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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrZzovat navod k
& poufZiti. Pouzivani, pfipravu a testovani pristroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim

elektrochirurgického nastroje je tfeba si precist cely ndvod k poufZiti. To plati i pro ndvod k pouziti pouZitého

pfisluSenstvi, véetné neutraini elektrody a vf generatoru. Je tfeba dodrZovat a Fidit se technickymi Gdaji,

bezpe€nostnimi pokyny a varovanimi uvedenymi v prisluSnych navodech k poufZiti.

Opakované pouZitelné monopolarni pinzety od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich
pfisluSenstvi jsou dodavany nesterilni a pfed prvnim a kazdym dal$im pouZitim musi projit kompletnim

zpracovatelskym cyklem (CiSténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod k poufZiti plati pro opakované pouZitelné monopolérni pinzety (déle jen ,,pinzety*) od Tekno-
MD | Medical Optik-Chirurgie GmbH.
(Viz seznam polozZek v poslednim odstavci tohoto ndvodu k pouZiti.)

2 KONTROLY

Pfed kaZzdym pouZitim pinzety je nutné ji zkontrolovat, zda neni zlomena, praskla, deformovand, poSkozena a funkéni.
Oblasti, jako je izolace, pfipojeni a pracovni konce, by mély byt zkontrolovany zvlasté peclivé. Opotifebované,
zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poskozené néstroje musi byt zlikvidovény.

3  MANIPULACE
Produkty mohou byt pouzivany pouze k ur€enému Gcelu nélezité vySkolenym a kvalifikovanym personélem. OSetfujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastrojl pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pouZiti, odpovidajici
Skoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s produkty. Se vS8emi chirurgickymi néstroji by se mélo pfi prepravé,
¢isténi, udrzbé, sterilizaci a skladovani vZdy zachdzet s maximalni opatrnosti. To plati zejména pro fezné hrany, jemné
hroty a dalsi citlivé oblasti.
4 URCENY UCEL
Monopolarni klesté se pouzivaji k uchopeni, manipulaci a koagulaci tkané. Musi byt pfipojeny k monopolarnimu
vystupu VF generatoru pomoci vhodného monopolarniho kabelu a mohou byt pouZity pouze s monopolérnim
koagula¢nim proudem. Aktivace se obvykle provadi pomoci nozniho spinace.
Monopolarni pinzetu Ize provozovat s nasledujicimi parametry:

e  Frekvencnirozsah mezi 300 kHz a maximalné 4 000 kHz.

e Max.provozni napéti generatoru 2 000 Vp.

5 INDIKACE
Monopolarni pinzeta od Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH se obecné pouZiva ve vSech oblastech oteviené
chirurgie.
6 KONTRAINDIKACE
Nastroj neni uréen pro pouZiti na centralni nervovy a ob&hovy systém.
Rizika pfi nespravném pouZziti:
e Unava materidlu a ztrata funk&nosti v diisledku prekrodenf Zivotnosti vyrobku.
o Nebezpedi trazu elektrickym proudem v disledku poskozenf izolace v disledku prekroGeni provoznich
podminek a ignorovani pokyn( k regeneraci.
7 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.
8 LIKVIDACE

Pokud néstroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.
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9 APLIKACE A BEZPECNOSTNI POKYNY
f Nedodrzeni téchto aplikacnich a bezpeénostnich pokynl miZze vést ke zranéni, poruchdm nebo jinym

neocekdvanym udélostem!

9.1 Obecné bezpecénostni pokyny

Nechytejte distalni konec.

Poskozené néstroje déale nepouZivejte ani neopravujte.

Neohybejte distélni konec.

Pfepravni obal je nevhodny pro vysoké teploty pfi autokldvovani a musi byt pred prvni sterilizaci

zlikvidovan.

e Nepretézujte nastroje. Pretizeni v disledku nadmérné sily mlize vést k rozbiti, ohnuti a nespravné funkci
zdravotnického prostfedku a zranéni pacienta nebo uZivatele.

e  Ohnuté nastroje neohybejte zpét do jejich plvodni polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.

9.2 Bezpeénostni pokyny pro HF pfristroje

o Nebezpeli popaleni vysokofrekvenénim proudem

e U pacientl s kardiostimulatorem zkontrolujte jejich toleranci vici HF zareni.

e B&hem provozu nepouZivejte vybusné/hoflavé materialy.

o Nepokladejte nastroj na pacienta.

e Vyhnéte se karbonizaci latky!
efektu.

e Nepouzivejte nastroj pro sprejovou koagulaci.

e Nastroje, které se ur€itou dobu nepouzivaji, musi byt vzdy umistény v izolaci od pacienta, aby nedoslo k
poskozeni pacienta v pfipadé ndhodné aktivace vysokofrekvenéniho proudu.

e HF proud aktivujte pouze tehdy, jsou-li kontaktni plochy ve viditelném rozsahu a maji dobry kontakt s
osetfovanou tkani. Nedotykejte se Zadnych jinych kovovych nastrojd, objimek trokaru, optiky, vedeni a
podobné.

e Odstrante zbytky dezinfekce z téla pacienta.

e Pacientské kabely (aktivni elektroda, neutréini elektroda) vZdy pokladejte tak, aby nedoSlo ke kontaktu s
pacientem nebo jinymi kabely.

e  Zvazte mozné pouZiti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by HF proud mohl protékat relativné

malymi prifezovymi oblastmi téla pacienta (zabranéni neZadoucimu poskozeni tkané).

Pouzijte vhodnou neutralni elektrodu.

Neutralni elektrodu umistéte tak, aby pacient spocival na celé ploSe neutrdini elektrody.

Nebezpeci popaleni v disledku nadmérného zahfivani neutralni elektrody!

PFistroj pouZivejte pouze v pfipadé, Ze je izolace nepoSkozena.

e Dotykejte se izolovanych oblasti pouze prsty, nikoli kontaktnim kolikem.

Vzdy zkontrolujte, zda pinzeta neobsahuje:

o viditelné odkryty kov hfidele v misté pfipojeni ke kabelu,
e Spatné elektrické spojeni mezi pinzetou a kabelem,
e Spatné sedi mezi pinzetou a kabelem.
Pri pfipojovéni a odpojovani kabelu vzdy drZzte pouze zastrcéku, nikdy netahejte za kabel. PouZiti poskozenych kabell
mUZe vést ke znacnému nebezpedi. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni kabel viditeIné poskozen.
Poskozené vysokofrekvenéni kabely se nesmi pouzivat!

10 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovéavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
ginnosti potfebné odborné znalosti. Podrobné informace o repasovani chirurgickych nastrojd naleznete v "Cervené
broZure" AKI. Odkazy na zédkony, normy a publikace specializovanych orgénd zabyvajicich se reprocessingem najdete
také na adrese www.a-k-i.org. Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materialim nelze stanovit maximéalini pocet
aplikaci, které Ize provést. Zivotnost zdravotnickych prostfedkil je dana jejich funkci a Setrnym zachézenim. Casté
opakované zpracovani ma na vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim
zpisobenym pouzivanim. Citelnost oznadeni byla ovéFena pfi 200 cyklech opakovaného zpracovani.

10.1 Priprava v misté pouziti

Ihned po pouZiti odstrante z nastroju hrubé necistoty. Nepouzivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk(i a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost Cisténi.
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10.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava piistroji na misto repasovani, aby se zabranilo poskozenf{
pristroji a kontaminaci prostredi.

10.3 Piiprava na dekontaminaci

Ihned po pouZiti odstrante z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40°C),
protoZe to vede k fixaci zbytkd a mizZe to negativné ovlivnit Gspésnost Cisténi.

10.4 Ruéni pred¢isténi

Nastroje namodte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartadCkem, azZ nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalini tlak 2 bar). "N4stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové 1azné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cisti¢em a dejte sonikovat. Vyjméte néastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mél ménit alespon jednou denné, v pfipadé potfeby Castéji. Prilis

vysoky stupen znegisténi zhorSuje Cistici U¢inek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zékony a
smérnice.

10.5 Strojni €isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplotaooplacthvénf + kvalita vody Studend méstska voda
Doba pusobeni 60 s
. Tepl lachovani + kvali 4 mestska
Predoplach €p otaeop achovani + kva ita vody Studend méstské voda
Doba pisobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C

Kvalita vody

Méstska voda

300 s (worst case condition) / doporuceni

Cisténi Doba pUlsobeni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda

Neutralizace Doba pusobeni 180's
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C

Splachnuti Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba plsobeni 120 s

10.6 Strojni (tepelna) dezinfekce
Krok Parametr
. Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvalita vod Demni B T vod
dezinfekce valita \°/o y emineralizovana voda
Doba plisobeni 300 s
o Suseni vnéjsich strany néstroji pomoci susiciho cyklu Gisticiho/ dezinfekéniho piistroje.
Suseni : . . AV S . e s
Je-li to nutné, Ize provést dodatecné rucni susSeni pomoci hadriku, ktery nepousti vldkna.

10.7 Funkéni zkouska

Po kazdém &isténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znedisténi.

Potfisnéné vyrobky musi byt okamzité vytfidény a speciélné oSetfeny.

VSechny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.

Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni, musi byt produkty okamzZité vytfidény.

Funké&ni testovani a idrzba nastroji musi byt provéddéna velmi dikladné. Vhodny postup Gdrzby zvySuje Zivotnost
nastrojl

10.8 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pristroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.
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10.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na
pfislu§né narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

PouZiti jakéhokoli jiného sterilizaéniho postupu je mimo nasi odpovédnost!

10,10 Skladovani
. Sterilizované nastroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
~y=mimych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spolecné s chemikaliemi.
A\ Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespoti 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sam.
10.11 Informace o ovéfeni zpracovani
Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) -
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

11 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svij postup odpovidajicim zplsobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces prepracovani, véetné zdrojl, materiald a personaluy, je vhodny k
dosazeni poZzadovanych vysledkd. Souc¢asny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesd.

Béhem repasovéni by teplota pdsobici na pfistroj neméla prekrocit 140 °C.

Automatizované CiSténi a dezinfekce jsou v zésadé vzdy vhodné&jsi nez rucni CiSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném

houby ani abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické &istici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy.

Néstroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

Nepouzivejte korozivni Cistici prostfedky. NepouZivejte silné oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostredky
s neutralni hodnotou pH (7,0).

12 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI
V souladu s pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017 /745 (MDR) a naSeho systému fizeni
kvality by mély byt spole€¢nosti TEKNO-MEDICAL vZzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud nés v pfipadé udalosti podléhajicich hldSeni nemlZete zastihnout pfimo, zaslete ndm prosim e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com
Z&avazné udalosti musi byt rovnéz hlaseny prisluSnému mistnimu dradu.

13 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrabé&ny z vysoce kvalitnich material( a pfed dodanim prochézeji kontrolou kvality. Pokud se vSak

vyskytnou chyby, obratte se na nase servisni oddéleni.

Tekno nemiize zarugit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany postup. To musi uréit uZivatel.

Tekno nenese Zadnou odpovédnost za ndhodné nebo néasledné Skody.

Tekno nenese Zadnou odpovédnost, pokud se prokaZze, Ze byl tento ndvod k pouZiti porusen.
Pozornost: V pfipadé, Ze jsou néstroje pouzity u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, Tekno odmita
veSkerou odpovédnost za jejich op&tovné pouziti.

14 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte sami Zddné opravy ani Upravy vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu ur€eni pouze autorizovani
pracovnici vyrobce. Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem repasovani.

Pro vraceni pouZijte nas formular zadosti RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulare jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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EEJ Navod k pouziti — PreCist prosim pred pouzitim 8/8
15 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

A Pozornost! d Vyrobce

MD Zdravotnické zafizeni dl Vyroba

Nesterilni [:EI Dodrzujte navod k pouZiti

Katalog nr. ﬁ'u{“: Chrante pred slune¢nim zafenim

L]
Oznaceni Sarze ‘T Skladujte na suchém misté
Jasna identifikace produktu
oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
REF

16 SEZNAM VYROBKU

Vyti$téno dne: 07.12.2023

90200-18 90201-18 90203-21 90210-25 90211-25
90200-21 90201-21 90210-18 90211-18 20000128106
90200-25 90201-25 90210-21 90211-21
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