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» OPAKOVANE POUZITELNE
LAPAROSKOPICKE ELEKTRODY «
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Aby boli rizika pre pacientov, pouzivatelov alebo tretie strany ¢o najniZSie, je potrebné starostlivo dodrZiavat néavod

& na pouZzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie nastrojov mézu vykonavat iba vyskoleni odbornici. Pred pouZitim
elektrochirurgického nastroja si precitajte cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie pouZitého
prislusenstva vratane neutrélnej elektrédy a HF generétora. Specifikacie, bezpednostné pokyny a varovania v
prislusnom navode na pouZitie sa musia prisne dodrziavat a dodrZiavat.

Elektrédy od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa dodévaju nesterilné a pred
prvym a kazdym dal$im pouzitim musia prejst celym cyklom spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento ndvod na pouzitie plati pre laparoskopické elektrédy (dalej len ,,elektrody*) od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto ndvodu na poufZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim sa musia elektrédy skontrolovat, ¢i nie st zlomené, prasknuté, deformované, poskodené a Ci nie st
funkéné. Osobitnl pozornost treba venovat kontrole oblasti, ako je izolacia, spoje a pracovné konce. Opotrebované,
skorodované, deformované, pérovité alebo inak poskodené nastroje sa musia zlikvidovat. Okrem Usilia vyrobcu pri vybere
spravnych materidlov a zabezpeceni ich starostlivého spracovania musi pouZivatel zabezpecit elektrédam spravnu a
nepretrzZitGd adrzbu a opatovné spracovanie.

3 MANIPULACIA

Vyrobky méZu pouZivat iba na uréeny ucel prislusne vyskoleny a kvalifikovany persondl. OSetrujlci lekar alebo pouzivatel
je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouZitie, za zabezpecenie primeraného
zaskolenia personalu a za skdsenosti s manipulaciou s vyrobkami. Tento vyrobok mézu pouZivat iba v zdravotnickych
zariadeniach vySkoleni zdravotnicki pracovnici.
Ak je to indikované, mozno poufZit cieleni monopolérnu koagulaciu alebo rezaci pruad.
Aktivacia sa vykondva noZznym spinaom. Odporuica sa pouZitie systému odsdvania spalin.

Maximalna frekvencia generatora nesmie prekrocit 4 MHz!

Maximélne vystupné napéatie generatora Umax: 4,3 kVp!

Upozornenie: Elektrochirurgické nastroje moézu pouzivat iba osoby, ktoré su na tento Ucel Speciélne vyskolené.

4 ZAMYSLANY UCEL

Elektrédy sa pouZivaju na rezanie a koaguléaciu biologického tkaniva.

5 INDIKACIA

Néstroje s urCené na pouzitie v minimalne invazivnej chirurgii, najma laparoskopii.

6 KONTRAINDIKACIE

Elektrédy nie st ur€ené na pouZitie na centralnom nervovom a obehovom systéme.
PouZitie RF elektrdd je vo v8eobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouZzitie inych chirurgickych technik a v
pripadoch zdravotnych problémov, ktoré brania procesu hojenia, napr.:
e ZhorSenie krvného zasobenia,
akutne a chronické, lokalne alebo systémové infekcie,
hlboké a povrchové infekcie,
zavazné ochorenia svalov, nervov alebo ciev,
systémové ochorenia a metabolické dysfunkcie,
DuSevné stavy, ktoré znemoznuju Gcast na rehabilitatnom programe (Parkinsonova choroba, alkoholizmus,
drogova zévislost atd.).

Okrem toho existuji kontraindikacie,
e v pripadoch v8eobecnej nefunkénosti,
v pripade neochoty pacienta,
ak nie si splnené technické poziadavky,
u pacientov s implantovanymi kardiostimulatormi, defibrildtormi alebo monitormi,
v akatnych nddzovych situaciach,
v pripadoch zavaZznych poruich koaguléacie krvi,
v pripadoch zavazného poSkodenia plic alebo kardiovaskularneho systému.
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7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populdcie pacientov okrem kontraindikovanych pouZiti, ktoré su uvedené v tomto
navode na poufZitie.

8 LIKVIDACIA

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

9 VAROVNE UPOZORNENIA

ii Nedodrzanie tychto aplika¢nych a bezpeénostnych pokynov méZze mat za nésledok zranenie, poruchu alebo iné
neocakdavané udalosti!

9.1 VSeobecné bezpecnostné pokyny

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

e NepretaZujte nastroje. PretaZzenie 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 oznacte a vylucte
dalSie poutZitie.

9.2 Bezpecénostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

o Nebezpelenstvo popalenia vysokofrekvenénym pradom
e Monopolérne laparoskopické elektrédy sa mozu pouZivat len spolu s neutralnymi elektrédami.
e U pacientov s kardiostimulatorom skontrolujte ich toleranciu na VF Ziarenie.
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 maji dobry kontakt s
oSetrovanym tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych ndastrojov, objimok trokaru, optiky, vedenf
a podobne.
e  Odstrante zvySky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.
o Ak je to z lekarskeho hladiska moZné, pouZite nevodivé oplachovacie roztoky.
e  Pred pouzitim je potrebné z pacienta odstranit vSetky druhy telovych $perkov.
e  Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia nepoSkodena.
Po&as prevadzky nepouZivajte vybusné/horlavé materialy.
Vyhnite sa karbonizacii latky!
Vzdy poloZte hadi¢ky pacienta tak, aby nedoslo ku kontaktu s pacientom alebo inymi hadicami.
Preskimajte mozné poufZitie bipolarnych aplikacii, ak existuje riziko, Ze VF prad by mohol prechadzat cez
relativne malé prierezové oblasti tela pacienta.
e Umiestnite neutrdinu elektrédu tak, aby pacient lezal na celej ploche neutralnej elektrody.
e Nebezpecenstvo popélenia v désledku nadmerného zahrievania neutrainej elektrédy!
Vzdy skontrolujte, €i elektrody a rukovate:
e Viditelne odhaleny kov hriadela elektrédy v mieste pripojenia k rukovéti alebo kablu,
o  zIé elektrické spojenie medzi rukovatou alebo kédblom a hriadefom elektrédy,
e  zIé prilnutie medzi rukovétou alebo kéblom a hriadelom elektrédy.
Pri pripajani a odpéajani kdbla ho vzdy drZte iba za zastrcku, nikdy netahajte za kabel. PouZivanie poskodenych kablov
moZe spdsobit znacné nebezpecenstvo. Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne poSkodeny.

10 KOMBINACIE

10.1 Vo vSeobecnosti
Elektrédy s uréené na pripojenie k RF generatorom pomocou vhodnych kablov. Pri pripdjani a odpdjani vZdy uchopte
kabel za konektor; nikdy netahajte za samotny kabel. PouZivanie poSkodenych kablov méZe predstavovat znacné
nebezpedenstvo. Pred kazdym pouZitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne poSkodeny.
Poskodené RF kable sa nesmu pouzivat’
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Nespravna kombinécia produktov méZe viest k zraneniu pacienta, pouzivatela alebo tretich osdb, alebo k
poskodeniu produktov! Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu genertora tykajice sa pouzitia a bezpe&nostné
pokyny!

Néstroj sa zavadza cez 5,5 mm trokarovu objimku.

Vzdy skontrolujte rukovate, &i:
o Viditelne odkryty kov v mieste pripojenia RF kébla,
o slabé elektrické spojenie medzi rukovétou a RF kablom,
e ZIé uloZenie medzi rukovatou a RF kablom.

10.2 Dizka prislusenstva

Poznamka ( podj’a DIN EN IEC 60601-2-2, pododsek 202.7.9.2.14 k):
Dlzka spojovacich kablov, ktoré funguju ako antény, je medzi 3 a 5 metrami.
Pracovna dizka elektrod je 330 - 360 mm.

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

11.1 Vo vSeobecnosti

Vo vSeobecnosti mozu chirurgické néstroje repasovat iba osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na zamyslané
dlohy. Podrobné pokyny na repasovanie chirurgickych néastrojov najdete v, Cervenej brozure “ AKI. Odkazy na
zékony, normy a publikécie od expertnych vyborov pre repasovanie najdete aj na stranke www.aki.org .

Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materialy nie je mozné stanovit Ziadny definovany limit maximélneho mozného
pouZitia. Zivotnost zdravotnickych pomdcok je uréend ich funkciou a starostlivym zaobchadzanim. Casté opatovné
spracovanie ma minimalny vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvy¢ajne uréeny opotrebovanim a poskodenim
z pouzivania. Bola preukazana biologicka bezpeénost po 200 cykloch opatovného spracovania; hromadenie Cistiacich
prostriedkov alebo inych Skodlivych latok je mozné vylucit postupmi opatovného spracovania opisanymi v tomto navode

11.2 Pouzitie na mieste uréenia

Hned po pouziti odstrante hrubé necistoty z pristrojov. Nepouzivajte Ziadne fixaCné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a moéZze to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

11.3 Preprava

Bezpecné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerdcie, aby sa zabréanilo poskodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

11.4 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.

11.5 Ruéné predumytie

Pristroje ulozte do studenej VE vody najmenej na 5 minut. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Pristroje uloZte na 15 minat 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 stupefi znegistenia
zhorsuje Cistiaci GU€inok a zvySuje riziko korézie. Dodrziavajte ndrodné zédkony a smernice.
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Krok

Parameter

Predoplachnutie

Teplota oplachnutia + kvalita vody

Studend mestskda voda

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

Kvalita vody

Mestska voda

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
11.7 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 rucné susenie
dosiahnut pomocou handri¢ky, ktora neprepusta vldkna.

11.8 Kontrola funkénosti, idrzba
Po kaZzdom Cisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znedistenia. Zafarbené vyrobky je
potrebné okamZite vytriedit a Specidlne oSetrit. VSetky pohyblivé ¢asti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou. Ak
sa vyskytnu chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené. Funkcéné testovanie a Gdrzba nastrojov sa
musia vykonévat mimoriadne dékladne. Vhodny postup GdrZby zvysSuje Zivotnost nastrojov.

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

11.10 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvéakuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) 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!

11.11 Uskladnenie
X Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
. Mmiernych teplotédch od + 5°C do + 40°C a konStantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikéliami. Vzdialenost
f./..&‘ medzi podlahou a regélom by mala byt asporn 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sam.

11.12 Informacia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujdce materialy a stroje:
Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Cistiace .
a dezinfekéné zariadenie: Miele PG 8535
Parny autoklav:

Podrobnosti pozrite v testovacich
spravach:

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

Lautenschlager ZentraCert
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12 DODATOCNE POKYNY

Ak vySSie opisané chemikadlie a stroje nie su k dispozicii, pouZivatel je zodpovedny za prislusni validaciu svojho procesu.
PouZivatel je zodpovedny za to, aby zabezpecil, Ze proces opdtovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
personalu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov. Si¢asny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZaduju, aby sa dodrZiavali validované procesy. Poas opdtovného spracovania by teplota pésobiaca na pristroj nemala
prekrocit 140 °C. V zdsade sa vzdy uprednostfiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym Cistenim a
dezinfekciou. Pri automatizovanom &isteni a dezinfekcii je proces bezpeénejsi.

Na ru¢né gistenie / predgistenie nikdy nepouZivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Gistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuju plasty. Nastroje sa nesmu sterilizovat v horlcovzdusnych sterilizatoroch.
Nepouzivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky. Najvhodnejsie su
prostriedky s neutralnou hodnotou pH (7,0).

13 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

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

Pocas pracovnych hodin nds moZete kontaktovat telefonicky na &isle +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo beZnych pracovnych hodin poslite e-mail na adresu safety@tekno-medical.com .

Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu Gradu zodpovednému za ich miesto.

14 ZARUKA

Vyrobky sl vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek chyb kontaktujte nase servisné oddelenie. Spolo¢nost Tekno-Medical nemdze zarucit, Ze vyrobky st vhodné
pre akykolvek konkrétny postup. Spolo¢nost Tekno-Medical nepreberé Ziadnu zodpovednost za nahodné alebo néasledné
Skody. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZitie preukazatelne
porusené.
Upozornenie : V pripade pouZitia ndstrojov u pacientov s Creutzfeldtovou-Jakobovou chorobou alebo jej
variantmi (vC)D, BSE, TSE) spolo¢nost Tekno-Medical zrieka sa akejkolvek zodpovednosti za opatovné poufZitie.

15 SERVIS A OPRAVY

NepokUsajte sa o Ziadne opravy ani Gpravy produktu sami. TGto pracu by mal vykondavat iba pracovnik spolo¢nosti
Tekno-Medical alebo autorizovany personal spolo¢nosti Tekno-Medical.
Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom repasovania. Na vratenie pouZzite, prosim, nas
formular Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o dekontaminécii.
Formulare su k dispozicii na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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16 SYMBOLY

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

A Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie &I Dé&tum vyroby
Nesterilné D:i:l Postupujte podla ndvodu na poufZitie
Katal6gové Cislo fii“ Chrante pred slneCnym Ziarenim
]
LOT Oznadenie davky T Skladujte v suchu
Jasna identifikacia vyrobku
Oznacenie CE s &islom notifikovaného organu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV
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