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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 néstroja si precitajte cely ndvod na pouZitie. To plati aj pre ndvod na pouZitie pouZitého
prisluSenstva. Bipolarne noZnice a svorky na opakované pouZitie od spolo¢nosti Tekno-Medical Optik-Chirurgie
‘ GmbH (Tekno) a ich prisluSenstvo sa dodavaju nesterilné a pred prvym a kazdym dal$im pouZzitim musia prejst
kompletnym cyklom opatovného spracovania (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia).

1 ROZSAH PLATNOSTI

MD Tento navod na pouZitie plati pre opakovane pouzitelné bipolarne noZnice a svorky od spoloénosti Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH. (Pozri zoznam vyrobkov v poslednom odseku tohto ndvodu na pouZitie).

2 KONTROLY

Pred kazdym pouZzitim noZnice a svorky 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

Vyrobky méZe na uréeny Gcel pouZivat len néleZite vyskoleny a kvalifikovany persondl. OSetrujuci lekér alebo pouZivatel
je zodpovedny za vyber néstrojov pre konkrétne aplikacie alebo chirurgické pouzitie, za prisluSné zaskolenie personalu a
skisenosti pri manipuldcii s vyrobkami. So v8etkymi chirurgickymi nastrojmi by sa malo pocas prepravy, Cistenia,
oSetrovania, sterilizacie a skladovania vZdy zaobchadzat s maximéalnou opatrnostou.

4 URCENIE UCELU

4.1 Bipolarne noznice
Bipolarne noZnice Tekno sa pouzivaju na strihanie, pripravu a koagulaciu tkaniva. Pristroje sa pomocou vhodného kabla
pripéjajd na bipolary vystup VF generatora. Aktivacia sa zvyCajne vykondva pomocou nozného spinac¢a. Mozu sa pouzit
iba ur€ené parametre.
Maximélne vystupné napéatie generatora Umax: 300 Vp.

4.2 Bipolarne svorky

Bipolarne svorky Tekno sa pouZivajui na uchopenie, stlaenie a koagulaciu alebo tepelné utesnenie tkaniva. Pristroje sa
pomocou vhodného kébla pripéjaju na bipoldrny vystup VF generatora. Aktivacia sa zvyCajne vykondva pomocou nozného
spinaca. M6zu sa poufZit iba ur¢ené parametre.

Maximélne vystupné napéatie generatora Umax: 250 Vp.

5 INDIKACIE

Bipoldrne noznice a svorky od spolo¢nosti Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH sa pouZivaji vo vSetkych oblastiach
otvorenej chirurgie.

6 KONTRAINDIKACIE

Produkty nie su uréené na pouzitie na centralny nervovy a obehovy systém.
Rizikd pri nespravnom poufZiti:
e Unava materiélu a strata funkénosti v dosledku prekrogenia Zivotnosti vyrobku.
e Riziko Urazu elektrickym prddom v ddésledku poSkodenia izolacie pri prekroeni prevadzkovych podmienok
alebo pri nedodrzani pokynov na opatovné spracovanie.

7 POPULACIA PACIENTOV

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

8 LIKVIDACIA

Ak sa pristroje uZ nedajd opravit a spracovat, musia sa zlikvidovat v sdlade s platnymi predpismi a zdkonmi danej krajiny.
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9 VAROVNE UPOZORNENIA

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

9.1 VSeobecné bezpeénostné pokyny

Distalny koniec neuchopujte.

PoSkodené néstroje dalej nepouzivajte ani neopravujte.

Neohybajte distalny koniec.

Prepravny obal nie je vhodny pre vysoké teploty pocas autoklavovania a musi sa zlikvidovat pred prvou

sterilizaciou.

o Nastroje nepretazujte. Pretazenie spdsobené nadmernou silou méZe viest k zlomeniu, ohnutiu a nespravne;j
funkcii zdravotnickej pomdcky a k poraneniu pacienta alebo pouZivatela.

e  Ohnuté nastroje neohybajte spét do pdvodnej polohy, hrozi riziko zlomenia.

9.2 Bezpecénostné pokyny pre vysokofrekvenéné pristroje

Riziko popélenin spdsobenych vysokofrekvenénym pridom

U pacientov s kardiostimulatormi skontrolujte ich kompatibilitu s HF Ziarenim.
Podas prevadzky nepouZivajte vybusné/horlavé latky.

Neumiestiujte pristroj na pacienta.

Zabrante karbonizacii tkaniva!

Gginok.

e NepouZivajte pristroj na sprejovl koagulaciu.

e  Pristroje, ktoré sa do¢asne nepouzivajd, musia byt vZdy uloZzené mimo pacienta, aby sa zabranilo poraneniu
pacienta v pripade ndhodnej aktivéacie VF pradu.

e HF prud aktivujte len vtedy, ak sd kontaktné plochy v zornom poli a maju dobry kontakt s oSetrovanym
tkanivom. Nedotykajte sa Ziadnych inych kovovych néstrojov, puzdier trokaru, optiky, kédblov a podobne.

e QOdstrante z tela pacienta vSetky zvySky dezinfekénych prostriedkov.

e  Pristroj pouzivajte len vtedy, ak je izolacia nepoSkodena.

e Izolovanych oblasti sa dotykajte len prstami, nie kontaktnym kolikom.

e  Privody k pacientovi vZzdy umiestnite tak, aby nedoSlo ku kontaktu s pacientom alebo inymi privodmi.

Vzdy skontrolujte, €i noznice a svorky:

e viditefne odkryty kov hriadela v mieste pripojenia ku kablu,

o  7lé elektrické spojenie s kablom,

e zle pasuje s kablom.
Pri pripajani a odpéjani kabla ho vzdy drzte iba za zastrcku, nikdy netahajte za kébel. Pouzivanie poskodenych kablov
moZe spdsobit znacné nebezpecenstvo. Pred kazdym pouzitim skontrolujte kabel, ¢i nie je viditelne poskodeny.

Poskodené HF kable sa nesmu pouzivat’!

10 KOMBINACIE

10.1 Dizka prislusenstva

Poznamka tykajuca sa prislusenstva, ktoré mozno povaZovat za antény ( podla DIN EN IEC 60601-2-2, pododsek
202.7.9.2.14 k):
Dizka noznic a svoriek sa pohybuje od 130 do 280 mm.
Dizka kabla je medzi 3 a 5 metrami.

10.2 RF kabel
NoZnice a svorky su pripojené k RF generdtorom pomocou bipoladrnych RF kablov.
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11 OPATOVNE SPRACOVANIE

Vo vSeobecnosti m6Zu chirurgické nastroje opatovne spracovavat len osoby, ktoré maju potrebné odborné znalosti na
zamyslané ¢innosti. Podrobné informécie o opatovnom spracovani nastrojov néjdete v "Cervenej brozdre" 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 mogode 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 dolo¢en z obrabo in poSkodbami zaradi uporabe.
Biologicka bezpecnost bola preukdzané po 200 cykloch opatovného spracovania; pri postupoch opatovného spracovania
opisanych v tomto navode je mozné vylucit akumuléciu Cistiacich prostriedkov alebo inych Skodlivych latok.

11.1 Pouzitie na mieste urcenia

Hned po poufZiti odstrante hrubé nedistoty z pristrojov. NepouZivajte Ziadne fixaéné prostriedky ani hortcu vodu (>40 °C),
pretoZe to vedie k zafixovaniu zvySkov a moze to negative ovplyvnit Gspesnost Gistenia.

11.2 Preprava

Bezpedné skladovanie v uzavretom obale a preprava pristrojov na miesto regenerdcie, aby sa zabrénilo poskodeniu
pristrojov a kontaminécii Zivotného prostredia.

11.3 Priprava na dekontaminéciu
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 ur¢ené 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 minut. Ak je to mozZné, pristroje rozoberte a vycistite ich pod
studenou vodou mékkou kefkou, kym nebudu viditené ziadne zvysky.

Pristroje uloZte na 15 mindt 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 nadrodné zékony a smernice.

11.5 Mechanické Cistenie

Cistenie

Krok Parameter
Predoplachnutie Teplot?vc.)pléch.nutia + kvalita vody Studend mestska voda
Doba uginnosti 60 s
. . Tepl lachnutia + kvali | ké
Predoplachnutie ep ot?vgp ac 'nutla valita vody Studena mestska voda
Doba Gginnosti 180 s
Teplota Cistenia 45°C

Kvalita vody

Mestska voda

Doba Gcinnosti

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 Gginnosti 180 s
Neutralizacny prostriedok Neodisher Z
Koncentracia 0,10 %
Teplota oplachovania 40 °C
Oplachovanie Kvalita vody VE voda
Doba Gcinnosti 120 s
11.6 Strojové (termickd) dezinfekcia
Krok Parameter
L Dezinfek&na teplota 90 °C (Ao 3000)
Termicka -
dezinfekcia Kvalltal Y.Ody - VE voda
Doba Gcinnosti 300 s
Vyschnutie vonkajSej strany pristrojov pomocou cyklu suSenia Gistiaceho a
Susenie dezinfekéného zariadenia. V pripade potreby je mozZné aj dodato€né ru¢né susenie
dosiahnut pomocou handricky, ktord neprepusta vlidkna.
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11.7 Kontrola funkénosti
Vyrobky musia byt po kaZdom ¢isteni makroskopicky Cisté, t. j. bez viditelnych necist6t. Zaspinené vyrobky sa musia
okamzite vytriedit a podrobit Specidlnemu oSetreniu. VSetky pohyblivé ¢asti sa musia kontrolovat obzvlast starostlivo.
Ak sa vyskytnl poruchy alebo poskodenia, vyrobky sa musia okamzite vytriedit.Funkéné skdsky a Udrzba pristrojov musia
byt mimoriadne dokladné. Vhodny postup udrzby predlZuje Zivotnost pristrojov.

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

11.9 Sterilizéacia

Sterilizacia vyrobkov pomocou frakcionovanej predvékuovej metédy (podla DIN EN ISO 17665) s ohfadom na prislusné
narodné poZiadavky.

Pomocné vakuum: 3 kréat
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
’2'_4&" medzi podlahou a regédlom by mala byt aspori 30 cm. Dobu skladovania si uréuje uzivatel sém.

~ale.

11.11 Informécia o overeni spracovania
Na overenie strojového spracovania sa pouzili nasledujice materidly a stroje:

i : Neodisher Medizym 0,5 % L

Clstlacg |:,>ros'trledky €0 !S erye '22”" W/v) Podrobnosti pozrite v testovacich
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v) spravach:

C'Cslt'a.c‘f’ kéné zariadenie: | Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279

a gezinlekcne zariadenie: _ CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Parny autoklav: Lautenschléger ZentraCert

12 DODATOCNE POKYNY

Ak vySSie 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 opatovného spracovania vratane zdrojov, materialov a
persondlu je vhodny na dosiahnutie poZzadovanych vysledkov. Si¢asny stav techniky a vnatroStatne pravne predpisy
vyZadujU, aby sa dodrziavali validované procesy.

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

V zésade sa vzdy uprednostiiuje 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 nesmu sterilizovat v hordcovzdusnych
sterilizétoroch. NepouZivajte korozivne Gistiace prostriedky. NepouZivajte silne oxidacéné Cistiace prostriedky.
NajvhodnejSie su prostriedky s neutrdlnou hodnotou pH (7,0).

13 HLASENIE PROBLEMOV S PRODUKTOM

,a-"*z 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 pracovnych hodin nds méZete kontaktovat telefonicky na cisle +49 (0) 07461 / 1701-0.

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

Zavazné incidenty sa musia nahlasit aj miestnemu UGradu zodpovednému za ich miesto.
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14 ZARUKA

Vyrobky s vyrobené z vysoko kvalitnych materialov a pred dodanim prechadzaju kontrolou kvality. V pripade
akychkolvek chyb kontaktujte nase servisné oddelenie. Spolo¢nost Tekno-Medical nemoze zarugit, Ze vyrobky si vhodné
pre akykolvek konkrétny postup. Spolo¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost za ndhodné alebo nasledné
Skody. Spoloc¢nost Tekno-Medical neprebera Ziadnu zodpovednost, ak boli tieto pokyny na pouZzitie preukézatelne
poruSené.
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. Toto je vyhradné zodpovednost a zamyslané pouZitie
autorizovaného persondlu vyrobcu.

Chybné vyrobky musia pred vratenim na opravu prejst celym procesom renovacie.

Pre vratenie tovaru pouzite, prosim, nas formuldr Ziadosti o vratenie tovaru (RMA) a certifikat o dekontamincii.
Formuldre su k dispozicii na adrese: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

16 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 Dé&tum vyroby

Nesterilné H;:i:l Postupujte podfa navodu na pouzitie
Katal6gové Cislo ’:'Zy{‘ Chrante pred slneénym Ziarenim
LOT Oznadenie davky ? Skladujte v suchu

Jasné identifikacia vyrobku

Oznacenie CE s ¢islom notifikovaného orgéanu:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF

17 ZOZNAM PRODUKTOV

Tlacené dna: 12.06.2026

Noznice
90701-18 90701-23 90702-18 90702-23 | 90702-28
90701-21 90701-28 90702-21 90702-28
Svorky
90800-00 90800-01
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