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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.

A Produkty jsou dodavany nesterilni a pred prvnim a kazdym dalSim pouZitim musi projit kompletnim
zpracovatelskym cyklem (Cisténi, dezinfekce a v pfipadé potreby sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod k pouziti plati pro opakované pouzitelné VF kabely a VF adaptéry od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (déle jen ,,Tekno-Medical).
(Viz seznam produktl v posledni ¢asti.)

2  MANIPULACE

Produkty mohou byt pouZivany pouze k uréenému Gcelu nélezité vySkolenym a kvalifikovanym personélem. OSetfujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér nastroju pro konkrétni aplikace nebo provozni pouziti, odpovidajici Skolenf
persondlu a zku8enosti s manipulaci s produkty.

3 URCENY UCEL

VF kabely a adaptéry se pouZivaji k pfipojeni VF pfisluSenstvi pro monopolarni nebo bipolarni aplikaci k
elektrochirurgickému generatoru.

4 KONTRAINDIKACE

Pouziti opakované pouzitelnych pfidrZzovacich nastroji je obecné kontraindikovéano, pokud je indikovéno pouziti jinych
technik.
Existuji také kontraindikace:

e pokud pacient neni pfipraven;

e pokud nejsou splnény technické pozZadavky.
Nepouzivat na centralni obéhovy a nervovy systém ve smyslu nafizeni.
Odpovédny lékaF nebo uZivatel musi rozhodnout na zékladé celkového stavu pacienta, zda Ize zamySlenou aplikaci
uskute€nit.

5 BEZPECNOSTNIi INSTRUKCE

Maximalni jmenovité napéti prisluSenstvi naleznete v tomto navodu k pouziti (kapitola 9), na Stitku nebo v aktualnim
katalogu vyrobkl. Pokud je néco nejasné, kontaktujte vyrobce.

Pfed kaZdym pouZitim je nutné provést vizualni a funk&ni kontrolu. Ujistéte se, Ze RF kabel nebo adaptér jsou
bezpecné a spravné pripojeny ke generéatoru. Je tfeba dbat na to, aby nedoslo k poskozeni RF kabell nebo adaptérd.
Po celou dobu aplikace je dilezité zajistit, aby se v bezprostredni blizkosti nenachézely zadné horlavé latky, jinak hrozi
nebezpedi vybuchu.

PouZiti vysokofrekvencniho proudu mize zplsobit poskozeni kardiostimulatorG a srdecnich defibrilatorG in vivo, takze
postiZeni pacienti se musi pfed vykonem poradit s kardiologem.

Incidenty hlasené v souvislosti s pouZivanim elektrochirurgickych systému:

* Nahodn4a aktivace vedouci k poSkozeni tkdné na nespravném misté a/nebo poSkozeni zafizeni.

* Pozar souvisejici se zavésy a jinymi hoflavymi materialy.

* Cesty stfidavého proudu, které vedou k popalenindm v mistech, kde pacient nebo uZivatel pfichazi do kontaktu s
neizolovanymi soucastmi.

Vybuchy zplsobené jiskrami v prostiedi hoflavych plyn(. Perforace organl. Nahlé silné krvaceni.

6 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.
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OPAKOVANE ZPRACOVANI
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Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovéany pouze osobami, které maji nezbytné odborné
znalosti pro zamyslené ¢innosti. Podrobné informace o pfipravé néstrojli naleznete v "Cervené broZure" AKI. V sekci

www.a-k-i.org najdete také odkazy na zékony, normy a odborné komise pro pfepracovani.

Vzhledem ke konstrukci produktu a pouzitym materialdm nelze stanovit Zzddnou definovanou hranici maximéalné
proveditelnych aplikaci. Zivotnost zdravotnickych prostfedk je v podstaté dana jejich funkci a $etrnym zachazenim.
Casté prepracovani mé maly dopad na produkt. Konec Zivotnosti produktu je obvykle uréen opotfebenim a
poskozenim pouZzivanim.

7.1 Priprava v misté pouziti

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

7

.2 Pfreprava

Ihned po pouZziti odstrante z pfistroji hrubé necistoty. NepouZivejte Zadné fixacni prostredky ani horkou vodu (>40

°C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

7.3 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).

Ndstroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosiéich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

7.4 Ruéni predc¢isténi
Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartdékem, aZ nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "Nastroje vlozte na 15 minut
do ultrazvukové 14zné 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 mé&l ménit alespori jednou denng, v piipadé potreby ast&ji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zdkony a
smérnice.

7.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplota oplachovénl' + k\{alita vody Studena méstska voda
Doba pusobeni 60 s
. Tepl lachovani + kvali 4 méstska
Predoplach eplota oplac ov?nl \{a ita vody Studend méstska voda
Doba plisobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Cisténi Doba plsobeni 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 plsobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10%
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovand voda
Doba plsobeni 120 s

EEM—MS Vorlage GebA KI. | MDR_v2
. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
‘ Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
Phone +49(7461) 17 01-0
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com

GERMANY

GebA 41-1-010_HF-Kabel und Adapter_CZ_v2.docx

Fax +49(7461) 17 01-50

Edice: 08.10.2024

A+ C€


http://www.a-k-i.org/

[:EJ Navod k pouziti — Pre€ist prosim pred pouzitim 6/8

7.6 Strojni (tepelna) dezinfekce

Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)

Tepelnd - - - 7

. Kvalita vody Demineralizovang voda

dezinfekce - -
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodate¢né ruéni suSeni pomoci hadriku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly néstrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

7.7 Funkéni zkouska

CJies; BCIKO MOYMCTBAHE NPOAYKTHUTE TPsiOBa A 6'bIAT MAKPOCKOIICKH YUCTH, T.e. 6€3 BUJUMU
3aMbpCABAHUS.

[IpoayKTHTe € IeTHa TPsA6BA Jia 6'b4AT COPTUPAHU He3ab0aBHO U CIEIUATHO 06paboTeHH. AKO Bb3HUKHAT
IpeliKy WU LeTH, IPOAYKTUTe TpsA6Ba Aa 6'bJaT COPTUPaHU He3abaBHO. BCUUKU M1acTMacoOBU KOMIIOHEHTH
TpsAOBA Jla 6'bJAT MPOBEPEHU MPEAU CTepUAn3aIus. [I1acTMacoBUTe YaCTU He Tpsi6Ba Jia ca HalyKaHH,
YYIJWBY UJIWM U3HOCEHU. B Te3u ciyyau NpoAyKThT Tpsi6Ba Jja 6'bjle 3aMeHEeH.

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

7.9 Sterilizace

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

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

Doba suseni: 20 min.

Pouziti jakékoli jiné sterilizacni metody je mimo naSi odpovédnost!

7.J10 Skladovani

AT Sterilizované nastroje musi byt skladovéany ve vhodnych obalech v suchém, Cistém a bezpraSném prostredi pfi
9 mirnych teplotdch od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.
‘:/..N Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespori 30 cm. Dobu skladovani uréuje uZivatel sam.

o

7.11 Informace o ovéreni zpracovani
Nésledujici materiély a stroje byly pouzity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/V)
Myci a dezinfekéni automat: Miele PG 8535
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

8 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je na odpovédnosti uZivatele, aby odpovidajicim
zplGsobem validoval svij proces. Povinnosti uzivatele je zajistit, aby proces prepracovani, véetné zdrojd,
materiall a personalu, byl vhodny k dosazeni poZadovanych vysledkd.
Soudasny stav techniky a nédrodni zakony vyzaduji, aby byly dodrZzovany validované procesy. BEhem regenerace by
teplota plsobici na pfistroj neméla prekro¢it 140°C. V zdsadé je vZdy lepsi mechanické ¢isténi a dezinfekce pred
ruénim ¢isténim. Diky mechanickému ¢isténi a dezinfekci je v procesu vétsi bezpecnost. Nastroje se nesmi
sterilizovat v horkovzduSnych sterilizatorech. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované povlaky.

9 MAXIMALNi JMENOVITE NAPETI

Oznaceni Umax
Monopolarni kabely a
porarni kabely 5,0 kKVp
adaptéry

Bipolarni kabely a adaptéry 1,0 kVp

Kabel neutralni elektrody 5,0 kvp
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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 spolecnosti Tekno-Medical vzdy hldSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
1 se s ndmi v pfipadé udalosti podléhajicich hlaSeni nemizete 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 materialové a vyrobni vady je poskytovana zaruka v délce dvou let od prfedani kone¢nému zakaznikovi.
Tekno-Medical nemuZe 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 odmita spoleénost Tekno-
Medical jakoukoli odpovédnost za jejich opétovné pouziti.

12 SERVIS A OPRAVY

Neprovadeéjte opravy nebo Upravy vyrobku sami. Pro tento Ucel jsou vyZadovany pouze opravnéné 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:

& Pozornost! d Vyrobce

MD Lékarsky ]| vyroba

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

LOT Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté
Jasna identifikace produktu c € Znacka CE
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14 SEZNAM VYROBKU

VytiSténo dne: 08.10.2024

707-010 707-317*707-360* | 707-526 20000126392
707-300 707-322* | 707-361* | 707-540* 20000126916
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 20000129902

707-306* |707-338 |707-511 |90029-08* 20000130406
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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