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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrzovat ndvod k
pouZziti. Pouzivéni, pfipravu a testovani pristroji mohou provadét pouze vyskoleni odbornici. Pfed pouZitim
elektrochirurgického néstroje je tfeba si precist cely ndvod k pouZiti. To platii pro ndvod k pouZiti pouZitého
pfisluSenstvi, véetné neutréini elektrody a vf generdtoru. Je tfeba dodrZzovat a Fidit se technickymi Gdaji,
bezpecnostnimi pokyny a varovanimi uvedenymi v pfisluSnych nadvodech k pouZiti.

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 (Cisténi, dezinfekce a sterilizace).

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento névod k pouZiti plati pro opakované pouZzitelné argonové plazmové elektrody (déle jen ,elektrody) od
MD Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Viz seznam ¢lankd v poslednim odstavci tohoto navodu k pouZiti).

2 KONTROLY

Pfed kaZzdym pouZitim je tfeba zkontrolovat elektrody, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poSkozené a
funkéni. Oblasti, jako je izolace, spoje a pracovni konce, musi byt kontrolovany obzvl4sté peclivé. Opotfebované,
zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené pfistroje musi byt vyrazeny.

3  MANIPULACE

Produkty mohou byt pouZivany pouze k uréenému Gcelu nélezité vySkolenym a kvalifikovanym personalem. OSetfujici
Iékar nebo uzivatel je odpovédny za vybér néastrojl pro konkrétni aplikace nebo chirurgické pouZiti, odpovidajici
Skoleni personélu a zkuSenosti s manipulaci s produkty.

4 URCENY UCEL

Argonové plazmové elektrody jsou uréeny pro koagulaci nebo fezani tkané. Jsou pfipojeny k odpovidajicimu vystupu
HF generatoru pomoci specidlniho kabelu nebo specialni rukojeti.

5 INDIKACE

Argonové plazmové elektrody jsou uréeny pro otevienou nebo endoskopickou chirurgii a pouZivaji se k fezani a
koagulaci biologické tkaneé.

6 KONTRAINDIKACE

e  Pourziti VF nastrojd je obecné kontraindikovano, pokud je indikovéno pouZziti jinych chirurgickych technik
a pfi zdravotnich stavech, které brzdi proces hojeni, napf.:

porucha krevniho zasobeni,

akutni a chronické, lokaIni nebo systémové infekce,

hluboké a povrchové infekce,

zévazné onemocnéni svall, nervi nebo cév,

systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,

Psychické stavy znemoZiujici G€ast na rehabilitaénim programu (Parkinsonova choroba, alkoholismus,
drogové zavislost atd.).

Existuji také kontraindikace,

s obecnou nefunkénosti;

pokud pacient neni pfipraven;

pokud nejsou splnény technické pozadavky.

Néstroje nejsou ur€eny pro pouziti na centralni nervovy a obéhovy systém.

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto navodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacient(.
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8 LIKVIDACE

Pokud néstroje jiZz nelze opravit a repasovat, musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi pfedpisy a zdkony
specifickymi pro danou zemi.

9 APLIKACE A BEZPECNOSTNi POKYNY

Nedodrzeni téchto aplikacnich a bezpeénostnich pokynl miZe vést ke zranéni, poruchdm nebo jinym
neoéekdvanym udalostem!

9.1 Obecné bezpecénostni pokyny

e  Pfepravni obaly nejsou vhodné pro vysoké teploty pfi autoklavovéni a musi byt vyfazeny 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 plvodnfi polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.

o NepouZivejte poSkozeny nebo vadny vyrobek. PoSkozeny vyrobek okamzité vytfidte a oznadte a vyloudte
jeho dalsi pouZivéni.

e e tfeba dodrZovat smérnice pro prepravu, skladovéani a pouZiti plynného argonu specifické pro danou
zemi.

9.2 Bezpecnostni pokyny pro HF pfistroje

Riziko popaleni v disledku vysokofrekvencéniho proudu

Monopoldarni laparoskopické elektrody Ize pouzivat pouze spole¢né s neutralnimi elektrodami.

U pacientl s kardiostimulatory zkontrolujte jejich kompatibilitu s vf zafenim.

PFistroje, které se do€asné nepouzivaji, musi byt vzdy uloZzeny mimo dosah pacienta, aby nedoslo k
poranéni pacienta v pfipadé ndhodné aktivace VF proudu.

e VF proud aktivujte pouze tehdy, pokud jsou kontaktni plochy v zorném poli a maji dobry kontakt s
osetfovanou tkani. Nedotykejte se Zadnych jinych kovovych néstrojd, pouzder trokard, optiky, kabell
apod.

Odstrante z téla pacienta veskeré zbytky dezinfekéniho prostfedku.

Pokud je to z Iékarského hlediska mozné, pouzivejte nevodivé oplachovaci roztoky.

PFfed pouzitim odstrafite z pacienta vSechny télesné Sperky.

PFistroj pouzivejte pouze v pfipadé, Ze izolace neni poskozena.

B&hem operace nepouzivejte vybusné / horlavé latky.

Zabrante karbonizaci tkané!

pozadovaného efektu.

PFivody k pacientovi vZdy pokladejte tak, aby nedoS$lo ke kontaktu s pacientem nebo jinymi pfivody.

e  Zkontrolujte pfipadné pouziti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by vf proud mohl protékat
relativné malymi prarezy téla pacienta.

e Neutralni elektrodu umistéte tak, aby pacient spocival na celém povrchu neutralni elektrody.

o  Nebezpedi popéleni v disledku nadmérného zahrati neutraini elektrody!

Vzdy zkontrolujte elektrody:
o viditelné odkryty kov dfiku elektrody v misté pfipojeni k rukojeti nebo kabelu,
e Spatné elektrické spojeni mezi rukojeti nebo kabelem a dfikem elektrody,
e Spatné uchyceni mezi rukojeti nebo kabelem a dfikem elektrody.
e  P¥ipfipojovani a odpojovani kabelu vZzdy drZzte pouze zastréku, nikdy netahejte za kabel. PouZiti
poskozenych kabell mize vést ke znaénému nebezpedi.
Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, zda neni kabel viditelné posSkozen.
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10 KOMBINACE

10.1 Obvykle

Argonové plazmové elektrody jsou uréeny pro pfipojeni k RF generatorim pomoci vhodnych kabeld.

P¥i zapojovani a odpojovani vzdy uchopte kabel za zastréku, nikdy netahejte za samotny kabel. PouZivani poSkozenych
kabell mdze vést k vaZznému nebezpedi. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte kabel, zda nenf viditeIné poskozen.

Poskozené RF kabely se nesmi pouzivat!

Nespravna kombinace produktl miZe vést ke zranéni pacienta, uZivatele nebo tfetich osob, nebo k poskozenfi
produktd!

Je nutné dodrZovat provozni a bezpe€nostni pokyny vyrobce generéatorul!

Maximalni vystupni napéti generatoru nesmi pfekrocit 2000 Vp .

Potencialné nebezpecéné situace!
Vzdy zkontrolujte elektrody a kabely, zda:

o Viditelné odkryty kov v misté pfipojeni RF kabelu,
o Spatné elektrické spojeni mezi rukojeti a RF kabelem,
e Spatné uchyceni rukojeti a RF kabelu.

10.2 Prislusenstvi

Zachazet s 90301-10
Kabel 90301-18
Hadice 90302-14

10.3 Délka prislusenstvi

Poznamka k pfisluSenstvi, které Ize povaZovat za antény ( podle DIN EN IEC 60601-2-2, pododdil 202.7.9.2.14 k):
Délka pripojovacich kabelli se pohybuje mezi 3 a 5 metry.
Délka elektrod se pohybuje mezi 40 a 350 mm .

11 PREPRACOVANI

Obecné plati, Ze chirurgické nastroje mohou byt znovu zpracovavany pouze osobami, které maji pro zamyslené
¢innosti potfebné odborné znalosti.

Podrobné informace o repasovani chirurgickych nastrojdi naleznete v "Cervené brozuie" AKI. Odkazy na zékony, normy
a publikace specializovanych orgénd zabyvajicich se reprocessingem najdete také na adrese www.a-k-i.org.
Omezeni opakovaného zpracovani: Vzhledem ke konstrukci, pouzitym materidldm a zamyslenému poufZiti nelze
stanovit maximalni poet proveditelnych cykl( &isténi, dezinfekce a sterilizace laparoskopické elektrody. Zivotnost
vyrobku zavisi na opotiebeni, manipulaci a délce pouzivani, poSkozeni a etnosti opakovaného zpracovani.

11.1 Pfiprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrante z nastroji hrubé necistoty. NepouZivejte fixacni prostredky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mdZe negativné ovlivnit Gspésnost ¢isténi.

11.2 Doprava

Bezpecné skladovani v uzavieném kontejneru a preprava pfistroji na misto repasovani, aby se zabrénilo poskozenf
pristroji a kontaminaci prostredi.

11.3 Pfiprava na dekontaminaci

Pokud je to mozné, je tfeba néstroje pro zpracovani rozebrat nebo otevfit (viz pokyny pro konkrétni vyrobek).
Nastroje musi byt ulozeny zplsobem vhodnym pro oplachovani na nosicich nastroja, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢l nastrojt nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.
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11.4 Ruéni pred¢isténi

Néstroje namocte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to moZné, rozeberte néstroje a istéte
je pod studenou vodou mékkym kartdékem, az nebudou vidét Zadné zbytky. “Néstroje vloZte na 15 minut do
ultrazvukové lazné pfi 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym GistiCem a dejte sonikovat. Vyjméte néstroje a
oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denné, v pfipadé potteby Sastéji. Prilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Ucinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zékony a
smérnice.

11.5 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach Teplota op:)lachov?nH k\{alita vody Studend méstska voda
oba pusobeni 60 s
Predoplach Teplota oplachov?m’+ k\{alita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Cisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Xixgx s o . 300 s (worst case condition) / doporuceni
Cisténi Doba plsobeni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50%
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Méstska voda
Neutralizace Doba plsobeni 180 s
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizovana voda
Doba plsobeni 120's
11.6 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
, Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kval - - -
dezinfekce Va|lta° vody Demineralizovanéa voda
Doba plisobeni 300 s
o SusSeni vnéjsich strany ndstroji pomoci susiciho cyklu ¢isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni : . . P L . o1
Je-li to nutné, Ize provést dodatecné rucni suSeni pomoci hadfiku, ktery nepousti vlakna.

11.7 Funkéni zkouska, udrzba

Po kazdém &isténi musi byt produkty makroskopicky Cisté, tedy bez viditelného znegisténi. Potfisnéné vyrobky musi
byt okamzité vytfidény a speciélné oSetfeny. VSechny pohyblivé ¢asti musi byt zkontrolovany se zvlastni pozornosti.
Pokud se vyskytnou chyby nebo poskozeni, musi byt produkty okamzZité vytfidény. Funkéni testovani a Gdrzba
nastrojd musi byt provadéna velmi dikladné. Vhodny postup Gdrzby zvySuje Zivotnost néstroja.

11.8 Baleni

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

11.9 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem na
pfislusné 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!
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11.10 Skladovani

‘T Sterilizované néstroje musi byt skladovany ve vhodnych obalech v suchém, ¢istém a bezprasném prosttedi pfi
mirnych teplotdch od +5 °C do +40 °C a stalé vihkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.

., Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespon 30 cm. Dobu skladovani urCuje uZzivatel sam.

7;& Chrafite pfed slunednim zafenim!

11.11 Informace o ovéfeni 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

. J Miele PG 8535
dezinfekéni automat: el CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parni autoklav: Lautenschldger ZentraCert

12 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikalie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svij postup odpovidajicim zplisobem
validoval. UZivatel je odpovédny za to, Ze proces prepracovani, véetné zdrojd, materialt a personélu, je vhodny k
dosaZeni poZadovanych vysledkd. Soucasny stav techniky a narodni zakony vyZaduji, aby se postupovalo podle
validovanych procesu.

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

Automatizované CiSténi a dezinfekce jsou v zésadé vzdy vhodné&jsi neZ rucni CiSténi a dezinfekce. PFi automatizovaném
houby ani abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostfedky poskozuji plasty a eloxované vrstvy.

Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzdusnych sterilizatorech.

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

13 HLASENi PROBLEMU SE SLUZBOU

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

Béhem pracovni doby nas miZete kontaktovat telefonicky na cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.

Mimo bé&znou pracovni dobu zaSlete e-mail na adresu: safety@tekno-medical.com.

Zavazné incidenty musi byt rovnéz hlaSeny pfislusnému organu v jejich lokalité.

14 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiall a pred dodanim prochazeji kontrolou kvality. Pokud se chyby
vyskytnou i nadéle, kontaktujte prosim nés servis. Spole¢nost Tekno-Medical nemUze zarugit, Ze produkty jsou
vhodné pro pfislusny postup. Spoleénost Tekno-Medical nepfebird Zaddnou odpovédnost za ndhodné nebo nasledné
Skody. Spole¢nost Tekno-Medical nenese Zadnou odpovédnost, pokud se prokéZze, Ze byl poruSen tento navod k
poufZiti.
f Upozornéni: V pfipadé pouZiti ndstroji u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jejimi variantami
(vCJK, BSE, TSE) se spole¢nost Tekno-Medical zfika jakékoli odpovédnosti za op&tovné pouziti.

15 SERVIS A OPRAVY

Neprovadéjte sami Zadné opravy ani Gpravy 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 nas formular zddosti RMA a certifikat o dekontaminaci.

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

Symboly pouZité v tomto nédvodu a na Stitku maji podle DIN EN ISO 15223-1 nésledujici vyznam:

Pozornost! Vyrobce

Lékarsky &I Vyroba

Nesterilni DodrZujte navod k pouZiti

-
Katalog nr. iy Chrante pred slune€nim zafenim

Oznaceni Sarze T Skladujte na suchém misté

g & & B 5]>

Jasna identifikace produktu

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

C

m

REF

17 SEZNAM VYROBKU

Vytisténo: 31.07.2025

Ne. Délka [mm]

90301-11 75

90301-12 100

90301-13 350

90301-14 100

90301-15 180

90301-16 40

90301-17 180
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