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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw i 0séb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé niniejszej
instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw mogg byé przeprowadzane wytgcznie przez
przeszkolonych specjalistéw.

g Produkty dostarczane sg w stanie niesterylnym i muszg przej$¢ petny cykl przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja
i w razie potrzeby sterylizacja) przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych instrumentéw prowadzacych i prowadzacych wielokrotnego uzytku
firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (zwanej dalej ,, Tekno-Medical”):
MD e strzykawki do uszu, strzykawki pecherzowe, strzykawki aspiracyjne i strzykawki szklane,
e Cewniki, rurki, rekawy i adaptery.
(Zobacz liste produktéw w ostatniej sekcji.)

2 KONTROLE

Przed uzyciem produkty nalezy sprawdzi¢ pod katem peknie¢, peknie¢, odksztatcen, uszkodzen i funkcjonalno$ci.
Szczegblnie doktadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak krawedzie tnace, koncéwki robocze, potgczenia i wszystkie
czesci ruchome. Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone narzedzia nalezy
wyrzucié.

3 OBSLUGA

Produkty moga by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za wybér instrumentéw do konkretnych zastosowan lub
zastosowan operacyjnych, odpowiednie przeszkolenie personelu i do$wiadczenie w obchodzeniu sie z produktami.

4 PRZEZNACZENIE

Wyréb medyczny do ptukania i oprézniania struktur anatomicznych oraz do przyjmowania i prowadzenia odpowiednich
produktéw (szklanych amputek, trzonkéw, cewnikéw itp.) przez naturalne otwory ciata w ramach niechirurgicznie
inwazyjnych zabiegéw u ludzi.

Czas uzytkowania jest tymczasowy (przeznaczony do nieprzerwanego uzytkowania przez okres krétszy niz 60 minut w
normalnych warunkach) zgodnie z rozporzadzeniem (UE) 2017 /745.

5 WSKAZANIA

Instrumenty prowadzace i prowadzace stanowig cze$¢ standardowego oprzyrzagdowania do ogdlnych zabiegdw i
interwencji na naturalnych otworach ciata. Jako przyrzady ptuczace, drenazowe i prowadzace, znajdujg zastosowanie w
prawie wszystkich standardowych zastosowaniach.

6 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie narzedzi tngcych wielokrotnego uzytku jest na ogét przeciwwskazane, jesli wskazane jest zastosowanie
innych technik chirurgicznych. Istniejg réwniez przeciwwskazania,

e 7z 0g6Ing niesprawnoscia;

e  jesli pacjent nie jest przygotowany;

e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.
Nie stosowac¢ na osrodkowy uktad krwiono$ny i nerwowy w rozumieniu rozporzadzenia
Odpowiedzialny lekarz musi zdecydowaé, na podstawie ogélnego stanu pacjenta, czy zamierzone zastosowanie moze
zosta¢ wykonane.

& Instrumenty nie sg przeznaczone do stosowania na serce lub osrodkowy ukfad nerwowy i krwiono$ny!

7  POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczeh dotyczacych populacji
pacjentow.
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8 UTYLIZACJA

Jesli instrumentéw nie mozna juz naprawi¢ ani ponownie przetworzyé, nalezy je zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi w
danym kraju przepisami i regulacjami prawnymi.

9 OSTRZEZENIA

Instrumentéw wykonanych ze stali nierdzewnej nie nalezy umieszcza¢ w roztworze soli fizjologicznej (NaCl), dtuzszy
kontakt moze prowadzi¢ do powstania wzeréw lub korozji naprezeniowej. Narzedzia mozna sterylizowaé wytgcznie po
uprzednim oczyszczeniu i dezynfekcji.

Fabrycznie nowe produkty przed pierwszym uzyciem muszg przej$¢ caty proces przygotowania raz. Nowy wyréb
medyczny po dostawie musi zostaé poddany doktadnej kontroli wizualnej i funkcjonalnej. Jezeli wyréb medyczny ma
widoczne na zewnatrz wady (zarysowania, peknigcia, pekniecia, naciecia, wygiete czesci i sztywnos$¢) lub jesli nie dziata
zgodnie z opisem w niniejszej instrukcji obstugi, my, jako producent lub Panstwa partner handlowy, musimy natychmiast
o tym powiadomic.

Aby zapewni¢ bezpieczne dziatanie wymienionych produktéw, niezbedna jest prawidtowa konserwacja i pielegnacja
produktéw. Dlatego przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ test funkcjonalny lub wizualny. Z tego powodu odsytamy
do odpowiednich rozdziatéw niniejszej instrukcji obstugi.

Nie ma szczegblnych wymagan dotyczacych przechowywania produktéw przed sterylizacja. Nadal zalecamy
przechowywanie wyrobéw medycznych w czystym i suchym miejscu.

Ze wszystkimi instrumentami medycznymi nalezy zawsze obchodzi¢ sie z najwyzsza ostroznoscig podczas transportu,
czyszczenia, konserwacji, sterylizacji i przechowywania.

Dotyczy to w szczeg6lnosci koncéwek roboczych, barier i innych wrazliwych obszaréw.

10 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogdlnie rzecz biorgc, narzedzia chirurgiczne moga byé poddawane dekontaminacji wytgcznie przez osoby posiadajace
wiedze specjalistyczng niezbednag do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczegétowe informacje na temat
regeneracji narzedzi mozna znalez¢ w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych
komitetéw ds. regeneracji mozna réwniez znalezé na stronie www.a-k-i.org.

Ze wzgledu na konstrukcje produktu i uzyte materiaty nie mozna ustali¢ okre$lonego limitu maksymalnych mozliwych
zastosowan. Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy zasadniczo od ich funkcji i ostroznego obchodzenia sie z nimi.
Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec zycia produktu jest zwykle okreslany na podstawie
zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.

10.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usungé z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj srodkéw utrwalajgcych ani goracej
wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostato$ci i moze negatywnie wptyng¢ na skuteczno$é czyszczenia.

10.2 Transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w celu unikniecia
uszkodzenia instrumentéw i skazenia $rodowiska.

10.3 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowaé lub otworzy¢ (patrz instrukcje
dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia musza byé przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich ptukanie na
przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia nie moze zaktécac pdzniejszego czyszczenia i
dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub zwigzanych z ptukaniem.

10.4 Reczne czyszczenie wstepne

Wtozy¢ narzedzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Je$li to mozliwe, zdemontowaé narzedzia i
wyczys$cié je pod zimng wodg za pomoca miekkiej szczotki, az nie beda widoczne zadne pozostatosci. Plukaé wneki,
otwory i gwinty pod ci$nieniem przez co najmniej 10 sekund za pomoca pistoletu na wode (metoda pulsacyjna,
minimalne ciénienie 2 bar).

Umiescié instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub enzymatycznym $rodkiem
czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradZzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptukaé zimng woda.

Roztwér czyszczacy nalezy wymieniaé co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Zbyt wysoki stopien
zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwieksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw i
wytycznych.
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Krok

Parametr

Ptukanie wstepne

Temperatura ptukania + jako$¢ wody

Zimna woda kranowa

Czyszczenie

Czas ekspozycji 60s

Plukanie wstepne Temperatura p’f.ukania + jako$é wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C

Jako$¢ wody

Woda kranowa

Czas ekspozycji

300 s (najgorszy przypadek) / zalecenie
RKI 600 s

Srodki czyszczace

Neodisher Medizym

Stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jakos$é wody Woda kranowa
Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie koncowe Jako$¢ wody Woda demineralizowana
Czas ekspozycji 120 's
10.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)
Krok Parametr
Dezynfekcja Temr’)?ratura dezynfekcji 90°C (Ao 3.000) .
termiczna Jako$¢ wody “ Woda demineralizowana
Czas ekspozycji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora. W razie
Suszenie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca niestrzepiacej sie
szmatki. Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym powietrzem.

10.7 Kontrola dziatania

Po kazdym czyszczeniu produkty musza byé czyste makroskopowo, tj. wolne od widocznych zanieczyszczeh. Zabrudzone
produkty nalezy natychmiast posegregowaé i poddaé specjalnemu traktowaniu. Wszystkie czesci ruchome nalezy
sprawdzi¢ ze szczegblng uwaga. W przypadku wystapienia btedéw lub uszkodzen produkty nalezy natychmiast
posegregowad.

10.8 Opieka nad instrumentami

»~Opieka” oznacza zasadniczo natozenie olejku do instrumentéw lub mleczka do instrumentéw (emulsja biatego olejku w
wodzie). Produkty z ruchomymi szczekami, przegubami, zamkami lub metalowymi powierzchniami $lizgowymi nalezy
konserwowaé $rodkami pielegnacyjnymi na bazie oleju parafinowego, ktére mozna sterylizowaé para. Olej parafinowy
musi spetniaé wymogi obowigzujacej farmakopei i by¢ nieszkodliwy fizjologicznie.

(Wiecej informacji mozna znalezé w normie DIN 96298-4.)

10.9 Opakowanie
Wybierz zgodne ze standardami opakowania narzedzi do sterylizacji zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 i DIN EN 868-8.

10.10 Sterylizacja

Sterylizacja wyrobéw za pomoca frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-1) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogéw krajowych.

Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: 134°C
Czas sterylizaciji: 5 min
Czas schniecia: 20 min.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za stosowanie innych metod sterylizacji!
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10.11 Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia muszg by¢ przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym, czystym i
T wolnym od kurzu $rodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i statej wilgotnosci. Nie
= przechowywac razem z chemikaliami. Odlegto$¢ miedzy podtoga a p6tkag powinna wynosi¢ co najmniej 30 cm.
A\ Okres przechowywania musi zosta¢ okreslony przez samego uzytkownika.

10.12 Informacje na temat walidacji przygotowania
Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujgce materiaty i maszyny:

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/V) Szczegbtowe informacje patrz protokét z
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v) badania:

Myjnia- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezynfektor: . .

Autoklaw parowy: Lautenschiager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane wczes$niej $rodki chemiczne i maszyny nie sa dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednia
walidacje swojego procesu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze proces przygotowania, w tym zasoby, materiaty i personel, jest
odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatéw.
Aktualny stan techniki i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zwalidowanych procesow.
Podczas przygotowywania temperatura dziatajgca na instrument nie powinna przekraczaé 140°C. Zasadniczo czyszczenie
mechaniczne i dezynfekcja sg zawsze lepsze niz czyszczenie reczne. Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja zapewniaja
wieksze bezpieczenstwo procesu. Instrumentéw nie wolno sterylizowaé w sterylizatorach goracym powietrzem. Silnie
alkaliczne Srodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne i powtoki anodowane.

12 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017 /745 i naszym systemem
zarzadzania jakoS$cia, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny by¢ zawsze zgtaszane Tekno-Medical.
Jesli nie mozesz skontaktowac sie z nami bezposrednio w sprawie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu, wyslij wiadomos$¢ e-
mail na adres: safety@tekno-medical.com
Powazne incydenty musza by¢ dodatkowo zgtaszane organowi odpowiedzialnemu wtasciwemu miejscowo.

13 GWARANCJA

Na wady materiatowe i produkcyjne udzielana jest dwuletnia gwarancja od momentu przekazania wyrobu klientowi
koncowemu. Tekno-Medical nie moze zagwarantowad, ze produkty sa odpowiednie dla danej procedury. Musi to zostaé
okreslone przez uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody przypadkowe lub
wtérne. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia, Ze niniejsze instrukcje uzytkowania
zostaty naruszone lub zostaty naruszone umysinie.
Uwaga: W przypadku uzycia narzedzi u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba Tekno nie ponosi
odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.

14 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy samodzielnie dokonywa¢ Zzadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to sq wytgcznie
autoryzowani pracownicy producenta.

Uszkodzone produkty musza przej$¢ caty proces regeneracji, zanim zostang zwrécone do naprawy. W przypadku zwrotéw
nalezy skorzysta¢ z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination Certificate.

Formularze sg dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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15 SYMBOLIKA

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

Uwaga!

Producent

Urzadzenie medyczne

Data produkciji

Niesterylny

= R

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

Numer katalogowy

& B> 5>

AT
b

Ochrona przed $wiattem stonecznym

—
o
'

Oznaczenie partii

2

Przechowywaé w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja
produktu

‘)
m

Oznakowanie CE

16 LISTA PRODUKTOW

REF

Wydrukowano dnia: 07.03.2024

6375-00 | 6760-04 | 30410-14 73115-22 790-397
6375-10 | 6760-05 | 30410-15 73115-50 790-398
6376-07 | 6760-14 | 30410-16 73116-18 790-399
6376-08 | 6761-04 | 30410-18 73116-22 790-415
6378-75* | 30400-08 | 30410-19 73117-18 790-430
6380-00 | 30400-09* | 30410-20 73117-22 790-660
6380-01 | 30400-10 | 30410-22 73117-50 790-665
6380-02 | 30400-12 | 30410-24 7312001~ 790-666
6380-03 | 30400-14 | 53390-20 73150-00 790-692
6380-04 | 30400-16 | 53391-20 73200-01+ 790-693
6380-05 | 30400-18 |53391-25* | 775-4011-60-OHF 793-360
6382-01 | 30400-20 | 53391-30 | 775-4114-60-OHF 793-361
6382-02 | 30400-22 | 53391-40 790-326 900-3853*
6382-03 | 30400-24 | 53391-50 790-333 2.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 20000088406
6382-05 | 30410-08 | 73100-01* 790-360 20000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 20000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 20000130644
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