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

A na pouzitie. PouZivanie, pripravu a testovanie néstrojov mozu vykonéavat iba vyskoleni odbornici. Pred pouZitim
elektrochirurgického ndstroja si precitajte cely ndvod na pouzitie. To plati aj pre nadvod na pouZitie pouZitého
prisluSenstva, vratane VF neutrélnej elektrédy a VF generétora, ktoré sa maju pouzit v monopolarnych aplikaciach.
Specifikacie, bezpeénostné pokyny a varovania v prislu$nom navode na pouZitie sa musia prisne dodrziavat a
dodrziavat.
Monopolarne elektrédy/adaptéry elektréd/ricky s integrovanym elektrédovym adaptérom od Tekno-Medical

Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa dodavaju nesterilné a musia prejst kompletnym pripravnym
cyklom (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia) pred prvym a kazdé dalSie pouZitie.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento navod na pouZitie plati pre monopolarne elektrédy, elektrédové adaptéry a rukovéte s integrovanym
MD elektrédovym adaptérom s vysokofrekvenénym pripojenim (dalej len ,,elektrédy”) od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto ndvodu na pouZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZzitim je potrebné elektrédy skontrolovat, ¢i nie st zlomené, prasknuté, deformované, poskodené a
funkéné.

Oblasti ako izolacia, spoje a pracovné konce by sa mali kontrolovat obzvlast starostlivo. Opotrebované, skorodované,
zdeformované, porézne alebo inak poSkodené nastroje musia byt zlikvidované.

Okrem Usilia vyrobcu pri vybere spravnych materialov a ich starostlivom spracovani musi pouZivatel poskytnut
elektrodam odborni a nepretrzitd starostlivost a odbornu pripravu.

3 ZAOBCHADZANIE

So vsetkymi chirurgickymi nastrojmi by sa pri preprave, Cistenf, Gdrzbe, 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, ktorad chrani nastroj pred zafarbenim a koréziou.

Nové néstroje by sa mali skladovat bez ochranného obalu, v uzavretej skrini/zésuvke, na okolitom vzduchu. Je ddleZité
zabezpecit 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

4.1 Elektroda

Elektroda je opakovane pouZitelné chirurgicky invazivne zariadenie na do¢asné pouzitie. V zavislosti od modelu méze byt
pouzity bez rukovéte alebo musi byt pripojeny k Speciélnej rukovati. Elektroda je vloZzené cez trokarovd manZetu.

4.2 Adaptér elektréd

Adaptér elektrody je spojovaci kus medzi elektrédou a rukovatou a je pripojeny k sacej a oplachovacej rukovati a pouziva
sa iba v kombinacii s tymto.

4.3 Rukovéte s elektrodovym adaptérom

Rukovéte s integrovanym adaptérom elektrdd s opakovane pouzitelné invazivne produkty na kratkodobé pouZitie a
slizZia ako spojenie medzi RF elektrédou a RF generatorom prostrednictvom RF kabla..

4.4 Rukovat’ sacieho splachovania
Pomocou rukovéte sania a oplachovania mozete prepinat medzi funkciami odsavania a oplachovania.

5 INDIKACIE

Nastroje s uréené na pouZitie v minimalne invazivnej chirurgii, najméa laparoskopii.
Elektréda sa vkladé cez trokarovi manZetu a pouZiva sa na pripravu, koagulaciu a rezanie tkaniva.
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6 KONTRAINDIKACIE

Pristroj nie je ur€eny na pouZitie na centrdlnom nervovom a obehovom systéme.
PouZitie RF elektrdd je vo v8eobecnosti kontraindikované, ak je indikované pouzitie inych chirurgickych technik a v
pripadoch zdravotnych problémov, ktoré brania procesu hojenia, napr.:
e  Zhor8enie krvného zasobenia,
akutne a chronické, lokalne alebo systémové infekcie,
hlboké a povrchové infekcie,
zavazné ochorenia svalov, nervov alebo ciev,
systémové ochorenia a metabolické dysfunkcie,
DusSevné stavy, ktoré znemoziuju Ucast na rehabilitanom programe (Parkinsonova choroba, alkoholizmus,
drogova zavislost atd.).

Okrem toho existuju kontraindikacie,
e v pripadoch vSeobecnej nefunk&nosti,
v pripade neochoty pacienta,
ak nie su splnené technické poziadavky,
u pacientov s implantovanymi kardiostimulatormi, defibrildtormi alebo monitormi,
v akdtnych niddzovych situaciach,
e v pripadoch zavaznych porlch koagulacie krvi,
e v pripadoch zédvazného poSkodenia pllc alebo kardiovaskuldrneho systému.

7 POPULACIA PACIENTOV

Neexistuju Ziadne obmedzenia ohladom populacie pacientov okrem kontraindikovanych pouZziti, ktoré si uvedené v tomto
navode na pouzitie.

8 LIKVIDACIA

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

9 VAROVNE UPOZORNENIA

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

9.1 VSeobecné bezpecnostné pokyny

Nechytajte distalny koniec.

PoSkodené nastroje nepouzivajte ani neopravujte.

Nedotykajte sa ostrych hrén alebo hrotov.

Neohybajte distalny koniec.

Prepichovanie tkaniva v dosledku pouZitia trokarového rukavu s prili§ velkym priemerom. PouZivajte len

trokarové néavleky s priemerom o nie€o vac¢sim ako je priemer ndstroja.

e VSetky druhy nastrojov na opakované pouZitie musia byt pred prvym pouzitim a pred kazdym dal$im
pouzitim Uplne vycistené, vydezinfikované a sterilizované.

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

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

e NepretaZujte nastroje. PrefaZenie v désledku nadmernej sily méZe viest k zlomeniu, ohnutiu a porucham
zdravotnickeho zariadenia a zraneniu pacienta alebo pouzivatela. Ohnuté néstroje neohybajte spat do
pbvodnej polohy, hrozi nebezpetenstvo zlomenia.

o NepouZivajte poSkodeny alebo chybny vyrobok. PoSkodené vyrobky ihned vytriedte a oznacte a vylacéte

dalSie poutzitie.
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9.2 Bezpeénostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

Nebezpecenstvo popalenia vysokofrekvenénym prddom

Pristroj moze pouZzivat iba kvalifikovany, medicinsky a technicky vySkoleny personal.
U pacientov s kardiostimulatorom skontrolujte ich toleranciu na VF Ziarenie.

Pocas prevadzky nepouZivajte vybusné/horlavé materialy.

Neumiestiujte pristroj na pacienta.

Vyhnite sa karbonizacii latky!

prisluSenstvom.
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e  Pristroj nepouzivajte na sprejovu koagulaciu.

7114

Pristroj pouZivajte iba s opakujdcim sa §pickovym napatim maximalne 3200 Vp v kombin4cii s origindlnym

e Kable pacienta (aktivna elektréda, neutralna elektréda) vzdy poloZte tak, aby nedoSlo ku kontaktu s

pacientom alebo inymi k&blami.

e Nastroje, ktoré sa urcity ¢as nepouZivajd, musia byt vZzdy uloZené v izolacii od pacienta, aby sa predislo

zraneniu pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pradu.

e  Zvazte mozné poutzitie bipolarnych aplikéacif, ak existuje riziko, Ze VF prid by mohol prechadzat cez relativne

malé prierezové oblasti tela pacienta (zabranenie nechcenému poskodeniu tkaniva).

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 ndastrojov, objimok trokaru, optiky, vedenfi

a podobne.
e Pocas prevadzky elektrédy je povolené iba vysavanie.
e  QOdstrante zvySky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.
e  Pouzite vhodnu neutrélnu elektrédu.
e Umiestnite neutralnu elektrédu tak, aby pacient spocival na celej ploche neutrainej elektrédy.
o Nebezpelenstvo popdélenia v désledku nadmerného zahrievania neutralnej elektrédy!
e  Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia nepoSkodena.
e Izolovanych oblasti sa dotykajte iba prstami, nie kontaktnym kolikom.
e Upravte napatie RF generatora na rychlost rezania, aby ste podporili primarnu hemostazu.

Vzdy skontrolujte, €i elektréody a rukovéte:
e viditefne odkryty kov drieku aktivnej elektrédy v mieste pripojenia k aktivnej rukovati,
o slabé elektrické spojenie medzi aktivnou rukovatou a driekom aktivnej elektrddy,
e  Zzlé uloZenie medzi aktivnou rukovétou a driekom aktivnej elektrody.
e  Pripripajani a odpajani kébla ho vZdy drZte iba za zéstréku, nikdy netahajte za kabel. PouZivanie

poskodenych kablov méZe spdsobit znacné nebezpecenstvo. Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel, Ci

nie je viditelne poSkodeny.
Poskodené VF kable sa nesmu pouzivat’

10 KOMBINACII

10.1 Vo vSeobecnosti
Elektrédy su urCené na pripojenie k RF generdtorom pomocou vhodnych kéblov:

Pri zapéjani a odpéjani vzdy drzte kédbel za zastréku; nikdy netahajte za samotny kabel. PouZivanie poskodenych kablov
moZe viest k vaZnemu nebezpecenstvu. Pred kazdym pouZitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne poskodeny.

Poskodené RF kable sa nesmu pouzivat’

f Nespravna kombinacia produktov moZe viest k zraneniu pacienta, pouZivatela alebo tretich osob, alebo k

poskodeniu produktov!
Je potrebné dodrziavat prevadzkové a bezpecnostné pokyny vyrobcu generatora!

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

10.2 Dizka prislusenstva

Poznamka ( podJ’a DIN EN IEC 60601-2-2, pododsek 202.7.9.2.14 k):
Dizka spojovacich kablov, ktoré funguju ako antény, je medzi 3 a 5 metrami.
Pracovna dizka elektrod je medzi 250 a 450 mm.
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11 POPISY PRODUKTOV

11.1 VsSeobecne

Elektrédy s dostupné s roznymi elektrodovymi hrotmi, a preto s uréené pre rozne oblasti pouZitia.

V zévislosti od modelu st vybavené aj nasavacim a irigacnym otvorom na distdlnom konci a musia byt napojené na
vhodnu rukovét. Rukovéte st dostupné v roznych prevedeniach. V zavislosti od modelu méZete pomocou rukovéte
prepinat medzi funkciami odséavania a oplachovania.

11.2 Elektrédy a rukovéte bez funkcie odsavania a oplachovania

Nasledujlce elektrody sa pouzivaji so zndzornenou rukovatou a na distdlnom
konci nemaji otvor na nasavanie/oplachovanie. To znamena, Ze pocas
procedUry nie je mozné odsavanie a oplachovanie. Elektréda sa vklada do
rukovate cez HF kontaktny kolik.

Spachtlové elektréda

—
=g Okruhla hacikova
elektroda
@ Hacikova elektroda 90°
A —_ O { I‘l‘."
- ——
——

B — — A Elektréda
o ] 'L.] _.A[ B Rkovat

Poznamka: Elektréda a rukovat sa nedaji rozobrat.

Gombikové elektréda

Ihlové elektréda

11.3 Elektrédy a rukovate s funkciou odsavania a oplachovania

Nasledujuce elektrody st bud pripojené k sacej a oplachovacej rukovéti pomocou elektrédového adaptéra, alebo viozené
priamo do rukovate s integrovanym elektrédovym adaptérom. Rukovat a adaptér elektrédy st vybavené HF kontaktnym
kolikom.

Otvor na distdlnom konci umoZiuje odsavanie a oplachovanie.

V zavislosti od modelu prepina reguldtor alebo tribkovy ventil medzi funkciami sania a oplachovania na rukovéti. Znacky
na rukovati ulah&uju priradenie.

A I : :
— =]
f H'; S N 5 .
. 0 ME _;\ SN e P
| B g c— @D
B — A Elektréda

B Rkovat
= C Adaptér elektréd

- N
’Q"’

|

11.4 Elektrody s funkciou odsévania a oplachovania a integrovanou rukovatou

Nasledujlce elektrédy nevyZzaduji pouZitie pridavnej rukovate. Odsavanie a oplachovanie prebieha cez tribkovy ventil
alebo LL pripojenie na proximalnom konci elektrédy.

A— a B
A: Elektréda s LL pripojenim na rukovati !
B: Elektréda s trdbkovym ventilom na rukovati
B— a =
“E - )
Poznamka: Elektrédu s LL pripojenim nie je mozné rozobrat.
11.5 Oblasti pouzitia elektréd
Nasledujuci prehlad ukazuje oblasti pouZitia roznych elektrdd.
11.5.1 Gombikové elektrody
Aplikacia + kompatibilné / - nezlucitelné
Koagulovat +
Vystrihnat -
Vyparujte +
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11.5.2 Spachtfové elektrody, hadikové elektrédy 90°, okrihle hacikové elektrody, ihlové elektrody
Aplikacia + kompatibilné / - nezlucitelné
Koagulovat
Vystrihnat
Vyparujte

12 TECHNICKE DATA

12.1 Prevadzkové podmienky

Hodnota Popisu
Spickové napétie 3200 Vp
Pracovny cyklus < 30 s; nie je vhodny na nepretrzitd prevadzku

12.2 Zivotnost elektréd produktu

Hodnota Popisu
spracovanie < 50 cyklov
¢as < 2 rokov

12.3 Zivotnost rukoviiti a elektrédovych adaptérov

Hodnota Popisu
spracovanie <400 cyklov
¢as < 5 rokov
13 MONTAZ A DEMONTAZ
13.1 Montaz .
f Pred montazou pripravte nastroje! fﬁl
=R _
Sta Okr(lS =
13.1.1 Adaptér elektrod Viozte O-krazky. H — ‘D 5 f—Eﬂ - l

13.1.2 Rukovit sania a oplachovania s regulatorom

®
4

*Q‘C : AN 1. VloZte 1 kuriatko
B ) 2. Skrutka s krytom pruZiny.
U@

{w

~
° &

7\‘ \\\\:-ﬁ// {
) &
VloZzte O-krazky. (a N\
VAL I
Rl
:I .'].*' \|
e
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13.1.3 Elektréda a rukovit’' s tribkovym ventilom
L)

| ]
[ | |

1 i

d 4

Y VloZte pritlaény kolik a pruZinu

yo -
|

Naskrutkujte vribkované krazky.

h
Poznémka: Nasledujici krok vykonajte len pre rukovét s tribkovym ventilom. =
Vlozte O-kriizky. @ @\ ) = m

13.2 Demontaz
Demontovatelné su iba rukovéte s funkciou odsavania a oplachovania a elektréda s tribkovym ventilom.

13.2.1 Adaptér elektréd ﬁ
— |
Odstréfite O-krazky N | = — _._”
H =
13.2.2 Rukoviét’ sania a oplachovania s regulatorom =
®) -
= w

) ’\ —h
(afl 0 ﬁfﬂ '6?' D Odstrafite O-kriizky

®C
1. Odskrutkujte uzaver pruziny
2. Odstrante kurcata.

13.2.3 Elektréda a rukovat’ s traibkovym ventilom

Odskrutkujte vribkované krazky. % . %

LJ

&p’ \.’
W) #ﬁj Odstrante poistny kolik a pruZinu.
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13.3 Funkény test
Funkény test ukazuje, Ci pristroj a jeho komponenty funguji spravne. Funk&nd skdsku vykonajte ihned po montazi.

13.3.1 Rukovit’ sania a oplachovania s regulatorom

Ovladac sa dé perfektne posuvat.

13.3.2 Elektréda a rukovat’ s trabkovym ventilom ‘ ‘
Stladte ventil tribky a znova ho uvolnite. . " ",‘ ?‘—v&
Ventil trabky je pruzinou opat tlaceny spat hore. — T/;/Ejj‘ Gf J J‘GTJ s

14 PRISLUSENSTVO

Varovanie: Riziko zranenia pri pouzivani nekompatibilnych nastrojov. Pouzivajte len originélne prisluSenstvo!

14.1 Trokarové rukavy

Elektroda Kompatibilné trokarové rukavy
@5 mm @5mm/@55mm
Poznamka: Pri pouziti objimok trokaru s va¢Sim priemerom je potrebné pouzit redukciu.

14.2 HF generatory

Pouzivajte VF generatory, ktoré spifiaju technické poZiadavky v kapitole , Technické data“.
Elektrédy boli vybavené HF generdtorom W.0.M. Testovana elektrochirurgickd jednotka Model HF400.

15 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti m6Zu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maji potrebné odborné znalosti na
zamy$lané &innosti. Podrobné informacie o opatovnom spracovani nastrojov néjdete v "Cervenej brozire" 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 mogoge 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 dologen z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Citljivost oznadevanja je bila preverjena v veé kot 200 ponovitvah.

15.1 Pouzitie na mieste uréenia
Hned po pouZiti odstrante hrubé necistoty z pristrojov. Nepouzivajte Ziadne fixaCné prostriedky ani horicu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a méZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

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

15.3 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.
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15.4 Ruéné predumytie

Pristroje uloZte do studenej VE vody najmenej na 5 min(t. Ak je to moZné, pristroje rozoberte a vydistite ich pod
studenou vodou méakkou kefkou, kym nebudi viditelné Ziadne zvySky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulznd metéda, minimalny tlak 2 bar).

Pristroje uloZte na 15 minat do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym &isticom
a nechajte aplikovat ultrazvukom. Pristroje vyberte a oplachnite ich studenou vodou.

Cistiaci roztok by sa mal menit najmenej raz denne, v pripade potreby aj ¢astejsie. Prili§ vysoky stupef znegistenia
zhorsuje Cistiaci G¢inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zakony a smernice.

15.5 Mechanické cistenie

Krok Parameter
. . Tepl lachnutia + kvali 4 ka
Predoplachnutie ep ot?vqp ac 'nutla valita vody Studena mestska voda
Doba ucinnosti 60 s

Teplota oplachnutia + kvalita vody Studena mestska voda

Predoplachnutie

Doba ucinnosti

180 s

Cistenie

Teplota Cistenia

45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba ucinnosti

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
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120's
15.6 Strojova (termicka) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfekéna teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalita Y.Ody - VE voda
Doba Gcinnosti 300s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu susenia Cistiaceho a
o dezinfek&ného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato€né ruéné susenie
Susenie dosiahnut o , S iz
osiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta viakna.
Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaeného vzduchu.

15.7 Kontrola funkénosti, udrzba
Po kazdom cCisteni musia byt vyrobky makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelného znecistenia.
Zafarbené vyrobky je potrebné okamfZite vytriedit a Specialne osetrit.
Vsetky pohyblivé ¢asti sa musia kontrolovat s osobitnou pozornostou.
Ak sa vyskytnl chyby alebo poskodenia, produkty musia byt okamZite vytriedené.
Funkéné testovanie a GdrZba nastrojov sa musia vykonavat mimoriadne dékladne. Vhodny postup udrzby zvySuje
Zivotnost nastrojov.

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

15.9 Sterilizacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvakuovej 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 pouZzitie inej sterilizacnej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!
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15.10 Uskladnenie
Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezpra§nom prostredi pri
miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost
—%< medzi podlahou a regalom by mala byt aspofi 30 cm. Dobu skladovania si ur€uje uZivatel sém.
AN
15.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

Cistiace prostriedky: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) . ]
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) :sgé?abcnho'su pozrite v testovacich
C'jt'a.c‘f* kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a dezinlekcne zariadenie: _ CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschldger ZentraCert

16 DODATOCNE POKYNY

Ak vy§Sie 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. Sigasny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrZiavali validované procesy.

Pocas opatovného spracovania by teplota pdsobiaca na pristroj nemala prekrocit 140 °C.

V zésade sa vzdy uprednostiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru¢nym Cistenim a dezinfekciou. Pri
automatizovanom &isteni a dezinfekcii je proces bezpeénejsi.

Na rucné Cistenie / predCistenie nikdy nepouzivajte kovové kefy, kovové Spongie ani abrazivne Cistiace prostriedky. Silné
alkalické Cistiace prostriedky poskodzuji plasty a eloxované vrstvy. Nastroje sa nesm sterilizovat v horlcovzdusnych
sterilizatoroch. Nepouzivajte korozivne Cistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutrédlnou hodnotou pH (7,0).

17 UDALOSTI PODLIEHAJUCE HLASENIU

V stlade s poziadavkami nariadenia EU o zdravotnickych vyrobkoch (MDR) 2017 /745 a n&$ho systému
A manazérstva kvality by mal byt aj najmensi problém s tymto vyrobkom vZdy nahlédseny spolo¢nosti TEKNO.
Ak nas nemozete kontaktovat priamo v pripade udalosti podliehajicej hldseniu, poslite prosim E-mail na adresu:
safety@tekno-medical.com
Zavazné pripady sa musia hlasit aj prislusSnym miestnym Gradom.

18 ZARUKA

Vyrobky sa vyradbaju z vysokokvalitnych materidlov a pred dodanim prechddzajd kontrolou kvality. Ak sa vSak vyskytna
chyby, obrétte sa na naSe servisné oddelenie. Tekno nemdze zarucit, Ze vyrobky su vhodné na prislusny postup. To musf
urcit pouzivatel. Tekno nemdZze prebrat na seba zaruku, Ze vyrobky s vhodné pre prislusny zakrok. To musi urcit
pouZivatel sdm. Tekno nezodpoveda za Ziadne ndhodné alebo nésledné Skody. Tekno neprebera Ziadnu zodpovednost, ak
boli tieto pokyny na pouZitie preukézatelne alebo imyselne porusSené.
Pozor: Tekno odmieta aktkolvek zodpovednost za opatovné pouZitie néstrojov u pacientov s Creutzfeldt-
Jakobovou chorobou.

19 SERVIS A OPRAVA

Na vyrobku nevykondavajte 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 formulér Ziadosti
o RMA a certifikat o dekontaminécii.

Formulare najdete na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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EEJ InStrukcie na pouzitie — pred pouzitim si precitajte 14/14
20 SYMBOLY
Symboly pouZité v tomto ndvode a na Stitku maji podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci vyznam:

A Pozor! d Vyrobca

MD Zdravotnicke zariadenie &I Datum vyroby

Nesterilné Dzl Postupujte podla ndvodu na pouZitie

Katalégové Eislo ‘3_'{‘ Chrante pred slne¢nym Ziarenim

Oznacenie 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

21 ZOZNAM PRODUKTOV

Tladené dna: 24.11.2023

704-760 706-152 706-158-45 706-182-45 762-101 762-104-25
704-761 706-152-45 706-159 706-184 762-101-25 | 762-105
704-762 706-154 706-159-45 706-184-45 762-102 762-105-25
704-763 706-154-45 706-180 706-186 762-102-25 | 795-4910
704-764 706-156 706-180-45 706-186-45 762-103

704-765 706-156-45 706-182 706-187 762-103-25

706-150 706-158 706-182-45 706-187-45 762-104
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