E[ﬂ Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim 1/14

» MONOPOLARNI ELEKTRODY,
ELEKTRODOVY ADAPTER,
RUKOJETI S ELEKTRODOVYM ADAPTEREM «

RERN

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 3 1—II—007_01_MonopoIare Elektrodenadapter_Cz_w .docx

ﬂ Stav: 17.11.2023
e TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
' Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

GERMANY Phone +49(7461) 17 01-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 T A c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com 0483



EEJ Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim 2114

wl
1 TEKNO

GERMANY
TEKNO-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

D-78532 Tuttlingen

GERMANY

SRN: DE-MF-000005822

Telefon: +49 746117 010
Fax: +49 7461 17 01 50
Mail: mail@tekno-medical.com

Web : www.tekno-medical.com

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 31-1I-007_01_Monopolare Elektrodenadapter_CZ_v1.docx

ﬁ Stav: 17.11.2023
e TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
‘ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

GERMANY Phone +49(7461) 17 01-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 T A c€
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com 0483


file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-Ir-001_Schneidende%20Instrumente/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/mail@tekno-medical.com
file://///Filesrv/QM/TD/TD%20bei%20mdc/TD-Ir-001_Schneidende%20Instrumente/_2-Zweitbericht_Bearbeitung%20Abweichungen/AW_R2-5/Arbeitsdateien/www.tekno-medical.com

[:EJ Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 3/14

1 ROZSAH PLATNOSTL...cceeeieeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeesssmsssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssssnsssssnsnnnnnnnnnnnns 5
2 IKONTROLY ...ceeieeniienreenereeeeenerenseenscressesssssesssssssssnsessssssnsesssssssssssssessssssssessssssnsesasssssssssssesssesassesnsesassesnsesansesnsssanne 5
3 IMIANIPULAGE.......ccuctteuereereenerennereecrensersscressessssssnsessssssssessssssssssessessssssssessssssnsesssssssssessssesnsesassesnsssansesnsesansesnsssanne 5
B URCENY UCEL .uuoueeeeeeieeceeceeceeesscesesssssessesssssssssessessssssessessessssssessessesssessessessssssessessesssessessessesssesessesssensessasses 5
4.1 ELEKTRODY ... .uutteiieeieeiiuurereeeeeeesiisraseeeeeeeiesstaseeesesesassssasesesssesisssssesesssesisssasssesssesssstassseessesasstsssesseessenssssesseeesnnsnnnes 5
4.2 ELEKTRODOVE ADAPTERY ... ..eciuviiitieietieiteeestesesseeesesessesssesessesasessssesassesssssssssssessesessesssssssssssesasesssesssnsesssssesssessnseesn 5
4.3 RUKOJET S ELEKTRODOVYM ADAPTEREM .......uviiiuvieiurieierieiseeessteeesseessressssessatessssessssessssessasessssesssessnsessssessssessssessnsesenns 5
4.4 RUKOJET SANT / OPLACHOVANI .......cciuviiietie et ietie ettt st e ettt eat e et e st s et esatessateesabessateesabessnbessabessnbeesabessnsessnbesssessnns 5
5 INDIKACGE ....cceuteereeenereenereneeenerenerescressesssssesssssssssnsessssssssssssssssssssssessssssnsessssssnsesassssssssassesnsssansesnsesassesnsesansesnsssanne 5
6 KONTRAINDIKACE......cccttttteeerenerencrenserencreescesssssnsessssssssessssssssssassesssssssssssssssnsssssssssssssssessssssssesnssssnsesasssansesnsssanne 5
7 POPULACE PACIENTU ..vvieieeieeeeeseeseeseesseeessssssssssessessssssssssssessesssssssstsssessssss st ssssssssstsnsessssssssssnsesssssssnsesssssssnes 6
8 LIKVIDAGE......iteeteeereenereneeenerenseenscressessscsessssssssensesssssssssssssessssssssessssssnsessssssnsesasssssssesassesnsssansesnsesassesnsesansesnsssanne 6
9 APLIKACE A BEZPECNOSTNI POKYNY .....coovieueeriiriresseeeieessessesssissessessesssessessessssssessessesssessessessesssessessesssassessesses 6
9.1 OBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY ... .eiiuviiieieitieeitieetesessesetesesseeasesesseessbesssaaeessssessaeassesesaseesaesesabeessesesasesssssesssessnseess
9.2 BEZPECNOSTNI POKYNY PRO HF PRISTROJE
10 POPISY PRODUKTU ....vvieirieieriretsscsissesssssssssssessssessssssssssessssssssssssssssssssentsssssssssassssntssessossssosssenssssssossnsssnens 7
F0.1  OBECNE.....eueiiiieeeeeeeeee et e et teeeeeteeeeeeateeseaaesssbeeesaaaeeesasstesssasaeesaasaeesssseeeeassaeesansseesssasessnssesesassseesssaeessnnseeesarsneas 7
10.2  ELEKTRODY A RUKOJETI BEZ FUNKCE SANI/ZAVLAZOVANI.........uvviiiiiiieieeeie e eeeeeeeetet e e et e st eeesaa e e senaneesstaeessnaseeesenaneas 7
10.3  ELEKTRODY A RUKOJETI'S FUNKCI SANI/ZAVLAZOVANI . .......oviieiieeieetiieeeeeee et e e ettt e e et e s s etaeesesaaaeesenaneesstaeesenaseeesenaneas 7
10.4  ELEKTRODY S FUNKCI SANI/ZAVLAZOVANI A INTEGROVANOU RUKOJETT .....uviiiuiiiieiieeiieeieteeeeteesteeeaeeesateesntessavessnteesavessnnee s 8
10.5  OBLASTIPOUZITI ELEKTROD ......ueeiiueiiiuesiiueeiseeesseeessesessseessesessssassssesssssssssessssessssesssssssssssssssssssssssssssssssssssssessssessssenss 8
10.5.1  KNOFLIKOVA ELEKTRODA:.......ciiueiiteeiiteeiteeesseeesseeessseessesessssesstsessessssesesassessssesaseassssssassessssssassessssssaseesstessssessnseess 8
10.5.2  SPICATE ELEKTRODY, HACKOVE ELEKTRODY 90°, KULATE HACKOVE ELEKTRODY, JEHLOVE ELEKTRODY .........coovevveveerererannes 8
11 TECHNICKE UDAJE.....ucueeeereeeirenrreesesnesessssessssessssesessssessssessosesssssssssssessssessessssssssessssessssssssssessosesssessasssensssessens 8

11.1  PROVOZNi PODMINKY
11.2  ZIVOTNOST ELEKTROD
11.3  ZIVOTNOST RUKOJETI A ELEKTRODOVEHO ADAPTERU

12 IMONTAZ A DEIMONTAZ .....ooeeeeeeeeeceecteestesstesseesssesssesssesssesssesssssssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssessses 9
12.1
12.1.1
12.1.2
12.1.3
12.2
12.2.1
12.2.2
12.2.3
12.3
12.3.1
12.3.2
13 PRISLUSENSTVI «.veeueeeieeeieieeseesseseessesseestsseessessessesssessessessssssessessessssssessessesssessessesstensessessessssnsessessesnsessessesns 11
13.1 POUZDRO TROKARU .. ceuuiiunietnitntettesnserneennersneesnsssnsesesesasesassssnsssnsesnssesesesnsesnsessnsssnsssnsssnnsesnsesnsesssersneesnsssnsernnsens 11
13,2 HF GENERATORY ...oeeieiieeeeeeeeeeee e e e et e e e eee e e ueeeeeaaeeeesaaeeeesaseeesaaaseeesaneeeeeanseeesanaseeesaneteesaseeesaanseeesanneaessaneeesannes 11
14 PREPRACOVANI «euviitiiticeteceteistesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssesssssssessssssstsssesssessssssstssstssssssstssssssssssssssssesssens 11
14,1 PRIPRAVAV IMISTE POUZITI .....eeiiieeeeeeeeeeeeeeeee e ee e e et e e et ee e e aeeesaaaeeeesaeeeesaaseeesanaseeesaneteesaaseeesaanseeesaeeaeeaaneeesannee 11
14.2 DOPRAVA . .....eeeeeeeeeeeeee et e e e eet et e eee et eseeseeeeseeseneeseeseneeseaseneeseeseneaseaseneeneaseneaseasenesneaseneereaseneeneaseeeneeseneeeeanensenen 11
14.3  PRIPRAVA NA DEKONTAMINAC. ... .ueeeeesreeereeereeeseseeeseseseeesaseessseseeesasseeesassseessasseesessseesasssesssssssessssssessasssessssssessnnne 12
T14.4  RUCNIPREDCISTENI......uviiiieeeeeiioteeeeeeteeeseeeteeeseteeesesseeesasseeesaasatesaaaseeesansaeesseseeesasssseesassteessasaeesassseeesaseeessarseesannns 12

14.5  STROINI CISTENI

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 31-1I-007_01_Monopolare Elektrodenadapter_CZ_v1.docx

ﬂ Stav: 17.11.2023
o TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
' Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

GERMANY Phone +49(7461) 17 01-0 — Fax +49(7461) 1701-50 i c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com 0483



[:EJ Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 4/14

14.6  STROINI(TEPELNA) DEZINFEKCE .........ccveeeveereeeesseeiseesseesssessessseseessesseensessseessssssesaeesssenssenssensesssessesssesnsesnsesnsessnesses 12
14.7  FUNKCNIZKOUSKA, UDRZBA ........ccuiiiiuieieuieeeeieeeuteeetteeeaeseateeeatesestesesaesesssesasesesssesaseseateesasesasteesssesesssesssesasassssaesasens 12
= = 7 = TR 12
S T 1 = {11 2o U 13
14,10 SKLADOVANL ... ...oitiiitiiitiite et eete et e eteeteetesteesteesteeeteeseeaeeebeeebeebeeabeeabeeasesteesaeeeseenseenseeaseesseebsenteenteenteensessnesees 13
14.11 INFORMACE O OVERENT ZPRACOVANI ........ccviiuriiieeiteeiteeiteesteeiteeeeeteeeseeeteebeesseessesssesaeesaeesseesesnsesnseesseessesssenseesens 13
15 DALST POKYNY ....oovireirreeeeesessssesssessssesesssessssesssssssssssessssesssssessssessssessssssssssessssessesessasssensssesssssssnsssensssessens 13
16 UDALOSTI PODLEHAJICT HLASEN  ...vcoveiieereseerieseesessessesssssssessessessesessessessessesessessesssssssessessessessssessessessessssensen 13
17 ZARUKA ..oeveeeeeeerectetestesssessessesssssesessesssssesessessesssssssassessessesessessessessssessessessesessessensessesessessessessesensessessesansenes 13
18 SERVIS A OPRAVY ....oeeeiieeeerirseersissssesssssssessssssesssssssesssssssessssssssssssssesssssssessssssesssssssessssssssssssasesssssnsesssssssesssne 13
19 SYIMIBOLY ...oceiiiiiiieniiieeiieniteeeteeetnssiessernsssssssrassssnssrsssssnsessssssnssssssssnsssassesnsssassssnsssansssnsssansesassssnsesnsssansennsssnnne 14
20 SEZNAM VYROBKU ...veeeeieintenieeeeeteesstesessesesstssessssssstessesessssssntesessessensansessassntentessessssensensessossnsentsnesssnsenes 14
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 31-1I-007_01_Monopolare Elektrodenadapter_CZ_v1.docx

ﬂ Stav: 17.11.2023
o TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
' Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 T A C€
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com 0483



[:EJ Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 5/14

Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat nédvod k pouZiti.
PoufZiti, pfipravu a testovani nastroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim pfistroje je
tfeba si precist cely navod k poufZiti. To plati i pro ndvod k pouZiti pouZitého pfisluSenstvi. Specifikace,
bezpeénostni pokyny a varovani v pfislusnych ndvodech k pouZiti je tfeba pfisné dodrZovat a dodrZovat.
Monopolarni elektrody/elektrodové adaptéry/rukojeti s integrovanym elektrodovym adaptérem od spolecnosti
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich pfisluenstvi se dodévaji nesterilni a pfed prvnim a

kazdym dal$im pouzitim musi projit kompletnim cyklem regenerace (€isténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI
Tento navod k pouziti plati pro monopolarni elektrody, elektrodové adaptéry a rukojeti s integrovanym

MD | elektrodovym adaptérem s vf pFipojenim (dale jen "elektrody") od spole&nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie

GmbH. (Viz seznam zboZi v poslednim odstavci tohoto navodu k pouZiti).

2 KONTROLY

Pfed kaZzdym pouZitim musi byt elektrody zkontrolovany, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené a
funkénf.

Oblasti, jako je izolace, pfipojeni a pracovni konce, by mély byt zkontrolovany zvlasté peclivé. Opotifebované,
zkorodované, zdeformované, porézni nebo jinak poSkozené nastroje musi byt zlikvidovany.

Kromé Usili vyrobce pfi vybéru spravnych materiall a jejich peclivém zpracovani musi uZivatel elektrodam poskytnout
odbornou a nepretrzitou péci a odbornou pfipravu.

3  MANIPULACE

Se vSemi chirurgickymi nastroji by se mélo pfi pfeprave, Cisténi, Udrzbé, sterilizaci a skladovani vzdy zachéazet s
maximalni opatrnosti. To plati zejména pro jemné saci kanyly s malym prdmérem.

Nové néstroje by mély pred prvni sterilizaci projit tfemi cykly strojového Cisténi. To vede k vytvoreni pasivni vrstvy na
povrchu, kterd chrani néstroj pred zabarvenim a korozi.

Nové nastroje by mély byt skladovany bez ochranného obalu, v uzaviené skfini/zasuvce, na okolnim vzduchu. Je
dilezité zajistit dodrZovani platnych hygienickych predpisd.

U novych nastrojl, které maji byt del$i dobu skladovény, je doporuujeme vyjmout z uzavieného plastového sacku a
oSetfit [ékarskym olejem schvalenym pro sterilizaci.!

4 URCENY UCEL
4.1 Elektrody

Elektroda je opakované pouZitelny chirurgicky invazivni vyrobek pro do¢asné poufZiti. V zavislosti na modelu ji Ize
pouzivat bez rukojeti nebo je nutné ji pfipojit pomoci speciélni rukojeti. Elektroda se zavadi pres trokarové pouzdro.

4.2 elektrodové adaptéry

Elektrodovy adaptér je spojovaci dil mezi elektrodou a rukojeti, ktery se pfipojuje k saci/ zavlazovaci rukojeti a
pouZivé se pouze v kombinaci s ni.

4.3 Rukojet’ s elektrodovym adaptérem

Rukojeti s integrovanym elektrodovym adaptérem jsou opakované pouZitelné invazivni vyrobky pro kratkodobé
poufZiti.

4.4 Rukojet’ sani/ oplachovani
Rukojet sani / oplachovani Ize pouzit k prepinédni mezi funkcemi sani a oplachovani.

5 INDIKACE
Néstroje jsou ur€eny pro pouZiti v minimalné invazivni chirurgii, zejména v laparoskopii.
Elektroda se zavadi pres trokarové pouzdro a pouZiva se k disekci, koagulaci a fezani tkané.

6 KONTRAINDIKACE
Pfistroj neni uréen k pouZiti na centralni nervovy a ob&hovy systém.
Rizika vyplyvajici z nespravného pouziti:
e Unava materiélu a ztrata funkce v diisledku prekrogeni Zivotnosti vyrobku.
e Riziko Urazu elektrickym proudem v dlsledku poSkozeni izolace, ke kterému mze dojit pfi prekroceni
provoznich podminek a Zivotnosti vyrobku a pfi nedodrZeni pokynl pro opétovné zpracovani.
e Nebezpedi Grazu v dlsledku pouZivani pristroje bez vf proudu.
e  Prorazenf latky v dasledku pouziti trokarové objimky s pfili§ velkym primérem.
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7 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacientd.

8 LIKVIDACE
Pokud nastroje jiZ nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zakony
specifickymi pro danou zemi.

9 APLIKACE A BEZPECNOSTNIi POKYNY
f Nedodrzeni téchto aplikacnich a bezpeénostnich pokynl miZe vést ke zranéni, poruchdm nebo jinym

neo¢ekavanym udalostem!

9.1 Obecné bezpecénostni pokyny

Neuchopujte distalni konec.

NepouZivejte ani neopravujte poSkozené néstroje.

Nedotykejte se ostrych hran a hrotd.

Neohybejte distalni konec.

Propichnuti tkané v dlsledku pouZiti pouzdra trokaru s pfili$ velkym primérem. PouZivejte pouze

pouzdra trokar( s prdmérem o néco vétsim, neZ je primér nastroje.

e VSechny typy nastrojli pro opakované pouZiti musi byt pred prvnim pouZitim a pfed kazdym dal$im
pouZitim zcela vycCistény, dezinfikovany a sterilizovany.

e Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat spravnou funkci nastroje a viditelné poSkozeni a opotfebeni,
jako jsou praskliny nebo zlomy.

e  Pfepravni obal neni vhodny pro vysoké teploty pfi autoklavovani a musi byt vyfazen pred prvni sterilizaci.

e Nastroje nepretéZujte. Pretizeni zplisobené nadmérnou silou mlZe vést ke zlomeni, ohnuti a nespravné
funkci zdravotnického prostfedku a ke zranéni pacienta nebo uzivatele. Ohnuté néstroje neohybejte zpét
do plvodni polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.

o NepouZivejte poSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vytfidte a oznadte a vyloudte

jeho dalSi pouzivani.

9.2 Bezpecénostni pokyny pro HF pfistroje

e Riziko popdéleni v disledku vysokofrekvenéniho proudu

PFistroj smi pouZivat pouze kvalifikovany, Iékafsky a technicky vySkoleny personal.

U pacientl s kardiostimulatory zkontrolujte jejich kompatibilitu s vf zafenim.

B&hem provozu nepouzivejte vybudné / horlavé latky.

Nepokladejte pfistroj na pacienta.

Zabrafite karbonizaci tkané!

PFistroj pouZivejte pouze s opakovanym $pi¢kovym napétim max. 3200 Vp v kombinaci s origindlnim
prisluSenstvim.

poZadovaného Gcinku.

o NepouZivejte pfistroj ke sprejové koagulaci.

e Pfivody k pacientovi (aktivni elektroda, neutraini elektroda) vZzdy umistéte tak, aby nedoSlo ke kontaktu s
pacientem nebo jinymi pfivody.

e  Pristroje, které se doCasné nepouzivaji, musi byt vZzdy izolovany od pacienta, aby nedoSlo k poranéni
pacienta v pfipadé ndhodné aktivace vf proudu.

e  Zkontrolujte pfipadné pouziti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by vf proud mohl protékat
relativné malymi prarezy téla pacienta (zamezte nechténému poskozenf tkané).

e VF proud aktivujte pouze v pfipadg, Ze jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s

oSetrovanou tkani. Nedotykejte se jinych kovovych nastrojl, pouzder trokard, optiky, kabell apod.

B&hem provozu elektrody se smi pouZivat pouze odsavani.

Odstrante z téla pacienta veskeré zbytky dezinfekcénich prostredkd.

Pouzijte vhodnou neutralni elektrodu.

Neutralni elektrodu umistéte tak, aby byl pacient v kontaktu s celym povrchem neutralni elektrody.

Nebezpeci popaleni v disledku nadmérného zahrati neutraini elektrody!

PFistroj pouZivejte pouze v pfipadé, Ze izolace neni poskozena.

Izolovanych ploch se dotykejte pouze prsty, nikoli kontaktnim kolikem.

Napéti vf generatoru prizplsobte rychlosti fezéani, aby byla podpofena primarni hemostaza.
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Vzdy zkontrolujte elektrody a rukojeti:

o Viditelné obnaZeny kov hfidele aktivni elektrody v misté pfipojeni k aktivni rukojeti,

o 3patné elektrické spojeni mezi aktivni rukojeti a hfideli aktivni elektrody,

e 3Spatné uchyceni mezi aktivni rukojeti a hfideli aktivni elektrody.

e  P¥ipfipojovani a odpojovani kabelu vzdy drzte pouze zastréku, nikdy netahejte za kabel. PouZiti
poskozenych kabellG mize vést ke znacnému nebezpedi. Pfed kaZzdym pouZitim zkontrolujte, zda nenf
kabel viditelné poskozen.

Poskozené vysokofrekvenéni kabely se nesmi pouzivat!

10 POPISY PRODUKTU

10.1 Obecné

Elektrody jsou k dispozici s riznymi elektrodovymi hroty, a proto jsou také uréeny pro réizné oblasti poufZiti.

V zavislosti na modelu jsou také vybaveny sacim a zavlaZovacim otvorem na distalnim konci a musi byt pfipojeny k
vhodné rukojeti.

Rukojeti jsou k dispozici v rGznych provedenich. V zavislosti na modelu je moZné na rukojeti prepinat mezi funkci sanfi
a zavlaZovani.

10.2 Elektrody a rukojeti bez funkce sani/zavlazovani

Nésledujici elektrody se zavadéji zobrazenou rukojeti a nemaji na distalnim konci saci/irrigaCni otvor. To znamena, ze
béhem zakroku neni mozné provadét odsavani a zavlaZovani. Elektroda se zavadi do rukojeti prostfednictvim
kontaktniho koliku VF.

=ammmm  Spicata elektroda

A a I s
. Kulaté hakova elektroda
G ] I[ —r — "'[ A Elektrody e K v
— |  — Rukojet
B Rukojet -~ Hakové elektroda 90°
Poznamka: Elektrodu a rukojet nelze demontovat. ammmmm_  Knoflikova elektroda

~———@l ]chlové elektroda
10.3 Elektrody a rukojeti s funkci sani/zavlazovani
Nésledujici elektrody se pfipojuji k rukojeti sani/ zavlazovani pomoci adaptéru elektrod nebo se vkladaji pfimo do
rukojeti s integrovanym adaptérem elektrod. Rukojet a elektrodovy adaptér jsou vybaveny vf kontaktnim kolikem.
Otvor na distélnim konci umoziuje sani a irigaci.
V zavislosti na modelu se k prepinédni mezi funkcemi sani a oplachovani pouziva regulator nebo trubkovy ventil na
rukojeti. Znaceni na rukojeti usnadfiuje pfitazeni.

A— -
- ' b -
@ i u 7 U~
4 (O)lo AR ) o —
iu J ) @/ ].“ C;__E
B — A Elektrody
’ B Rukoje

o Iy

[(—FED C Adaptér pro elektrody
== o
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10.4 Elektrody s funkci sani/zavlazovani a integrovanou rukojeti
Nasledujici elektrody nevyZzaduji poufZiti pfidavné rukojeti. Sani a oplachovani se provadi pomoci trubkového ventilu

nebo pfipojky LL na proximalnim konci elektrody.

Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim

A —

A: Elektroda s pfipojenim LL na rukojeti
B: Elektroda s trubkovym ventilem na rukojeti

B —

Poznamka: Elektrodu s pfipojenim LL nelze demontovat.

10.5 Oblasti pouziti elektrod
Nasledujici prehled uvadi oblasti poufZiti rGznych elektrod.

10.5.1 Knoflikova elektroda:

u

Aplikace + kompatibilni / - nekompatibilni
Koagulace +
Rezani -
Odparovani +

10.5.2 Spiéaté elektrody, haékové e

Aplikace + kompatibilni / - nekompatibilni
Koagulace +
Rezani +
Odparovani +

11 TECHNICKE UDAJE

81/14

lektrody 90°, kulaté hackové elektrody, jehlové elektrody

11.1 Provozni podminky

Oznaceni

Hodnota

Spickové napéti

3200 Vp

Pracovni cyklus

< 30 s; nevhodné pro nepretrzity provoz

11.2 Zivotnost elektrod

Oznaceni Hodnota
Pfiprava < 50 Cykly
Cas <2 let

11.3 Zivotnost rukojeti a elektrodového adaptéru

Oznaceni Hodnota
Aufbereitung <400 Zyklen
Zeit <5 Jahre
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12 MONTAZ A DEMONTAZ

9/14

12.1 Montaz

& Pfistroje pFipravte pfed montazi!
12.1.1 Adaptér pro elektrody

=1

N o

—

B
1

- S

12.1.2 Rukojet’ pro sani s regulatorem

= ®
o) Vig' \ qf{ '\’ -y 1 VloZeni zastrcky
W / ‘) ARE » 2 ZaSroubujte pomoci pruzinové krytky.

®

\
\

O
w/ “‘/:]"-:"{;'fii'g [ 2
. 0 @) ) T;@ 1
‘:' ' ‘l \ Vlozte O-krouzky.
e

12.1.3 Elektroda a rukojet’ s trubkovym ventilem

=) )

i]
d

/
' h) T S Y S- " VloZte tlacny kolik a pruzinu
) T — e ot
f
g

A

L

-

~a
= — =
) ‘.‘, - }])j'b _4 l = ;.j Na$roubujte vroubkované krouzky.
A L
- w

1 N
\
é

Poznamka: Néasledujici krok provedte pouze u rukojeti s trubkovym ventilem.

. ¥ ” ““ . ..“‘ OB
Vlozeni O-krouzku ||| “ ‘ I 1) 3

— VloZte O-krouzky.
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12.2 Demontaz
Demontovat Ize pouze rukojeti s funkci saciho proplachu a elektrodu s trubkovym ventilem.

12.2.1 Adaptér pro elektrody =

(_g\‘r:\ } T .
‘ < ﬂ ‘ 5 3;_%_—‘ il Vyjméte O-krouzky
! “_‘,;—'_—; } ="

12.2.2 Rukojet’ pro sani s regulatorem

O
' AN .
0 @l ) I@\Tﬂi’ Vyjméte O-krouzky

15—

(o 1. OdSroubujte uzavér pruziny

S —
@) ) )'.fg(m 2. Vyjméte zatku.

| &

12.2.3 Elektroda a rukojet’ s trubkovym ventilem

) |
(ﬁ) &*g ‘D];—D .i.—"_\;,g 5 3 OdSroubujte vroubkované krouzky.
v .-t
A L=
g .
o &

@LQ—'—)D D — ‘ "[_Y_"_“Ir}_) Vyjméte tlagny kolik a pruzinu.
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12.3 Funkéni test
Test funkce ukazuje, zda pfistroj a jeho soucésti funguji spravné. Funkéni test provedte ihned po montézi.

12.3.1 Rukojet’ pro sani s regulatorem

0 \ , =

f i\ =1 O R < e
*TO @E-j ), L:"gﬁ)} b)) Ovladac Ize bez problémi premistit.

Rl Y “__#

12.3.2 Elektroda a rukojet’ s trubkovym ventilem

'«. J. [ Stisknéte trubkovy ventil k sobé a opét jej uvolnéte.
— =y | ) =D Trubkovy ventil je pruZinou opé&t vytlacen nahoru.
)i : | | o

13 PRISLUSENSTVI

Varovani: Nebezpeci poranéni v disledku pouziti nekompatibilnich néstrojd. Pouzivejte pouze originaini prisluSenstvi

13.1 Pouzdro trokaru

Elektroda Kompatibilni pouzdra trokart
@5 mm @5 mm
@ 5,5 mm

Poznamka: Pri pouziti trokard s vétsSim prdmérem je nutné pouZit redukci.

13.2 HF generatory

Pouzivejte vf generatory, které splfiuji technické pozadavky uvedené v kapitole "Technické tdaje".
Elektrody byly testovany s VF generdtorem W.O.M. Electrosurgical Unit Model HF400.

14 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
¢innosti potfebné odborné znalosti.

Podrobné informace o repasovani chirurgickych nastrojii naleznete v "Cervené brozuie" AKI. Odkazy na zékony, normy
a publikace specializovanych organli zabyvajicich se reprocessingem najdete také na adrese www.a-k-i.org.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materialdm nelze stanovit maximalini pocet aplikaci, které Ize provést.
Zivotnost zdravotnickych prostfedki je déna jejich funkci a Setrnym zachazenim. Casté opakované zpracovani ma na
vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim zplsobenym pouzivanim.
Citelnost oznadeni byla ovéfena pfi 200 cyklech opakovaného zpracovanti.

14.1 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 zbytkd a mize negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

14.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava piistrojii na misto repasovani, aby se zabranilo poskozenf{
pfistroji a kontaminaci prostredi.
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14.3 Pfiprava na dekontaminaci

Pokud je to moZné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosi¢ich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d nastroji nesmi kv(li akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat néasledné cisténi a
dezinfekci.

14.4 Ruéni pred¢isténi

Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartd¢kem, az nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "N&stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové 14zné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cistiéem a dejte sonikovat. Vyjméte néastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pfipadé potteby Sastéji. Prilis

vysoky stupen znelisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zdkony a
smérnice.

14.5 Strojni €isténi

Cisteni

Krok Parametr
. Tepl lachovani + kvali A méstska

Predoplach ep otaeop ac pvanl valita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 60 s

Predoplach Teplotaooplacthvénf + kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda

Doba pusobeni

300 s (worst case condition) / doporuceni
RKI 600 s

Cistici prostiedek

Neodisher Medizym

Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba pusobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba pusobeni 120's
14.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvali g Demni T vod
dezinfekce valita vody emineralizovand voda
Doba pusobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastrojd pomoci susiciho cyklu isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ruc¢ni suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti vldkna.
Dutiny a kanaly nastrojl vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

14.7 Funkéni zkouska, udrzba

Po kazdém Cisténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znecisténi.

Potfisnéné vyrobky musi byt okamZité vytfidény a speciadlné 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 Gdrzba nastrojd musi byt provéddéna velmi dikladné. Vhodny postup Gdrzby zvySuje Zivotnost
nastrojl

14.8 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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14.9 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!

14,10 Skladovani
. Sterilizované nastroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
., mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stélé vihkosti vzduchu. Neskladujte spolecné& s chemikéliemi.
‘:/..IY Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespofi 30 cm. Dobu skladovéani uréuje uZivatel sam.
14.11 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

15 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 zdsadé vzdy vhodné&jsi nez rucni Cisténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném
¢isténi a dezinfekci je proces bezpecnéjsi. K ruénimu Cisténi/predcisténi nikdy nepouZivejte kovové kartace, kovové
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).

16 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 vzdy 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.

17 ZARUKA
Vyrobky jsou vyrabény z vysoce kvalitnich material( a pfed dodanim prochazeji kontrolou kvality. Pokud se vSak
vyskytnou chyby, obratte se na nase servisni oddéleni. Tekno nemUZe zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany
postup. To musi urit uzivatel. Tekno nenese Zadnou odpovédnost za nahodné nebo nésledné Skody. Tekno nenese
Zadnou odpovédnost, pokud se prokéZe, Ze byl tento nadvod k pouZiti porusen.

i Pozornost: V pfipadé, Ze jsou néstroje pouzity u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, Tekno odmita

veSkerou odpovédnost za jejich opétovné pouZiti.

18 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte sami Zadné opravy ani Gpravy vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu uréeni pouze autorizovani
pracovnici vyrobce. Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem repasovani.

Pro vraceni pouZijte na$ formular Zddosti RMA a certifikét o dekontaminaci.

Formulare jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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19 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:
A Pozornost! d Vyrobce
MD Lékarsky dl Vyroba
Nesterilni [:EI Dodrzujte navod k pouZiti
Katalog nr. ::‘T:.:: Chrante pred slune¢nim zafenim
L]
LOT Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté
Jasna identifikace produktu
oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
c € mdc — medical device certification GmbH
0483 Kriegerstrasse 6
D - 70191 Stuttgart
REF

20 SEZNAM VYROBKU

Vyti$téno dne: 17.11.2023

704-760 706-152 706-158-45 706-182-45 762-101 762-104-25
704-761 706-152-45 706-159 706-184 762-101-25 | 762-105
704-762 706-154 706-159-45 706-184-45 762-102 762-105-25
704-763 706-154-45 706-180 706-186 762-102-25 | 795-4910
704-764 706-156 706-180-45 706-186-45 762-103

704-765 706-156-45 706-182 706-187 762-103-25

706-150 706-158 706-182-45 706-187-45 762-104
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