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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 flexibilné monopolarne elektrédy (dalej len ,elektrody*) od Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH. (Pozrite si zoznam poloZiek v poslednom odseku tohto ndvodu na pouZitie.)

2 KONTROLY

Pred kazdym pouzitim elektrdd je potrebné ich skontrolovat na zlomenie, praskliny, deformacie, poskodenia a funkénost.
Oblasti ako izolacia, spoje a pracovné konce by sa mali kontrolovat obzvlast starostlivo. Opotrebované, skorodované,
zdeformované, porézne alebo inak poSkodené nastroje musia byt zlikvidované.

3 MANIPULACIA

Vyrobky mézu pouzivat iba na uréeny Gcel prislusne vyskoleny a kvalifikovany personal. OSetrujuci lekar alebo pouZivatel
je zodpovedny za vyber néstrojov pre Specifické aplikacie alebo chirurgické pouzitie, za zabezpe€enie primeraného
zaskolenia personalu a za skdsenosti s manipulaciou s vyrobkami. Tento vyrobok mézu pouZivat iba v zdravotnickych
zariadeniach vySkoleni zdravotnicki pracovnici.
Odporica sa pouzit systém na odsavanie spalin.

Maximalne vystupné napéatie generatora Umax: 1000 Vp!
Upozornenie : Elektrochirurgické nastroje mézu pouZivat iba osoby, ktoré su na tento Gcel Specialne vyskolené.

4  URCENIE UCELU

Flexibilné monopolarne elektrédy sa pouzivaju na ablaciu, rezanie, vaporizaciu a koagulaciu tkaniva.

5 INDIKACIA

Elektrody su urCené na pouzitie v nasledujicich chirurgickych oblastiach:
e Urolégia (resektoskopia),
e Gynekoldgia (hysteroskopia).

6 KONTRAINDIKACIE

Elektrédy nie sl uréené 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 bréania 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 zavislost atd.).

Okrem toho existuji kontraindikéacie,
e v pripadoch vSeobecnej nefunkénosti,

e v pripade neochoty pacienta,
e ak nie su splnené technické poziadavky,
e u pacientov s implantovanymi kardiostimulatormi, defibrilatormi alebo monitormi,
e v akltnych nuidzovych situéciach,
e v pripadoch zavaznych pordch koagulécie krvi,
e v pripadoch zédvazného poskodenia plic alebo kardiovaskularneho systému.
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Nepouzivajte elektrédy, ak plati jedna alebo viacero z nasledujucich podmienok:
e Akltny zapal brusnej oblasti,
e Vagindlna infekcia,
e Existujuce tehotenstvo

7  POPULACIA PACIENTOV

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

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 bezpecnostnych pokynov méze mat za nasledok zranenie, poruchu alebo iné
neoCakavané udalosti!

9.1 VSeobecné bezpeénostné pokyny

e Nechytajte za distalny koniec.

o Nedotykajte sa ostrych hran alebo hrotov.

e Neohybajte distalny koniec.

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

o NepretaZujte nastroje. PretaZenie v désledku nadmernej sily méZze viest k zlomeniu, ohnutiu a poruchdm
zdravotnickeho zariadenia a zraneniu pacienta alebo pouZivatela.

e  Ohnuté nastroje neohybajte spét do pdvodnej polohy, hrozi nebezpecenstvo zlomenial

9.2 Bezpecénostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

Nebezpecenstvo popélenia vysokofrekvenénym prddom

U pacientov s kardiostimuldtorom skontrolujte ich toleranciu na HF Ziarenie.

PoCas prevadzky nepouzivajte vybusné/horlavé materialy.

Neumiestiujte pristroj na pacienta.

Vyhnite sa karbonizacii latky!

Vykon HF generétora treba vzdy nastavit ¢o najnizSie, aby sa dosiahol len Zelany efekt.

Pristroj nepouzivajte na sprejovi koagulaciu.

Kéble pacienta (aktivna elektréda, neutraina elektréda) vzdy poloZte tak, aby nedoslo ku kontaktu s

pacientom alebo inymi kablami.

e Nastroje, ktoré sa urcity ¢as nepouZivajd, musia byt vZdy uloZené v izolacii od pacienta, aby sa predislo
zraneniu pacienta v pripade ndhodného aktivovania vysokofrekvenéného pradu.

e  ZvéZte mozZné poutzitie bipolarnych aplikacii, ak existuje riziko, Ze VF prdd by mohol prechadzat cez relativne
malé prierezové oblasti tela pacienta (zabranenie nechcenému poskodeniu tkaniva).

e HF prid aktivujte len vtedy, ak sd kontaktné plochy vo viditelnom rozsahu a maji dobry kontakt s

oSetrovanym tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych néstrojov, objimok trokaru, optiky, vedeni

a podobne.

PoCas prevadzky elektrédy je povolené iba vysavanie.

Odstrante zvysky dezinfekéného prostriedku z tela pacienta.

PouZite vhodnu neutrélnu elektrédu.

Umiestnite neutralnu elektrédu tak, aby pacient spocival na celej ploche neutrélnej elektrody.

Nebezpecenstvo popélenia v ddsledku nadmerného zahrievania neutrainej elektrédy!

Pristroj pouZivajte len vtedy, ak je izolacia neposkodena.

Izolovanych oblasti sa dotykajte iba prstami, nie kontaktnym kolikom.

Upravte napétie HF generatora na rychlost rezania, aby ste podporili primarnu hemostazu.
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10 KOMBINACIE

10.1 Vo vSeobecnosti
Elektrédy st uréené na pripojenie k RF generdtorom pomocou vhodnych kablov. Pri pripdjani a odpajani vZdy uchopte
kébel za konektor; nikdy netahajte za samotny kébel. Pouzivanie poskodenych kablov moze predstavovat znacéné
nebezpedenstvo. Pred kazdym pouZitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne poSkodeny.
Poskodené RF kable sa nesmu pouzivat’!
Nespravna kombinécia produktov méZe viest k zraneniu pacienta, pouzivatela alebo tretich oséb, alebo k
A poskodeniu produktov! Je potrebné dodrziavat pokyny vyrobcu generatora tykajlce sa pouzitia a bezpecnostné

pokyny!

Vzdy skontrolujte elektrédy, ¢i:
o Viditelne odkryty kov v mieste pripojenia RF kébla,
e slabé elektrické spojenie medzi elektrodou a RF kablom,
o Slabé uloZenie medzi elektrédou a RF kablom.

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 450 alebo 650 mm.

11 OPATOVNE SPRACOVANIE

11.1 Vo vSeobecnosti

Vo vSeobecnosti mdzZu chirurgické nastroje repasovat iba osoby, ktoré majd potrebné odborné znalosti na zamyslané
dlohy. Podrobné pokyny na repasovanie chirurgickych néstrojov najdete v ,, Cervenej brozure “ AKI. Odkazy na zakony,
normy a publikacie od expertnych vyborov pre repasovanie najdete aj na stranke www.aki.org .

Vzhladom na dizajn produktu a pouZité materidly nie je mozné stanovit Ziadny definovany limit maximalneho mozného
pouZitia. Zivotnost zdravotnickych pomdcok je uréend ich funkciou a starostlivym zaobchadzanim. Casté opatovné
spracovanie ma minimalny vplyv na produkt. Koniec Zivotnosti produktu je zvyCajne uréeny opotrebovanim a poSkodenim
z pouzivania. Bola preukézana biologicka bezpec¢nost po 200 cykloch opatovného spracovania; hromadenie Gistiacich
prostriedkov alebo inych Skodlivych latok je mozné vylucit postupmi opatovného spracovania opisanymi v tomto navode .

11.2 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po pouZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixacné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a méZe to negative ovplyvnit Gspesnost Cistenia.

11.3 Preprava

Bezpet&né skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerdcie, aby sa zabranilo 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 urc¢ené 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 minat. Ak je to mozné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou makkou kefkou, kym nebudu viditelné Ziadne zvysky. Dutiny, otvory a zavity oplachujte najmenej 10
sekdnd pomocou vodnej piStole (pulzna metéda, minimalny tlak 2 bar).

Pristroje uloZte na 15 minGt do ultrazvukového kupela s teplotou 40 °C s 0,5 % alkalickym alebo enzymatickym Gisticom
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 stupefi znegistenia
zhorsuje Cistiaci G€inok a zvySuje riziko korézie. DodrZiavajte narodné zakony a smernice.
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11.6 Mechanické Cistenie

Krok Parameter

Predoplachnutie Teplot?vc.)pléch'nutia + kvalita vody Studend mestska voda

Doba ucinnosti 60 s
Predoplachnutie Teplotévgpléch.nutia + kvalita vody Studena mestska voda

Doba Gcinnosti 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 vody VE voda
Doba G¢innosti 300 s

Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Cistiaceho a
dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozné aj dodato¢né ru¢né suSenie
dosiahnut pomocou handri¢ky, ktora neprepusta vldkna.

Vysuste dutiny a kanaly pristrojov pomocou sterilného stlaeného vzduchu.

Susenie

11.8 Kontrola funkénosti, udrzba
Po kazdom Cisteni a dezinfekcii je nutné elektrdédy vizualne skontrolovat na Cistotu. Musia
byt makroskopicky bez viditelnych zvyskov a kontaminécie. Ak su viditelné zvysky, tekutiny
alebo znedistenie, zopakujte proces Cistenia.
Pred kazdym pouzitim sa uistite, Ze izolacia a HF spojenie st neporuSené. Plastové Casti
by sa mali pred sterilizdciou skontrolovat. Elektrédu je potrebné vymenit, ak st plastové
Gasti krehké, prasknuté alebo opotrebované.

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 17665-1) s ohladom na prislusné
narodné poziadavky.

Pomocné vakuum: 3 krat
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 5 min
Cas susenia: 20 min.

Za pouzitie inej sterilizaénej metddy nenesieme Ziadnu zodpovednost!

11.11 Uskladnenie
. Sterilizované pristroje je potrebné skladovat vo vhodnom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom prostredi pri
Si miernych teplotach od + 5°C do + 40°C a konstantnej vihkosti. Neskladujte ich spolu s chemikaliami. Vzdialenost
:/.LI,\‘ medzi podlahou a regélom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uZivatel sém.
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11.12 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 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
persondlu je vhodny na dosiahnutie pozadovanych vysledkov. Si¢asny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrZiavali validované procesy.

Pocas opatovného spracovania by teplota p6sobiaca na pristroj nemala prekroéit 140 °C.

V zésade sa vzdy uprednostiiuje automatizované Cistenie a dezinfekcia pred ru€nym &istenim a dezinfekciou. Pri
automatizovanom gisteni a dezinfekcii je proces bezpecnejsi.

Na ru¢né 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 hortcovzdusnych
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 ndsho systému riadenia kvality
musia byt vSetky problémy s vyrobkom nahlasené vyrobcovi.

Pocas pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na Cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.

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

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

14 ZARUKA

Vyrobky su vyrobené z vysoko kvalitnych materialov 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
porusSené.
Upozornenie : V pripade pouZitia néstrojov 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. Tato pracu by mal vykonavat 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 pouZite, prosim, nas
formular Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o dekontaminécii.
Formuldre 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 maju podla normy DIN EN ISO 15223-1 nasledujdci 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 ? Skladujte v suchu
Jasna identifikacia vyrobku
Oznacenie CE s &islom notifikovaného orgéanu:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 05.12.2023

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 Z0000130989
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