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Aby se minimalizovalo nebezpecCi pro pacienty, uzivatele nebo piipadné treti strany, je tfeba pedlivé
dodrZzovat navod k pouziti. PouZiti, pfipravu a testovani pfistrojlii smi provadét pouze vySkoleni
odbornici. Bipolarni svorky Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich pfisluSenstvi se
dodavaji nesterilni a pfed prvnim a kazdym dalSim pouzitim musi projit kompletnim cyklem repasovani
(Gisténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod k pouziti plati pro bipolarni svorky s U-rukojeti od spolecnosti Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Viz seznam ¢&lank( v poslednim odstavci tohoto navodu k pouZiti).

2 KONTROLY

Pfed kazdym pouZitim bipolérnich svorek je zkontrolujte, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované,
poSkozené a zda spravné funguji.

Zvlastni pozornost je tfeba vénovat kontrole oblasti, jako jsou pracovni konce, spoje a vSechny pohyblivé
¢asti. Opotfebované, zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené pfistroje je tfeba vyradit.
Kromé sili, které vyrobce vynaklada na vybér spravnych material(i a jejich peclivé zpracovani, musi uzivatel
bipolarni svorky podrobit odborné a priibézné péci a opétovnému zpracovani.

3 MANIPULACE

Bipolarni svorky smi k uréenému Gcelu pouZivat pouze fadné vyskoleny a kvalifikovany personal.

OSetrujici |ékaf nebo uZivatel je odpovédny za vybér pfistrojového vybaveni pro konkrétni aplikace nebo
operacni pouZiti, za odpovidajici Skoleni personalu a zkuSenosti s manipulaci s vyrobky. Tento vyrobek smi
ve zdravotnickych zafizenich pouZivat pouze vySkoleny zdravotnicky personal.

P P>

4 URCENY UCEL
Endoskopické elektrochirurgické klesté (svorky) se pouZivaji prfedevsim k uchopeni, stlaGovani, koagulaci
nebo tepelnému utésnéni tkani béhem minimalné invazivnich zékrok.

5 INDIKACE

Bipolarni svorky se pouzivaji k uchopeni, stlaGeni a koagulaci nebo tepelnému uzavieni tkané. Musi byt
pfipojeny k bipolarnimu vystupu vf generatoru pomoci vhodného bipolérniho kabelu a mohou byt pouZity
pouze s bipolarnim koagulaénim proudem a parametry pro utésnéni cév.

6 KONTRAINDIKACE
Pouziti radiofrekvenénich nastrojii je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZiti jinych
chirurgickych technik a v pfipadé zdravotnich potiZi, které bréni procesu hojeni, napf:
e v pfipadé obecné nefunkénosti;
e v pfipadé neochoty pacienta;
pokud nejsou spinény technické poZadavky.
Nepouzivat v centralnim obéhovém a nervovém systému ve smyslu tohoto nafizeni.

Odpovédny IékaF musi na zakladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda Ize zamySlenou aplikaci provést
Existuji také kontraindikace,

e obecna nefunkcnost;

e pokud pacient neni ochoten zakrok podstoupit;

e pokud nejsou spIinény technické poZzadavky.

Neni uréeno k pouZziti na srdce a centralni obéhovy a nervovy systém, jak je definovano v predpisu.
Odpovédny lékaf musi na zékladé celkového stavu pacienta rozhodnout, zda Ize zamySlené pouziti
uskutecnit.
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7 NEZADOUCI UCINKY A ZBYTKOVA RIZIKA
Incidenty hlasené v souvislosti s pouzivanim radiovych systém:

e Na&hodna aktivace, ktera vedla k poSkozeni tkané na nespravném misté a/nebo k poSkozeni zafizeni.

e Pozar spojeny se zavésy a jinymi hoflavymi materialy.

e Stfidavé proudové drahy, které maji za nasledek popaleniny v mistech, kde se pacient nebo uZivatel
dostane do kontaktu s neizolovanymi sou¢astmi.

o Vybuchy zplsobené jiskrami v blizkosti hoflavych plynd.

e Perforace orgénd.

e Nabhlé silné krvaceni.

e P¥i pouziti elektrochirurgie u pacientl s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantéty plati
zvlastni pozadavky (v€etné nizkého RF vykonu, monitorovani pacienta). V kazdém pfipadé je tfeba
konzultovat kardiologa nebo pfislusného specialistu.

Nepouzivejte v pritomnosti hoflavych nebo vybusnych latek!

Nebezpeci endogenniho popaleni: Endogenni popéleniny jsou popéleniny zpisobené vysokou
hustotou proudu v tkani pacienta. PFi¢iny mohou zahrnovat:
e Pacient se ndhodné dostane do kontaktu s elektricky vodivymi ¢astmi.
e Primy kontakt klize s elektrodou nebo VF kabelem mize zplsobit kapacitni proudy, které zplsobi
popaéleniny.

Nebezpeci exogennich popalenin: Exogenni popéleniny jsou popéleniny zpisobené teplem vznicenych
kapalin nebo plynl. MoZné jsou také exploze. PFi¢inami mohou byt:
Vzniceni Cisticich a dezinfekénich prostredk(l na kizi,
vzniceni anestetickych plyn( atd.
Pracovni konec klesti mlize byt horky i po vypnuti elektrického proudu a zplsobit popaleniny. NelimysIna
aktivace nebo pohyb klesti mimo zorné pole miZze zpUsobit poranéni pacienta.
NedodrZeni téchto aplikacénich a bezpeénostnich pokynd mize vést ke zranéni, poruSe nebo jinym
A neocekavanym udélostem! Aktivace vysokofrekvenéniho napéti miZze vést ke kapacitni vazbé, pokud
se pracovni konec nedotyka koagulované tkané nebo neni spravné umistén pro dodavku energie
(fulgurace).

8 POPULACE PACIENTU
Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se
populace pacientd.

9 POLOHOVANI A PRIPRAVA PACIENTA

Zajistéte spravnou polohu pacienta, tj. pouzivejte izolaéni podloZky operaéniho stolu, které jsou suché, savé
a nepropoustéji tekutiny. Izolujte vodivé povrchy a kontaktni mista od pacienta. V koZnich zahybech, v
zéhybech hrudniku a mezi koncetinami jsou nutné suché celulézové prolozky; veSkeré tekutiny, které se
mohly nahromadit v télnich dutindch, by mély byt pfed zahajenim zékroku odstranény. PouZivejte nehotlavé
dezinfekéni prostfedky, Pokud je to z Iékarského hlediska mozné, pouZivejte nevodivé irigaéni roztoky. Pred
zakrokem zpravidla odstrafite z pacienta jakékoliv télesné Sperky.

10 KOMBINACE

Bipolarni svorky jsou uréeny pro pfipojeni k vf generatorlim pomoci vhodnych kabel(:

(viz seznam vyrobk{ v posledni ¢asti tohoto nédvodu k pouZiti).

PFi zapojovani a odpojovani vzdy manipulujte s kabelem pouze za zastréku, nikdy za kabel netahejte. PouZiti
poskozenych kabell mdze vést k vaznému nebezpedi. Pfed kaZzdym pouzitim zkontrolujte, zda kabel nenf
viditelné poskozen.

Poskozené vf kabely se nesmi pouzivat!
Nesprévna kombinace vyrobkd mudze vést ke zranéni pacienta, uZivatele nebo tretich osob nebo k
poskozeni vyrobkd! Je nutné dodrZovat aplikaéni a bezpeénostni pokyny vyrobce generatorul!
Maximalni vystupni napéti generatoru nesmi pfekrocit 500 Vp.
Potencialné nebezpecné situace!
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Vzdy zkontrolujte rukojeti, zda:
o Viditelné odkryty kov v misté pfipojeni RF kabelu,
o S$patné elektrické spojeni mezi rukojeti a RF kabelem,
e Spatné uchyceni mezi rukojeti a RF kabelem.

11 LIKVIDACE
Pokud nastroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy a zédkony
specifickymi pro danou zemi.

12 VAROVANI
Pfivody k pacientovi (aktivni elektroda, neutrdini elektroda) vZzdy pokladejte tak, aby nedoSlo ke
kontaktu s pacientem nebo jinymi privody.
Docasné nepouzivané pfistroje musi byt vZdy umistény izolované od pacienta, aby nedoslo k poSkozeni
pacienta v pfipadé ndhodné aktivace vf proudu.
Zkontrolujte pfipadné pouZziti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by vf proud mohl protékat
relativné malymi prirezy téla pacienta (zamezeni nechténého poskozeni tkané).

evvs

aginku.

VF proud aktivujte pouze tehdy, pokud jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s
oSetrovanou tkani. Nedotykejte se jinych kovovych nastrojd, pouzder trokard, optiky, kabell apod.
Nové vyrobky z vyroby musi pfed prvnim pouZitim jednou projit kompletnim procesem repasovani.
Funkce bipolarnich svorek je narusena, pokud pfijdou do styku s agresivnimi latkami. Z tohoto ddvodu
je nezbytné dodrzovat pokyny pro reprocessing a sterilizaci.

A Novy zdravotnicky prostfedek musi byt po dodani podroben dikladné vizuéini a funkéni kontrole. Pokud
ma zdravotnicky prostfedek navenek viditelné vady (Skrabance, praskliny, trhliny, zafezy, poSkozenou
izolaci, ohnuté ¢asti a pomalost) nebo pokud nefunguje tak, jak je popsano v tomto navodu k poufZiti, je
tfeba nas jako vyrobce nebo vaSeho obchodniho partnera neprodlené informovat.

Pro zajisténi bezpecného provozu uvedenych vyrobki je nezbytna jejich spravna Gdrzba a péce o né.
Proto by méla byt pred kazdym pouZitim provedena funkéni nebo vizuélni kontrola. Z tohoto dlvodu
odkazujeme na pfislu§né ¢asti tohoto navodu k poufZiti.

Pro skladovani vyrobk( pred sterilizaci nejsou stanoveny zadné zvlastni poZzadavky. Doporucujeme vSak
skladovat zdravotnické prostfedky v Cistém a suchém prostredi.

Se vSemi chirurgickymi nastroji by se mélo pfi preprave, ¢iSténi, oSetfovani, sterilizaci a skladovani vzdy
zachdazet s maximalni opatrnosti. To plati zejména pro bfity, jemné hroty a dalSi citlivé oblasti.

Pro minimalizaci zdravotnich rizik by se mély pouZivat specidlni systémy odsavani vypard, a pokud je to
mozné, mély by se nosit chirurgické filtraéni masky.

Pfed pouZitim se ujistéte, Ze byl vyrobek fadné pfipraven a zkontrolovan.

13 OPAKOVANE ZPRACOVANI

13.1 Obvykle

Chirurgické nastroje obecné mohou repasovat pouze osoby, které maji potfebné odborné znalosti pro
zamyslené tkoly. Podrobné pokyny pro repasovéni nastrojdi naleznete v ,,Cervené brozure* AKI. Odkazy na
zakony, normy a expertni komise pro repasovani naleznete také na www.aki.org .

Zivotnost zdravotnickych prostfedkil je primarné uréena jejich funkci a pedlivym zachézenim. Casté
prepracovani ma na vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a poSkozenim
v diisledku pouzivani. Citelnost ozna&eni byla ovéiena vice nez 200 cykly opétovného zpracovan.
Cistitelnost a sterilizovatelnost nastrojd byla prokazana 200 cykly opétovného pouZiti a je platna. Hromadéni
Cisticich prostfedkd nebo jinych Skodlivych latek Ize vyloudit dodrzovanim postupld opé&tovného pouZiti
popsanych v tomto navodu k poufZiti.
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13.2 Priprava v misté pouziti

Ihned po poufZiti odstrante z néstroji hrubé necdistoty. NepouZivejte fixaéni prostfedky ani horkou vodu (>40
°C), protoze to vede k fixaci zbytk(l a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim 7110

13.3 Preprava

Ihned po pouZiti odstrante z pfistrojd hrubé necistoty. Nepouzivejte Zadné fixacni prostfedky ani horkou vodu
(>40 °C), protoZe by to mohlo zplsobit zamrznuti zbytkd a mohlo by to ovlivnit GspéSnost ¢istén.

13.4 Priprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt uloZeny zplisobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastrojd, které jsou vhodné pro
stroje. Povaha materidlu nosi¢l néstroji nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat
nasledné ¢isténi a dezinfekci.

13.5 Ruéni predcisténi
Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte nastroje
a Cistéte je pod studenou vodou mékkym kartackem, aZz nebudou vidét Zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity
proplachujte tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "Néstroje
vloZte na 15 minut do ultrazvukové 1azné pii 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym &isticem a dejte
sonikovat. Vyjméte néstroje a oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mél ménit alespoi jednou
denné, v pripadé potfeby Castéji. PFili§ vysoky stupen znedisténi zhorSuje Gistici UCinek a zvySuje riziko
koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zakony a smérnice.

13.6 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplotaooplach,ovém'+ kvalita vody | Studend méstska voda
Doba pusobeni 60 s
P - — 7
Predoplach Teplotaooplach,ovam kvalita vody | Studend méstska voda
Doba pusobeni 180 s
Teplota CiSténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Eisténi Doba péisobeni 300 s (worst case condition)

doporuéeni RKI 600 s

Cistici prostiedek

Neodisher Medizym

Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba plisobeni 180 s
Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40 C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba pUsobeni 120's
13.7 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
; Dezinfeké&ni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna e lita vod Demineralizovana vod
dezinfekce valita vody emineralizované voda
Doba pusobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany néstroji pomoci susSiciho cyklu Eisticiho/ dezinfekéniho
Suseni pfistroje. Je-li to nutné, Ize provést dodatecné rucni suSeni pomoci hadfiku, ktery
nepousti vldkna. Dutiny a kandly néstrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.
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13.8 Funkéni zkouska, udrzba

Néstroje nechte vychladnout na pokojovou teplotu.
Vyrobky musi byt po kazdém ¢iSt&ni makroskopicky Cisté, tj. bez viditelnych negistot.

e Vyrobky se skvrnami je tfeba okamZité vytfidit a specidlné oSetfit.

e VSem pohyblivym ¢astem vénujte zvySenou pozornost.
Pokud dojde k zavaddm nebo poskozeni, je tfeba vyrobky neprodlené vytfidit.
VeSkeré plastové soucasti musi byt pred sterilizaci zkontrolovany.
Je-li to nutné, opakujte proces opakovaného zpracovéni, dokud nebude nastroj vizualné Cisty.
Funkéni zkouSka a Gdrzba ndastroji musi probihat nanejvy$s ddkladné. Vhodny postup Gdrzby prodluZuje
Zivotnost nastroja.
Rozebiratelné nastroje musi byt pro Gcely zkouSky sestaveny.
Vyrobky s pohyblivymi elistmi, klouby, uzavéry nebo s kovovymi kluznymi plochami musi byt oSetfeny
vhodnymi oSetfovacimi prostfedky na bazi parafinu / bilého oleje podle Evropského Iékopisu (napf.:
TK95100-00). OSetfovaci prostfedek musi byt fyziologicky bezpecny, sterilizovatelny parou a propustny pro
paru. Nastroje se zamky zavirejte pouze na prvni zapadku. Vadné nebo poskozené nastroje musi byt okamzité
vyfazeny. DalSi informace naleznete v normé DIN 96298-4.

13.9 Baleni
Vyberte standardni balenf sterilizacnich pfistroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

13.10Sterilizace

Sterilizace vyrobk({ pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem
na prislusné narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.
Pouziti jakékoli jiné sterilizaéni metody je mimo nasi

odpovédnost!
Néastroje se nesmi sterilizovat v horkém vzduchu nebo v nizkoteplotnich sterilizatorech (plynovych nebo
plazmovych).

13.11 Skladovani

. Sterilizované nastroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, Gistém a bezprasném
T prostfedi pfi mirnych teplotdch od +5 °C do +40 °C a stéalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s
»L\ chemikaliemi. Vzdalenost mezi podlahou a regdlem by méla byt alespofi 30 cm. Dobu skladovani

urcuje uZivatel sam.

13.12Informace o ovéreni zpracovani
Nasledujici materialy 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: Lautenschldger ZentraCert
Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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14 DALSI POKYNY
Pokud vySe popsané chemikdlie a stroje nejsou k dispozici, je odpovédnosti uzivatele odpovidajicim
zplisobem validovat svij proces.

Je odpovédnosti uZivatele zajistit, aby proces opétovného zpracovani, véetné zdroji, materiall a
personalu, byl vhodny k dosaZeni pozadovanych vysledkd.
Nejmodernéjsi technologie a narodni zakony vyZzaduji dodrZovani validovanych postup(.

Béhem recyklace by méla byt teplota plsobici na nastroj 140 °C neprekracujte.
Automatizované CiSténi a dezinfekce jsou v zasadé vzdy vhodnéjSi nez manualni metody. Automatizované
¢isténi a dezinfekce nabizeji vy$si bezpecnost procesu.

Bipolarni  svorky nesmi byt ponofeny do dezinfekéniho roztoku. Vihkost nebo zbytky
dezinfekcnich/Cisticich prostfedkl na RF konektorech mohou zpdsobit poruchy béhem provozu.

K ruénimu ¢iSténi/predCisténi nikdy nepouZivejte kovové kartaCe, kovové houbiCky ani abrazivni Cistici
prostfedky. Silné alkalické Gistici prostfedky poSkozuji plasty.

Néstroje se nesmi sterilizovat v horkovzduSnych sterilizatorech.

NepouZivejte korozivni Cistici prostfedky. NepouZivejte silné oxidacéni Cistici prostfedky. Nejvhodné;si jsou
produkty s neutralni hodnotou pH (7,0).

15 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s pozadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a nasim systémem
j fizeni kvality musi byt vSechny problémy s vyrobkem nahlaSeny vyrobci.

Bé&hem pracovni doby nds miZzete kontaktovat telefonicky na éisle +49 (0) 07461 / 1701-0.
Mimo béZnou pracovni dobu zaSlete prosim e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty musi byt rovnéZ hlaSeny mistnimu Gfadu pfisluSnému pro jejich misto.

16 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materidlG a pfed dodanim prochazeji kontrolou kvality. V pfipadé
jakychkoli vad kontaktujte prosim nas zakaznicky servis.

Spolecnost Tekno-Medical nemUZe zarucit, Ze jsou produkty vhodné pro dany zékrok. To musi urcit uZivatel.
Spolecnost Tekno-Medical neprebira Zadnou odpovédnost za ndhodné ani nasledné Skody.

Spolecnost Tekno-Medical neprebird Zadnou odpovédnost, pokud Ize prokazat poruseni téchto pokynl k
pouziti.

Upozornéni: V pfipadé pouZiti nastrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou se spole¢nost Tekno-
Medical zfika veSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouZiti.

17 SERVIS A OPRAVY
NepokouSejte se 0 Zadné opravy ani Gpravy produktu sami. Toto je vyhradni odpovédnost a zamySlené pouZiti
autorizovaného personélu vyrobce.
Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem renovace.
Pro vraceni zboZi prosim pouZijte nas formular zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.
Formulare naleznete na nasi domovské strance:
https: / /www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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18 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto nadvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 néasledujici vyznam:
A Pozornost! d Vyrobce
MD Lékarsky ]| vyroba
Nesteriln{ [:El DodrZujte navod k pouZiti
Katalog nr. :':‘T{“ Chrante pred sluneénim zafenim
L]
Oznaceni Sarze ‘T Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

oznaceni CE s ¢islem ozndmeného subjektu
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF

19 SEZNAM VYROBKU

VytiSténo dne: 13.01.2025
Tento navod k pouziti plati pro nasledujici vyrobky:

707-000
707-001
707-001-45E*
707-001E
707-002

Kabely:

707-300
707-301
707-303
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