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na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie nastrojov mozu vykonavat iba vyskoleni odbornici.

Bipolarne svorky od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prislu§enstvo sa dodavajd nesterilné a
z@\ musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia) pred prvym a kaZzdym dalSim pouzitim.
1 ROZSAH PLATNOSTI
Tento névod na pouZitie plati pre bipolarne svorky s U-rd¢kou od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Pozrite si

MD | 70znam poloZiek v poslednom odseku tohto ndvodu na poufZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZzitim bipolarnych svoriek je potrebné skontrolovat ich zlomenie, praskliny, deformacie, poSkodenia a
funkénost. Oblasti, ako st pracovné konce, spoje a vSetky pohyblivé ¢asti, sa musia kontrolovat obzvlast starostlivo.
Opotrebované, skorodované, zdeformované, porézne alebo inak poSkodené nastroje musia byt zlikvidované.

Okrem usilia vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich starostlivom spracovani musi byt bipolarnym svorkam
poskytnuté odbornéa a nepretrzita starostlivost a profesionédine spracovanie zo strany uZivatela.

3 ZAOBCHADZANIE

Bipolarne svorky smie pouZivat na uréeny Ucel iba primerane vyskoleny a kvalifikovany personal.

OSetrujlci lekdr alebo pouZivatel je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické poufZitie, za
vhodné Skolenie personalu a skisenosti s manipulaciou s vyrobkami. Tento produkt mdzu v zdravotnickych zariadeniach
pouZivat iba vySkoleni zdravotnicki pracovnici.

4 URCENIE UCELU

Bipolarne svorky Tekno boli vyvinuté na pouZitie v miniméalne invazivnej chirurgii.

Koagulacia sa vykonava pomocou elektrickej energie generovanej HF generatormi pre elektrochirurgiu.

VF napétie sa nesmie aktivovat, ak pracovny koniec nie je v kontakte s tkanivom, ktoré sa ma koagulovat.

Tento pristroj je mozné pripojit k VF generatorom od TEKNO, Erbe, Martin, Berchtold, Codman, Valleylab a inym
porovnatelnym zariadeniam. Je potrebné dodrZiavat pokyny v navode na pouzitie prislusného VF generéatora.
Pozor: Néstroje pre elektrochirurgiu mézu pouZzivat iba osoby, ktoré boli na tento Gcel Specidlne vySkolené alebo
pou€ené. Nepouzivajte na iné ucely!

5 INDIKACIE

Bipolérne svorky sa pouZzivaji na uchopenie, stladenie a koagulaciu alebo tepelné utesnenie tkaniva. Musia byt pripojené
k bipolarnemu vystupu VF generatora pomocou vhodného bipoldrneho kabla a méZu sa pouzivat len s bipolarnym
koagulacnym prudom a parametrami tesnenia nadoby.

6 KONTRAINDIKACIE
e Pouzitie RF nastrojov je vo v8eobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZzitie inych chirurgickych
technik a pri zdravotnych stavoch, ktoré brania procesu hojenia, napr:
ZhorSené prekrvenie,
akudtne a chronické, lokalne alebo systémové infekcie,
hiboké a povrchové infekcie,
zavazné svalové, nervové alebo cievne ochorenia,
systémové ochorenia a metabolické poruchy,
psychické stavy, ktoré znemoznuji cast na rehabilitanom programe (Parkinsonova choroba, alkoholizmus,
drogové zavislost atd’.).
Existuju aj kontraindikacie,
e vSeobecnd nefunkénost;
e ak pacient nie je ochotny podstipit zakrok;
e ak nie su splnené technické poziadavky.
Nie je ur€eny na pouZitie na srdce a centralny obehovy a nervovy systém, ako je definované v predpise.
Zodpovedny lekar musi na zaklade celkového stavu pacienta rozhodnut, ¢i sa planovana aplikdcia moze uskutocnit.
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7 VEDLAJSIE UCINKY A REZIDUALNE RIZIKA
Incidenty hlasené v slvislosti s pouZivanim systémov RF:
e Né&hodna aktivécia, ktora viedla k poskodeniu tkaniva na nesprdvnom mieste a/alebo k poskodeniu
zariadenia. PozZiar v sGvislosti so zavesmi a inymi horlavymi materidimi.
e Drahy striedavého pridu, ktoré maji za nasledok popaleniny na miestach, kde sa pacient alebo pouzivatel
dostane do kontaktu s neizolovanymi komponentmi.
e Vybuchy spésobené iskrami v blizkosti horlavych plynov.
e Perforacia organov.
e Nahle silné krvacanie.
Ak sa elektrochirurgia pouZiva u pacientov s kardiostimulatormi alebo inymi aktivnymi implantatmi, platia osobitné
poziadavky (vratane nizkeho RF vykonu, monitorovania pacienta). V kazdom pripade je potrebné poradit sa s kardiolégom
alebo prislusnym Specialistom. Nepouzivajte v pritomnosti horlavych alebo vybusnych latok.
Nebezpecenstvo endogénneho popalenia: Endogénne popéleniny st popéleniny spésobené vysokou hustotou
pradu v tkanive pacienta. Pri¢iny mézZu zahfiat:
e Pacient sa ndhodne dostane do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astami.
e  Priamy kontakt pokozky s elektrédou alebo VF kdblom mdZze spdsobit kapacitné prady, ktoré spdsobia
popéleniny.
Nebezpecéenstvo exogénnych popalenin: Exogénne popéleniny sl popaleniny spdsobené teplom zapéalenych kvapalin
alebo plynov. MoZné su aj expldzie. Pricinami moZu byt:
e Vznietenie Cistiacich a dezinfek&nych prostriedkov na pokoZzku,
e vznietenie anestetickych plynov atd.
Pracovny koniec kliesti moZe byt horlci aj po vypnuti elektrického pridu a sposobit popaleniny. Neimyselna aktivacia
alebo pohyb kliesti mimo zorného pola méZe sposobit poranenie pacienta.
Nedodrzanie tychto pokynov na pouZitie a bezpeénostnych pokynov méZe viest k poraneniam, porucham alebo inym
neoGakavanym udalostiam! Aktivacia vf napétia moZe viest ku kapacitnej vazbe, ak sa pracovny koniec nedotyka tkaniva,
ktoré sa mé koagulovat, alebo ak nie je spravne umiestneny na dodanie energie.

8 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZiti, ktoré si uvedené v tomto
navode na pouzitie.

9 UMIESTNENIE A PRIPRAVA PACIENTA

Zabezpecte spravne polohovanie pacienta, t. j. pouzivajte izolacné podlozky operacného stola, ktoré sd suché, savé a
nepriepustné pre tekutiny. Izolujte vodivé povrchy a kontaktné miesta od pacienta. V koZnych zahyboch, zéhyboch
hrudnika a medzi koncatinami st potrebné suché celul6zové medzipodlozky; vSetky tekutiny, ktoré sa mohli nahromadit v
telesnych dutinach, by sa mali pred zacatim zékroku odstranit. PouZivajte nehorlavé dezinfekéné prostriedky, Pouzivajte
nevodivé irigacné roztoky, ak je to z lekérskeho hladiska mozné. Pred zadkrokom spravidla odstrante z pacienta akékolvek
telesné Sperky.

10 KOMBINACIE
Bipolarne svorky si uréené na pripojenie k vf generatorom pomocou vhodnych kablov:
(Pozri zoznam vyrobkov v poslednej Casti tohto ndvodu na pouZitie).
Pri zapajani a odpéajani vZdy manipulujte s kablom len za zastrcku, nikdy netahajte za kdbel. PouZivanie poSkodenych
kéblov moze viest k vaZnemu nebezpecenstvu. Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i kabel nie je viditelne poskodeny.
Poskodené VF kable sa nesmu pouzivat’
Nespravna kombindcia vyrobkov méZe mat za nasledok poranenie pacienta, pouZivatela alebo tretich os6b alebo
poskodenie vyrobkov!
Musia sa dodrziavat aplikacné a bezpeGnostné pokyny vyrobcu generatora!
Maximalne vystupné napétie generétora nesmie prekrocit 500 Vp.
Potencialne nebezpeéné situacie!

Vzdy skontrolujte rukovate, Ci:
e Viditelne odkryty kov v mieste pripojenia RF kébla,
e slabé elektrické spojenie medzi rukovatou a RF kdblom,
e ZIé uloZenie medzi rukovatou a RF kablom.
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11 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uz nedaju opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sllade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.

12 VAROVNE UPOZORNENIA

Instrumenti iz nerjavnega jekla se ne smejo dajati v fizioloSko fizioloSko raztopino (NaCl); dolgotrajen stik lahko povzrogi
vdolbinsko ali napetostno korozijo. Instrumenti se lahko sterilizirajo le po predhodnem ¢&iS€enju in razkuzevanju.
Nedotykajte sa ostrych hran a hrotov!

13 OPATOVNE SPRACOVANIE

13.1 Vo vSeobecnosti
Vo vSeobecnosti mdZu chirurgické nastroje repasovat iba osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na zamyslané
dlohy. Podrobné pokyny na repasovanie néstrojov najdete v ,Cervenej brozire“ AKI. Odkazy na zakony, normy a expertné
vybory pre repasovanie najdete aj na stranke www.aki.org .
Zivotnost zdravotnickych pomdcok je primarne uren ich funkciou a starostlivym zaobchadzanim. Casté opéatovné
spracovanie ma maly vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvy€ajne uréeny opotrebovanim a poSkodenim v
dosledku pouZivania. Citatelnost oznagenia bola overena podas viac ako 200 cyklov opatovného spracovania.
Cistitenost a sterilizovatelnost nastrojov bola preukézana 200 cyklami opakovaného poufitia a je platna. Hromadenie
Cistiacich prostriedkov alebo inych Skodlivych latok je mozné vylacit dodrziavanim postupov opakovaného pouzitia
opisanych v tomto navode.

13.2 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 mdZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

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

13.4 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 urc¢ené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

13.5 Rucéné predumytie
Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 minGt. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditefné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulznd metdda, minimalny tlak 2 bar). Pristroje uloZte na 15 minat do ultrazvukového
kupela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym GistiCom a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje
vyberte a oplachnite ich studenou vodou. Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj
CastejSie. Prili§ vysoky stupen znecistenia zhor8uje Cistiaci G¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte ndrodné zakony a
smernice.

13.6 Mechanické cistenie
Krok Parameter
Teplota oplachnutia + kvalita vody Studend mestskéa 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 G¢innosti 180 s
Neutralizaény prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120 s
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13.7 Strojova (termickd) dezinfekcia

Krok Parameter
L Dezinfekéna teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita vody VE voda
Doba G¢innosti 300 s

Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je moZné aj dodato¢né ruéné susenie
dosiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta vlidkna.

Vysuste dutiny a kanély pristrojov pomocou sterilného stlaéeného vzduchu.

Susenie

13.8 Kontrola funkénosti, idrzba

Pristroje nechajte vychladnt na izbovi teplotu.
Vyrobky musia byt po kaZdom ¢isteni makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelnych znecisteni.

e Skvrnité vyrobky je potrebné ihned roztriedit a podrobit zvlastnemu o$etreniu.

e V3etky pohyblivé ¢asti sa musia velmi pozorne skontrolovat.

eV pripade vyskytu chyby alebo poSkodenia sa vyrobky musia okamzite roztriedit.

e  V3etky plastové Casti sa musia pred sterilizaciou skontrolovat.
Ak je to potrebné, proces regeneracie opakujte, kym pristroj nie je vizualne Gisty.
Funk&nd kontrola a GdrZba pristrojov sa musia realizovat mimoriadne dokladne. Vhodny sp6sob Gdrzby zvySuje Zivotnost
pristrojov. Rozoberatelné pristroje sa musia pre testovanie zostavit. Vyrobky s pohyblivymi éelustami, kibmi, sponami
alebo kovovymi klznymi povrchmi sa musia oSetrit prisluSnymi oSetrujicimi pripravkami na baze parafinu/bieleho oleja v
stlade s Eurépskym liekopisom (napr. : TK95100-00). OSetrovaci prostriedok musi byt fyziologicky nezavadny,
sterilizovatelny pomocou pary a priepustny pre paru. Pristroje zatvérajte blokovanim iba v prvej zapadke.
Chybné alebo poskodené pristroje sa musia okamZite vyradit.

Dalsie udaje ziskate v DIN 96298-4.

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

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

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

Za poufZitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
Pristroje sa nesmd sterilizovat v horlicovzdusnom alebo nizkoteplotnom sterilizatore (plyn alebo plazma).

13.11 Uskladnenie
k. Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, &istom a bezpra§nom prostredi pri
miernych teplotédch od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikéliami. Vzdialenost

i’ii\ medzi podlahou a regédlom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sam.
2

13.12 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizétor: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace a dezinfekéné zariadenie: Miele PG 8535

Parny autoklav: Lautenschléger ZentraCert
Podrobnosti pozrite v testovacich spravach:

23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

14 DODATOCNE POKYNY

Ak vySSie opisané chemikadlie a strojové zariadenia nie su k dispozicii, je na zodpovednosti pouzivatela, aby svoj proces
zodpovedajlcim spdsobom validoval.
Pouzivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opatovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu je vhodny na dosiahnutie poZadovanych vysledkov.
Stav techniky a vnutroStatne pravne predpisy vyZadujd, aby sa dodrZiavali validované procesy.
PocCas opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.
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[:EJ InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 8/8

Strojové Cistenie a dezinfekcia su v zdsade vzdy vhodnejSie ako ruéné Gistenie a dezinfekcia. Pri strojovom &isteni a
dezinfekcii je vacsia bezpecnost postupu.
Bipolérne svorky sa nesmu ponarat do dezinfekéného roztoku. Vihkost alebo zvysky dezinfekénych /&istiacich
prostriedkov na HF svorkach moZu viest k porucham pocas prevadzky.
Na rucné Cistenie / predCistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické cCistiace prostriedky poSkodzuju plasty. Néstroje nesterilizujte v teplovzdusnych sterilizatoroch.
Nepouzivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky. NajvhodnejSie su Cistiace
prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

15 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 nahlédseny spolo¢nosti TEKNO.
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 prislusnym miestnym Gradom.

16 ZARUKA

Na materialové a vyrobné chyby je poskytovana zaruka dva roky od odovzdania koncovému zakaznikovi.

Firma Tekno-Medical nemoze prebrat na seba zaruku, Ze vyrobky st vhodné pre prislusny zakrok. To musi urcit pouzivatel
sam.Firma Tekno-Medical nezodpoveda za Ziadne ndhodné alebo néasledné Skody. Firma Tekno-Medical neprebera Ziadnu
zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukéazatelne alebo imyselne porusené.

17 SERVIS A OPRAVA

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

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

18 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 dl Dé&tum vyroby

Nesterilné [:EI Postupujte podla ndvodu na poufZitie
Katalogové Cislo ﬂ\i Chrante pred sineCnym Ziarenim

Oznacenie davky ? Skladujte v suchu
Jasn4 identifik4cia vyrobku

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného orgédnu 0483:
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

19 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 13.01.2025

Tento navod na pouzitie plati pre nasledujice vyrobky:

707-000 707-001 707-001-45E* 707-001E 707-002
Kéabel:
707-300
707-301
707-303
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