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Aby sa minimalizovali rizik4 pre pacientov, pouZivatelov alebo tretie strany, je potrebné pozorne dodrziavat névod
na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat len vySkoleni odbornici. Pred pouZitim
elektrochirurgického néstroja je potrebné precitat si cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie
pouZitého prislusenstva vratane VF generatora. Musia sa dodrziavat a reSpektovat technické Gdaje, bezpe¢nostné
pokyny a upozornenia uvedené v prislusnych ndvodoch na pouZzitie.
Bipolérne koagulacné elektrédy od spolo¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo
sa dodévajl nesterilné a pred prvym a kazdym d'al$im pouzitim musia prejst kompletnym cyklom opétovného
spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento ndvod na pouzitie plati pre bipolérne koagulacné elektrédy (dalej len "elektrédy") od spolo¢nosti Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Pozri zoznam vyrobkov v poslednom odseku tohto ndvodu na poufZitie).

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim elektréd sa musi skontrolovat, i nie st zlomené, prasknuté, deformované, poskodené a funkéné.
Oblasti ako izolacia, spoje a pracovné konce sa musia skontrolovat obzvl&st starostlivo. Opotrebované, skorodované,
deformované, porézne alebo inak poskodené pristroje sa musia vyradit.

3 ZAOBCHADZANIE

So vsetkymi chirurgickymi nastrojmi by sa pri preprave, Cisteni, (drzbe, sterilizacii a skladovani malo vzdy manipulovat s
maximalnou opatrnostou. To plati najma pre jemné odsavacie kanyly s malym priemerom.

Nové néstroje by mali pred pociatocnou sterilizdciou prejst tromi cyklami strojového cistenia. To vedie k vytvoreniu
pasivnej vrstvy na povrchu, ktord chréani nastroj pred zafarbenim a koréziou.

Nové néstroje by sa mali skladovat bez ochranného obalu, v uzavretej skrini/zasuvke, na okolitom vzduchu. Je dblezité
zabezpedit dodrZiavanie platnych hygienickych predpisov.

4 URCENIE UCELU

Na koaguléciu tkaniva sa pouZivaju bipolarne elektrédy. Musia byt pripojené k bipolarnemu vystupu vf generatora
pomocou vhodného bipolérneho kébla a prevéddzkované len s bipolarnym koagulanym priadom.
Bipolarne koagulacné a rezacie elektrédy boli vyvinuté na pouZitie v minimélne invazivnej chirurgii, najma v laparoskopii.
Pristroj sa zavadza cez 5,5 mm alebo 3,5 mm troakarové puzdro. Je pripojeny k bipoldrnemu vystupu vf generatora
pomocou vhodného bipolarneho kébla. V pripade indikacie sa méze pouzit bipolarny koagulaény alebo rezaci prad.
Maximalne vystupné napétie generatora Umax: 300 Vp!
Upozornenie: Pristroje na elektrochirurgiu mézZu pouZzivat len osoby, ktoré st na tento Gcel Specialne vyskolené.

5 INDIKACIE

Néstroje st urCené na pouzitie v minimalne invazivnej chirurgii, najma v laparoskopii.
Elektréda sa zavadza cez trokarové puzdro a pouZiva sa na disekciu, koagulaciu a rezanie tkaniva.

6 KONTRAINDIKACIE

Produkty nie si ur€ené na pouZitie na centralny nervovy a obehovy systém.
Rizikd pri nespravnom poufZiti:
e Unava materiélu a strata funkénosti v dosledku prekroéenia Zivotnosti produktu.
e  Riziko Urazu elektrickym pridom v désledku poskodenia izolécie, ktoré moéze vyplynit z prekrocenia
prevadzkovych podmienok a Zivotnosti produktu, ako aj z ignorovania pokynov na regeneraciu.
e Riziko poranenia pri pouzivani pristroja bez vysokofrekvenéného pradu.

7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohlfadom populdcie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na poufZitie.

8 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v stlade s platnymi predpismi a zakonmi danej krajiny.
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9 VAROVNE UPOZORNENIA

NedodrZanie tychto aplikacnych a bezpe¢nostnych pokynov méZe mat za nasledok zranenie, poruchu alebo iné
neoCakavané udalosti!

9.1 VSeobecné bezpeénostné pokyny

Nechytajte distalny koniec.

PoSkodené néstroje nepouZivajte ani neopravujte.

Nedotykajte sa ostrych hran alebo hrotov.

Neohybajte distalny koniec.

Prepichovanie tkaniva v dosledku pouZzitia trokarového rukavu s prili§ velkym priemerom. PouZivajte len

trokarové névleky s priemerom o nie¢o va¢sim ako je priemer néastroja.

e Vsetky druhy nastrojov na opakované pouZitie musia byt pred prvym pouZzitim a pred kazdym dal$im
pouZzitim Uplne vycistené, vydezinfikované a sterilizované.

e  Pred kazdym pouzitim musi byt nastroj skontrolovany z hladiska spravnej funkcie a viditelnych poskodeni a
opotrebovania, ako su praskliny alebo zlomy.

e Prepravny obal nie je vhodny pre vysoké teploty poc¢as autokladvovania a musi sa pred prvou sterilizaciou
zlikvidovat.

o NepretaZujte nastroje. Pretazenie v désledku nadmernej sily méze viest k zlomeniu, ohnutiu a porucham
zdravotnickeho zariadenia a zraneniu pacienta alebo pouZivatela. Ohnuté nastroje neohybajte spat do
pbvodnej polohy, hrozi nebezpelenstvo zlomenia.

e Nepouzivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vytried'te a oznalte a vylicte

dalSie pouZitie.

9.2 Bezpecénostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

Nebezpecenstvo popalenia vysokofrekvenénym prddom
Pristroj m6ze pouzivat iba kvalifikovany, medicinsky a technicky vySkoleny personal.
U pacientov s kardiostimuldtorom skontrolujte ich toleranciu na HF Ziarenie.
PoCas prevadzky nepouzivajte vybusné/horlavé materialy.
Neumiestiujte pristroj na pacienta.
Vyhnite sa karbonizacii latky!
Vykon HF generétora treba vzdy nastavit ¢o najnizSie, aby sa dosiahol len Zelany efekt.
Pristroj nepouzivajte na sprejovi koagulaciu.
Kéble pacienta (aktivna elektréda, neutraina elektréda) vzdy poloZte tak, aby nedoslo ku kontaktu s
pacientom alebo inymi kablami.
e Nastroje, ktoré sa urcity ¢as nepouZivajd, musia byt vZdy uloZené v izolacii od pacienta, aby sa predislo
zraneniu pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pradu.
e HF prud aktivujte len vtedy, ak s kontaktné plochy vo viditelnom rozsahu a maji dobry kontakt s
oSetrovanym tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych nastrojov, objimok trokaru, optiky, vedeni
a podobne.
PoCas prevadzky elektrédy je povolené iba vysavanie.
Odstrante zvySky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.
Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia nepoSkodena.
Izolovanych oblasti sa dotykajte iba prstami, nie kontaktnym kolikom.
e Upravte napétie RF generatora na rychlost rezania, aby ste podporili primarnu hemostézu.
Vzdy skontrolujte, €i elektrody a rukovate:

o viditefne odkryty kov drieku aktivnej elektrédy v mieste pripojenia k aktivnej rukovati,

o slabé elektrické spojenie medzi aktivnou rukovatou a driekom aktivnej elektrddy,

e  Zzlé uloZenie medzi aktivnou rukovétou a driekom aktivnej elektrody.

e  Pri pripajani a odpajani kdbla ho vzdy drZte iba za zastrcku, nikdy netahajte za kabel. PouZivanie
poskodenych kablov méZe spdsobit znacné nebezpecenstvo. Pred kazdym pouZzitim skontrolujte kabel, Ci
nie je viditelne poSkodeny.

Poskodené VF kable sa nesmu pouzivat’
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10 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti mozu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informécie o opatovnom spracovani nastrojov najdete v "Cervenej broztre" AKI. Odkazy
na zékony, normy a odborné vybory pre reprocesing najdete aj na stranke www.a-k-i.org.

Zaradi zasnove izdelka in uporabljenih materialov ni mogode dologiti omejitve najvecje mozne uporabe. Zivljenjska doba
medicinskih pripomockov je odvisna od njihovega delovanja in neZnega ravnanja. Pogosta ponovna obdelava ima na
izdelek majhen vpliv. Konec Zivljenjske dobe izdelka je obi¢ajno doloen z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Citljivost oznadevanja je bila preverjena v ve¢ kot 200 ponovitvah.

10.1 Pouzitie na mieste urcenia

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

10.2 Preprava

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

10.3 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.

10.4 Rucné predumytie

Pristroje ulozte do studenej VE vody najmenej na 5 minat. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou makkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulzna metdda, minimalny tlak 2 bar).

Pristroje uloZte na 15 minit do ultrazvukového kuipela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Cisticom
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.

10.5 Mechanické cCistenie

Krok Parameter

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studend mestska voda
Doba Gcinnosti 60s

Teplota oplédchnutia + kvalita vody Studend mestska voda

Predoplachnutie

Predoplachnutie

Doba Gcinnosti

180 s

Cistenie

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba Gcinnosti

300 s (worst case condition) / RKI 600 s

Cistiaci prostriedok

Neodisher Medizym

Koncentracia 0,50 %
Teplota oplachovania 40 °C
Kvalita vody Mestska voda
Neutralizacia Doba Gginnosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120 s
10.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfek&na teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalltal Y.Ody - VE voda
Doba Gcinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
o dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je moZzné aj dodato¢né ru¢né suSenie
Susenie . , oy ] S 2
dosiahnut pomocou handricky, ktora neprepusta vlakna.
VysuSte dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlateného vzduchu.
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10.7 Kontrola funkénosti, udrzba
Po kaZdom ¢isteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znecistenia.
Zafarbené vyrobky je potrebné okamzite vytriedit a Specialne oSetrit.
Vsetky pohyblivé ¢asti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou.
Ak sa vyskytnu chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.
Funk&né testovanie a Gdrzba néstrojov sa musia vykonavat mimoriadne dékladne. Vhodny postup Gdrzby zvySuje
Zivotnost nastrojov.

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

10.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvékuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné
nérodné poZiadavky.

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

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

10.10 Uskladnenie
AT». Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpraSnom prostredi pri
i miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost
‘:/.JX medzi podlahou a regédlom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sém.
10.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

Cisti i : Neodisher Medizym 0,5 % .

CIStlac? Rros.trledky €0 !S er e 'Zﬁ’m w/v) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) sprévach:

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

a ez'|n e cm::‘ Zariadenie: = CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschlager ZentraCert

11 DODATOCNE POKYNY

Ak vy8Sie opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusni valid4ciu svojho procesu.
Pouzivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opatovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov. Si¢asny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrziavali validované procesy.

Pocas opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.

V zésade sa vzdy uprednostiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym Cistenim a dezinfekciou. Pri
automatizovanom Cisteni a dezinfekcii je proces bezpecnejsi.

Na ru¢né Cistenie / predcistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuji plasty a eloxované vrstvy. Nastroje sa nesmu sterilizovat v hordcovzdusnych
sterilizétoroch. NepouZivajte korozivne Gistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidaéné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

12 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poZiadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a nasho systému

A manaZzérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vZdy nahlaseny TEKNO.

Ak nas nemozete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajlcej hlédseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com

Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.
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13 ZARUKA

Vyrobky sa vyrébaju z vysokokvalitnych materiélov a pred dodanim preché&dzaji kontrolou kvality. Ak sa vSak vyskytnu
chyby, obréfte sa na nase servisné oddelenie.
Tekno nemoézZe zarudit, Ze vyrobky st vhodné na prislusny postup. To musi urcit pouZivatel. Tekno nemdze prebrat na
seba zaruku, Ze vyrobky st vhodné pre prislusny zakrok. To musi urcit pouZivatel sdm. Tekno nezodpovedé za Ziadne
nédhodné alebo nésledné skody. Tekno neprebera Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne
alebo Umyselne porusené.
Pozor: Tekno odmieta aktkolvek zodpovednost za opatovné pouZitie néstrojov u pacientov s Creutzfeldt-
Jakobovou chorobou.

14 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 na$ formuldr Ziadosti
0 RMA a certifikat o dekontaminacii.

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

15 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 [:EI Postupujte podla ndvodu na pouzitie
Katalogové Cislo ﬂ\i Chrante pred sineCnym Ziarenim
Oznagenie dévky AR | Skiadujte v suchu
Jasn4 identifik4cia vyrobku
Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného orgénu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

16 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 27.11.2023

707-150 707-152 707-160 707-162
707-151 707-153 707-161
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