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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti cat mai scézute posibil, aceste instructiuni de utilizare
trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi efectuate numai de specialisti
instruiti.

‘ Produsele sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul complet de procesare (curatare, dezinfectare si, daca
este necesar, sterilizare) inainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele instrumente de ghidare si ghidare reutilizabile de la Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (denumita in continuare ,Tekno-Medical”):
MD | ° seringi pentru urechi, seringi pentru vezica urinara, seringi de aspiratie si seringi de sticla,
e (Catetere, tuburi, mansoane si adaptoare.
(Vezi lista de produse in ultima sectiune.)

2 VERIFICARI

Inainte de fiecare utilizare a produselor, acestea trebuie inspectate pentru rupturi, fisuri, deformari, deteriorari si
functionalitate. Zone precum muchiile de taiere, capetele de lucru, conexiunile si toate partile mobile trebuie verificate cu
deosebita atentie. Instrumentele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt mod trebuie aruncate.

3 MANEVRAREA

Produsele pot fi utilizate numai In scopul pentru care au fost destinate de catre personal calificat si instruit corespunzator.
Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice sau utilizare
chirurgicala, pregéatirea adecvata a personalului si experienta in manipularea produselor.

4  SCOPURI DE UTILIZARE

Dispozitiv medical pentru clétirea si golirea structurilor anatomice si pentru primirea si ghidarea produselor corespunzétoare
(fiole de sticla, axe, catetere etc.) prin deschideri naturale ale corpului, ca parte a tratamentelor nechirurgicale invazive la
om. Durata de utilizare este temporara (destinata in conditii normale pentru o utilizare neintrerupté pentru o perioada mai
mica de 60 de minute) in conformitate cu Regulamentul (UE) 2017 /745.

5 INDICATII

Instrumentele de ghidare si ghidare fac parte din instrumentarul standard pentru tratamentele generale si pentru procedurile
privind deschiderile corporale naturale. Ca instrumente de clatire, drenare si ghidare, acestea sunt utilizate in aproape toate
aplicatiile standard.

6 CONTRAINDICATII

Utilizarea instrumentelor de taiere reutilizabile este, in general, contraindicata atunci cand este indicata utilizarea altor
tehnici chirurgicale. Existd, de asemenea, contraindicatii,
e Incaz de inoperabilitate general;
e Incazul in care pacientul nu are disponibilitate;
e Daca nu sunt indeplinite conditiile tehnice.
Aceste instrumente nu sunt destinate utilizérii pe inima sau pe sistemul nervos central si sistemul circulator!
Medicul responsabil trebuie sa decidd, pe baza starii generale a pacientului, daca utilizarea prevazuta este posibila.
Instrumentele nu sunt destinate utilizarii pe inima sau pe sistemul nervos central si circulator!

7 POPULATIA DE PACIENTI

in afara de utilizdrile contraindicate enumerate in aceste instructiuni de utilizare, nu exista restrictii in ceea ce priveste
populatia de pacienti.

8 ELIMINAREA CA DESEU

Tn cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate si reprocesate, acestea trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile si legile specifice fiecarei tari.
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9 AVERTIZARI

Instrumentele din otel inoxidabil nu trebuie introduse in solutie salina fiziologica (NaCl), contactul prelungit poate duce la
pitting sau la coroziune prin stres. Instrumentele pot fi sterilizate numai dupé curatarea si dezinfectia prealabila.
Produsele noi trebuie sa treaca prin intregul proces de preparare o data Tnainte de a fi utilizate pentru prima data. Un nou
dispozitiv medical trebuie supus unei inspectii vizuale si functionale améanuntite dupa livrare. In cazul in care dispozitivul
medical prezintad defecte vizibile din exterior (zgérieturi, rupturi, fisuri, crestéturi, piese indoite si rigiditate) sau daca nu
functioneaza asa cum este descris Tn aceste instructiuni de utilizare, noi, in calitate de producétor sau partener de vanzari,
trebuie sa fim anuntati imediat.

Pentru a asigura functionarea in sigurantad a produselor mentionate, intretinerea si ingrijirea corecta a produselor este
esentiala. Prin urmare, Tnainte de fiecare utilizare trebuie efectuat un test functional sau vizual. Din acest motiv, ne referim la
sectiunile relevante din aceste instructiuni de utilizare.

Nu existd cerinte specifice pentru depozitarea produselor inainte de sterilizare. V& recomandam in continuare depozitarea
dispozitivelor medicale intr-un mediu curat si uscat.

Toate instrumentele medicale trebuie intotdeauna manipulate cu cea mai mare atentie atunci cand sunt transportate,
curatate, intretinute, sterilizate si depozitate.

Acest lucru se aplica Tn special capetelor de lucru, barierelor si altor zone sensibile.

10 RETRATAREA

Tn general, instrumentele chirurgicale pot fi reprelucrate numai de cétre persoane care dispun de expertiza necesara pentru
activitatile prevazute. Informatii detaliate privind reprelucrarea instrumentelor pot fi gasite in "Brosura rosie" a AKI. Link-uri
catre legi, standarde si comitete specializate in reprelucrare pot fi gasite, de asemenea, la www.a-k-i.org.

Datoritd designului produsului si materialelor utilizate, nu poate fi stabilitd o limita definitd de aplicatii maxime fezabile.
Durata de viata a dispozitivelor medicale este determinaté in esentd de functia lor si de manipularea atenta. Reprocesarea
frecventd are un impact redus asupra produsului. Sfarsitul duratei de viata a produsului este determinat de obicei de uzura si
deteriorari cauzate de utilizare.

10.1 Pregatirea la locul de utilizare

Indepértati murdaria grosierd de pe instrumente imediat dupa utilizare. Nu folositi agenti de fixare sau apé fierbinte (>40°C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si poate influenta negativ succesul curatarii.

10.2 Transport

Depozitarea in sigurantd intr-un container inchis si transportul instrumentelor la locul de reprelucrare pentru a evita
deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.

10.3 Pregatirea pentru decontaminare

Dacé este posibil, instrumentele trebuie sa fie dezasamblate, respectiv deschise pentru tratare (a se vedea instructiunile
specifice produsului).

Instrumentele trebuie sa fie depozitate intr-un mod care sa permita spalarea pe suporturi de instrumente care sunt adecvate
pentru masini. Conformatia suporturilor pentru instrumente nu trebuie sa afecteze curatarea si dezinfectia ulterioara din
cauza umbrelor acustice sau de spalare.

10.4 Precuratare manuala

Puneti instrumentele n apa rece complet demineralizata timp de cel putin 5 minute. Daca este posibil, dezasamblati
instrumentele si curatati-le sub apa rece cu o perie moale, pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri. Curétati sub presiune
cavitdtile, alezajele si filetele timp de cel putin 10 secunde cu un pistol cu apd (metoda pulsatorie, presiune minima 2 bar).
Plasati instrumentele intr-o baie cu ultrasunete la 40°C cu 0,5% solutie alcalind sau enzimaticad de curatare timp de 15
minute si sonicati-le.

indepartati instrumentele si clatiti-le cu ap4 rece.

Solutia de curatare trebuie schimbata cel putin o data pe zi, mai des daca este necesar. Un grad prea ridicat de murdarie
afecteaza efectul de curatare si creste riscul de coroziune. Se vor respecta legile si directivele nationale.
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10.5 Curatare in masini de curatat

Pasul Parametru
Temperatura de spalare + Calitatea apei | Apa rece din retea

Spalare prealabila

Curatare

Timp de actiune 60s

Spalare prealabils Tgmperaturg de spdlare + Calitatea apei | Apa rece din retea
Timp de actiune 180 s
Temperatura de curdtare 45°C

Calitatea apei

Apa din retea

Timp de actiune

300 s (worst case condition) /
recomandare RKI 600 s

Agent de curatare

Neodisher Medizym

Post-spalare

Concentratie 0,50 %

Temperatura de spalare 40°C

Calitatea apei Apa din retea
Neutralizare Timp de actiune 180 s

Agent de neutralizare Neodisher Z

Concentratie 0,10 %

Temperatura de spalare 40C

Calitatea apei

Apd complet demineralizata

Timp de actiune

120 s

10.6 Dezinfectie in aparate (termica)
Pasul Parametru

. . Temperatura de dezinfectie 90°C (Ao 3000)
Dezinfectie - - : < - —
S Calitatea apei Apa complet demineralizata
termica - -
Timp de actiune 300 s
Uscarea partii exterioare a instrumentelor prin ciclul de uscare al masinii de curatat /
Uscare dezinfectat. Daca este necesar, se poate realiza o uscare manuala suplimentara folosind

0 carpa care nu lasa scame. Uscati cavitatile si canalele instrumentelor cu aer
comprimat steril.

10.7 Verificarea functionarii

Dupa fiecare curatare, produsele trebuie sa fie curate macroscopic, adica fara contaminare vizibila. Produsele patate trebuie
eliminate imediat si tratate special. Toate partile mobile trebuie verificate cu o atentie deosebitd. Daca apar erori sau
deteriordri, produsele trebuie rezolvate imediat.

10.8 Iingrijirea instrumentelor

Jingrijire” inseamna practic aplicarea de ulei pentru instrumente sau lapte pentru instrumente (emulsie de ulei alb in apé).
Produsele cu falci mobile, imbinari, incuietori sau cu suprafete metalice de alunecare trebuie tratate cu produse de ingrijire
pe baza de ulei de parafina sterilizabile cu abur. Uleiul de parafina trebuie s respecte farmacopeea aplicabila si sa fie
inofensiv din punct de vedere fiziologic.

(Informatii suplimentare pot fi gasite in DIN 96298-4.)

10.9 Ambalaj
Selectati ambalarea conforma cu standardele a instrumentelor pentru sterilizare in conformitate cu DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 si DIN EN 868-8.

10.10 Sterilizare

Sterilizarea produselor prin procesul de vid preliminar fractionat (in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1), tindnd seama de
cerintele nationale respective.

Vid preliminar: De 3 ori
Temperatura de sterilizare: | 134 °C
Timp de sterilizare: 5 min

Timp de uscare: 20 min.

Folosirea oricérei alte metode de sterilizare este in afara responsabilitatii noastre!
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10.11 Depozitare

Instrumentele sterilizate trebuie depozitate intr-un ambalaj adecvat, intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la
T temperaturi moderate cuprinse intre+5°C si +40°C si umiditate constanta a aerului. Nu le depozitati impreuna cu
== substante chimice. Distanta dintre podea si raft trebuie sa fie de cel putin 30cm. Durata depozitarii se stabileste de
AU\ catre utilizator.

10.12 Informatii privind validarea tratarii

La validarea tratarii cu aparate, au fost utilizate urméatoarele materiale si masini:
Agent de curatare: Neodisher Medizym 0,5 % (v/Vv) Pentru detalii, a se vedea rapoartele de
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Masina de curatat-
dezinfectat:
Autoclava cu aburi: Lautenschlager ZentraCert

ncercare:
Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Daca substantele chimice si aparatele descrise anterior nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului sa Tsi
valideze procedeul in mod corespunzator.
Este obligatia utilizatorului sa se asigure ca procesul de retratare, inclusiv resursele, materialele si personalul, este
adecvat pentru a obtine rezultatele necesare.
Nivelul de actualitate tehnica si legislatia nationald impun respectarea unor procese validate.
in timpul reprocesarii, temperatura care actioneazd asupra instrumentului nu trebuie sa depdseascéa 140°C. Tn principiu,
curatarea si dezinfectia mecanica sunt intotdeauna de preferat curatérii manuale. Cu curatarea si dezinfectia mecanica,
exista o siguranta mai mare in proces. Instrumentele nu trebuie sterilizate in sterilizatoare cu aer cald. Agentii de curatare
puternic alcalini deterioreazd materialele plastice si acoperirile anodizate.

12 EVENIMENTE RAPORTABILE

& n conformitate cu cerintele regulamentului UE privind dispozitivele medicale (MDR) 2017 /745 si cu sistemul nostru
de management al calitatii, chiar si cele mai mici probleme cu acest produs trebuie raportate intotdeauna la Tekno-
Medical.

Dacé nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam s& trimiteti un e-mail la:

safety@tekno-medical.com

Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritdtii competente din localitatea dumneavoastra.

13 GARANTIA LEGALA

Pentru defecte de material si de fabricatie se acorda o garantie pentru produs de doi ani de la predarea catre clientul final.
Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru trebuie sa fie stabilit
de cétre utilizator. Tekno-Medical nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-
Medical nu fsi asuma nicio rdspundere dacéa se poate dovedi c& aceste instructiuni de utilizare au fost incélcate sau daca au
fost incalcate Tn mod premeditat.
Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical si declina orice
responsabilitate pentru reutilizare.

14 SERVICE SI REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producatorului este responsabil de
acest lucru.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare Thainte de a fi returnate pentru reparatii.
Folositi formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

Formulare: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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15 SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe etichetd au urmatoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie!

Producator

Dispozitiv medical

Data de fabricatie

Non-steril

=S| 2

Urmati instructiunile de utilizare

Numar de catalog

& B> 5>

[ ] Il"f.a

AN

Protejati de lumina soarelui

™
o
f

Numele lotului

=1

Denumirea lotului

Identificarea clara a produsului c € Marcajul CE
REF
16 LISTA DE PRODUSE
Tipdrit la: 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 73120-01* 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 7.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 Z0000088406
6382-05 | 30410-08 |73100-01* 790-360 Z0000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 Z0000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 Z0000130644
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