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névod na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie nastrojov mézZu vykonévat iba vyskoleni odbornici.
Vyrobky st dodavané nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouZitim musia prejst celym cyklom spracovania
(Cistenie, dezinfekcia a v pripade potreby sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouZitie plati pre opakovane pouzitelné HF kable a HF adaptéry od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (d'alej len ,Tekno-Medical®). (Pozrite si zoznam produktov v poslednej asti.)

2 ZAOBCHADZANIE

Produkty moéZzu byt pouzivané na uréeny Gcel len primerane vySkolenym a kvalifikovanym personalom. OSetrujici lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZzitie, za vhodné Skolenie
personalu a skisenosti s manipulaciou s produktmi.

3 URCENIE UCELU

HF ké&ble a adaptéry sa pouZivaji na pripojenie HF prisluSenstva pre monopolarnu alebo bipolérnu aplikéciu k
elektrochirurgickému generatoru.

4  KONTRAINDIKACIE

Uporaba rezalnih instrumentov za veckratno uporabo je na sploSno kontraindicirana, kadar je indicirana uporaba drugih
kirur8kih tehnik. Okrem toho existuji kontraindikéacie,
e privSeobecnej inoperabilite;
e v pripade chybajlcej pripravenosti pacienta;
e ak nie su splnené technické predpoklady.
Tieto néstroje nie su ur€ené na pouzitie na srdce alebo centralny nervovy a obehovy systém!
Zodpovedny lekar musi rozhodnit podla celkového stavu pacienta, ¢i sa zamyslanéa aplikacia moéze uskutocnit.
/i\‘ Instrumenti niso namenjeni za uporabo na srcu ali osrednjem Ziv€evju in krvnem obtoku.

5 BEZPECNOSTNE INSTRUKCIE

Maximalne menovité napatie prisluSenstva ndjdete v tomto navode na pouzitie (kapitola 9), na Stitku alebo v aktualnom
katalégu produktov. Ak vdm nieCo nie je jasné, kontaktujte vyrobcu.
Pred kazdym pouZitim je potrebné vykonat vizualnu a funkénu kontrolu. Uistite sa, Ze HF kébel alebo adaptér sl
bezpecne a spravne pripojené ku generatoru. Je potrebné davat pozor, aby ste neposkodili HF kable alebo adaptéry.
Pocas celej aplikacie je doleZité zabezpecit, aby sa v bezprostrednej blizkosti nenachadzali Ziadne horlavé latky, inak
hrozi nebezpecenstvo vybuchu.
PouZitie HF pridu méZe spdsobit poskodenie kardiostimulatorov a srdcovych defibrilatorov in vivo, preto sa postihnuti
pacienti musia pred zakrokom poradit s kardiol6gom.
Incidenty hldsené v slvislosti s pouZivanim elektrochirurgickych systémov:

e Néahodna aktivacia vedlca k poSkodeniu tkaniva na nespradvnom mieste a/alebo poSkodeniu zariadenia.

e PoZiar spojeny s padacimi latkami a inymi horfavymi materialmi.

e  Drahy striedavého pridu, ktoré vedi k popalenindm na miestach, kde pacient alebo pouZivatel prichddza do

kontaktu s neizolovanymi komponentmi.
e Vybuchy spdsobené iskrami v prostredi horlavych plynov. Perforacia orgdnov. Nahle silné krvacanie.

6 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populécie pacientov okrem kontraindikovanych pouZziti, ktoré st uvedené v tomto
navode na poufZitie.

7 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti m6Zu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na
zamy$lané ¢innosti. Podrobné informacie o opatovnom spracovani nastrojov néjdete v "Cervenej brozire" AKI. Odkazy
na zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materidly nie je moZné stanovit limit maximalneho moZného pouzitia. Zivotnost
zdravotnickych pomdcok je v podstate uréena ich funkciou a etrnym zaobchédzanim. Casté prepracovanie ma maly
vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvy&ajne uréeny opotrebovanim a poSkodenim pri pouZivani.
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7.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrénte hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZzivajte Ziadne fixatné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvyskov a mdZze to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

7.2 Preprava

Bezpecné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneracie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

7.3 Priprava na dekontaminaciu

Pristroje sa musia, ak je to moZné, rozobrat alebo otvorit na spracovanie (pozrite pokyny pre Specificky produkt).
Aby bolo mozné pristroje umyt, musia sa ulozit na drZiaky pristrojov uréené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné Cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

7.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 mint. Ak je to mozZné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou méakkou kefkou, kym nebud viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a z&vity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej pistole (pulznd metéda, minimalny tlak 2 bar).

Pristroje uloZte na 15 minut do ultrazvukového kulpela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym ¢isticom
a nechajte aplikovat ultrazvukom.

Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.

Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj &astejsie. Prili§ vysoky stupefi znegistenia
zhorsuje Cistiaci G¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zakony a smernice.

7.5 Mechanické cistenie

Krok Parameter

Teplota oplédchnutia + kvalita vody Studena mestska voda
Doba G¢innosti 60s

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studena mestska voda

Predoplachnutie

Predoplachnutie

Doba Gcinnosti

180 s

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Cistenie Doba Gginnosti 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Cistiaci prostriedok Neodisher Medizym
Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C

Kvalita vody Mestska voda
Neutralizécia Doba G¢innosti 180 s
NeutralizaCny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120's
7.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfek&nd teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita vgdy . VE voda
Doba Gcinnosti 300s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a dezinfekéného
Susenie zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato¢né ru¢né susenie dosiahnut pomocou handricky,
ktord neprepusta vlakna. Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaceného vzduchu.

7.7 Kontrola funkcénosti

Po kaZzdom Cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znedistenia.

Zafarbené vyrobky je potrebné okamzite vytriedit a Specialne oSetrit. Ak sa vyskytni chyby alebo poskodenia, produkty
musia byt okamZite vytriedené. VSetky plastové komponenty musia byt pred sterilizdciou skontrolované. Plastové Casti
nesmu byt prasknuté, krehké alebo opotrebované. V tychto pripadoch je potrebné vyrobok vymenit.

7.8 Balenie
Vyberte Standardné balenie nastrojov na sterilizaciu podla noriem DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.
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7.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej metddy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné
narodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

7.10 Uskladnenie
‘T‘ Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpraSnom prostredi pri
it miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost
7:&‘ medzi podlahou a regédlom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sém.
7.11 Informacia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouZzili nasledujice materidly a stroje:

i : Neodisher Medizym 0,5 % . )
Clstlacg ;,)ros.trledky €0 !s er e |23/m 0 (v/V) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) sprévach:

C'jt'a.c‘f* kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a ezlln e cng Zanacenie: = CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

8 DODATOCNE POKYNY

V pripade, Ze nie su k dispozicii chemikalie a stroje opisané vysSie, je na pouZivatelovi, aby zodpovedajlicim spdsobom
overil svoj postup.
Je povinnostou pouZivatela, zabezpecit, aby proces regenerécie vratane zdrojov, materialu a personélu bol vhodny
na dosiahnutie potrebnych vysledkov.
Stav techniky a ndrodné zékony vyZzadujd, aby sa dodrziavali overené procesy. PoCas regeneracie by teplota posobiaca na
pristroj nemala prekrocit 140 °C. V z&sade je vzdy vhodnejSie mechanické Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym cistenim.
Pri mechanickom Cisteni a dezinfekcii je proces vacsia bezpecnost. Néstroje sa nesmu sterilizovat v teplovzdusnych
sterilizatoroch. Silne alkalické Cistiace prostriedky poSkodzuju plasty a eloxované povlaky.

9 MAXIMALNE MENOVITE NAPATIE

Oznacenie Umax
Monopolérne kable a adaptéry | 5,0 kVp
Bipolérne kable a adaptéry 1,0 kVvp
Kéabel neutralnej elektrédy 5,0 kVp

10 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poziadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a na$ho systému
manazérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vZdy nahldseny spolo¢nosti Tekno-Medical.
Ak nas nemozete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajicej hldseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.

11 ZARUKA

Na materidlové a vyrobné chyby je poskytovana zaruka dva roky od odovzdania koncovému zakaznikovi.
Tekno-Medical neméZe prebrat na seba zaruku, Ze vyrobky sd vhodné pre prislusny zékrok. To musi uréit pouzivatel sam.
Tekno-Medical nezodpovedé za Ziadne nahodné alebo nasledné skody. Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost,
ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne alebo imyselne porusené.
Pozor: V pripade, Ze sa pristroje pouZivajd u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, firma Tekno-Medical
odmieta akukolvek zodpovednost za opatovné pouZitie.
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12 SERVIS A OPRAVA
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Na vyrobku nevykonéavajte Ziadne opravy ani Upravy sami. Zodpovedni sl za to len autorizovani pracovnici vyrobcu.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom obnovy. Na vratenie pouzite na$ formuldr ziadosti

o RMA a certifikdt o dekontaminécii.

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!

Vyrobca

Zdravotnicke zariadenie

Datum vyroby

Nesterilné

Postupujte podla ndvodu na poufZitie

Katal6gové Cislo

Chrante pred slneCnym Ziarenim

Oznacenie davky

Skladujte v suchu

Jasné identifikacia vyrobku

8|8l |[&]|B>||3] >
./}:_\j;ié

Oznadenie CE

14 ZOZNAM PRODUKTOV

REF

Tladené dna: 08.10.2024

707-010 707-317*1707-360* | 707-526 0000126392
707-300 707-322*1707-361* | 707-540* Z0000126916
707-301 707-330 |707-362* |790-310 20000126917
707-302 707-331 |707-430* | 790-311 20000127747
707-303 707-332 |707-433* | 790-312 20000127950
707-303-4* | 707-333 |707-510 |790-313 0000129902
707-306* |707-338 |707-511 |90029-08* Z0000130406
707-309 707-339 |707-519 |90721-03 Z0000130431
707-310 707-340 |707-520 |90722-03 20000131289
707-311 707-341 |707-521 |90723-03 Z0000131290
707-312 707-343 |707-523* | 70000124985

707-315* |707-350 |707-525 |Z0000126078
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