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utasitast gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését csak képzett szakemberek
végezhetik. Az elektrosebészeti miiszer hasznélata el6tt el kell olvasni a teljes hasznalati utasitast. Ez vonatkozik a
felhasznalt tartozékok, koztik a semleges elektroda és a HF-generator hasznélati utasitasara is. A vonatkozo

haszndlati utasitdsban szerepl6 eléirdsokat, biztonsagi utasitasokat és figyelmeztetéseket be kell tartani és be kell

A betegeket, a felhasznaldkat vagy harmadik feleket érinté kockazatok minimalizalasa érdekében a hasznalati

tartani.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) elektrédak tartozékait nem steril mddon szallitjak, és az els6 és
minden tovabbi hasznalat el6tt teljes Ujrafeldolgozasi cikluson (tisztitas, fert6tlenités és sterilizélas) kell atesniiik.

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasités a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Ujrafelhasznélhat6 argon plazmaelektrodaira (a

MD | tovédbbiakban ,elektrédak”) érvényes.

(Lasd a haszndlati Gtmutaté utolsé bekezdésében talalhaté cikklistat.)

2 ELLENORZESEK

Az elektrodakat minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformaciok, sériilések és
mikodbképesség szempontjabdl. Az olyan teriileteket, mint a szigetelés, a csatlakozasok és a munkavégek, kiilonésen
gondosan kell ellendrizni. A kopott, korrodalt, deformaldédott, porézus vagy méas médon sériilt eszkdzoket ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerdien. A kezeldorvos vagy a
felhasznald felelés a specidlis alkalmazasokhoz vagy sebészeti hasznélatra szant miszerek kivalasztdsaért, a személyzet
megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

4 RENDELTETES

Az argon plazmaelektrodak szovetek koagulalasara vagy vagasara szolgélnak. Specialis kabellel vagy specidlis
fogantyuval csatlakoznak a HF generator megfelel§ kimenetéhez.

5 JELZESEK

Az argon plazmaelektrodakat nyilt vagy endoszkopos mitétekhez szanjék, és bioldgiai szovetek vagasara és
koagulalédséra hasznéljak.

6 ELLENJAVALLATOK

A nagyfrekvenciads mlszerek hasznélata altaldban ellenjavallt, ha méas sebészeti technikak alkalmazésa indokolt, és olyan
egészségligyi allapotok esetén, amelyek gatoljak a gyogyulasi folyamatot, pl.
e  avérellatds karosodasa,
e  akut és krénikus, helyi vagy szisztémas fert6zések,
e mély és feliiletes fertézések,
e sUlyos izom-, ideg- vagy érrendszeri betegségek,
e szisztémdas betegségek és anyagcserezavarok,
e A rehabilitdciés programban val6 részvételt ellehetetlenité mentélis allapotok (Parkinson-kér, alkoholizmus,
drogfliggéség stb.).
Vannak ellenjavallatok is,
e altaldnos mikodésképtelenséggel;
e ha a beteg nincs felkésziilve;
e ha a muszaki kovetelImények nem teljesiilnek.
A mUszereket nem a kdzponti idegrendszerre és a keringési rendszerre szantak.

7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktél eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra vonatkozé
korlatozas.
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8 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkozé orszégspecifikus el6irdsoknak és
torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

9 ALKALMAZASI ES BIZTONSAGI UTASITASOK

Az alkalmazasi és biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa sériilésekhez, meghibdsodasokhoz vagy mas
varatlan eseményekhez vezethet!

9.1 Altalanos biztonséagi utasitasok

e A széllitécsomagolas nem alkalmas az autoklavozas soran fellépé magas hémérsékletre, és az elsé
sterilizalas el6tt el kell dobni.

o Ne terhelje tul a miszereket. A tulzott er6bél eredd tilterhelés az orvostechnikai eszkoz téréséhez,
elhajlasédhoz és hibas mikddéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznald sériléséhez vezethet. Ne hajlitsa
vissza a meghajlitott mlszereket az eredeti helyzetiikbe, torésveszély.

e Ne hasznéljon sériilt vagy hibas terméket. Azonnal vélogassa ki és cimkézze fel a sérilt terméket, és zérja ki
a tovabbi hasznalatot.

e Az argongéaz széllitésara, taroldsara és felhasznélasara vonatkozé orszagspecifikus irdnyelveket be kell
tartani.

9.2 Biztonsagi utasitasok a HF miiszerekhez

e A HF 4dram okozta égési sériilések veszélye

e A monopoléris laparoszképiaelektrodak csak semleges elektrédékkal egylitt hasznalhatok.

e Pacemakerrel rendelkezé betegek esetében ellendrizze a HF-sugarzassal valé kompatibilitast.

e Az atmenetileg nem hasznélt miszereket mindig a betegtdl tavol kell tarolni, hogy a HF-dram véletlen
aktivalédasa esetén elkeriilhetd legyen a beteg sériilése.

e Csak akkor aktivalja a HF-dramot, ha az érintkezé feluletek latétavolsagon belil vannak, és jél érintkeznek a
kezelendd szovetekkel. Ne érintsen meg més fémeszkdzoket, trokarhlvelyeket, optikakat, kdbeleket vagy
hasonlékat.

e Tavolitsa el a paciens testérdl a fertétlenitészer maradvanyait.

e Hasznaljon nem vezet6 oblit6 oldatokat, ahol ez orvosilag lehetséges.

e Hasznélat elétt tavolitson el minden testékszert a péciensrdl.

e  Csak akkor haszndlja a mUszert, ha a szigetelés sértetlen.

e Ne hasznéljon robbanasveszélyes/gyllékony anyagokat a mlvelet soran.

o  Keriilje a szovetek elszenesedését!

e A HF-generator teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell allitani, hogy csak a kivant hatést érje
el.

o A betegvezetékeket mindig Ugy fektesse le, hogy ne érintkezzenek a beteggel vagy mas vezetékekkel.

e Ellenérizze a bipolaris alkalmazésok lehetséges hasznalatét, ha fennall a veszélye annak, hogy a HF-aram a
paciens testének viszonylag kis keresztmetszetd teriletein keresztil folyhat.

o A semleges elektrédat ugy helyezze el, hogy a beteg a semleges elektrdda teljes feliiletén fektdjon.

o A semleges elektréda tulzott felmelegedése miatt égési sériilések veszélye!

Mindig ellenérizze az elektrédakat és a fogantyukat:

e azelektroda tengelyének lathato fémje a fogantylhoz vagy a kabelhez valé csatlakozasi pontnal,

e rossz elektromos kapcsolat a fogantyul vagy a kabel és az elektroda tengelye k6z6tt,

e rossz illeszkedés a fogantyl vagy a kabel és az elektréda tengelye kdzott.

A kébel csatlakoztatdsdhoz és levalasztdsahoz mindig csak a dugét fogja meg, soha ne hlzza a kabelt. A sériilt kadbelek
hasznalata jelentds veszélyt jelenthet. Minden haszndlat elétt ellenérizze a kabelt a |athat6 sériilések szempontjabdl.

10 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A mUszerek Gjrafeldolgozadsara vonatkozé részletes informacidk az AKI "Piros
brosurajaban" talalhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozéssal foglalkozé szakbizottsagok linkjei szintén
megtalélhaték a: www.a-k-i.org oldalon.
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Az Gjrafeldolgozas korlatozasa: A kialakités, a felhasznalt anyagok és a rendeltetésszer(i hasznélat miatt a
laparoszkopiaelektréda esetében nem lehet meghatéarozni a megvaldsithaté tisztitasi, fertétlenitési és sterilizalasi
ciklusok maximalis hatarat. A termék élettartama fligg a kopastol, a kezeléstdl és a hasznélat id6tartamatdl, a
sériilésektdl és az Gjrafeldolgozés gyakorisédgatol.

10.1 El6készités az alkalmazas helyén

Kozvetlenil a hasznalat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a miiszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatasu szereket
vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogziiléséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitads sikerességére.

10.2 Széllitas

A mUszerek biztonsagos tarolasa zart tartalyban és széllitdsa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek karosodasanak
és a kornyezet szennyezédésének elkeriilése érdekében.

10.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A miuszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozashoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé speciélis Utmutatékat). A miszereket a mosdshoz megfelel6 allapotban, a mos6gépekhez megfeleld
muszertartokon kell térolni. A miszertartdk tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rékovetkez6
tisztitast és fertdtlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaréas soran teriiletek maradnak ki.

10.4 Manudlis el6tisztitas

A miszereket helyezze legalabb 5 percre hideg, teljesen sotalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a miszereket szét
kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathatok maradvanyok. Helyezze a
muszereket 15 percre ultrahangos fiird6be 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s ligos vagy enzimes tisztitoszer alkalmazéséaval,
és kezelje ultrahanggal. Vegye ki a miiszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznélt oldatot legaldbb naponta
egyszer, szilkség esetén gyakrabban kell cserélni. Tul nagy fokl szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a
korrézié veszélye. A nemzeti térvényekben és irdnyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

10.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
o . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg véarosi viz
Elédmosas =
hat6idd 60 mp
o , mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idd 180 mp
tisztitdsi hémérséklet 45 °C
vizminbség VArosi viz
Tisztitas hatéidé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlads 600 mp
tisztitészer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités hatéidé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idd 120 mp

10.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fert6tlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - y - -
fertétlenités vizmingség teljesen sétalanitott viz
hat6id6 300 mp
A mdszerek kiilsé felének szaritédsa a tisztité- / fertStlenitd késziilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben sziikséges, nem szalaz6d6 kenddvel tovdbbd manudlis szaritas

végezhetd. A mUszerek liregeit és csatornait steril sdritett leveg6vel kell kiszaritani.
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10.7 Miikodésvizsgalat, allagmegovas

Minden tisztitds utan a termékeknek makroszkopikusan tisztdknak, azaz lathat6é szennyezd8désektél mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni. Minden mozg6 alkatrészt kilonds
figyelemmel kell ellendrizni. Hiba vagy sériilés esetén a termékeket haladéktalanul ki kell valogatni.

A mUszerek miikodési tesztelését és karbantartasat rendkiviil alaposan el kell végezni. A megfelel§ karbantartasi eljaras
megnoveli a miszerek élettartamét.

10.8 Csomagolas

Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizdlandé miszerek
csomagolésat.

10.9 Sterilizalas

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuumos eljaréssal (a DIN EN ISO 17665-1 elSirdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hdmérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido: 20 perc

Mas sterilizélési eljarads alkalmazésa esetén nem véllalunk felelsséget!

10.10 Tarolas
A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagoldsban, széaraz, tiszta és pormentes kornyezetben, +5 °C-tél +40 °C-ig
terjed6 mérsékelt h6mérsékleten, alland6 paratartalom mellett kell tarolni. A mlszereket nem szabad

=y vegyszerekkel egyitt tarolni. A padl6 és a polc kozotti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi id6t

£\ magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.

10.11 A feldolgozas validalasara vonatkozé informacio
A gép feldolgozas validalédsakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

Tisztitoszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:
Tisztito- .
fertétlenité késziilék: Miele PG 8535 2327'7 / 232.78 / 23279
Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznélé feleldssége, hogy ennek megfeleléen
validalja az eljarast. A felhaszndl6 kotelessége annak biztositédsa, hogy az Gjrafeldolgozasi folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika allasa és a nemzeti
jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljardsok kovetését. Az Gjrafeldolgozas sordn a miszerre haté hémérséklet
nem haladhatja meg a 140°C-ot. Elvileg a mechanikus tisztitds és fert6tlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitas. A
mechanikus tisztitadssal és fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érhetd el a folyamatban.

Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirolé hatasu tisztitdszert kézi tisztitdshoz/elbtisztitdshoz. Az er6sen
ligos tisztitdszerek karositjdk a mianyagokat és az eloxalt bevonatokat. A miszereket nem szabad forré levegss
sterilizatorban sterilizalni. Ne hasznéljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erés oxidalé hatésu tisztitdszereket.
A semleges pH-értékii (7,0) szerek a legalkalmasabbak.

12 JELENTHETO ESEMENYEK

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat véllalunk a végfelhasznélénak tortént dtadastdl szamitva.
Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiradnyitési rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb probléméakat is mindig k6z6Ini kell a
Tekno-Medical-lal.

Amennyiben jelentéskdteles események esetén nem ér el bennilinket kdzvetlendil, kérjik, kiildjon e-mailt a kovetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésagéanak is jelenteni kell.
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13 SZAVATOSSAG

A termékek kivalé mindségl anyagokbdl késziilnek, és széllitas el6tt mindségellenérzésen esnek at. Ha a hiba tovébbra is
fennall, forduljon szerviziinkhdz. A Tekno-Medical nem tud arra vonatkozdan szavatosséagot vallalni, hogy a termékek
alkalmasak a mindenkori beavatkozéshoz. Ezt a felhasznalénak sajat maganak kell meghataroznia. A Tekno-Medical nem
vallal felelsséget a véletlen vagy kovetkezményi karokért.
A Tekno-Medical nem véllal felel6sséget, ha igazolhatdan vagy szdndékosan vétettek a jelen hasznélati utasitasban
foglaltak ellen.

Atentie: Daca instrumentele sunt utilizate la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno isi declina orice
& responsabilitate pentru reutilizare.

14 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy mddositast a terméken. Ez kizérdlag a gyarto altal felhatalmazott
személyzet feleléssége. A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton at kell esnilik, mielétt javitasra visszakdldik
Oket. A visszaklldéshez hasznalja az RMA-kérelmi (rlapot és a fertétlenitési tanusitvanyt.

Formanyomtatvanyok: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznélt szimbdlumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd jelentéssel
birnak:

Figyelem! Gyarté

Orvostechnikai eszk6z A gyartas datuma

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat

=L E

& B> 5>

Katalégusszam Véd a napfénytél

aple
A

-
o
wf

Szérazon tarolni

P

Tétel megnevezése

Egyértelm( termékazonosités

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szamaval
C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

16 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 09.01.2024

Maximalis tartozék névleges fesziltség 4,3 kVp
90301-11 90301-13 90301-15 90301-17
90301-12 90301-14 90301-16
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