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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

Ta navodila za uporabo veljajo za argon plazemske elektrode za veckratno uporabo (v nadaljevanju "elektrode")
MD podjetja Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto nédvodu na
pouZitie.)

2 KONTROLY

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

3 ZAOBCHADZANIE

Produkty mé6zu byt pouZivané na urceny Gcel len primerane vyskolenym a kvalifikovanym personalom. OSetrujuci lekar
alebo pouzivatel je zodpovedny za vyber nastrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouzitie, za vhodné Skolenie
personalu a skdsenosti s manipuldciou s vyrobkami.

4  URCENIE UCELU

Argonové plazmové elektrédy su ur€ené na koagulaciu alebo rezanie tkaniva. Su pripojené k zodpovedajdcemu vystupu
HF generatora pomocou Speciélneho kabla alebo Speciélnej rukovate.

5 INDIKACIE

Argonové plazmové elektrédy su uréené na otvorenl alebo endoskopick( chirurgiu a pouZivaji sa na rezanie a koagulaciu
biologického tkaniva.

6 KONTRAINDIKACIE

PouZitie HF 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, lokalne alebo systémové infekcie,
hiboké a povrchové infekcie,
zavazné svalové, nervové alebo cievne ochorenia,
systémové ochorenia a metabolické dysfunkcie,
Psychické stavy, ktoré znemoznuji cast 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.
Néstroje nie su ur€ené na pouZitie na centralny nervovy a obehovy systém.

7  POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohlfadom populécie pacientov okrem kontraindikovanych pouZiti, ktoré si uvedené v tomto
navode na poufZitie.
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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

NedodrZanie tychto aplikacnych a bezpecnostnych pokynov méZe mat za nasledok zranenie, poruchu alebo iné
neoCakavané udalosti!

9.1 VSeobecné bezpecnostné pokyny

Prepravny obal nie je vhodny pre vysoké teploty poCas autokldvovania a musi sa pred prvou sterilizaciou
zlikvidovat.

Nepretazujte néstroje. PretaZenie v désledku nadmernej sily moéZe viest k zlomeniu, ohnutiu a poruchdm
zdravotnickeho zariadenia a zraneniu pacienta alebo pouZivatela. Ohnuté nastroje neohybajte spat do
pbvodnej polohy, hrozi nebezpelenstvo zlomenia.

NepouZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vytriedte a oznadte a vylicte
dalSie pouZitie.

UpoStevati je treba nacionalne smernice za transport, skladisenje in uporabo plina argona.

9.2 Bezpeénostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

Nebezpecenstvo popélenia vysokofrekvenénym prddom

Monopolarne laparoskopické elektrédy sa m6zu pouzivat len spolu s neutralnymi elektrédami.

U pacientov s kardiostimulatorom skontrolujte ich toleranciu na VF Ziarenie.

Nastroje, ktoré sa urdity ¢as nepouzivajl, musia byt vZdy umiestnené v izolacii od pacienta, aby sa predislo
zraneniu pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pradu.

VF prad aktivujte len vtedy, ak su kontaktné plochy vo viditefnom rozsahu a maju dobry kontakt s
oSetrovanym tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych nastrojov, objimok trokaru, optiky, vedenfi
a podobne.

Odstrante zvysky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.

Ak je to z lekérskeho hladiska mozné, pouzite nevodivé oplachovacie roztoky.

Pred pouZzitim je potrebné z pacienta odstranit vSetky druhy telovych Sperkov.

Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia neposkodena.

PoCas prevadzky nepouzivajte vybusné/horlavé materialy.

Vyhnite sa karbonizacii latky!

Vykon VF generatora treba vzdy nastavit ¢o najnizZSie, aby sa dosiahol len Zelany efekt.

Vzdy polozte hadicky pacienta tak, aby nedoslo ku kontaktu s pacientom alebo inymi hadicami.
Preskimajte mozné pouzitie bipolarnych aplikacii, ak existuje riziko, Ze VF prad by mohol prechadzat cez
relativne malé prierezové oblasti tela pacienta.

Umiestnite neutrdinu elektrédu tak, aby pacient leZal na celej ploche neutralnej elektrédy.
Nebezpecenstvo popélenia v ddsledku nadmerného zahrievania neutrainej elektrédy!

Vzdy skontrolujte, €i elektrédy a rukovate:

Viditelne odhaleny kov hriadela elektrédy v mieste pripojenia k rukovéti alebo kéblu,
zIé elektrické spojenie medzi rukovatou alebo kédblom a hriadelfom elektrédy,
zIé prilnutie medzi rukovatou alebo kdblom a hriadelom elektrddy.
Pri pripajani a odpéjani kdbla ho vZdy drZte iba za zastrcku, nikdy netahajte za kdbel. PouZivanie
poskodenych kéblov méZe spbsobit znacné nebezpecenstvo.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel, €i nie je viditelne poSkodeny.

10 KOMBINACIE

10.1 Vo vSeobecnosti

Argbnové plazmové elektrédy su uréené na pripojenie k RF generdtorom pomocou vhodnych kéblov.
Pri zapajani a odpéajani vZdy drzte kabel za zastrcku, nikdy netahajte za samotny kabel. PouZivanie poSkodenych kablov
moZe viest k vaZznemu nebezpecenstvu. 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 prevéddzkové a bezpe&nostné pokyny vyrobcu generatora!

Maximélne vystupné napétie generatora nesmie prekrocit 2000 Vp .

Potencialne nebezpecéné situacie!
Vzdy skontrolujte elektrédy a kable, &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 Prislusenstvo

Rukovat’ 90301-10
Kéabel 90301-18
Hadica 90302-14

10.3 Dizka prislusenstva

Poznamka tykajlca sa prisluSenstva, ktoré mozno povaZovat za antény ( podla DIN EN IEC 60601-2-2, pododsek
202.7.9.2.14 k):
Dizka pripojovacich kablov je medzi 3 a 5 metrami.
Dizka elektréd sa pohybuje medzi 40 a 350 mm .

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti mozu chirurgické nastroje 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.

Obmedzenie opatovného spracovania: Vzhladom na konstrukciu, pouzité materidly a zamyslané pouZitie nie je
mozné stanovit maximalny limit realizovatelnych cyklov Cistenia, dezinfekcie a sterilizacie pre laparoskopickl elektrédu.
Zivotnost produktu zavisi od opotrebovania, manipulacie a doby pouZivania, poskodenia a frekvencie regeneracie.

11.1 Pouzitie na mieste urcenia

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

11.2 Preprava

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

11.3 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.

11.4 Ruéné predumytie
Pristroje ulozte do studenej VE vody najmenej na 5 minat. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvySky. Pristroje ulozte na 15 mindt 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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11.5 Mechanické Cistenie
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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 otiqp 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
11.6 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.

11.7 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.

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

11.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvéakuovej met6dy (podla DIN EN ISO 17665) s ohladom na prislus§né
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!

11.10 Uskladnenie

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 regélom by mala byt asporn 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sam.

Chrante pred slne¢nym Ziarenim!
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11.11 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

12 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. Poas opdtovného spracovania by teplota pésobiaca na pristroj nemala
prekroCit 140 °C. V zasade sa vZdy uprednostiiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ruénym cistenim a
dezinfekciou. Pri automatizovanom Gisteni a dezinfekcii je proces bezpetnejsi.

Na ru¢né gistenie / predCistenie nikdy nepouZzivajte 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 NAHLASOVANIE PROBLEMOV S VYROBKAMI

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 otvéracich hodin nés méZete kontaktovat telefonicky na cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.

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

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

14 ZARUKA

Vyrobky sl vyrobené z vysoko kvalitnych materidlov a pred dodanim prechadzajd kontrolou kvality. Ak chyby pretrvavaju,
kontaktujte nas servis. Spolo¢nost Tekno-Medical neméZze zarucit, Ze produkty s 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) spoloénost Tekno-Medical odmieta akukolvek zodpovednost za opdtovné pouZzitie.

15 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykonéavajte Ziadne opravy ani Gpravy sami. Zodpovedni su 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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16 SYMBOLY

Symboly pouZité v tomto névode a na Stitku maju podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:
& Pozor! d Vyrobca
MD Zdravotnicke zariadenie &I Dé&tum vyroby
Nesterilné DII Postupujte podla navodu na pouZitie
Katal6gové Cislo ’ﬂﬁ Chrante pred slneCnym Ziarenim
LOT Oznadenie davky ? Skladujte v suchu
Jasn4 identifik4cia vyrobku
Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného organu:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV

Vytlacené dha: 31.07.2025

Nie. Dizka [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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