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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrZzovat navod k
pouziti. Pouzivani, pfipravu a testovani pfistroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim
elektrochirurgického nastroje je tfeba si precist cely ndvod k poufZiti. To plati i pro ndvod k pouziti pouZitého
pfisluSenstvi, véetné neutraini elektrody a vf generatoru. Je tfeba dodrZovat a Fidit se technickymi Gdaji,
bezpe€nostnimi pokyny a varovanimi uvedenymi v prisluSnych navodech k poufZiti.

Elektrody Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich pFisluSenstvi jsou dodavany nesterilni a pred
prvnim a kazdym dal&im pouZitim musi projit kompletnim cyklem repasovani (€isténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod k pouZziti plati pro monopoléarni elektrody MIS (déle jen "elektrody") spole€nosti Tekno-Medical

Optik-Chirurgie GmbH. (Viz seznam ¢lank( v poslednim odstavci tohoto navodu k pouziti).
2 KONTROLY

Pred kaZzdym pouzitim elektrod je tfeba zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poskozené a
funk&ni. Oblasti, jako je izolace, spoje a pracovni konce, musi byt kontrolovany obzvlasté peclivé. Opotfebované,
zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené pfistroje musi byt vyfazeny.

3  MANIPULACE

Se vS8emi chirurgickymi néstroji by se mélo pfi prepravé, ¢isténi, (drzbé, sterilizaci a skladovani vZzdy zachéazet s
maximalni opatrnosti. To plati zejména pro jemné saci kanyly s malym prdmérem.

Nové néstroje by mély pred prvni sterilizaci projit tfemi cykly strojového Cisténi. To vede k vytvoreni pasivni vrstvy na
povrchu, kterd chrani néstroj pred zabarvenim a korozi.

Nové néstroje by mély byt skladovény bez ochranného obalu, v uzaviené skfini/zasuvce, na okolnim vzduchu. Je
dilezité zajistit dodrZovani platnych hygienickych predpist.

U novych nastrojl, které maji byt del$i dobu skladovény, je doporucujeme vyjmout z uzavieného plastového sacku a
oSetfit [ékarskym olejem schvalenym pro sterilizaci.!

4 URCENY UCEL

Monopolarni elektrody a mikrojehlové elektrody jsou uréeny k monopoldrni koagulaci nebo fezani. PFistroj se
pfipojuje k monopolarnimu vystupu vf generatoru pomoci vhodného monopolérniho kabelu. V pfipadé indikace Ize
specialné pouzit monopolérni koagulacni nebo fezaci proud.

Maximalni vystupni napéti generatoru nesmi prekro¢€it 2000 Vp!

Upozornéni: Pristroje pro elektrochirurgii smi pouZivat pouze osoby, které jsou pro tento icel speciélné
vySkoleny.

5 INDIKACE
Ndstroje jsou ur€eny pro pouZiti v minimalné invazivni chirurgii, zejména v laparoskopii.
Nastroj se zavadi pfes 5,5mm trokarové pouzdro a pouZiva se k disekci, koagulaci a Fezani tkané.

6 KONTRAINDIKACE
Pistroj neni uren k pouziti na centrélni nervovy a ob&hovy systém.
Rizika vyplyvajici z nespravného pouziti:
e Unava materiélu a ztrata funkce v disledku prekrodeni Zivotnosti vyrobku.
e Riziko Urazu elektrickym proudem v dUsledku poSkozeni izolace, ke kterému mze dojit pfi prekroceni
provoznich podminek a Zivotnosti vyrobku a pfi nedodrZeni pokynl pro opétovné zpracovani.
e Nebezpedi trazu v disledku pouZivani pristroje bez vf proudu.
e  ProrazZeni latky v disledku pouziti trokarové objimky s pfili§ velkym primérem.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacientd.

8 LIKVIDACE

Pokud nastroje jiz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.
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9 APLIKACE A BEZPECNOSTNI POKYNY
f Nedodrzeni téchto aplikacnich a bezpeénostnich pokynl miZze vést ke zranéni, poruchdm nebo jinym

neocekdvanym udélostem!

9.1 Obecné bezpecénostni pokyny

Neuchopujte distalni konec.

NepouZivejte ani neopravujte poSkozené nastroje.

Nedotykejte se ostrych hran a hrotd.

Neohybejte distalni konec.

Propichnuti tkané v disledku pouZiti pouzdra trokaru s pfili§ velkym prdmérem. PouZivejte pouze

pouzdra trokarG s prdmérem o néco vétsim, neZ je primér nastroje.

e V3echny typy nastrojd pro opakované pouziti musi byt pfed prvnim pouZitim a pfed kazdym dal$im
pouzitim zcela vy¢istény, dezinfikovény a sterilizovény.

e Pfed kazdym pouzitim je tfeba zkontrolovat spravnou funkci nastroje a viditelné poSkozeni a opotfebent,
jako jsou praskliny nebo zlomy.

e  Pfepravni obal neni vhodny pro vysoké teploty pfi autoklavovani a musi byt vyfazen pred prvni sterilizaci.

e Nastroje nepretéZujte. Pretizeni zplisobené nadmérnou silou mlZe vést ke zlomeni, ohnuti a nespravné
funkci zdravotnického prostfedku a ke zranéni pacienta nebo uZivatele. Ohnuté néstroje neohybejte zpét
do plvodni polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.

o Nepouzivejte poSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vytfidte a oznaCte a vyloucte

jeho dalSi pouZivani.

9.2 Bezpecnostni pokyny pro HF pfristroje

e Riziko popdéleni v disledku vysokofrekvenéniho proudu

e  PFistroj smi pouZivat pouze kvalifikovany, Iékafsky a technicky vySkoleny personal.

e U pacientl s kardiostimulatory zkontrolujte jejich kompatibilitu s vf z&fenim.

e  B&hem provozu nepouZivejte vybusné / hotlavé latky.

o Nepokladejte pfistroj na pacienta.

e  Zabrafite karbonizaci tkané!

e Vykon vf generdtoru musi byt vZdy nastaven na co nejniz8i hodnotu, aby bylo dosaZeno pouze
pozadovaného Gcinku.

e Nepouzivejte piistroj ke sprejové koagulaci.

e Privody k pacientovi (aktivni elektroda, neutraini elektroda) vzdy umistéte tak, aby nedos$lo ke kontaktu s
pacientem nebo jinymi pFivody.

e  Pfistroje, které se do€asné nepouZivaji, musi byt vZdy izolovany od pacienta, aby nedoS§lo k poranéni
pacienta v pfipadé nahodné aktivace vf proudu.

e  Zkontrolujte pfipadné pouziti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by vf proud mohl protékat
relativné malymi prirezy téla pacienta (zamezte nechténému poskozeni tkané).

e VF proud aktivujte pouze v pfipadé, Ze jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s

oSetfovanou tkani. Nedotykejte se jinych kovovych nastrojd, pouzder trokard, optiky, kabell apod.

B&hem provozu elektrody se smi pouZivat pouze odsavani.

Odstrante z téla pacienta veskeré zbytky dezinfekcénich prostredkd.

Pouzijte vhodnou neutralni elektrodu.

Neutralni elektrodu umistéte tak, aby byl pacient v kontaktu s celym povrchem neutrdini elektrody.

Nebezpeci popéleni v disledku nadmérného zahrati neutraini elektrody!

PFistroj pouZivejte pouze v pfipadé, Ze izolace neni poskozena.

Izolovanych ploch se dotykejte pouze prsty, nikoli kontaktnim kolikem.

e  Napéti vf generétoru prizplsobte rychlosti fezani, aby byla podporena primarni hemostéza.

Vzdy zkontrolujte elektrody a rukojeti:

e Viditelné obnaZeny kov hfidele aktivni elektrody v misté pfipojeni k aktivni rukojeti,

e Spatné elektrické spojeni mezi aktivni rukojeti a hiideli aktivni elektrody,

e Spatné uchyceni mezi aktivni rukojeti a hrideli aktivni elektrody.

e  P¥ipfipojovani a odpojovani kabelu vzdy drzte pouze zastréku, nikdy netahejte za kabel. PouZiti
poskozenych kabell mize vést ke znacnému nebezpedi. Pfed kaZdym pouZitim zkontrolujte, zda nenf
kabel viditeIné poskozen.

Poskozené vysokofrekvenéni kabely se nesmi pouzivat!

10 PREPRACOVANI
Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovavéany pouze osobami, které maji pro zamyslené
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éinnosti potfebné odborné znalosti.
Podrobné informace o repasovani chirurgickych nastrojdi naleznete v "Cervené brozuie" AKI. Odkazy na zakony, normy
a publikace specializovanych organi zabyvajicich se reprocessingem najdete také na adrese www.a-k-i.org.

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouzitym materidldm nelze stanovit maximalni pocet aplikaci, které Ize provést.
Zivotnost zdravotnickych prostfedk( je déna jejich funkci a etrnym zachazenim. Casté opakované zpracovani mé na
vyrobek maly vliv. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotfebenim a poskozenim zplsobenym pouzivanim.
Citelnost ozna&eni byla ovéfena pii 200 cyklech opakovaného zpracovan.

10.1 Pfiprava v misté pouziti

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

10.2 Doprava

Navod k pouziti — PreCist prosim pred pouzitim 6/8

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava piistrojll na misto repasovani, aby se zabranilo poSkozenf
pfistroji a kontaminaci prostredi.

10.3 Piiprava na dekontaminaci

Pokud je to mozZné, je tfeba nastroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Néstroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastrojd, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materidlu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a

dezinfekci.

10.4 Ruéni predgisténi

Nastroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartaCkem, az nebudou vidét zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "N&stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové lazné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym CistiCem a dejte sonikovat. Vyjméte nastroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mél ménit alespori jednou denné, v piipadé potfeby dastéji. Prilis
vysoky stupen znecisténi zhorsSuje Cistici u€inek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrzovat narodni zdkony a

smeérnice.
10.5 Strojni €isténi
Krok Parametr
- Tepl lachovani + kvali A méstska
Predoplach ep otacop ac Iovanl valita vody Studena méstska voda
Doba plsobeni 60 s
Predoplach Teplotaooplach,ovénl' + kvalita vody Studend méstska voda
Doba pusobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Gistani Doba plisobent 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 pusobeni 180 s

Neutralizaéni prostfedek Neodisher Z

Koncentrace 0,10 %

Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovana voda

Doba plsobeni

120 s
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10.6 Strojni (tepelna) dezinfekce

Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelnd - - - -
. Kvalita vody Demineralizovang voda
dezinfekce p -
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu Cisticiho/ dezinfekéniho pristroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatecné ru€ni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly nastrojd vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

10.7 Funkéni zkouska, udrzba

Po kazdém ¢&isténi musi byt produkty makroskopicky &isté, tedy bez viditelného znegisténi.

Potfisnéné vyrobky musi byt okamZité vytfidény a speciadlné oSetfeny.

V8echny pohyblivé ¢&sti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.

Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni, musi byt produkty okamZité vytfidény.

Funké&ni testovani a Gdrzba nastrojd musi byt provaddéna velmi dikladné. Vhodny postup Gdrzby zvySuje Zivotnost
nastroj

10.8 Baleni

Vyberte standardni baleni sterilizacnich pfistrojd podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

10.9 Sterilizace

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

Predvakuum: 3-krat
Steriliza¢ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

PouZiti jakéhokoli jiného sterilizaéniho postupu je mimo nasi odpovédnost!

10,10 Skladovani
™. Sterilizované nastroje musi byt skladovéany ve vhodnych obalech v suchém, &istém a bezprasném prostredi pfi
== mimnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vlhkosti vzduchu. Neskladujte spolecné s chemikaliemi.
AU\ Vzdalenost mezi podlahou a regélem by méla byt alespoti 30 cm. Dobu skladovéni uréuje uZivatel sam.
10.11 Informace o ovéreni zpracovani
Nasledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:

Cistici prostredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) S
Neutralizator- Neodisher Z 0,1 % (v/v) Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
Myci a . 23277 / 23278 / 23279

. -y Miele PG 8535
dezinfekéni automat: e CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

11 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svlij postup odpovidajicim zplsobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces prepracovani, véetné zdrojl, materiali a personélu, je vhodny k
dosazZeni poZadovanych vysledk(. Sou¢asny stav techniky a narodni zdkony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesu.

Béhem repasovani by teplota plsobici na pristroj neméla prekrocit 140 °C.

Automatizované Cisténi a dezinfekce jsou v zdsadé vZzdy vhodné&jsi neZ ruéni ¢iSténi a dezinfekce. Pfi automatizovaném

houby ani abrazivni istici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy.

Néstroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

NepouZzivejte korozivni Cistici prostfedky. Nepouzivejte silné oxidacni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostfedky
s neutrdini hodnotou pH (7,0).

12 UDALOSTI PODLEHAJICi HLASENI
V souladu s pozadavky nafizeni o zdravotnickych prostfedcich (EU) 2017 /745 (MDR) a naSeho systému fizen{
kvality by mély byt spoleénosti TEKNO-MEDICAL vzdy hlaSeny i ty nejmensi problémy s timto vyrobkem.
Pokud nés v piipadé udalosti podléhajicich hlaseni nem(zZete zastihnout pfimo, zaslete ndm prosim e-mail na adresu
safety@tekno-medical.com
Zavazné udalosti musi byt rovnéz hlaseny pfislusSnému mistnimu Gradu.
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13 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrabény z vysoce kvalitnich materiali a pfed dodénim prochézeji kontrolou kvality. Pokud se v8ak

vyskytnou chyby, obratte se na nase servisni oddéleni.

Tekno nemuze zarudit, Ze vyrobky jsou vhodné pro dany postup. To musi urcit uzivatel.

Tekno nenese Zadnou odpovédnost za ndhodné nebo nasledné Skody.

Tekno nenese Zadnou odpovédnost, pokud se prokaZze, Ze byl tento navod k pouZiti porusen.
Pozornost: V pfipadé, Ze jsou ndstroje pouzity u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou, Tekno odmita
veSkerou odpovédnost za jejich op&tovné pouZiti.

14 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte sami Zadné opravy ani Upravy vyrobku. Za to jsou zodpovédni a k tomu uréeni pouze autorizovani
pracovnici vyrobce. Vadné vyrobky musi pred vracenim k opravé projit celym procesem repasovani.

Pro vraceni pouZijte na$ formular Zadosti RMA a certifikat o dekontaminaci.

Formulafe jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 SYMBOLY

Navod k pouziti — Precist prosim pred pouzitim

Symboly pouZité v tomto ndvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nésledujici vyznam:
& Pozornost! d Vyrobce
MD Lékarsky ]| vyroba
Nesteriln{ DII Dodrzujte navod k pouziti
Katalog nr. :i':{: Chrante pred slune¢nim zafenim
LOT Oznadeni Sarze T Skladujte na suchém misté

Jasna identifikace produktu

oznaceni CE s Cislem oznameného subjektu
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

REF

16 SEZNAM VYROBKU

Vytisténo dne: 27.11.2023

706-170 706-172 706-175 706-192 706-195
706-170-45* 706-173 706-176 706-193 706-196
706-171 706-174 706-191 706-194 20000128723
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