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Endoskopické nastroje s tubusovou nasadou INSTRUMENTE GMBH

s VF pfipojenim a bez VF pripojeni

Symbol Popis symbolu c €
SRN: DE-MF-00000592 0297
> - :
‘ Zéakonny vyrobce

ﬂ Datum vyroby

. . Noste vhodny ochranny
I | | odév, rukavice a ochranu

! _ \ oci

A Upozornéni

I:]E @ Dodrzuijte névod k pouziti

A@ Nesterilni

Produkty: » LAP preparaéni nazky s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni
» LAP uchopové klesté s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni
* LAP IZiCkové klesté s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni
* LAP svorky s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni
» LAP biopticky dérova¢ s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni
» LAP drzaky jehel s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni
* lzolované tubusové nasady
» PrisluSenstvi jako plastova rukojet s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni

Cislo polozky: 47223-30 az 47327-03, 656-3612M-184 a -185, 912-292-3605 az 912-292-4505, R030-000000 — R631-
030160-246H

Bezpecénostni opatieni a varovani

» Osoby pouzivajici elektrochirurgické nastroje musi mit potfebné odborné znalosti v dané oblasti.
» Nastroje mohou byt poSkozeny nadmérnym pouzitim sily, zejména v oblasti pracovnich viozek.
» Poskozené nastroje nesmi byt pouzivany.

» Nastroj nesmi byt pouzivan v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

» Nastroj nesmi byt odkladan na pacienta ani vedle né;.

+ Aktivujte pouze tehdy, jsou-li kontaktni plochy v zorném poli. Je tfeba se vyhnout kontaktu s jinymi elektricky
vodivymi zdravotnickymi prostfedky.

» Nastroje nejsou ureny k opirani se o né nebo jako opora.

» Zavadéjte nastroj pracovnim kanalem opatrné, abyste zabranili poSkozeni pracovni ¢asti.

* Pouzivejte pouze pod vizualni kontrolou.

» P¥i pouziti laparoskopického nebo endoskopického pfislusenstvi deaktivujte automaticky rezim zapnuti VF
nastroju.

* Nepouzivejte zadné neizolované nastroje pro VF chirurgii.

+ Vénujte pozornost navodu k pouZiti a bezpecnostnim informacim VF pfFistrojd.
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Ugel pouziti

Endoskopické nastroje s tubusovou nasadou od firmy Reda Instrumente GmbH jsou uréeny pro pouZziti v minimalné
invazivni chirurgii, zejména v laparoskopii.

Nastroj se v zavislosti na prdméru zavadi do trokarové hilzny 3,0 mm, 5,0 mm nebo 10,0 mm. Nastroje slouzi k
uchopeni, fezani, preparaci a koagulaci tkani a organu, stejné jako k odsvorkovani cév pomoci elektrické energie
vytvairené VF generatorem pro elektrochirurgii.

Drzaky jehel slouZi jako pfidrZzovaci a vedouci nastroj pro jehly pfi chirurgickych suturach. Nesmi byt pfipojovany k VF
proudu.

Kontraindikace

Endoskopické nastroje s tubusovou nasadou od firmy Reda Instrumente GmbH nesmi byt pouzivany, pokud je
minimalné invazivni chirurgicky zakrok kontraindikovan.

Pouziti
Ukazovacek a prsteniCek pfidrzuji hlavni ¢ast nastroje. Pohybliva ¢ast rukojeti se pfidrzuje palcem.
Celisti se ovladaji analogicky pohybem palce. Pii sevieni rukojeti se uzavie i &elist.

Monopolarni endoskopické nastroje s tubusovou nasadou od firmy Reda Instrumente GmbH jsou vhodné pro pouziti
monopolarniho VF proudu. VSechny rukojeti s tubusovou nasadou s VF pfipojenim jsou vybaveny mimofadnou ochranou
proti nezadoucim elektrickym vybojim (blowout). VF pfipojka integrovana v rukojeti slouzi k pfipojeni VF kabelu, ktery je
napojen na VF generator.

Je nutné dodrzovat informace, pokyny a pfedpisy poskytnuté pfisluSnymi vyrobci VF pfistroji. Jmenovité Spickové napéti
pro monopolarni endoskopické nastroje REDA s tubusovou nasadou a VF pfipojenim &ini v rezimu sprejové koagulace 3
kVp. V rezimu fezani a koagulace €ini jmenovité Spickove napéti 2 kVp. VF pfistroj musi byt nastaven tak, aby
maximalni vystupni napéti bylo rovno nebo mensi nez jmenovité Spickové napéti.

Kontaktni plochy Celisti je b&éhem operace nutno udrZovat v Cistoté. Zaschlé tkané nebo télesné tekutiny Ize setfit
mékkym hadfikem.

Jmenovité napéti pfisluSenstvi musi prekroCit nebo odpovidat Spickovému vystupnimu napéti, se kterym je monopolarni
laparoskopicky nastroj REDA s VF pfipojenim provozovan v kombinaci s vhodnym VF pfistrojem pfi odpovidajicim
provoznim rezimu / nastaveni (viz IEC/DIN EN 60601-2-2).

O vhodnosti nastroje pro zamyslené pouziti rozhoduje vyskoleny a zkuSeny chirurg. Za nespravné pouziti a nespravné
zpracovani nepfebirame zadnou odpovédnost.

Upozornéni: Aktivace VF napéti mGze vést ke kapacitni vazbé, pokud pracovni vloZka neni v kontaktu s

& cilovou tkani nebo neni v poloze umoznujici pfenos energie na cilovou tkan (fulgurace). VF proud a lasery
nesmi byt nikdy aktivovany souasné. Pokud je b&hem téhoz vykonu pouZit laser, musi byt pracovni konec
staZen zpét za laserové vldkno, aby se zabranilo neumysinému namifeni laseru na pracovni konec nebo
izolaci nasady néastroje. Naopak laserové viakno musi byt pfed aktivaci pracovniho konce monopolarniho
nastroje stazeno zpét, aby se zabranilo jiskfeni, zejména pokud je laserové viakno obklopeno kovem. Pro
spravnou aplikaci laseru dodrzujte navod k pouziti laserového systému.

VF proud a odsavaci/oplachovaci zafizeni nesmi byt nikdy aktivovany sou€asné — elektricky VF proud by mohl byt
odveden pry¢ od tkané, ktera ma byt koagulovana.

Funkéni zkouska

Pfed kazdym pouzitim je nutno nastroje zkontrolovat z hlediska spravného sestaveni, funkce a poskozeni (drsny povrch,
trhliny, praskliny, Skrabance, vruby, ostré hrany, ohnuté nebo opotfebované &asti).

Pokud produkt vykazuje navenek viditelné vady nebo nefunguje podle popisu v tomto navodu, musi byt okamzité
vyfazen, nesmi byt dale pouzivan a musi byt vracen vyrobci.

Prvni uvedeni do provozu
lhned po obdrzeni je nutno nastroje zkontrolovat z hlediska posSkozeni pfi pfepravé a ovéfit jejich spravnou funkci.

Pfipadna poskozeni je nutno okamzité nahlasit. Novy zdravotnicky prostfedek je tfeba vyjmout z polyetylénovych sacku.
Do prvniho oSetfeni je nutno jej skladovat otevieny, suchy a Cisty v ochranné nadobé, aby nedochazelo k tvorbé
kondenzatu. Zdravotnické prostrfedky jsou dodavany nesterilni. Novy zdravotnicky prostfedek je nutno po dodani a pfed
kazdym pouzitim vizualné a funk&né zkontrolovat.

Kompatibilita

Skupina produkti REDA — endoskopické nastroje s tubusovou nasadou s VF pfipojenim i bez néj — je vzajemné
kompatibilni.

Pro zajisténi bezpe&ného pouziti Ize jednotlivé komponenty s VF plastovou rukojeti (s ratshetem nebo bez négj),
tubusovou nasadou a riiznymi pracovnimi vlozkami kombinovat pouze s komponenty firmy Reda Instrumente GmbH.

Kombinace s jinymi produkty / nastroji
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Produkty firmy Reda Instrumente GmbH nesmi byt za zadnych okolnosti kombinovany s produkty, komponenty a/nebo
nastroji jinych vyrobcll. Kombinace s produkty z jinych material(l a od jinych vyrobctd mize negativné ovlivnit vysledek
zakroku a neni pfipustna, protoze pouzité komponenty spolu nemusi byt kompatibilni. Doporucuje se pouzivat vyhradné
nastroje a pfislusenstvi firmy Reda Instrumente GmbH.

f Bezpec€nostni opatieni:
Aby byl zajistén neruseny pribéh operacniho vySetfeni, mély by velikost endoskopického pfistupového
kanalu a velikost nastroje navzajem odpovidat.

Priprava

Rozebiratelné i nerozebiratelné laparoskopické nastroje firmy Reda Instrumente GmbH musi byt fadné pfipraveny pfed
prvnim pouzitim a po kazdém pouziti. PFi ru¢nim ¢isténi musi byt jednotlivé dily nastroja ponofeny do aktivniho Eisticiho
a dezinfek&niho roztoku. DodrZujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku. VSechny povrchy, véetné povrchl
vnitfnich dutin, lumenu a otvorti, musi pfijit do kontaktu s roztokem.

f Upozornéni:
K &isténi nepouzivejte kovové kartace ani abrazivni prostfedky, které by mohly poskodit povrch.
Nedodrzeni miize vést k riziku koroze.
Mozné poskozeni produktu nevhodnymi €isticimi a dezinfekénimi prostfedky a/nebo nadmérné vysokymi
teplotami!

Pro plast a nerezovou ocel je nutno pouzivat schvalené Cistici a dezinfekeni prostfedky podle pokynu
vyrobce.

Ridte se informacemi o koncentraci, teploté a dobé pisobeni.

Postup: Proces ru¢niho a automatizovaného cisténi

Produkty: Rozebiratelné a nerozebiratelné endoskopické nastroje s tubusovou nasadou
s VF pfipojenim a bez VF pfipojeni

s pfipojkou LUER lock a bez pripojky LUER lock

s nasadou @5 mm, @10 mma @ 3 mm

POKYN: Vzhledem ke konstrukci produktu a pouzitym materialdm bylo pro endoskopické
nastroje REDA s tubusovou nasadou s VF pfipojenim i bez néj stanoveno sto cykll
zpracovani. Nevhodna manipulace miize vést ke sniZzeni Zivotnosti. Produkty je nutno
kontrolovat pfed kazdou pfipravou i po ni.

V pfipadé poskozeni je nutno prostfedek pfed odeslanim zpét vyrobci k opravé
vycistit, dezinfikovat a sterilizovat.

Pokyny pro pripravu (reprocesing)

Priprava v misté pouziti: Ihned po pouziti odstrante hrubé necistoty ponofenim nastroje do studené vody.
Nepouzivejte fixujici Cistici prostfedek ani horkou vodu (>40 °C), protoze to mize
zpUsobit fixaci zbytkd, ktera maze ovlivnit vysledek Cisténi a sterilizace.

Preprava: Prostfedek prepravuijte a skladujte v bezpeci v uzaviené nadobé do prostoru &isténi,
aby se zabranilo poskozeni a kontaminaci okoli.

Priprava k dekontaminaci: Pro pfipravu oteviete nebo rozeberte nastroje bez pfipojky LUER lock, viz kapitola
.Rozebrani®.

Rucni predcisténi: Ponofte nastroj do studené vodovodni vody na dobu nejméné 10 minut. Dbejte na to,

aby byly smoc&eny vSechny povrchy a duté prostory.

Pod tekouci vodou kartacujte nastroj mékkym kartaCkem, dokud nebudou odstranény
vSechny viditelné zbytky. Poté nastroj proplachnéte vodni pistoli po dobu nejméné 20
sekund.

Rucni €isténi

Ultrazvukové €isténi: Ponofte nastroj do ultrazvukové 14zné s enzymatickym Cisti¢em (0,8 %) a oSetrete
ultrazvukem po dobu 10 minut pfi 35 °C. Béhem procesu se vyhnéte akustickym
stinim. DUkladné proplachnéte nastroj vodni pistoli po dobu nejméné 20 sekund.
Nechte zbytkovou vodu dostate¢né okapat.

Suseni: Nastroj osuste utérkou nepoustéjici viakna a/nebo medicinskym stlatenym
vzduchem.

Ruéni dezinfekce: Ponofte nastroj cely do dezinfek&niho prostfedku. Dodrzujte pokyny vyrobce.
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Nastroj dikladné oplachnéte. Nechte zbytkovou vodu dostateéné okapat.

Automatizované cisténi

Automatizované Ponofte nastroj do studené vodovodni vody na dobu nejméné 5 minut. Pod studenou
predc¢isténi: vodovodni vodou karta€ujte rozebrany nastroj, dokud nebudou odstranény vSechny
viditelné zbytky. Vnitfni lumeny, zavity a otvory musi byt proplachnuty vodni tryskaci
pistoli v pulznim reZimu po dobu nejméné 10 sekund.

Ponofte nastroj do ultrazvukové 1azné s alkalickym pripravkem (0,5 %) a oSetfete
ultrazvukem po dobu 15 minut pfi 40 °C.

Vyjméte nastroj z lazné a oplachnéte studenou vodovodni vodou.

Automatizované cisténi: Doporuc¢ena metoda ¢isténi:
Rozebrany nastroj umistéte na nastrojovy tac a pfipojte pfipojku LUER lock k
proplachovacimu systému MIC.

Rozebrané nastroje umistéte do vlozek voziku MIC. Nastroje, které nejsou vhodné
pro tento typ tAcu, musi byt otevieny a umistény na nastrojovém tacu ve voziku MIC.

1. 1 min pFedcisténi studenou vodou

2. Vypusténi

3. 3 min pfedcisténi studenou vodou

4. Vypusténi

5. 5 min ¢isténi pfi 55 °C s 0,5% alkalickym pfipravkem

6. Vypusténi

7. 3 min neutralizace teplou vodou (40 °C-60 °C) a neutralizatorem
8. Vypusténi

9. 2 min oplach teplou vodou (40 °C-60 °C)

10.Vypusténi
Dodrzujte pokyny vyrobct zafizeni a Cisticich prostfedka.

Dezinfekce: Automatizovana tepelna dezinfekce pfi zohlednéni narodnich pozadavku ohledné
hodnoty A, (viz 1ISO 15883).

Suseni: Vnéjsi povrchy nastroji osuste v susicim cyklu myci a dezinfekéni jednotky.

Nechte nastroje vychladnout na pokojovou teplotu. V pfipadé potfeby Ize provést
dodate€né ruéni suSeni utérkou nepoustéjici vidkna. Pro dutiny v nastrojich pouZijte
medicinsky stlageny vzduch.

Funkéni zkouska, udrzba: Vizualni kontrola Cistoty. V pfipadé potfeby opakujte proces pfipravy, dokud nebude
nastroj opticky Cisty.

Nastroj sestavte (viz Sestaveni) a zkontrolujte jeho funkci.

Poskozené nastroje okamzité vyfadte.

Klouby a kluzné plochy udrzujte a opravujte vhodnym olejem pro nastroje. Odstrarite
prebytecny olej. Pouzivejte pouze oleje na nastroje (bily olej), které jsou schvalené
pro parni sterilizaci a maji ovéfenou biokompatibilitu.

Baleni: Vhodny obal pro sterilizaci podle 1ISO 11607 a EN 868.

Sterilizace: Nastroj Ize sterilizovat ve smontovaném stavu.

Sterilizujte nastroje frakcionovanym prevakuovym postupem (podle ISO 13060 / ISO
17665) pfi zohlednéni specifickych narodnich pozadavkd a smérnic zafizeni.

3 prevakuové faze s tlakem nejméné 60 mbar
Sterilizace pfi 132 °C, maximalné 137 °C
Doba plsobeni: nejméné 5 min

Doba su$eni: nejméné 10 min

Skladovani: Sterilizované nastroje skladujte na suchém, Cistém a bezpraSném misté pfi mirnych
teplotach (5 °C az 40 °C).

Informace o validaéni studii | Doporucené sterilizacni parametry byly validovany pomoci nasledujicich testovacich
pripravy: zafizeni, material( a stroj(:

Cistici prostfedek (automatizovany): Neodisher Mediclean forte; Dr. Weigert;
Hamburg (alkalicky)
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Cistici prostfedek (ruéni): Cidezyme/Enzol (ASP); Mucadont Zymatic (Merz Hygiene
GmbH)

Neutralizator: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg

Myci a dezinfekéni jednotka: Miele G7835 CD

Program: Design Vario TD AD

Podrobnosti viz zprava:

Ruéni ¢isténi: 15812

Automatizované ¢isténi: 01707011901-2 / 01707011901-3
Sterilizace: 1006.2927

DalSi pokyny: Pokud popsané chemikalie a zafizeni nejsou k dispozici, je na uzivateli, aby proces
odpovidajicim zpisobem validoval.

Je povinnosti uzivatele zajistit, aby postupy ciSténi a sterilizace, zdroje, materialy, vybaveni a personal v jeho
zafizeni byly vhodné a schopné dosahnout pozadovanych vysledkdi.

Soucasny stav techniky a narodni pravni smérnice vyZzaduji dodrzovani téchto validovanych postupu.

Udrzba a opravy

Na produkty firmy Reda Instrumente GmbH se vztahuje zaruka dva roky od data nakupu. Tato zaruka je omezena na
bezplatnou opravu nebo vymeénu nastrojl, pokud je nastroj zaslan firmé Reda Instrumente GmbH. REDA neodpovida za
naklady na pfepravu ani za rizika pfepravy. K nastrojum vracenym firmé REDA k opravé musi byt pfiloZzeno prohlaseni
potvrzujici, Ze kazdy nastroj byl dikladné vycistén a sterilizovan.

Reda Instrumente GmbH neodpovida za pfimé Skody ani nasledné Skody. Zaruka zanika, pokud je nastroj pouzivan,
pfipravovan nebo udrzovan nespravné, pokud jsou pokyny a pozadavky navodu zanedbany, nebo pokud je nastroj
opraven nebo upraven uzivatelem ¢&i jinym neautorizovanym servisnim centrem.

PrisluSenstvi a nahradni dily

Samostatné Ize objednat nasleduijici dily:

Rukojet (s rohatkovym aretovanim nebo bez néj), tubusova nasada a rlizné pracovni viozky.

Likvidace
Nastroj Ize likvidovat prostfednictvim systému likvidace nemocnice. Pi likvidaci produktu dodrZujte narodni pfedpisy.
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Navod k pouziti
Endoskopické nastroje s tubusovou nasadou
s VF pfipojenim a bez VF pripojeni

LY

INSTRUMENTE GMBH

Vyrobce: Reda Instrumente GmbH
Ganséacker 34
78532 Tuttlingen
Némecko
Sestaveni: Rozebrani:

» Uijistéte se, Ze je pracovni ¢ast zaviena. Nos
tubusové nasady a zéfezy na vloZzce musi leZet
proti sob&. Pracovni konec musi slySitelné
zapadnout do tubusové nasady.

* Rukojet zcela oteviete. Pfipojte kuliCkovy drzak
pracovni ¢asti do spojky rukojeti.

* Rukojet zcela zavrete.

» PfevleCnou matici dotahnéte rukou.

Uvolnéte pfevieCnou matici.

Rukojet zcela oteviete. Odpojte pracovni ¢ast.
Uvolnéte pracovni konec z tubusové nasady
stisknutim kulickového drzaku smérem k
pracovnimu konci.

Vyjméte pracovni vlioZzku zcela z tubusové nasady.
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