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Aby byla rizika pro pacienty, uzZivatele nebo tfeti strany co nejnizsi, je tfeba peclivé dodrzovat nédvod k pouZiti.
PouZiti, pfipravu a testovani elektrod mohou provadét pouze vySkoleni odbornici. Pfed pouZitim elektrod si
prectéte cely ndvod k poufZiti. To plati i pro ndvod k pouZiti pouZitého pfisluSenstvi (HF generator, adaptér atd.).
Specifikace, bezpeénostni pokyny a varovani v pfislusnych ndvodech k pouziti je tfeba prfisné dodrZovat a
dodrZovat.

A Opakované pouzitelné neutréini elektrody jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a kazdym dal$im pouZitim

musi projit celym procesnim cyklem (GiSténi, dezinfekce a v pfipadé potreby sterilizace).

1 ROZSAH

m Tento navod k pouziti plati pro opakované pouZitelné neutralni elektrody pro monopolarni vysokofrekvenéni
chirurgii (viz seznam ¢lank( v posledni ¢asti tohoto nédvodu k poufZiti).

2 ZKOUSKY

2.1 Elektrody
Provedte vizuaIni kontrolu povrchd elektrod, zda nejsou poskozené (praskliny, drsné povrchy atd.). Poskozené
elektrody musi byt okamZité vytridény.

2.2 Kabely a zastréky
Vizuélné zkontrolujte kabely a zastréky, zda nejsou poSkozené (ostré hrany, drsné povrchy atd.). PoSkozené vyrobky
musi byt okamZité vytfidény.

3 UCEL

Béhem elektrochirurgickych vykond vraci neutréini elektrody vysokofrekvenéni proud od pacienta do VF generatoru.

4 INDIKACE

Pfistroj je ur€en pro pouZziti v konvencnich monopoléarnich RF proceduréach pro pouziti s RF generatorem.

5 KONTRAINDIKACE

Lécba HF je kontraindikovana u pacientl s kardiostimulatory, implantovanymi defibrilatory nebo jinymi aktivnimi
implantaty.
Existuji také kontraindikace,

e s obecnou nefunkénosti;

e pokud pacient nenf pfipraven;

e pokud nejsou splnény technické pozadavky.

6 POPULACE PACIENTU

Neexistuji zadna zasadni omezeni tykajici se populace pacientd.

7 LIKVIDACE

Cenné suroviny lze ziskat zpét prostfednictvim ekologické likvidace.
Vyrobek zlikvidujte zplsobem Setrnym k Zivotnimu prostfedi v souladu s platnymi smérnicemi nemocnice.

8 VAROVANI

Pacientské kabely (aktivni elektroda, neutréini elektroda) vzdy pokladejte tak, aby nedoSlo ke kontaktu s pacientem
nebo jinymi kabely.
P¥i zapojovani a odpojovani kabelu jej vzdy drzte pouze za zastrcku, nikdy netahejte za kabel. PouZivani poSkozenych
kabelll mdZe mit za nasledek znacné nebezpedi. Pred kazdym pouZitim zkontrolujte kabely a zastrcky, zda nejsou
viditelné poSkozeny.

Poskozené elektrody se nesmi pouzivat!
Pfed pouZitim se ujistéte, Ze byl vyrobek fadné pfipraven a zkontrolovan.
Novy zdravotnicky prostfedek musi byt po dodani podroben diikladné vizuéini a funkéni kontrole. Pokud mé
zdravotnicky prostfedek zvnéjsku viditelné vady (Skrabance, praskliny, praskliny, zéfezy, poSkozend izolace) nebo
nefunguje-li tak, jak je popséno v tomto nédvodu k pouZiti, musime byt my jako vyrobce nebo v&$ prodejni partner
neprodlené informovani.
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9 POKYNY K PREPRACOVANI

& Neutralni elektrody se nesmi ¢istit v ultrazvukové 1azni!

9.1 Pfriprava na misté

Povrchové znecisténi setfete hadfikem na jedno poufZiti, ktery nepousti vidkna. Vyrobek Fadné skladujte, aby nedoslo
k poskozeni.

9.2 Skladovani a preprava
Pro prepravu se doporucuje skladovat produkt ve vhodnych nadobach.

9.3 Priprava na cisténi/dekontaminaci

Adaptéry musi byt z vyrobku odstranény, protoZe jednotlivé ¢asti se Cisti a dezinfikuji samostatné. Jednotlivé dily
fadné skladujte, aby nedoSlo k poSkozeni.
9.4 Ruéni predgéisténi
Pozadované nastroje:
e sito, namaceci nadrz,
e Cistici roztok s dezinfekénim Gginkem: napft. Piiklad: Sekusept 4 %,
e 70% roztok alkoholu (pokud po ¢isténi nedojde k dezinfekci),
e Voda z vodovodu (15-20°C, max. 45°C),
e VE (pIné odsolena) voda,
e Jednorazovy hadrik nebo tampon nepoustéjici vldkna.
Postup:
Vyrobky dlkladné oplachnéte vodou z vodovodu (max. 45°C). Dily vloZte do misky sita a poté je prendejte do ponorné
lazné se samodezinfek&nim Cisticim roztokem.
Po doporucené dobé plsobeni (podle pokynl vyrobce Gisticiho roztoku):
e Oplachnéte kazdou elektrodu demineralizovanou vodou po dobu 5 minut.
e VnéjSek osuste hadiikem na jedno pouziti nepoustéjicim viakna nebo tamponem.

K ruénimu ¢iSténi nepouZivejte kovové kartace nebo jiné kovové nédstroje a po ru¢nim &isténi zkontrolujte vSechny
dily, zda nejsou poSkozené.

9.5 Ruéni dezinfekce
Produkty co nejvice rozeberte na jednotlivé ¢asti. Umistéte produkty do misky sita.
Pozadované nastroje:
sito, dezinfekéni miska,
dezinfekéni roztok,
70% roztok alkoholu (ethanol, isopropanol),
VE (pIné odsolena) voda,
Jednorézovy hadfik nebo tampon nepoustéjici vlidkna.
p:
Jednotlivé dily umistéte do misky sita a poté prendejte do ponorné lazné s dezinfek&nim roztokem.
Koncentraci a dobu plsobeni pouZitého dezinfekéniho prostredku Ize nalézt v informacich poskytnutych
vyrobcem chemikalie.
e Poté elektrody dlkladné oplachujte demineralizovanou vodou po dobu 5 minut.
e VnéjSek osusSte hadfikem na jedno pouziti nepoustéjicim vldkna nebo tamponem.
e Jednotlivé dily Fadné skladujte, aby nedoslo k posSkozeni.

Post

e C o o o o o

Poznamky:
Po ru¢ni dezinfekci zkontrolujte vSechny jednotlivé dily, zda nejsou poSkozené.

Dodrzujte pokyny vyrobce dezinfekéniho prostfedku tykajici se:
e Uginnost dezinfekce.
e Koncentrace.
e Doba expozice a Zivotnost.
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9.6 Strojni €isténi
Umistéte produkty do sitové misky na voziku a spustte proces Cisténi.

6/7

Krok parametr
. . Teplota oplachu + kvalita vody Studend méstska voda
Predmyt doba vystaveni 60. léta
. , Teplota oplachu + kvalita vody Studend méstska voda
Predmyt doba vystaveni 180. léta
Teplota Eisténi 45 °C
Kvalita vody Méstska voda
Cisty doba vystaveni 300 s (nejhorsi stav) / doporuceni RKI 600 s
Cistici prostredky Neodisher Medizyme
koncentrace 0,50 %
Teplota machéani 40 °C
Kvalita vody Méstské voda
Neutralizace doba vystaveni 180. léta
Neutraliza¢ni €inidlo Neodisher Z
koncentrace 0,10%
Teplota machéani 40 °C
Oplachnéte Kvalita vody Dl voda
doba vystaveni 120. léta

9.7 Mechanicka (tepelnd) dezinfekce

Krok parametr
. Teplota dezinfekce 90 °C (A (' 3000)
Tepelna -
dezinfekce Kvalita vody DI voda
doba vystaveni 300 let
Suseni vnéjsku nastrojl pomoci susiciho cyklu mycky/dezinfektoru (RDG). V piipadé
Schnout y . 2 - “ o o . P
potreby Ize také dosahnout ru¢niho suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti viakna.

9.8 Sterilizace

_/_ ! > Plati pouze pro sterilizovatelné (,,autoklavovatelné“) elektrody: 90029-00 & 90029-01!

Sterilizace produktl pomoci frakéniho predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665-1) s ohledem na pfislusné
narodni pozadavky.

Predvakuujte 3kréat
Teplota sterilizace 134 °C
Doba sterilizace 5 minut
doba suseni 20 minut

Pouziti jinych metod sterilizace je mimo nasi odpovédnost.

9.9 Skladovani

T Elektrody musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi a se stélou
vlhkosti. Vzdalenost mezi podlahou a polici by méla byt alespoi 30 cm.

Dobu skladovani si musi uZivatel urcit sam.

-

9.10 Dalsi pokyny
VySe uvedené pokyny byly spoleénosti Tekno-Medical povaZovéany za vhodné pro pfipravu zdravotnického prostfedku
a jeho opétovné poufziti. Repasér je odpovédny za zajisténi toho, Ze pfepracovani skute¢né provedené pomoci
zatizeni, materiall a personalu pouZivaného v prepracovacim zafizeni dosahne poZadovanych vysledkd. To vyZaduje

validaci a rutinni monitorovani procesu. Stejné tak by kazda odchylka od poskytnutych pokynd méla byt peclivé
zhodnocena zpracovatelem z hlediska Géinnosti a moZnych nepfiznivych nasledk.

Vyrobek se nesmi ohybat!
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10 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI

V souladu s poZzadavky nafizeni EU o zdravotnickych prostfedcich (MDR) 2017 /745 a naSeho systému Fizeni
kvality by mély byt spole€nosti Tekno-Medical vzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud se s némi v piipadé udalosti podléhajicich hlaSeni nemlizete spojit pfimo, zaslete e-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt navic hlaSeny orgénu pfislusnému podle mista jejich vyskytu.

11 ZARUKA

Na materidlové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od predani kone¢nému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemuZze zarucit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany zakrok. To musi urcit sém uzivatel. Tekno-Medical
nenese odpovédnost za Zddné ndhodné nebo nasledné Skody. Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost, pokud
prokazatelné nebo imysiné dojde k poruSeni tohoto navodu k pouZiti.
Pozor: V pfipadé pouZiti nastrojl u pacientd s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou odmité spoleénost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich op&tovné pouZiti.

12 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte opravy nebo Gpravy vyrobku sami. Pro tento Ucel jsou vyZadovany pouze oprdvnéné osoby.
Vadné vyrobky musi projit celym procesem repasovani, neZ budou vraceny k oprave.

Pro vraceni pouzijte nas formular Zadosti RMA a dekontaminacni certifikat.

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

13 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nasledujici vyznam:

Oznaceni Sarze Skladujte na suchém misté

).

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky ]| vyroba

Nesterilni D}] Dodrzujte navod k pouziti
Katalog nr. :i':'{“ Chrante pred slune¢nim zéafenim
LOT

Jasna identifikace produktu c € Znacka CE
, o REF
14 SEZNAM VYROBKU
VytiSténo dne: 16.12.2024
| 90029-00 | 90029-01 | 90029-20 | 90029-22 | 90029-30 |
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