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Korak

Parametarski

Prethodno ispiranje | vode

Temperatura ispiranja + kvaliteta

Hladna gradska voda

Vrijeme izlaganja

60s

Prethodno ispiranje | vode

Temperatura ispiranja + kvaliteta

Hladna gradska voda

Vrijeme izlaganja

180 s

Temperatura ¢iSéenja

45°C

Kvaliteta vode

Gradska voda

300 s (najgore stanje) / RKI preporuka

Cist Vrijeme izlaganja 600 s
DeterdZent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Neutralizacije Vrijeme izlaganja 180 s
Neutraliziraju¢a 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 valteta -
Vrijeme izlaganja 300 s
SuSenje vanjske strane instrumenata ciklusom suSenja perilice-dezinficijensa.
Suh Ako je potrebno, ru¢no suSenje moZze se posti¢i i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dladice.

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.
Ako se pojave pogreske ili o8te¢enja, proizvode je potrebno odmah razvrstati.
Ako postoje znakovi oStecenja ili deformacije, instrument se ni pod kojim okolnostima ne smije ponovno
koristiti.
Funkcionalno ispitivanje i odrZzavanje instrumenata mora se provoditi vrlo temeljito.

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), uzimajuéi u obzir
odgovarajuée 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!
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1_%..10 Uskladistenje

- Sterilizirani instrumenti moraju se Cuvati u prikladnoj ambalaZi u suhom, Cistom i bez praSine pri umjerenim
s~ temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaZznosti. Ne Suvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu

7;& poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.
Zastitite od sunceve svjetlosti!
12.11 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koristeni su sljedec¢i materijali i strojevi:

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

I}Ieutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detalje potrazite u izvje$¢ima o testiranju:
Ciséenje- . 23277 / 23278 / 23279
Uredaj za 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 uvijek su bolji od ru¢nog ¢iS¢enja. Uz mehanicko CiSéenje i dezinfekciju
veéa je sigurnost u procesu.

Nikada nemojte koristiti metalne Cetke, metalne spuzve ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje za ru¢no
¢iS¢enje/predCiscenje. Jako alkalna sredstva za iS¢enje oSteéuju plastiku i anodizirane premaze.

Nemojte koristiti kausti¢na sredstva za ¢iS¢enje. Nemojte koristiti jaka oksidirajuéa sredstva za ¢iSéenje. Sredstva s
neutralnom pH vrijedno$éu (7,0) su najprikladnija.

Moraju se poStovati nacionalni zakoni i smjernice.

14 PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM
j U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim uredajima i naSim sustavom upravljanja

kvalitetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.
Tijekom radnog vremena mozete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izvan redovnog radnog vremena, molimo poSaljite e-mail na safety@tekno-medical.commailto:safety@tekno-

medical.com.
Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti nadleznim tijelima u njihovoj lokalnoj zajednici.
15 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. Ako se greske i dalje
pojavljuju, molimo kontaktirajte nasu uslugu.

Tekno-Medical ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za odgovarajuéi postupak. To mora odrediti sam korisnik.
Tekno-Medical ne preuzima odgovornost za slucajne ili nastale Stete.

Tekno-Medical ne preuzima odgovornost ako se dokaze da su ove upute za uporabu prekrSene.

Paznja: U slugaju koriStenja instrumenata kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom bole$éu, Tekno-Medical odbija
odgovornost za ponovnu upotrebu.

16 SERVIS | POPRAVCI

Nemojte sami obavljati nikakve popravke ili modifikacije proizvoda. Samo ovlasteno osoblje proizvoda¢a odgovorno je
i za to je osigurano.

Neispravni proizvodi morali su prodi cijeli proces ponovne proizvodnje prije nego §to su vra¢eni na popravak.

Za povrate koristite naS obrazac za RMA i potvrdu o dekontaminaciji.

Obrasce moZete pronadi na nasoj po€etnoj stranici: 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 sljedec¢a znacenja:
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PazZnja! Proizvodad

Medicinski IM'_.J—I
Nesterilna [:EI

Kataloski broj AN

Oznaka serije ?

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Datum proizvodnje

Slijedi upute

Zastititi od sunceve svjetlosti

& B> 5] >

Cuvati na suhom

™~
Q
o’

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF
Ispisano: 11.03.2025

18 POPIS PROIZVODA

Laparaoskopi

700-000 700-029 700-301 700-453 710-027 710-047NIR

700-001 700-029NIR 700-312 710-010 710-030 710-050NIR

700-002 700-030 700-414 710-011 710-031 710-051NIR

700-003 700-033 700-420 710-012 710-032 710-052NIR

700-004 700-203 700-423 710-015 710-035 710-055NIR

700-011 700-204 700-424 710-016 710-036 710-056NIR

700-012 700-205 700-430 710-017 710-037 710-057NIR

700-013 700-275 700-433 710-020 710-040NIR

700-020 700-275SF 700-440 710-021 710-041NIR

700-023 700-276 700-443 710-022 710-042NIR

700-024 700-276SF 700-444 710-025 710-045NIR

700-028 700-300 700-450 710-026 710-046NIR

Artroskopi

700-098 700-110 700-128 700-196 710-092 710-112

700-099 700-110SF 700-130 700-197 710-093 710-113

700-100 700-113 700-130SF 700-198 710-096 710-116
700-100SF 700-113SF 700-133 700-199 710-097 710-117

700-101 700-117 700-133D* 710-080 710-100 710-120

700-103 700-120 700-133SF 710-081 710-101 710-121
700-103SF 700-120SF 700-134 710-084 710-104 710-122

700-105 700-123 700-134SF 710-085 710-105 710-123

700-106 700-123SF 700-137 710-088 710-108

700-107 700-127 700-137SF 710-089 710-109
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Bronhoskopi
700-150 | 700-153 | 700-155 |  700-157 | 700-158
Histeroskopi
700-060 700-063SF 700-072SF 700-081 700-220 710-063
700-060SF 700-067 700-073 700-082 700-221 710-070
700-062 700-070 700-073SF 700-084 710-060 710-071
700-062SF 700-070SF 700-077 700-085 710-061 710-072
700-063 700-072 700-077SF 700-088 710-062
Ezofagoskopi
700-140 700-143
Cistoskopi
700-059 700-066 700-075 700-270 700-274
700-061 700-068 700-075SF 700-270SF 700-277
700-064 700-068SF 700-078 700-271 70000130258
700-064SF 700-069 700-078SF 700-272
700-065 700-074 700-079 700-273
700-065SF 700-074SF 700-079SF 700-273SF
FRM-169 Vorlage GebA KI. I MDR_v3 GebA 70-11-003_01_Starre Endoskope_HR_v3.docx
i ik-Chirurgi 08.12.2025
.) . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
VITEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
b GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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



