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Aby se minimalizovala rizika pro pacienty, uZivatele nebo tfeti strany, je tfeba peclivé dodrzovat navod 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
prisluSenstvi, véetné neutrdini elektrody a vf generatoru. Je tfeba dodrzovat a Fidit se technickymi Gdaji,
bezpecnostnimi pokyny a varovanimi uvedenymi v pfisluSnych nadvodech k pouZiti.

Flexibilni monopolarni elektrody od Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) a jejich pfisluSenstvi jsou
dodavany nesterilni @ musi projit kompletnim pfipravnym cyklem (Cisténi, dezinfekce a sterilizace) pfed prvnim
a kazdym dal$im pouzitim.

1 ROZSAH PLATNOSTI

Tento ndvod k pouziti plati pro flexibilni monopoldrni elektrody (déle jen ,,elektrody*®) od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Viz seznam poloZek v poslednim odstavci tohoto ndvodu k pouZiti.)

MD

2 KONTROLY

Pred kaZdym pouzitim elektrod je tfeba zkontrolovat, zda nejsou zlomené, prasklé, deformované, poskozené a
funk&ni. Oblasti, jako je izolace, spoje a pracovni konce, musi byt kontrolovany obzvlasté peclivé. Opotfebované,
zkorodované, deformované, porézni nebo jinak poSkozené pfistroje musi byt vyrazeny.

3 MANIPULACE

Produkty smi pouzivat pouze k uréenému Gcelu fadné vyskoleny a kvalifikovany personal. OSetfujici IékaF nebo
uZivatel je zodpovédny za vybér néstrojl pro specifické aplikace nebo chirurgické poufZiti, za zajisténi odpovidajiciho
proskoleni persondlu a za zkuSenosti s manipulaci s produkty. Tento produkt smi pouzivat pouze ve zdravotnickych
zafizenich vySkoleni zdravotniéti pracovnici.
Doporucuje se pouzit systém pro odsavani spalin.

Maximalni vystupni napéti generatoru Umax: 1000 Vp!
Upozornéni : Elektrochirurgické néstroje smi pouZivat pouze osoby, které jsou k tomuto Géelu speciélné vyskoleny.

4 URCENY UCEL

Flexibilni monopolarni elektrody se pouZivaji k ablaci, fezani, vaporizaci a koagulaci tkané.

5 INDIKACE

Elektrody jsou urCeny k pouziti v nasledujicich chirurgickych oblastech:
e Urologie (resektoskopie),
e Gynekologie (hysteroskopie).

6 KONTRAINDIKACE

Elektrody nejsou ur€eny k pouziti na centraini nervové a obéhové soustave.
PouZiti RF elektrod je obecné kontraindikovano, pokud je indikovano pouZiti jinych chirurgickych technik a v
pripadech zdravotnich stavd, které brani procesu hojeni, napf.:
e ZhorsSeni krevniho zasobeni,
akutni a chronické, lokalni nebo systémové infekce,
hluboké a povrchové infekce,
zévazné onemocnéni svall, nervi nebo cév,
systémova onemocnéni a metabolické dysfunkce,
DuSevni stavy, které znemoziuji (cast v rehabilitatnim programu (Parkinsonova choroba, alkoholismus,
drogové zavislost atd.).

Kromé toho existuji kontraindikace,
e v pfipadech obecné nefunkénosti,

e v pfipadé neochoty pacienta,
e pokud nejsou splnény technické pozadavky,
e U pacientd s implantovanymi kardiostimulatory, defibrilatory nebo monitory,
e v akutnich nouzovych situacich,
e v pfipadech zavaZnych poruch koagulace,
e v pfipadech zavaZzného posSkozeni plic nebo kardiovaskularniho systému.
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Nepouzivejte elektrody, pokud plati jedna nebo vice z nasledujicich podminek:
e Akutni zanét brisni oblasti,
e Vagindlni infekce,
e Stavajici téhotenstvi

7 POPULACE PACIENTU

Kromé kontraindikovanych pouZiti uvedenych v tomto ndvodu k pouZiti neexistuji Zddna omezeni tykajici se populace
pacientd.

8 LIKVIDACE

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

9 APLIKACE A BEZPECNOSTNi POKYNY

i'i Nedodrzeni téchto aplikacnich a bezpeénostnich pokynl miZe vést ke zranéni, porucham nebo jinym
neoéekdvanym udélostem!

9.1 Obecné bezpecénostni pokyny

Nechytejte distélni konec.

Nedotykejte se ostrych hran nebo bod.

Neohybejte distalni konec.

PFepravni obal je nevhodny pro vysoké teploty pfi autoklavovani a musi byt pred prvni sterilizaci
zlikvidovan.

e Nepretézujte nastroje. PretiZzeni v disledku nadmérné sily mlize vést k rozbiti, ohnuti a nespravné funkci
zdravotnického prostfedku a zranéni pacienta nebo uzivatele. Ohnuté néstroje neohybejte zpét do jejich
plvodni polohy, hrozi nebezpeci zlomeni.

9.2 Bezpecnostni pokyny pro HF pfristroje

Nebezpedi popéleni vysokofrekvencnim proudem

U pacientl s kardiostimulatorem zkontrolujte jejich toleranci vaci VF zareni.

B&hem provozu nepouzivejte vybusné/horlavé materialy.

Nepokladejte nastroj na pacienta.

Vyhnéte se karbonizaci latky!

Vykon VF generatoru musi byt vzdy nastaven co nejnizsi, aby bylo dosaZzeno pouze pozadovaného

efektu.

NepouZivejte néastroj pro sprejovou koagulaci.

e Pacientské kabely (aktivni elektroda, neutraini elektroda) vZdy pokladejte tak, aby nedosSlo ke kontaktu s
pacientem nebo jinymi kabely.

e Nastroje, které se ur€itou dobu nepouzivaji, musi byt vzdy uloZeny v izolaci od pacienta, aby nedoslo k
poskozeni pacienta v pfipadé ndhodné aktivace vysokofrekvenéniho proudu.

e  ZvaZte mozné pouZiti bipolarnich aplikaci, pokud existuje riziko, Ze by VF proud mohl protékat relativné
malymi prifezovymi oblastmi téla pacienta (zabranéni nezadoucimu poskozeni tkané).

e VF proud aktivujte pouze tehdy, jsou-li kontaktni plochy ve viditelném rozsahu a maji dobry kontakt s

oSetfovanou tkani. Nedotykejte se zddnych jinych kovovych néastrojl, objimek trokaru, optiky, vedeni a

podobné.

PFi provozu elektrody je povoleno pouze vysavani.

Odstrante zbytky dezinfekce z téla pacienta.

Pouzijte vhodnou neutralni elektrodu.

Neutréini elektrodu umistéte tak, aby pacient spocival na celé ploSe neutralni elektrody.

Nebezpedi popéleni v disledku nadmérného zahfivani neutréini elektrody!

PFistroj pouZivejte pouze v pfipadé, Ze je izolace neposkozena.

Dotykejte se izolovanych oblasti pouze prsty, nikoli kontaktnim kolikem.

Upravte napéti RF generatoru na feznou rychlost, abyste podpofili primarni hemostazu.

Vzdy zkontrolujte elektrody, zda:
e viditeIné odkryty kov aktivni elektrody v misté pfipojent,
e Spatné elektrické spojeni mezi elektrodou a kabelem,
e  Spatné uloZeni mezi elektrodou a kabelem.
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10 KOMBINACE

10.1 Obvykle
Elektrody jsou urceny k pfipojeni k RF generatorim pomoci vhodnych kabell. Pri zapojovéni a odpojovani vzdy
uchopte kabel za konektor; nikdy netahejte za samotny kabel. PouZivani poskozenych kabelll mdZe predstavovat
znacné nebezpedi. Pfed kazdym pouZitim zkontrolujte kabel, zda neni viditeIné poSkozen.
Poskozené RF kabely se nesmi pouzivat!
Nespravna kombinace produktd mlZe vést ke zranéni pacienta, uZivatele nebo tretich osob, nebo k poskozeni
produktl! Je nutné dodrZovat pokyny vyrobce generétoru k pouziti a bezpe€nostni pokyny!

Vzdy zkontrolujte elektrody, zda:
o Viditelné odkryty kov v misté pfipojeni RF kabelu,
o Spatné elektrické spojeni mezi elektrodou a RF kabelem,
e Spatné usazeni mezi elektrodou a RF kabelem.

10.2 Délka prislusenstvi

Poznamka ( podle DIN EN IEC 60601-2-2, odstavec 202.7.9.2.14 k):
Délka propojovacich kabeld, které funguji jako antény, se pohybuje mezi 3 a 5 metry.
Pracovni délka elektrod je 450 nebo 650 mm.

11 PREPRACOVANI

11.1 Obvykle

Chirurgické néastroje obecné smi znovu zpracovavat pouze osoby, které maji potfebné odborné znalosti pro zamySlené
akoly. Podrobné pokyny pro znovuzpracovani chirurgickych nastrojti naleznete v ,, Cervené brozure “ AKI. Odkazy
na zakony, normy a publikace expertnich vybord pro znovuzpracovéni naleznete také na www.aki.org .

Vzhledem ke konstrukci vyrobku a pouZitym materidldm nelze stanovit zddny definovany limit maximalniho moZného
pouZiti. Zivotnost zdravotnickych prostredkii je uréena jejich funkci a pedlivym zachazenim. Casté opakované pouZiti
mé& minimalni vliv na vyrobek. Konec Zivotnosti vyrobku je obvykle uréen opotrebenim a poskozenim v dlsledku
pouzivani. Byla prokéazéna biologicka bezpec¢nost po 200 cyklech opakovaného poufZiti; hromadéni Cisticich prostredk
nebo jinych Skodlivych latek Ize vylou€it pomoci postupl opakovaného pouZiti popsanych v tomto navodu .

11.2 Pfiprava v misté pouziti

Ihned po pouziti odstrarite z nastroji hrubé necistoty. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C),
protoZe to vede k fixaci zbytk( a mize negativné ovlivnit Uspésnost Cisténi.

11.3 Doprava

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

11.4 Priprava 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 nastrojl, které jsou vhodné pro stroje.
Povaha materialu nosi¢d nastrojd nesmi kvili akustickému nebo oplachovacimu stinu omezovat nasledné ¢isténi a
dezinfekci.

11.5 Ruéni predcisténi

Nastroje namodéte do studené demineralizované vody na min. 5 minut. Pokud je to mozZné, rozeberte néstroje a Cistéte
je pod studenou vodou mékkym kartaCkem, az nebudou vidét zadné zbytky. Dutiny, otvory a zavity proplachujte
tlakem vodni pistoli po dobu nejméné 10 sekund (pulzni metoda, minimalni tlak 2 bar). "N&stroje vloZte na 15 minut
do ultrazvukové 14zné pti 40 °C s 0,5% alkalickym nebo enzymatickym Cistiéem a dejte sonikovat. Vyjméte néstroje a

oplachnéte je studenou vodou. Cistici roztok by se mé&l ménit alespori jednou denn&, v p¥ipadé potteby Sasté&ji. PFilis
vysoky stupen znecisténi zhorSuje Cistici Uéinek a zvySuje riziko koroze. Je tfeba dodrZovat narodni zadkony a

smérnice.
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11.6 Strojni ¢isténi

Krok Parametr
Predoplach TDeplotaoopIachpvénH kvalita vody Studend méstska voda
oba plsobeni 60 s
Predoplach Teplotaeoplachlovém’+ kvalita vody Studend méstska voda
Doba plsobeni 180 s
Teplota Eisténi 45°C
Kvalita vody Méstska voda
Cisténi Doba plsobeni 300 s (worst case condition) / doporuceni RKI 600 s
Cistici prostiedek Neodisher Medizym
Koncentrace 0,50 %
Teplota oplachovani 40°C
Kvalita vody Mé&stskd voda
Neutralizace Doba pUsobeni 180's
Neutralizacni prostfedek Neodisher Z
Koncentrace 0,10 %
Teplota oplachovani 40C
Splachnuti Kvalita vody Demineralizované voda
Doba plsobeni 120's
11.7 Strojni (tepelnd) dezinfekce
Krok Parametr
. Dezinfekéni teplota 90°C (Ao 3000)
Tepelna Kvali g Demni B T vod
dezinfekce valita vody emineralizovand voda
Doba plisobeni 300 s
Suseni vnéjsich strany nastroji pomoci susiciho cyklu isticiho/ dezinfekéniho pfistroje.
Suseni Je-li to nutné, Ize provést dodatec¢né ruéni suseni pomoci hadfiku, ktery nepousti vidkna.
Dutiny a kanaly nastrojl vysuste sterilnim stlacenym vzduchem.

11.8 Funkéni zkouska, udrzba

Po kazdém ¢&isténi a dezinfekci je nutné elektrody vizualné zkontrolovat na Cistotu. Musi byt
makroskopicky bez viditeInych zbytkd a kontaminace. Pokud jsou viditelné zbytky, kapaliny nebo
znecisténi, opakujte proces Cisténi.

Pfed kaZdym pouZitim se ujistéte, Ze izolace a RF pfipojeni jsou neporuSené. Plastové dily by
mély byt pred sterilizaci zkontrolovény. Pokud jsou plastové ¢asti kfehké, prasklé nebo
opotiebované, je nutné elektrodu vymenit.

11.9 Baleni
Vyberte standardni baleni sterilizaénich pristroji podle DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 a DIN EN 868-8.

11.10 Sterilizace

Sterilizace vyrobk( pomoci frakcionovaného predvakuového procesu (podle DIN EN ISO 17665) s ohledem na
pfislusné narodni pozadavky.

Predvakuum: 3-krat
Sterilizaé€ni teplota: 134 °C
Doba sterilizace: 5 min
Doba suseni: 20 min.

Pouziti jakéhokoli jiného sterilizaéniho postupu je mimo nasi odpovédnost!
11,11 Skladovani
Sterilizované néstroje musi byt skladovéany ve vhodnych obalech v suchém, €istém a bezpraSném prosttedi pfi

«  mirnych teplotach od +5 °C do +40 °C a stalé vihkosti vzduchu. Neskladujte spole¢né s chemikaliemi.
4\ Vzdalenost mezi podlahou a regalem by méla byt alespoii 30 cm. Dobu skladovani uruje uZivatel sam.

Az
Ml
[

11.12 Informace o ovéreni zpracovani
Nésledujici materidly a stroje byly pouZity pfi ovéfeni strojniho zpracovani:
Cistici prostiredek: Neodisher Medizym 0,5 % (v/Vv)

Neutralizator:

Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Myci a
dezinfek¢éni automat:

Miele PG 8535

Parni autoklav:

Lautenschlager ZentraCert

Podrobnosti viz zkuSebni protokoly:
23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
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12 DALSIi POKYNY

Pokud vySe popsané chemikélie a stroje nejsou k dispozici, je na uZivateli, aby svij postup odpovidajicim zplsobem
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 repasovéni by teplota pdsobici na pfistroj neméla prekrogit 140 °C.

Automatizované ¢isténi a dezinfekce jsou v zdsadé vzdy vhodnéjsi neZ ruéni ¢iSténi a dezinfekce. Pri automatizovaném
¢isténi a dezinfekci je proces bezpecnéjsi. K ru¢nimu Cisténi/predcisténi nikdy nepouZivejte kovové kartace, kovové
houby ani abrazivni Cistici prostfedky. Silné alkalické Cistici prostfedky poSkozuji plasty a eloxované vrstvy.

Nastroje se nesmi sterilizovat v horkovzduSnych sterilizatorech. NepouZivejte korozivni &istici prostfedky.
Nepouzivejte silné oxidaéni Cistici prostfedky. Nejvhodnéjsi jsou prostfedky s neutraini hodnotou pH (7,0).

13 HLASENi PROBLEMU S PRODUKTEM

V souladu s poZadavky nafizeni (EU) 2017 /745 o zdravotnickych prostfedcich a nasim systémem Fizeni kvality
musi byt v8echny problémy s vyrobkem nahlaseny vyrobci.

Béhem pracovni doby nas mUZete kontaktovat telefonicky na ¢isle +49 (0) 07461 / 1701-0.

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

Zavazné incidenty musi byt rovnéz hlaSeny mistnimu Gradu prisluSnému pro jejich misto.

14 ZARUKA

Vyrobky jsou vyrobeny z vysoce kvalitnich materiéld a pred dodanim prochéazeji kontrolou kvality. V piipadé jakychkoli

vad kontaktujte prosim nase servisni oddéleni. Spolecnost Tekno-Medical nem(ize zarugit, Ze jsou vyrobky vhodné pro

konkrétni zakrok. Spole€¢nost Tekno-Medical neprebira Zzddnou odpovédnost za ndhodné nebo nasledné Skody.

Spole€nost Tekno-Medical neprebird Zadnou odpovédnost, pokud byl tento navod k pouziti prokazatelné porusen.
Upozornéni : V pfipadé pouziti nastrojl u pacientl s Creutzfeldt-Jakobovou chorobou nebo jejimi variantami
(vCJD, BSE, TSE) se spole¢nost Tekno-Medical zfika veSkeré odpovédnosti za jejich opétovné pouziti.

15 SERVIS A OPRAVY

NepokouSejte se o Zadné opravy ani Upravy produktu sami. Tuto praci by mél provadét pouze pracovnik
spole¢nosti Tekno-Medical nebo autorizovany persondl spolecnosti Tekno-Medical.
Vadné vyrobky musi pfed vracenim k opravé projit celym procesem repase. Pro vraceni zboZi prosim pouZijte nas
formular Zadosti o RMA a certifikat o dekontaminaci.
Formulare jsou k dispozici na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

16 SYMBOLY

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

Pozornost! Vyrobce

™
Lékarsky &l Vyroba

Nesterilni DodrZujte ndvod k pouZiti

Katalog nr. Chrante pred slune¢nim zafenim

Oznaceni Sarze ‘T Skladujte na suchém misté

Jasnd identifikace produktu

o =
5|8l @ B 5>
SN2
2D

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

C

m
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17 SEZNAM VYROBKU
Vytisté&no dne: 04.12.2023

790-169 790-177 790-279 790-483
790-170 790-178 790-280 790-484
790-170-100* 790-179 790-281 790-485
790-171 790-180 790-282 790-486
790-172 790-186 790-284 790-487
790-173 790-187 790-285 790-488
790-174 790-189 790-288 790-495
790-175 790-194 790-289 790-496
790-176 790-278 790-482 70000130989
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