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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti la un nivel cat mai scazut posibil, instructiunile de
& utilizare trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi efectuate numai de
specialisti instruiti. Instrumentele chirurgicale reutilizabile de la Tekno-Medical sunt livrate nesterile, cu exceptia
‘ cazului in care se specifica altfel si trebuie sa treaca prin ciclul complet de curatare si sterilizare Tnainte de prima si
: fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Domeniul de aplicare al acestor instructiuni de utilizare se refera la urméatoarele produse: Suport pentru ac.
(Vezi lista de produse in ultima sectiune).

2 EXAMENE

Tnainte de fiecare utilizare a suporturilor de ac, acestea trebuie inspectate pentru rupturi, fisuri, deformari, deteriorari si
functionalitate. Zonele precum incuietorile, imbinarile si capetele de lucru trebuie verificate cu deosebita atentie.
Instrumentele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt mod trebuie aruncate.

3 MANIPULARE

Produsele pot fi utilizate numai In scopul pentru care au fost destinate de catre personal instruit si calificat corespunzator.
Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice sau utilizare
chirurgicala, pregatirea adecvata a personalului si experienta in manipularea produselor. Toate instrumentele chirurgicale
trebuie Intotdeauna manipulate cu cea mai mare grija atunci cand sunt transportate, curatate, intretinute, sterilizate si
depozitate. Acest lucru este valabil mai ales pentru véarfurile fine si alte zone sensibile.

4  SUPORT AC CU INSERTII DIN CARBURA

Suporturile de ace cu diametrul maxilarului de 5 mm au pasul placii TC de 0,4 mm si sunt potrivite pentru ace fine si suturi
de dimensiunile 5-0 si 6-0.

Suporturile de ace cu diametrul maxilarului de 3 mm au un pas al placii TC de 0,3 mm si sunt potrivite pentru ace si suturi
extrafine cu dimensiunile 7-0 si pana la 10-0.

5 SCOP

Instrument chirurgical folosit pentru a apuca acele in timpul suturii unei plagi pentru a ghida acele si suturile prin tesut.

6 INDICATII

Instrumentele din acest grup de produse sunt utilizate in toate tipurile de proceduri chirurgicale, de exemplu:
e suturile endoscopice, cum ar fi peritonealizarea, anastomoza de la capat la capat , ligaturile etc. in chirurgia
laparoscopica,
e suturiin chirurgie deschisa,
e  Suturile in proceduri chirurgicale generale sau dermatologice.

Produsele cu lungimi de lucru diferite trebuie utilizate dupa cum urmeaza:
e  Suporturile de ace de ¥2,3 mm, @3 mm si @5 mm cu o lungime de lucru de 210 mm péna la 250 mm sunt de obicei
utilizate in pediatrie.
e  Suporturile de ace de ¥2,3 mm, @3 mm si @5 mm cu o lungime de lucru >250 mm pana la 330 mm sunt de obicei
utilizate la pacientii cu greutate normala.
e Suporturile de ace de ©2,3 mm, @3 mm si @5 mm cu o lungime de lucru > 330 mm péna la 450 mm sunt de obicei
utilizate la pacientii cu obezitate

7  CONTRAINDICATII

n prezent, nu exista contraindicatii cunoscute legate direct de produs. Medicul/chirurgul curant trebuie sa decida, pe baza
starii generale a pacientului, daca aplicarea planificata este posibila sau nu. Informatii suplimentare pot fi gasite in literatura
medicala actuala.

8 POPULATIA DE PACIENTI

in afara de utilizarile contraindicate, nu exista restrictii asupra populatiei de pacienti.
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9 COMBINATII

Produsele nu sunt destinate a fi combinate sau conectate la alte produse.

10 ELIMINARE

Daca instrumentele nu mai pot fi reparate si procesate, instrumentele trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile si

legile aplicabile specifice tarii.

11 RETRATAREA

In general, instrumentele chirurgicale pot fi reprelucrate numai de cétre persoane care dispun de expertiza necesaré pentru
activitdtile prevazute. Informatii detaliate privind reprelucrarea instrumentelor pot fi gésite 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.

Din cauza designului produsului si a materialelor utilizate, nu se poate stabili o limita definitd a aplicatiilor maxime fezabile.
Durata de viata a dispozitivelor medicale este determinaté de functia acestora si de manipularea delicatd. Reprocesarea
frecventa are un efect redus asupra produsului. Sfarsitul duratei de viata a produsului este determinat, in mod normal, de
uzura si de deteriorédrile cauzate de utilizare. Lizibilitatea etichetarii a fost verificatd dupa 200 de reprelucrari.

11.1 Pregatirea la locul de utilizare

Indepértati murdéria grosierd de pe instrumente imediat dupé utilizare. Nu folositi agenti de fixare sau ap4 fierbinte (>40°C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si poate influenta negativ succesul curatarii.

11.2 Transport

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

11.3 Pregatirea pentru decontaminare

Daca 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 ulterioarad din cauza umbrelor acustice sau de spalare.

11.4 Precuratare manuala

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

11.5 Curéatare in masini de curatat

Pasul

Parametru

Temperatura de spédlare + Calitatea apei

Apa rece din retea

Spalare prealabila

Timp de actiune 60s
< - Temperatura de spdlare + Calitatea apei Apa rece din retea
Spalare prealabila peratura 7e 5p - : pel P n ret
Timp de actiune 180 s
Temperatura de curdtare 45°C

Calitatea apei

Apa din retea

Curatare

Timp de actiune

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

Agent de curatare

Neodisher Medizym

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 40 C
Post-spalare Calitatea apei Apa complet demineralizata
Timp de actiune 120's
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11.6 Dezinfectie in aparate (termica)

Pasul Parametru
. . Temperatura de dezinfectie 90°C (Ao 3000)
Dezinfectie - - : Z - —
L o Calitatea apei Apa complet demineralizata
termica - .
Timp de actiune 300s

Uscarea partii exterioare a instrumentelor prin ciclul de uscare al masinii de curatat /
dezinfectat. Daca este necesar, se poate realiza o uscare manuala suplimentara folosind
o céarpd care nu lasa scame. Uscati cavitatile si canalele instrumentelor cu aer
comprimat steril.

Uscare

11.7 Verificarea functionarii, intretinerea generala

Dupa fiecare curatare si dezinfectie, electrozii trebuie inspectati vizual pentru curatenie. Acestea trebuie s fie fara reziduuri
vizibile si contaminare macroscopic. Daca sunt vizibile reziduuri, lichide sau contaminare, repetati procesul de curatare.
Inainte de fiecare utilizare, asigurati-vé c4 izolatia si conexiunea RF sunt intacte. Piesele din plastic trebuie verificate nainte
de sterilizare. Electrodul trebuie inlocuit daca piesele din plastic sunt casante, crapate sau uzate.

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

11.9 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 oricarei alte metode de sterilizare este in afara responsabilitatii noastre!

11.10 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 s fie de cel putin 30cm. Durata depozitarii se stabileste de
//.'L\ catre utilizator.

11.11 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) ncercare:
Magina de curatat- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezinfectat: ) .
Autoclava cu aburi: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Daca substantele chimice si masinile descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului sa-si valideze
procesul in consecinta. Este de datoria utilizatorului sa se asigure c& procesul de reprocesare, inclusiv resursele, materialele
si personalul, este adecvat pentru a obtine rezultatele cerute. Stadiul tehnicii si legile nationale impun ca procesele validate
s4 fie urmate. In timpul reprocesérii, temperatura care actioneaza asupra instrumentului nu trebuie sa depaseasca 140°C.
In principiu, curatarea si dezinfectia mecanica sunt intotdeauna de preferat curatérii manuale. Cu curétarea si dezinfectia
mecanica, exista o sigurantd mai mare n proces.

Nu folositi niciodata perii metalice, bureti metalici sau agenti de curatare abrazivi pentru curatarea manuala/pre-curatare.
Agentii de curatare puternic alcalini deterioreazd materialele plastice si acoperirile anodizate.

Instrumentele nu trebuie sterilizate in sterilizatoare cu aer cald. Nu utilizati agenti de curatare caustici. Nu utilizati agenti de
curatare oxidanti puternici. Agentii cu o valoare a pH-ului neutra (7,0) sunt cei mai potriviti.
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13 EVENIMENTE RAPORTABILE

in 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.
Daca nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam sa trimiteti un e-mail la:
safety@tekno-medical.com
Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritatii competente din localitatea dumneavoastra.

14 GARANTIA LEGALA

Produsele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse controlului calitatii inainte de livrare. Daca inca apar
erori, va rugdm sa contactati echipa noastra de service. Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru
procedura respectiva. Utilizatorul trebuie sa determine singur acest lucru. Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt
adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru trebuie s& fie stabilit de catre utilizator. Tekno-Medical nu Tsi asuma
raspunderea pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-Medical -nu isi asuma nicio rdspundere dacé se
poate dovedi ca aceste instructiuni de utilizare au fost incdlcate sau dacd au fost incalcate in mod premeditat.

15 SERVICE S| 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 inainte 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/

16 SIMBOLURI

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

A Atentie! d
MD &I
T
Numér de catalog :jiﬁ

Numele lotului T

Identificarea clara a produsului

Producator

Dispozitiv medical Data de fabricatie

Non-steril Urmati instructiunile de utilizare

Protejati de lumina soarelui

LOT

C€ o483

Denumirea lotului

Marcajul CE cu numarul organismului notificat:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

17 LISTA DE PRODUSE

Tiparit la: 20.03.2025

20001-15 20210-15D 20525-23 20705-18 25624-02 | 25740-02 708-530
20002-15 20210-18 20526-27 20705-18D | 25624-03 | 25740-03 708-531
20002-15D 20210-18D 20527-30 20705-21 25624-04 | 25740-04 708-540
20002-15HF |20210-21 20527-35 20705-21D | 25624-05 |25740-05 708-541
20002-18 20210-21D 20527-40* 20710-14 25624-06 | 25740-06 708-542
20002-20 20211-14 20528-30 20710-14D | 25624-07 | 25740-07 708-543
20003-14 20211-14D 20528-40* 20710-14TC | 25624-08 | 25740-08 708-544
20003-14HF |20211-15 20530-20 20710-15 25624-09 | 25740-09 708-545
20005-27 20211-15D 20530-20-LH* 20710-15D |25624-10 |25740-10 708-546
20006-27 20211-18 20530-24 20710-18 25624-11 | 25740-11 708-547
20007-23 20211-18D 20530-26 20710-18D |25624-12 |25740-12 708-548

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2

' l )‘ EMO' TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH

Sattierstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com

GebA 17-1r-002_01_Nadelhalter_RO_v1.docx
Editia: 20.03.2025

7‘ A C€oas3


mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

EL'EJ Instructiuni de utilizare — Rugam a se citi inainte de utilizare 8/9

20008-12 20211-21 20530-30 20710-21 25624-13 |25740-13 708-549
20008-12HF |20211-21D 20531-20 20710-21D | 25624-14 | 25740-14 708-550
20009-13 20250-12 20531-26* 20710-21TC | 25624-15 | 25740-15 708-551
20010-13 20260-14 20533-13 20711-14 25624-16 | 25740-16 708-552
20011-13 20261-14 20533-17* 20711-14D | 25630-18 | 25863-22 708-553
20011-13-P | 20262-14 20535-14 20711-14TC | 25631-18 | 25864-22 708-554
20012-13* 20301-12 20535-16 20711-15 25635-11 |25930-18 708-555
20012-14 20301-12HF | 20535-16LH 20711-15D | 25636-11 |25931-18 708-556
20012-16 20304-13 20536-12 20711-18 25637-11 | 40900-13 708-557
20012-16HF |20308-12 20536-12SM* 20711-18D | 25638-11 |40905-13 708-558
20012-16-P | 20310-15* 20536-12SMLH* | 207 11-21 25640-15 |40905-15 708-559
20012-18 20315-13 20536-14 20711-21D | 25641-15 | 40906-12 708-560
20012-18-P | 20315-18 20536-14LH 20711-21TC | 25642-15 | 40907-14 708-561
20012-20 20325-18* 20536-14SM* 20714-18 25643-15 |40910-14 708-562
20012-24 20345-23 20536-17 20715-18 25645-13 | 40911-14 708-563
20012-26 20365-27* 20536-19 20716-18 25646-13 |40912-14 708-564
20012-30 20420-18 20540-13 20717-18 25648-23* | 40913-14 708-565
20012-37* 20501-15 20540-15 20718-05* | 25648-25* | 40915-14 708-566
20012-40* 20502-15 20540-18 20718-09* | 25652-13 |40916-14* 708-567
20013-14 20502-15HF | 20540-20 20723-13 25653-13 [ 40917-14 708-568
20013-16 20502-15LH | 20540-23 20724-13 25654-12 | 40918-14 708-569
20013-18 20502-18 20540-26 20725-13 25655-12 | 40919-14 708-570
20013-20 20502-20 20541-13 20725-18 25656-12 | 40919-18 708-571
20013-24 20502-23 20541-15 20728-13 25657-12 | 40920-11 708-634
20013-26 20502-26 20541-18 20729-13 25658-13 |40920-13 708-635
20013-30 20503-14 20541-20 20731-13 25659-13 |40922-10 708-636
20015-16 20504-15 20541-23 20733-13 25662-13 |40923-10 708-637
20015-18 20505-27 20542-13 20750-12 25663-13 |40924-10 708-638
20015-20 20505-35* 20542-15 20760-14 25664-18 | 40925-10 708-639
20017-17 20506-27 20542-18 20810-14* | 25665-18 |40930-14 708-640
20018-20 20507-23 20542-20 20966-13* | 25666-18 |40931-14 708-641
20020-18+ 20508-12 20542-23 20967-12* | 25667-18 |40932-14 708-644
20024-18 20509-11* 20542-26 21120-25 25668-18 |40933-14 708-645
20024-26 20509-12* 20546-12 25510-18 25669-18 |40936-14 708-648
20026-27 20509-13 20548-12 25510-20 25670-18 |40937-14 708-649
20030-20 20509-13* 20549-12 25511-18 25671-18 |40938-14 708-652
20030-24 20510-13 20560-16 25511-20 25671-28 |40939-14 708-653
20035-14 20510-13HF | 20560-18 25512-18 25674-01 |40940-14 708-656
20035-16 20511-13 20560-20 25512-20 25674-02 |40941-14 708-657
20036-12 20511-13HF | 20560-23 25513-18 25674-03 |40942-14 708-660
20036-14 20512-14 20560-25 25513-20 25674-04 |40943-14 708-661
20036-17 20512-16 20562-23* 25514-18 25685-07 |40946-14 783-730
20036-19 20512-16HF | 20570-13 25514-20 25685-08 |40947-14 783-731
20038-16 20512-16LH | 20570-15 25515-18 25685-09 |40948-14 CA012-14
20039-16 20512-18 20570-18 25515-20 25685-10 |40949-14 CA012-16
20041-13* 20512-18-P 20570-20 25516-18 25685-11 | 40950-13 CA012-18
20041-16* 20512-18SM* | 20570-23 25516-20 25685-12 | 40951-13 CA 012-20
20050-13* 20512-20 20600-14 25517-18 25685-13 | 40966-14* CA012-24
20100-14 20512-24 20600-14DX* 25517-20 25685-14 | 40968-10* CA012-26
20100-14DX* | 20512-24LH | 20600-17 25530-18 25685-15 | 40969-10* CA512-14
20100-17 20512-26 20600-20 25531-18 25685-16 |40970-14 CA512-16
20100-20 20512-30 20600-24 25563-22 25685-19 |40971-14 CA512-18
20100-24 20513-14 20601-17 25564-22 25700-01 |40976-10* CA 512-20
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20101-17 20513-16 20601-20 25565-22 25700-02 | 40977-10* CA 512-24
20101-20 20513-18 20602-14HF 25566-22 25700-03 | 40981-09 CA 512-26
20103-14 20513-20 20603-14 25567-22 25700-04 |40982-09 20000098532
20103-17 20513-24 20603-17 25568-22 25700-05 |40983-09 Z0000108361
20103-20 20515-16 20603-20 25569-22 25700-06 |40984-09 20000109474
20106-14 20515-18 20603-24 25569-23 25700-07 |51750-13 Z0000110196
20106-17 20515-20 20610-17 25570-22 25700-08 |51752-20 Z0000116773
20106-20 20515-24* 20610-20 25622-01 25700-09 |51752-21 Z0000119006
20110-14* 20515-26* 20610-23* 25622-02 25700-10 |52670-00 Z0000119781
20110-17 20515-30* 20615-17 25622-03 25700-11 |52679-00 Z0000119935
20110-20 20516-14 20615-20 25622-04 25700-12 | 56504-15W 20000120652
20115-17 20516-17 20618-20 25622-05 25700-13 | 56752-00 W 20000122457
20115-20 20516-20 20618-24* 25622-06 25700-14 600-2720* | 720000122458
20200-14 20517-13 20638-16 25622-07 25700-15 600-2723 720000122609
20201-14 20518-13 20639-16 25622-08 25700-16 600-2730 20000127886
20204-14S 20522-15 20640-18 25623-01 25701-01 600-2740 20000129133
20204-15 20522-15LH | 20650-18 25623-02 25701-02 610-2724 20000129767
20204-15D 20522-18 20650-20 25623-03 25701-03 | 703-100LL Z0000130461
20204-18 20522-18S) 20650-23 25623-04 25701-04 |703-102LL-25* | Z0000130531
20204-18D 20522-20 20660-20 25623-05 25701-05 | 703-510LL 70000130545
20204-21 20522-20LH | 20660-23 25623-06 25701-06 | 703-512LL Z0000130587
20204-21D 20522-208) 20680-18* 25623-07 25701-07 | 708-100LL Z0000130710
20205-14S 20522-23 20682-15* 25623-08 25701-08 | 708-110LL Z0000130757
20205-15 20522-23S) 20704-14S 25623-09 25702-01 |708-511LL Z0000130758
20205-15D 20522-26 20704-15 25623-10 25702-02 | 708-511LL-45* | Z0000131560
20205-18 20522-31* 20704-15D 25623-11 25702-03 | 708-512LL 20000138489
20205-18D 20524-18 20704-18 25623-12 25702-04 |708-512LL-45*

20205-21 20524-20 20704-18D 25623-13 25702-05 |708-512LL-O0*

20205-21D 20524-26 20704-21 25623-14 25702-06 | 708-513LL

20210-14 20525-14 20704-21D 25623-15 25702-07 |708-520

20210-14D 20525-15SM* | 20705-14S 25623-16 25702-08 | 708-520-45*

20210-14DD | 20525-18 20705-15 25623-19 25704-07 |708-521

20210-15 20525-20 20705-15D 25624-01 25740-01 |708-522
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