Reda Instrumente GmbH
Gansacker 34

M Bipolarni ntizky a svorky 78532 Tuttlingen
2L A (Germany)
INSTRUMENTE GMBH @ n este” | n I' Tel. +49(0) 7462/9445 0

Fax. +49 (0) 7462/9445 20
Email: info@reda-instrumente.de

REF:

91300-xx R066-000200-509-R066-000200-510
91901-xx R066-000250-509-R066-000250-510
91902-xx R066-000340-509-R066-000340-510
91903-xx R066-000450-509-R066-000450-510
91909-27 R067-000340-709

91910-xx R067-000450-709

91911-xx R070-050200-05

91929-27

(UMDNS: 16-206)

-

1. VSEOBECNE

Je bezpodminecné nutné, aby byly spinény, resp. zohlednény vSechny pfedpoklady a zvlastni informace uvedené v tomto
navodu. Jinak nesmi byt vyrobky pouzity pro klinické pouziti. Kromé toho je nutné dodrzovat specifické navody k pouziti, které
mohou byt k vyrobkim pfiloZzeny.

Pokud se vyskytnou nejasnosti nebo otazky, kontaktujte nas pfed pouzitim vyrobkd.

Tento navod k pouziti nemGze nahradit vzdélani, peclivost a odborny stav techniky u uZivatele. Proto pfedpokladame znalost
platnych pravnich predpist, norem a doporucéeni (napf. RKI nebo AKI) jako samoziejmou (viz ,Normy / Odkazy") a omezujeme
se na pokyny a informace, které musi uzivatel u kazdého vyrobku dodrzet a které jsou pro nase vyrobky podstatné. Davody
pro tyto pokyny a nebezpeci vznikajici pfi jejich nedodrZeni jsou uvedeny v pravnich pfedpisech a doporuéenich.

Opravy a udrzbu smi provadét pouze autorizovany odborny personal.

Vyrobek smi byt provozovan pouze s pfislusenstvim a nahradnimi dily uvedenymi v navodu k pouZiti a v tam uvedenych
kombinacich. PFisluSenstvi, opotfebované dily a jiné kombinace sméji byt pouzity pouze tehdy, pokud tim nebudou ovlivnény
vykonové parametry ani bezpecnostni pozadavky a pokud jsou vyslovné uréeny pro predpokladané pouZiti.

Pred kazdym pouzitim a pfed zaslanim zpé&t musi byt vyrobek k ochrané pacient(, uzivatel( a tfetich osob oS$etfen podle
navodu k pouziti.

Technické zmény vyhrazeny!

V dusledku dal$iho vyvoje se mohou obrazky a technické tGdaje mirné Iisit.

Pouziti smi provadét pouze zkuseny, chirurgicky vyskoleny zdravotnicky personal, ktery byl v ramci vSeobecné
uznavanych skoleni zaskolen do prislusnych postupii, a pouze s ohledem na pfisluSnou odbornou literaturu.

A

Vsechny zavazné incidenty, ke kterym doslo v souvislosti s vyrobkem, musi byt hlaSeny vyrobci a pfisluSnému
organu ¢lenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen.

Pred prvnim uvedenim Vaseho nového nastroje do provozu si pozorné prectéte tento navod. Ochranite tak sebe,
pacienta i pripadné treti osoby pred Skodami, které mohou vzniknout nespravnym pfipojenim, poskozenim nebo
nespravnou obsluhou.
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2. UDAJE A SYMBOLY NA ETIKETACH

REF Cislo vyrobku / objednaci &islo
A POZOR! Dlezité pokyny!
LOT Cislo 3arze

Oznaceni pro NESTERILNI vyrobek

Symbol vyrobce

Ridte se navodem k pouziti
Uzite¢né informace najdete také na webu www.a-k-i.org
"Instrumentenaufbereitung richtig gemacht".

CE znacka a identifikacni Cislo oznameného subjektu DQS Medizinprodukte
GmbH, August-Schanz-Stral3e 21 60433 Frankfurt, Némecko
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3. INFORMACE SPECIFICKE PRO VYROBEK

Nase bipolarni nlizky a svorky, které se pouzivaji v kombinaci s VF generatorem, maiji potfebnou izolaci a vhodnou pfipojku.
Oblasti pouziti je vySetfeni, diagnostika a/nebo terapie pomoci endoskopickych nastroju a jejich pfisluSenstvi v riiznych
odbornych oblastech, napf. chirurgie, urologie a gynekologie, vyhradné kompetentnim a kvalifikovanym odbornym
personalem.

4.  POUZITi V SOULADU S URCENIM

Pracovni prvky slouzi vyhradné jako pomUcka pro pouziti v HF chirurgii k:
» Bipolarni/monopolarni HF chirurgické koagulaci a termofiznimu uzavirani cév.
« Uginné, ploné hemostaze tkariovych struktur (oteviena chirurgie i endoskopie).
» Disekci tkanovych pruhd.

5.  UCEL POUZITi / INDIKACE — OBECNE

Bipolarni nazky BiTech slouZzi k Fezani, preparaci a koagulaci tkané.

Bipolarni svorky slouzi k uchopeni, stlaceni a koagulaci, resp. termickému zavfeni tkané.

PIné smontovany nastroj (pokud je montaz nutna) se pomoci vhodného kabelu pfipoji k monopolarnimu, resp. bipolarnimu
vystupu HF generatoru. Smi se pouzivat pouze stanovené parametry.

Maximalni vystupni napéti generatoru Umax:

300 Vp

Vhodné HF generatory jednotlivych vyrobcu:

Aesculap, Alsa, Berchtold, BOWA, Codman, Conmed, Covidien, EMC, EMED, Erbe, Hebu, Karl Storz, KLS Martin, Lamidey,
Olympus, Richard Wolf, Sutter, Telea, Valleylab, Soring

Bipolarni svorky
(REF 91910-14; 91910-19; 91911-14; 91911-19; 91929-27): 250 Vp

Vhodné pfipojovaci kabely:
BiTech / Wave
REDA bipolarni kabel (REF 91999-xx)

Vhodné pripojovaci kabely:
Bipolarni svorky

Bipolarni pfipojovaci kabely (Erbe / Select/Storz REF 91190-30;-50 / USA Mod. REF 91191-30;-50 / Martin Bechtold, Aesculap
REF 91193-30;-50)
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Nastroje pro elektrochirurgii smi pouZivat pouze osoby, které jsou pro to specialné vyskoleny nebo zauceny.

6. KONTRAINDIKACE
* Nastroj by nemél byt pouzit, pokud podle nazoru odpovédného Iékafe rizika pro pacienta pfevazuji nad pfinosem.

7. INCIDENTY HLASENE V SOUVISLOSTI S POUZITIM ELEKTROCHIRURGICKYCH SYSTEMU

* Nechténa aktivace s naslednym poskozenim tkané na nespravném misté a/nebo poSkozenim vybaveni.

* Pozar v kombinaci s rouskami a dalSimi hoflavymi materialy.

» Alternujici proudové cesty, které vedou k popaleninam v mistech, kde pacient nebo uzivatel pfichazi do kontaktu s
neizolovanymi sou¢astmi.

* Vybuchy zpUsobené jiskfenim v prostfedi s hoflavymi plyny.

» Perforace organt. Nahla silna krvaceni.

8. POKYNY PRO POUZITi A BEZPECNOST

Nedodrzeni téchto pokynud pro pouziti a bezpe€nost mize vést ke zranénim, porucham nebo jinym neoekavanym udalostem.

» P¥i pouziti elektrochirurgie u pacientl s kardiostimulatory nebo jinymi aktivnimi implantaty plati zvlastni pozadavky (mj.
nizky HF vykon, monitorovani pacienta). V kazdém pfipadé je nutné pfizvat kardiologa nebo odpovidajiciho odborného
Iékare.

» VSechny nastroje musi byt pfed prvnim pouzitim a pfed kazdym dal$im pouzitim kompletné vyc¢istény, vydezinfikovany,
sterilizovany a zkontrolovany na funk&nost.

» Je velmi dllezité pfed kazdym pouzitim zkontrolovat kazdy chirurgicky nastroj na viditelna poSkozeni a opotfebeni,
napf. praskliny, zlomy nebo defekty izolace. Zvlasté peclivé je tfeba prohlédnout oblasti jako ostfi, hroty, zamky, pojistky
a zapadky, vSechny pohyblivé dily, izolace a keramické prvky.

» Bipolarni nGizky obsahuji kvalitni keramické dily, které je tfeba zvlast peclivé oSetfovat a chranit pfed zlomenim.

* Nikdy nepouzivejte poskozené nastroje.

* Nepouzivejte v pfitomnosti hoflavych nebo vybusnych latek.

» Docasné nepouzivané nastroje musi byt odlozeny izolované od pacienta.

« HF proud aktivujte pouze tehdy, kdyZ se kontaktni plochy nachazeji v zorném poli a maji dobry kontakt s tkani ur€enou
k oSetieni. Nedotykejte se pfitom jinych kovovych nastrojli, trokarovych pouzder, optik apod.

* Dodrzujte pokyny pro pouziti a bezpeénost vyrobce HF chirurgickych pfistroju.

9. OPETOVNE ZPRACOVANI

Vzhledem ke konstrukci vyrobku, pouzitym materialdm a ucelu pouziti nelze stanovit definovany limit maximalniho poctu
zpracovatelnych cykll. Zivotnost nastrojll je dana jejich funkci a Setrnym zachazenim.

Nastroje pro elektrochirurgii podléhaji ze své podstaty zvySenému opotfebeni v zavislosti na zplsobu a délce pouziti.

Pfiprava a pfeprava
Bezprostfedné po pouZiti nastroje oplachnéte pod studenou tekouci vodou, dokud nejsou odstranény vSechny viditelné
necistoty; pfipadné Ize pouzit mékky plastovy kartaéek. Nepouzivejte fixacni prostfedky ani horkou vodu (>40 °C). Nastroje
skladujte a pfepravujte v uzaviené nadobé& na misto zpracovani.
Manualni predéisténi

1. Nastroje vloZte na 5 minut do studené tekouci vody.

2. VSechny povrchy nastrojl kartacujte pod studenou tekouci vodou mékkym kartackem, dokud nejsou odstranény

vSechny viditeIné necistoty.

Strojové opétovné zpracovani
Cisteni
Nastroje vlozte do sitového koSe na zasuvny vozik, resp. na nastavce MIC voziku, a spustte proces ¢isténi.

1. 1 min. pfedoplach studenou vodou
Vypusténi
3 min. pfedoplach studenou vodou
Vypusténi
5 min. myti pfi 55 °C s 0,5 % alkalickym, resp. pfi 45 °C s enzymatickym Cisticim prostfedkem
Vypusténi
3 min. neutralizace teplou tekouci vodou (>40 °C) a neutralizatorem
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8. Vypusténi
9. 2 min. mezioplach teplou tekouci vodou (>40 °C)
10. Vypusténi
Dezinfekce
Provedte strojovou termickou dezinfekci s ohledem na narodni poZzadavky tykajici se hodnoty AO (viz ISO 15883).

Suseni
Suseni vnéjsi strany nastrojua susicim cyklem myciho/dezinfekéniho zafizeni. V pfipadé potfeby Ize navic dosusit ruéné
pomoci tkaniny, ktera nepousti vlakna. Duté prostory suste sterilnim stlacenym vzduchem.
Manualni opétovné zpracovani
Pfedbézné oSetfeni v ultrazvukové lazni
1. Nastroje vlozte do ultrazvukové l1azné s 0,5 % enzymatickym Cisticim prostfedkem a oSetfujte ultrazvukem 15 minut pfi
40 °C.
2. Nastroje vyjméte a oplachnéte studenou vodou, abyste odstranili zbytky Cisticiho prostfedku.
Cisténi
Pripravte Cistici lazer podle udaju vyrobce.
1. Vyrobky oplachnéte pod studenou tekouci vodou (<40 °C), dokud nejsou odstranény vSechny viditelné necistoty.
Pfichycenou Spinu odstrarite mékkym kartackem.
2. Vyrobky kompletné vlozte do pfipravené Cistici lazné. Dodrzte dobu plUsobeni dle udajd vyrobce.
3. Ponofeny nastroj manualné Cistéte mékkym kartaCkem a vSechny plochy nékolikrat opakované okartacujte.
4. Vyrobky dikladné oplachnéte demineralizovanou vodou, aby byl zcela odstranén gistici prostfedek.
Dezinfekce
Pripravte dezinfekeni lazer podle Udaju vyrobce dezinfekéniho prostfedku. Nastroje viozte do dezinfekéni 1azné a dodrzte
predepsanou dobu plsobeni. Vyrobky velmi dikladné oplachnéte demineralizovanou vodou, aby byl zcela odstranén
dezinfekéni prostfedek.
Suseni
Manualni suSeni se provadi pomoci tkaniny nepoustéjici viakna a — zejména pro suSeni dutych prostor a kanalkl — sterilnim
stlatenym vzduchem.
Kontrola funkce a baleni
Vizualni kontrola Cistoty a neporu$enosti.
V pfipadé potfeby opakujte proces zpracovani, dokud neni nastroj vizualné Cisty.
Baleni nastrojl pro sterilizaci v souladu s normami ISO 11607 a EN 868.
Sterilizace
Vyrobky musi byt sterilizovany v zavfeném stavu, aby byl zaji§tén dobry chod &epeli ndzek.
Sterilizaci vyrobkl provadeéijte frakcionovanou prevakuovou metodou (dle ISO 13060 / ISO 17665) s ohledem na narodni
pozadavky.
» 3 prevakuove faze s tlakem nejméné 60 mbar
» Ohfev na sterilizaéni teplotu nejméné 132 °C; maximalné 137 °C
« Doba setrvani: nejméné 3 min.; maximalné 18 min.
» Doba suseni: nejméné 10 min.

A\

PFi podezfeni na kontaminaci priony (CJN) je tfeba pfipadné dodrzet odliSné narodni smérnice a del§i doby setrvani (napf. 15
min.).

Skladovani

Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezpraSném prostfedi. Dodrzujte platné narodni smérnice.

10. OPRAVY

Neprovadéjte opravy sami. Servis a opravy smi provadét pouze odpovidajicim zpisobem vyskolené a kvalifikované osoby. V
této véci se obracejte na vyrobce nebo své oddéleni Iékarské techniky.

A
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Defektni vyrobky musi byt pfed zpétnym zaslanim k opravé podrobeny celému procesu opétovného zpracovani.

11. INFORMACE K VALIDACI OPETOVNEHO ZPRACOVANI
K validaci byly pouZity nasledujici zkuSebni postupy, materialy a zafizeni:

Cistici prostfedek (strojovy): Neodisher FA; Dr. Weigert (alkalicky)
Endozime, fa. Ruhof (enzymaticky)
Cistici prostfedek (manualni): Cidezyme, Enzol Enzym. Detergent, Johnson & Johnson
Dezinfekéni prostiedek (manualni): Cidex OPA, Johnson & Johnson
Neutralizator: Neodisher Z; Dr. Weigert
Myci a dezinfekéni zafizeni: Miele Desinfektor G 7735 CD

Miele zasuvny vozik E 327-06
Miele MIC vozik E 450

Podrobnosti viz zpravy:

SMP GmbH # 01707011901 (strojové cisténi)
MDS GmbH # 135196-10 (manualni ¢isténi/dezinfekce)
Nelson Labs # 200432706-02 (sterilizace)

MDS GmbH zkuSebni zprava 084183-10 (sterilizace)

Pokud vyse popsané chemikalie a zafizeni nejsou k dispozici, je na uzivateli, aby svdj postup odpovidajicim zpisobem
validoval.

12. MANIPULACE

Se vS8emi chirurgickymi nastroji se musi pfi pfepravé, ¢isténi, oSetfovani, sterilizaci a skladovani zachazet vzdy s nejvétsi
peclivosti.

To plati zejména pro ostfi, jemné hroty a dalSi citlivé oblasti.

13. LIKVIDACE

Likvidace zdravotnickych prostfedk, obalového materialu a pfFislusenstvi musi probihat podle platnych narodnich pfedpist a
zakonu.

14. ZARUKA

A

Odpovédnost za fadné ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci vyrobkl lezi na provozovateli / uzivateli vyrobku. Narodni pfedpisy,
v€etné pfipadnych omezeni, musi byt bezpodminec&né dodrzovany.

Spole¢nost REDA Instrumente GmbH dodava svym zakaznikim vyhradné provéfené a bezvadné vyrobky.

VSechny naSe vyrobky jsou konstruovany a vyrabény tak, aby splfiovaly nejvyssi pozadavky na kvalitu. Odpovédnost za
vyrobky, které byly oproti origindlu upraveny, pouzity nevhodnym zptsobem nebo nespravné oSetfeny &i pouzity, je vylou¢ena.

15. NORMY - ODKAZY

* AKI! - pravodce ,Spravné zpracovani nastroju"

* RKI2 - doporuceni: ,Pozadavky na hygienu pfi opétovném zpracovani zdravotnickych prostfedk("
* DIN EN 285 Velké parni sterilizatory

» DIN EN 13060 Malé parni sterilizatory

» DIN EN ISO 15883-1-3 Myci a dezinfekéni zafizeni

* DIN EN ISO/ ANSI AAMI ISO 11607 a EN 868-2 az -10 Obalové materialy

* DIN ENISO 17664 / ANSI AAMI ST81 Sterilizace — informace vyrobce

* DIN EN ISO 17665-1 Sterilizaéni postupy — vihké teplo

1 AKI: Arbeitskreis Instrumenten-Aufbereitung (Pracovni skupina pro zpracovani nastrojl)
2 RKI: Robert-Koch-Institut
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