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Je nutné dodrZovat vSechny pokyny. Ujistéte se, Ze jsou vysvétleny instrukce k soucasti,

kterd je pfedana jinému obsluznému persondlu a to v€etné jejtho navodu k obsluze.
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Zafizeni ur€ena k docasnému pripojeni k vysokofrekvenénim elektrochirurgickym
jednotkam pro chirurgické operace, pfi kterych je vyzadovano fezani a/nebo koagulace
mékkych tkani, monopolarni a/nebo bipolarni technikou, pro mensi a/ nebo vétsi
chirurgické zakroky pfi otevienych a/nebo intraoperacnich perkutannich a/nebo

endoskopickych a/nebo laparoskopickych zakrocich.

Po pfipojeni ke kompatibilnimu vysokofrekvenénimu generétoru (ESU) umozriuje

zafizeni fezani a koagulaci b&hem elektrochirurgickych zakrokd.

Zkontrolujte neporusenost obalu i vyrobku. Pokud je vyrobek poskozen,

nepoufZivejte jej a vratte jej distributorovi nebo pfimo spolecnosti LED SpA.

o Nésadce jsou navrZeny pro elektrody s jmenovitym prdmérem 2,4 mm (3/32") nebo 4

mm (5/32") u modeld .40.

®  Systém aretace vietena umoziiuje bezpecné uchyceni elektrod. Pfi montézi se
ujistéte, Ze je izolace elektrody nebo pfisluSenstvi neporusena a Ze Zadné vodivé
¢asti nejsou odkryté.
Ujistéte se, Ze vSechna pripojeni produktu k ESU jsou bezpe¢nd a Ze kovové casti
konektorl jsou zcela zasunuty.



Montaz elektrod nebo pfisluSenstvi a ciSténi se smi provadét pouze tehdy, je-li

nasadec nebo kabel odpojen od ESU.

Pred kazdym pouzitim provedte funkéni zkousky. NepouZivejte vadné produkty.

Pfi odpojovani ESU netahejte za kabel; postupujte podle samotného konektoru.

Pokud se vyrobky nepouzivaji, skladujte je ve vhodnych nadobach nebo na
podlozkach.

Produkt smi byt pouzivan pouze s elektrostatickymi jednotkami (ESU) a
prislusenstvim v souladu s platnymi predpisy.

Pro sprévné pouZiti se Fidte pokyny k jednotlivym komponentdm,
ESU a pfislusenstvi.

Zabraiite pfimému kontaktu kabeld s pokozkou pacienta, abyste predesli
kapacitnim popaleninam.

Vyrobky musi byt pfipojeny a pouzivany pouze kvalifikovanym personélem.
Vyrobky se dodavaji nesterilni. PFed pouZitim sterilizujte (viz. OBNOVENI).

UZivatel a/nebo pacient musi byt informovén o povinnosti hlasit jakoukoli zdvaznou
udalost tykajici se prostfedku vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu,

ve kterém uZivatel sidli.
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Nasadce
Pro montaZ elektrody lehce povolte hrot vietena, zcela zasurite elektrodu a poté ji
otacenim vietena utahnéte.
®  Pro nasadce s tlacitky:
Zluté tlacitko =Vyjmout (CUT)
Modré tlacitko = Koagulace (COAG)
Pfed pouZitim otestujte spravnou aktivaci vybérem minimalniho

vystupniho vykonu ESU. Stfidavé aktivujte CUT a COAG a zajistéte
spravnou odezvu signalu.

L U nasadcu bez tlagitek: ovladani se provadi noznim pedalem ESU.
Kabely

PFipojte kompatibilni kabel prislusenstvi k ESU. Aktivace se provadi pomoci nozniho
ovladace ESU.
Nastroje se nesmi pouZivat bez predchoziho &isténi, dezinfekce a sterilizace. Utinné

Cisténi a dezinfekce jsou predpokladem pro Gcinnou sterilizaci. Pfed Cisténim vyjméte
elektrody. Pro ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci pouZivejte pouze validované metody cisténi,
dezinfekce a sterilizace kompatibilni s danym zafizenim a v kazdém cyklu dodrZujte
pozadované parametry.

DodrZujte platné narodni pfedpisy a hygienické protokoly nemocnic/klinik.

Nesterilizujte elektrody a rukojeti, které jsou svazané dohromady. Limity

pro opakované poufziti (se sterilizaci pfi 134 °C po dobu 20 minut):
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° Nasadce/kabely: az 100 cykld

(] Elektrody: aZ 30 cykll

Jakékoli pouziti nad ramec téchto limitl je na odpovédnost uZivatele. Chirurgické
rukojeti a elektrody lze €istit v my€&ce nastroj. DodrZujte pokyny vyrobce
dezinfekcniho prostfedku. Mechanické predcisténi elektrod Ize provést stejné jako u

standardnich chirurgickych elektrod.

z

| VAROVANT !

Nesterilizujte horkym vzduchem.

Sterilizace plynem se nedoporucuje, protoze doba ventilace neni byl pro tento produkt

ovéren.

Namaceni :

Namaceni zacnéte ihned po poufZiti (do 2 hodin). Pouzivejte dezinfek¢ni prostfedky bez
aldehydu s prokéazanou uginnosti (schvaleni DGHM/FDA nebo oznaceni CE), vhodné pro
nastroje a kompatibilni s materidly. Pro predcisténi pouZijte mékké plastové rouno nebo
plastovy kartac.

Nepredpirejte VF kabely ani nasadce v ultrazvukové lazni.

Pozndmka: Dezinfekéni prostiedek chrani personal, ale nenahrazuje nasledny

dezinfekéni proces.

DemontaZ : Pred ¢isténim rozeberte nastroje podle ndvodu k obsluze.
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Cisténi / Dezinfekce : Pouzijte myci a dezinfekéni pFistroj; ruéni ¢isténi se

nedoporucuje z divodu nizsi G&innosti.

Doporucené prostredky: neutralni az mirné alkalické (pH 7-9) €istici prostfedky (napf.
Cidex OPA) vhodné pro lékarské plasty a kovy. Vyhnéte se silnym alkalickym Cisticim

prostifedkdm (pH > 11,5), protoZze mohou zpUsobit povrchové odbarveni.

Ujistéte se, Ze vSechny Cistici prostfedky jsou validované a kompatibilni s

dezinfek&nim systémem.

PoZadavky:

° Dezinfekéni pfistroj musi byt certifikovan (DGHM/FDA/CE, EN ISO 15883).
Program musi zahrnovat dostate¢ny pocet oplachovacich cykld a pouZivat sterilni

nebo bezzarodeéné (<10 CFU/ml) materialy a vodu bez endotoxint (<0,25 EU/m).
o Vzduch pouzivany k suseni musi byt filtrovan.

° Dezinfekéni pfistroj musi byt pravidelné udrzovan a
validovan.

Postup:

1. VloZte nastroje do dezinfekéniho pfistroje (zabrarite ohybani kabeld).
2. Spustte kompletni program cisténi/dezinfekce.

3. Po cyklu néstroje vyjméte.

4.V pripadé potieby osuste filtrovanym stlacenym vzduchem (<3 bary).
5. Po vysudeni ihned zkontrolujte azabalte.
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Kontrola : Zkontrolujte mechanickou a funkéni integritu. Spolec¢nost LED SpA
doporucuje nemazat pohyblivé plastové soucasti, protoZe oleje mohou zpUsobit
bobtnani nebo branit pohybu. (Vyjimka: chirurgické nastroje z nerezové oceli.)

Baleni : Pred sterilizaci zabalte rozebrané nastroje do jednoduchych nebo
dvojitych sterilnich bariérovych systému nebo schvélenych kontejner(:

o Vsouladu s normami EN 868 / ANSI AAMI ISO 11607.
o Odolné viidi sterilizaci parou do 137 °C.

®  Zajist&te spravnou propustnost pary.

z

I VAROVANTI !

Nesterilizujte nastroje v pfepravnim obalu.

Autoklavovani : Nastroje se smi sterilizovat pouze v rozloZzeném stavu pomoci
nasledujicich schvalenych metod s parou:

®  Frakcionovany vakuovy proces (s dostate¢nym susenim)

®  parni sterilizator v souladu s EN 13060 / EN 285
®  Ovéfeno podle EN 554 / ANSI AAMI ISO 11134
®  Max. teplota sterilizace: 134 °C

® Doba sterilizace: 20 min pfi 121 °C (1,0 bar) nebo 4-18 min pfi 134 °C



Jiné metody sterilizace (ethylenoxid, formaldehyd, zafenti, nizkoteplotni plazma)

nespadaji do odpovédnosti vyrobce a vyzaduji validaci dle normy EN ISO 14937 / ANSI
AAMI ISO 14937.

Skladovani

Po sterilizaci skladujte vyrobky v suchu, bez prachu a chranéné pred slune¢nim
zafenim a teplem.

Kontrola pred pouZitim Sestavte pristroj podle ndvodu k obsluze. Pfed kazdym

chirurgickym zakrokem provedte vizudlni kontrolu a funkéni test.

Maximalni pouZitelné napéti: 9kVpp (EN 60601-2-2 §201.7.9.14 i)

SYMBOL POPIS

c
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Jedine¢na identifikace zafizeni.

%)

Ridte se pokyny k pouZiti.

M
M

Oznaceni CE (2017/745/EU) + ¢islo oznameného subjektu 0051 =IMQ Itélie
Lékarsky prostfedek.

Vyrobek by nemél byt likvidovan v nadobach na komunalni odpad, cZ
ale mél by byt zlikvidovan v rdmci tfidéného sbéru.
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Vyrobce

Datum a misto vyroby.

Cislo Sarze.

Datum expirace (pokud je to relevantni).
Katalogové ¢islo (kod)

Teplotnf limity.

Limity vihkosti.

Meze atmosférického tlaku.

Pocet kusu.

Recyklovatelny material z nizkohustotniho polyethylenu (PE-LD, kéd 04).
Model/obchodni nazev.
Chrarite pfed slune¢nimzarenim.
Oznacuje zdravotnicky prostiedek, ktery neprosel sterilizacnim procesem.
Oznatuje maximalni poet sterilizagnich cykld (pokud je to relevantni).

Uvadi maximalni teplotu sterilizace (pokud je to relevantni).
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