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Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrziavat navod

& na pouzitie. Pouzivanie, pripravu a testovanie nastrojov mézu vykonavat iba vyskoleni odbornici. Pred pouZzitim
elektrochirurgického nastroja si precitajte cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie pouZitého
prislusenstva vratane neutrélnej elektrédy a VF generétora. Specifikécie, bezpeénostné pokyny a varovania v
prislusnom navode na pouZitie sa musia prisne dodrziavat a dodrziavat.
HF rukovate od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa dodavaju nesterilné a pred
prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouZitie plati pre monopolarne HF rukovéte (dalej len ,,rukovate) od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto ndvodu na poufZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZzitim rukovate a elektrod sa musi skontrolovat, ¢i nie st zlomené, prasknuté, deformované, poskodené a
funkéné. Oblasti ako izol4cia, spoje a pracovné konce sa musia skontrolovat obzvlast starostlivo. Opotrebované,
skorodované, deformované, porézne alebo inak poskodené pristroje sa musia vyradit.

3 ZAOBCHADZANIE

So vsetkymi chirurgickymi nastrojmi by sa pri preprave, Cistenf, (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 sterilizaciou 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.

Pri novych néastrojoch, ktoré sa maju skladovat dlhsiu dobu, odpori¢ame ich vybrat z uzavretého plastového vrecka a
oSetrit lekarskym olejom schvéalenym na sterilizaciu.

4 URCENIE UCELU

Rukovate sliZia ako spojenie medzi VF elektrédami a VF generatormi. Smerovanie VF pridu je mozné ovladat pomocou
rukovati.
Maximélne vystupné napétie generatora nesmie presiahnut 2 kVp!

5 INDIKACIE

Rukovéte elektréd, adaptéry a nadstavce slGZia ako spojenie medzi VF elektrédou a VF generdtorom pocas otvorenych
elektrochirurgickych zakrokov.

6 KONTRAINDIKACIE

PouZitie VF néstrojov je vo vSeobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZitie inych chirurgickych technik a pri
zdravotnych stavoch, ktoré brania procesu hojenia, napr.:
e zhorSenie zadsobovania krvou,
akudtne a chronické, lokélne alebo systémové infekcie,
hiboké a povrchové infekcie,
zavazné svalové, nervové alebo cievne ochorenia,
systémové ochorenia a metabolické dysfunkcie,
Psychické stavy, ktoré znemoznuji Gcast na rehabilitanom programe (Parkinsonova choroba, alkoholizmus,
drogové zavislost atd’.).
Existuju aj kontraindikacie,
e 50 vSeobecnou nefunkénostou;
e ak pacient nie je pripraveny;
e ak nie su splnené technické poZiadavky.
Produkty nie s uréené na pouZitie na centralny nervovy a obehovy systém.
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Rizika pri nespravnom poufziti:
e Unava materialu a strata funk&nosti v ddsledku prekro&enia Zivotnosti produktu.
e  Riziko Urazu elektrickym pridom v désledku poskodenia izolacie, ktoré méZe vyplynit z prekroGenia
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 ohladom populdcie pacientov okrem kontraindikovanych pouziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na pouZitie.

8 LIKVIDACIA

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

9 VAROVNE UPOZORNENIA

Nedodrzanie tychto aplikacnych a bezpeénostnych pokynov méZe mat za nasledok zranenie, poruchu alebo iné
neocakdavané udalosti!

9.1 VSeobecné bezpeénostné pokyny

e VSetky druhy nastrojov na opakované pouzitie musia byt pred prvym pouZitim a pred kaZzdym dalSim
pouZzitim Uplne vycistené, vydezinfikované a sterilizované.

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

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

o NepretaZujte nastroje. Pretazenie v désledku nadmernej sily méZze viest k zlomeniu, ohnutiu a poruchdm
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 oznacte a vylicte
dalSie pouZitie.

9.2 Bezpecnostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

e Nebezpelenstvo popalenia vysokofrekvenénym pradom

o U pacientov s kardiostimulatorom skontrolujte ich toleranciu na VF Ziarenie.

e Musi sa zabezpecit, aby bola HF rukovét spravne pripojena ku generatoru. DoleZité je tieZ skontrolovat, ¢i je
elektréda pevne zasunuta do HF rukovéte. Je potrebné dbat na to, aby nedoslo k posSkodeniu HF rukovéte
a/alebo zraneniu pacienta alebo chirurgického personélu.

e Nastroje, ktoré sa urcity ¢as nepouzivajd, musia byt vzdy umiestnené v izolacii od pacienta, aby sa predislo
zraneniu pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pradu.

e VF prud aktivujte len vtedy, ak st kontaktné plochy vo viditelnom rozsahu a maju dobry kontakt s
oSetrovanym tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych néstrojov, objimok trokaru, optiky, vedenfi
a podobne.Pocas prevadzky elektrédy je povolené iba vysavanie.

e  Odstrante zvySky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.

e  Pouzite vhodnul neutréinu elektrédu.

e Umiestnite neutrélnu elektrédu tak, aby pacient spocival na celej ploche neutralnej elektrédy.

e Nebezpecenstvo popélenia v désledku nadmerného zahrievania neutrainej elektrédy!

e  Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia nepoSkodena.

e Izolovanych oblasti sa dotykajte iba prstami, nie kontaktnym kolikom.

e Upravte napétie RF generatora na rychlost rezania, aby ste podporili primarnu hemostézu.

e  Qdstrante zvySky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.

e  Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia nepoSkodena.

e Pocas prevadzky nepouzivajte vybusné/horlavé materiély.

o Neumiestiujte pristroj na pacienta.

e Vyhnite sa karbonizécii latky!

e Vykon VF generéatora treba vzdy nastavit ¢o najnizSie, aby sa dosiahol len Zelany efekt.

e VZdy poloZte hadicky pacienta tak, aby nedoSlo ku kontaktu s pacientom alebo inymi hadicami.
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e Preskiimajte mozné poufZitie bipolarnych aplikéacif, ak existuje riziko, Ze VF prid by mohol prechadzat cez
relativne malé prierezové oblasti tela pacienta.

e  PouZite vhodnu neutrélnu elektrédu.

e Umiestnite neutralnu elektrédu tak, aby pacient spocival na celej ploche neutrainej elektrédy.

e Nebezpecenstvo popdélenia v dosledku nadmerného zahrievania neutralnej elektrédy!
Vzdy skontrolujte, €i elektrédy a rukovate:

e viditelne odkryty kov drieku elektrody v mieste pripojenia k rukovati,

o  zIé elektrické spojenie medzi rukovétou a driekom elektrédy,

e  zlé uloZenie medzi rukovatou a driekom elektrédy.
Pri pripajani a odpéajani kdbla ho vzdy drzte iba za zastréku, nikdy netahajte za kébel. PouZivanie poskodenych kablov
moZe spdsobit znacné nebezpecenstvo. Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne poskodeny.

9.3 Dizka prislusenstva
Poznamka (v sdlade s DIN EN IEC 60601-2-2, pododdiel 202.7.9.2.14 k):
Dlzka prepojovacich kablov, ktoré sa povazuju za antény, sa pohybuje medzi 3 — 5 metrami.
Dizka elektrod (pracovna dizka) je medzi 40 — 150 mm.

10 OPATOVNE SPRACOVANIE

10.1 Vo vSeobecnosti

Vo vSeobecnosti mozu chirurgické néstroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maji 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 mogog&e 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 doloCen z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Cistitelnost a sterilizovatelnost nastrojov bola preukézana 200 cyklami opakovaného pouzitia a je platna. Hromadenie
Cistiacich prostriedkov alebo inych skodlivych latok je mozné vylicit dodrziavanim postupov opakovaného pouzitia
opisanych v tomto navode.

10.2 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixatné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a modZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

10.3 Preprava

Bezpec€né skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regeneréacie, aby sa zabranilo poSkodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

10.4 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 uréené pre stroj. Vlastnost drziaka pristroja nesmie
zhorsit nasledné cistenie a dezinfekciu zvukom alebo oplachovym tiefiom.

10.5 Ruéné predumytie
Pristroje ulozte do studenej VE vody najmenej na 5 minat. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou makkou kefkou, kym nebudd viditelné Ziadne zvysky. Pristroje uloZte na 15 minut do ultrazvukového
klpela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Gisti¢om a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje
vyberte a opléachnite ich studenou vodou.
Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj ¢astejsie. Prili§ vysoky stupef znegistenia
zhorsuje Cistiaci GUCinok a zvySuje riziko korézie. Dodrziavajte narodné zadkony a smernice.
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10.6 Mechanické Cistenie

Krok

Parameter

Predoplachnutie

Teplota oplachnutia + kvalita vody

Studend mestskda voda

Doba G¢innosti 60 s
. . Tepl lachnutia + kvali A ka
Predoplachnutie ep otiqp ac .nutla valita vody Studena mestska voda
Doba uginnosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestska voda

719

Cistenie Doba déinnosti 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 G¢innosti 120 s
10.7 Strojové (termickd) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfekénd teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita Y.Ody - VE voda
Doba Gcinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
Susenie dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato¢né ru¢né suSenie
dosiahnut pomocou handri¢ky, ktora neprepusta vldkna.

10.8 Kontrola funkénosti, idrzba
Po kaZzdom Cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditefného znecistenia. Zafarbené vyrobky je
potrebné okamZite vytriedit a Specidlne oSetrit. VSetky pohyblivé ¢asti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou. Ak
sa vyskytnud chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené. Funkcéné testovanie a Gdrzba nastrojov sa
musia vykonavat mimoriadne dékladne. Vhodny postup Gdrzby zvysuje Zivotnost nastrojov.

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

10.10 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvéakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665-1) s ohladom na prislusné
narodné poziadavky.

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

Za poufZitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

10.11 Uskladnenie

AT! Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpraSnom prostredi pri
miernych teplotédch od + 5°C do + 40°C a kons$tantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost

== medzi podlahou a regalom by mala byt aspon 30 cm. Dobu skladovania si urCuje uzivatel sém.

4\ Chréfite pred slne€nym Ziarenim!
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10.12 Informacia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujdce materidly a stroje:

Cisti i : Neodisher Medizym 0,5 %

Clstlacg Qros.trledky €0 !S erve |zg/m é (v/v) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) sprévach:

C'j’t'a.c‘f* kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a ezlln e cn(? Zanacente: = CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschldger ZentraCert

11 DODATOCNE POKYNY

Ak vy8Sie opisané chemikalie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusnu validaciu svojho procesu.
PouZivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opdtovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov. Si¢asny stav techniky a vnatro$tatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrZiavali validované procesy.

Pocas opatovného spracovania by teplota p6sobiaca na pristroj nemala prekroéit 140 °C.

V zésade sa vzdy uprednostiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ruénym &istenim a dezinfekciou. Pri
automatizovanom gisteni a dezinfekcii je proces bezpecnejsi.

Na rucné Cistenie / predCistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuja plasty. Nastroje sa nesmu sterilizovat v horicovzdusnych sterilizatoroch.
NepouZivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky. NajvhodnejSie st
prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

12 NAHLASOVANIE PROBLEMOV S VYROBKAMI

V stlade s poZiadavkami nariadenia (EU) 2017 /745 o zdravotnickych pomdckach a ndsho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.

Pocas otvaracich hodin nas moéZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo beZnej pracovnej doby poslite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com.

Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj prislusSnému orgéanu v ich lokalite.

13 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. Ak chyby pretrvavaja,
kontaktujte nas servis. Spolo¢nost Tekno-Medical neméZe zarucit, Ze produkty st vhodné pre prislusny postup.
Spoloc¢nost Tekno-Medical nepreberé Ziadnu zodpovednost za nahodné alebo vysledné skody. Spolo¢nost Tekno-Medical
nepreberé Ziadnu zodpovednost, ak sa preukaZze, Ze bol poruseny tento ndvod na pouZzitie.
Pozor: V pripade pouzitia nastrojov u pacientov s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou alebo jej variantmi (vCJK, BSE,
TSE) spolo¢nost Tekno-Medical odmieta aklkolvek zodpovednost za opatovné poufZitie.

14 SERVIS A OPRAVA

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

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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15 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto névode a na Stitku majd podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujlci vyznam:

& Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie &I Dé&tum vyroby
Nesterilné D}] Postupujte podla ndvodu na poufZitie
Katal6gové Cislo ’ﬂﬁ Chrante pred slneCnym Ziarenim
LOT Oznadenie davky ? Skladujte v suchu
Jasn4 identifik4cia vyrobku
Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného orgéanu:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

16 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 08.05.2026

90020-00 | 90030-01 90030-30*
90021-00 |90021-20 |90030-05*
90031-00 | 90030-03* |90020-03*
90038-01 90030-04* | 90030-23*
90038-02 90030-21* | 90020-04

90030-20* |90020-02*
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