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Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrZiavat névod

& na pouzitie. PouZitie, pripravu a testovanie elektréd mézu vykonavat len vy$koleni odbornici. Pred pouZitim
elektrdéd si preéitajte cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre ndvod na pouzitie pouZitého prislusenstva (HF
generator, adaptér a pod.). Specifikacie, bezpe&nostné pokyny a varovania v prislu§nom navode na pouZitie sa
musia prisne dodrziavat a dodrZiavat.
Opakovane pouzitelné neutralne elektrédy sa dodavaju nesterilné a pred prvym a kazdym dal§im pouZzitim musia
prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby steriliz4cia).

1 ROZSAH

m Tento navod na pouZitie sa vztahuje na opakovane pouzitelné neutralne elektrédy pre monopolarnu
vysokofrekvencni chirurgiu (pozri zoznam ¢lankov v poslednej ¢asti tohto ndvodu na pouZitie).

2 SKUSKY

2.1 Elektrody
Vykonajte vizualnu kontrolu povrchov elektréd, ¢i nie st poSkodené (praskliny, drsné povrchy atd’.). Poskodené elektrédy
musia byt okamZite vytriedené.

2.2 Kable a zastréky

Vizualne skontrolujte kable a z4strcky, €i nie st poSkodené (ostré hrany, drsné povrchy atd’.). PoSkodené vyrobky musia
byt okam?Zite vytriedené.

3 ZAMYSLANE POUZITIE

Pocas elektrochirurgickych zakrokov vracaju neutralne elektrédy vysokofrekvenény prdd od pacienta do VF generatora.

4  INDIKACIE

Pristroj je uréeny na pouzitie v konvenénych monopolarnych RF postupoch na pouZitie s RF generatorom.

5 KONTRAINDIKACIE

LieCba SZ je kontraindikovand u pacientov s kardiostimulatormi, implantovanymi defibrilatormi alebo inymi aktivnymi
implantatmi.
Existuju aj kontraindikacie,

e 5o vSeobecnou nefunkénostou;

e ak pacient nie je pripraveny;

e ak nie sl splnené technické poziadavky.

6 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju ziadne zdsadné obmedzenia tykajlce sa populacie pacientov.

7 LIKVIDACIA

Cenné suroviny mozno ziskat spat prostrednictvom ekologickej likvidacie.
Vyrobok zlikvidujte spdsobom Setrnym k Zivotnému prostrediu v stlade s platnymi nemocni¢nymi smernicami.

8 VAROVANIA

Kable pacienta (aktivna elektréda, neutraina elektréda) vzdy poloZte tak, aby nedoslo ku kontaktu s pacientom alebo
inymi k&blami.
Pri pripajani a odpéajani kdbla ho vzdy drZte iba za zastrcku, nikdy netahajte za kébel. PouZivanie poskodenych kablov
moZe sposobit znacné nebezpecenstvo. Pred kaZzdym pouZitim skontrolujte kable a zéstrcky, ¢i nie s viditelne
poskodené.

Poskodené elektrédy sa nesmu pouzivat’
Pred pouZitim sa uistite, Ze bol vyrobok riadne pripraveny a skontrolovany.
Nova zdravotnicka pomdcka musi byt po dodani podrobené dékladnej vizuainej a funkénej kontrole. Ak ma zdravotnicka
pomoécka zvonka viditelné chyby (Skrabance, zlomy, praskliny, zarezy, poSkodené izolécia) alebo ak nefunguje tak, ako je
popisané v tomto navode na pouZitie, musime nés ako vyrobcu alebo vasho obchodného partnera bezodkladne upozornit.
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9 POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

& Neutralne elektrédy sa nesmu ¢istit’ v ultrazvukovom kupeli!

9.1 Priprava na mieste

Povrchové znedistenie utrite jednorazovou handri¢kou, ktora nepusta vldkna. Vyrobok skladujte spravne, aby nedoslo k
poskodeniu.

9.2 Skladovanie a preprava
Produkt sa odporuca skladovat vo vhodnych nddobéch na prepravu.

9.3 Priprava na €istenie / dekontaminaciu

Adaptéry musia byt z produktu odstrdnené, pretoZe jednotlivé Casti sa Cistia a dezinfikuji oddelene. Jednotlivé diely
skladujte spravne, aby nedoSlo k poskodeniu.

9.4 Ru€né predcistenie

Pozadované nastroje:
e sitova misa, ponorné nadrz,
Cistiaci roztok s dezinfekénym Gginkom: napr. Priklad: Sekusept 4%,
70% alkoholovy roztok (ak po Cisteni nie je dezinfekcia),
Voda z vodovodu (15-20°C, max. 45°C),
VE (Uplne odsolend) voda,
e Jednorazovéa handri¢ka alebo tampén, ktory nepusta vlakna.
Postup:
Vyrobky dokladne oplachnite vodou z vodovodu (max. 45°C). Umiestnite diely do misky sita a potom ich preneste do
ponorného kipela so samogistiacim roztokom.
Po odporid¢anom Case posobenia (podla pokynov vyrobcu Cistiaceho roztoku):
e Oplachujte kazdu elektrédu demineralizovanou vodou po dobu 5 mindt.
e Vonkajsiu stranu osuste jednorazovou handri¢ckou nepustajicou vlakna alebo tampénom.

Na rucné Cistenie nepouzivajte kovové kefy ani iné kovové nastroje a po ru¢nom Cisteni skontrolujte vSetky diely, Ci nie
st poSkodené.

9.5Manuélna dezinfekcia
Produkty o najviac rozoberajte na jednotlivé Casti. VloZte produkty do misky so sitom.
Pozadované nastroje:

e sitovad miska, dezinfekény podnos,

e dezinfekCny roztok,

e 70% roztok alkoholu (etanol, izopropanol),

e VE (Uplne odsolend) voda,

e Jednorazova handri¢ka alebo tampén, ktory neplsta vldkna.

Postup :

e Jednotlivé diely vloZte do misky sita a potom ich preneste do ponorného kipela s dezinfekénym roztokom.
Koncentréciu a dobu p6sobenia pouZzitého dezinfekéného prostriedku najdete v informéaciach poskytnutych
vyrobcom chemikalii.

e Potom elektrédy dékladne oplachnite demineralizovanou vodou po dobu 5 mindt.

¢ Vonkajsiu stranu osuste jednorazovou handri¢ckou nepuistajicou vlakna alebo tampénom.

e Jednotlivé diely skladujte spravne, aby nedoslo k poSkodeniu.

Poznamky:
Po ru¢nej dezinfekcii skontrolujte vSetky jednotlivé &asti, i nie st poSkodené.

DodrZujte pokyny vyrobcu dezinfekéného prostriedku tykajice sa:
e Uginnost dezinfekcie.
e Koncentrécia.
¢ Doba expozicie a Zivotnost.
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9.6 Strojové Cistenie
Umiestnite produkty na sitovd misku na voziku a spustite proces Cistenia.
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Krok Parameter
Predplach Teplota oplach'u + kvalita vody Studena mestska voda
Doba vystavenia 60 s
Predplach TDepIota oplach}J + kvalita vody Studend mestska voda
oba vystavenia 180 s
Teplota Cistenia 45 °C
Kvalita vody Mestska voda
Cisty Doba vystavenia 300 s (najhorsi pripad) / odporiéanie RKI 600 s
Cistiace prostriedky Neodisher Medizyme
Koncentrécie 0,50 %
Teplota oplachnutia 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia | Doba vystavenia 180 s
Neutralizaéné &inidlo Neodisher Z
Koncentrécie 0,10 %
Teplota oplachnutia 40 °C
Oplachnite | Kvalita vody DIl voda
Doba vystavenia 120 s
9.7 Mechanicka (tepelnd) dezinfekcia
Krok Parameter
, Teplota dezinfekcie 90 °C (A, 3000)
Tepelna Kvali
dezinfekcia valita vody . Dl voda
Doba vystavenia 300 s
.. SuSenie vonkajSej strany nastrojov pomocou cyklu suSenia umyvacky/dezinfektora (RDG). V
Susenie . ; s . o . . s
pripade potreby je mozné ru¢né susenie dosiahnut aj pomocou handricky, ktora neputsta vldkna.

9.8 sterilizacia

VAN

Plati len pre sterilizovatelné (,,autoklavovatelné®) elektrody: 90029-00 a 90029-01!

Sterilizacia produktov pomocou frakéného predvékuového procesu (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné

narodné poZiadavky.

Pred vakuom 3 krat
Teplota sterilizacie 134 °C
Doba sterilizacie 5 min

¢as susenia 20 minGt

PouZivanie inych metdd sterilizacie je mimo na8ej zodpovednosti.

9._9 skladovanie

T Elektrédy je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi a so stalou

. Vlhkostou. Vzdialenost medzi podlahou a policou by mala byt aspori 30 cm.
/_\‘i Dobu skladovania si musi urcit uzivatel sam.

9.10 Dalsie pokyny

Vy&Sie uvedené pokyny povaZuje Tekno-Medical za vhodné na pripravu zdravotnickej pomocky a jej opatovné pouZitie.
Repasér je zodpovedny za zabezpe&enie toho, Ze prepracovanie skuto€ne vykonané s vybavenim, materidlmi a
personalom pouzivanym v regeneracnom zariadeni dosiahne pozadované vysledky. To si vyZaduje validaciu a rutinné
monitorovanie procesu. Podobne kaZdl odchylku od poskytnutych pokynov by mal regenerator starostlivo vyhodnotit z
hladiska G€innosti a moznych nepriaznivych nasledkov.

Vyrobok sa nesmie ohybat’!
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10 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poZiadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a n&sho systému
manazérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vzdy nahladseny spolo¢nosti Tekno-Medical.
Ak nas nemoZete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajlcej hlaseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.

11 ZARUKA

Na materialové a vyrobné chyby je poskytovana zaruka dva roky od odovzdania koncovému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemdZe prebrat na seba zéruku, Ze vyrobky s vhodné pre prislusny zakrok. To musi uréit pouZivatel sém.
Tekno-Medical nezodpovedé za Ziadne ndhodné alebo nasledné skody. Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost,
ak boli tieto pokyny na pouZitie preukézatelne alebo Gmyselne porusené.
Pozor: V pripade, Ze sa pristroje pouZivaju u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, firma Tekno-Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.

12 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykonéavajte Ziadne opravy ani Gpravy sami. Zodpovedni su za to len autorizovani pracovnici vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie pouZite nas formular Ziadosti
0 RMA a certifikat o dekontaminacii.

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

13 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

& Pozor! d Vyrobca

MD Zdravotnicke zariadenie &I Dé&tum vyroby

Nesterilné [:EJ Postupujte podfa navodu na pouzitie
Katal6gové Cislo ”i:fﬁ Chrante pred slneénym ziarenim
Oznagenie dévky T Skladujte v suchu

Jasna identifikacia vyrobku c € Oznacenie CE

REF
14 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 16.12.2024

| 90029-00 | 90029-01 | 90029-20 | 90029-22 | 90029-30 |
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