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Aby zminimalizowa¢ ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegac
instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw moga by¢ przeprowadzane
wytgcznie przez przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem instrumentu elektrochirurgicznego nalezy
przeczytaé catg instrukcje obstugi. Dotyczy to réwniez instrukcji uzycia uzywanych akcesoriéw, w tym
elektrody neutralnej HF i generatora HF do stosowania w zastosowaniach monopolarnych. Nalezy Scisle
przestrzega¢ specyfikacji, wskazdéwek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich
instrukcjach obstugi.
Monopolarne kleszcze koagulacyjne firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i ich akcesoria
sg dostarczane w stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem muszg przejsé petny
cykl przygotowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja).

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA
Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy demontowalnych instrumentéw endoskopowych ze ztagczem HF

MD | (zwanych dalej ,kleszczami endoskopowymi”) firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Patrz lista

pozycji w ostatnim akapicie niniejszej instrukcji obstugi.)

2 KONTROLE

Przed kazdym uzyciem kleszczykéw endoskopowych nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknie¢, peknigé,
odksztatcen, uszkodzen i funkcjonalnosci. Szczegdlnie doktadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak zamki,
kanaty robocze, kohncéwki robocze, potgczenia i wszystkie czesSci ruchome. Zuzyte, skorodowane,
zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone instrumenty nalezy posegregowad.

Oprécz wysitkéw producenta w zakresie doboru wtasciwych materiatéw i ich starannego przetwarzania,
uzytkownik ma obowigzek zapewnié¢ kleszczom koagulacyjnym fachowa i ciggta pielegnacje oraz profesjonalng
obrébke.

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 doswiadczenie
w obchodzeniu sie z produktami. Ten produkt moze by¢ uzywany w placéowkach medycznych wytacznie przez
przeszkolony personel medyczny.

4 PRZEZNACZENIE

4.1Rozcinacze endoskopowe
Endoskopowy dysektor elektrochirurgiczny jest stosowany do bezurazowego rozdzielania lub przygotowywania
tkanek podczas réznych zabiegédw endoskopowych.

4.2Nozyczki endoskopowe
Endoskopowe nozyczki elektrochirurgiczne stuzag do rozdzielania i przecinania tkanek lub szwéw podczas
réznych zabiegéw endoskopowych.

4.3Zabiegi endoskopowe
Endoskopowe uchwyty elektrochirurgiczne stuzg do trzymania i obstugi réznych elementéw chirurgicznych.
Uchwyty te zapewniajg potaczenie z urzadzeniami RF.

4.4Kleszcze endoskopowe

Endoskopowe kleszcze elektrochirurgiczne stuzg przede wszystkim do chwytania, $ciskania, koagulowania lub
termicznego uszczelniania tkanek podczas zabiegéw matoinwazyjnych.
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5 WSKAZANIA

Zdejmowane kleszcze endoskopowe firmy Tekno-Medical stuzg do manipulowania, chwytania i ciecia tkanek w
chirurgii matoinwazyjnej, zwtaszcza laparoskopii. Jesli jest to wskazane, prad koagulacji mozna zastosowac
specjalnie w modelach ze ztgczem HF.

Maksymalne dopuszczalne napiecie szczytowe (Vp) dla danego trybu pracy przy otwartym wyjsciu wynosi:

Monopolarny prad HF
Czestotliwosé 300 kHz - 1 MHz
Maksymalne napiecie (Cigcie) 1.650 Vp
Maksymalne napigcie (Burst) 2.000 Vp

6 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie kleszczykéw endoskopowych jest na ogo6t przeciwwskazane, jesli wskazane jest zastosowanie
innych technik chirurgicznych. Istniejg réwniez przeciwwskazania,

e 0gdlna niesprawnosg;

e jesli pacjent nie jest przygotowany;

e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.
Nie stosowac¢ do sterylizacji jajowoddw ani do koagulacji jajowoddw w celu sterylizacji.
Odpowiedzialny lekarz musi zdecydowaé, na podstawie ogdélnego stanu pacjenta, czy mozna zastosowac
zamierzone zastosowanie. Instrumentu nie nalezy stosowad, jesli w opinii odpowiedzialnego lekarza ryzyko dla
pacjenta przewyzsza korzysSci.
Nie stosowaé na centralny ukfad krwiono$ny i nerwowy w rozumieniu Rozporzadzenia w sprawie wyrobdw
medycznych (UE) 2017 /745 (MDR).

7 DZIALANIA NIEPOZADANE | ZAGROZENIA RESZTKOWE

Jesli do ciata dostanie sie prad staty lub prad przemienny o niskiej czestotliwosci, w miejscu kontaktu z elektroda
moze nastapic¢ elektroliza. Ten efekt chemiczny zanika przy wyzszych czestotliwos$ciach.
Prad staty lub prad przemienny o niskiej czestotliwo$ci moze depolaryzowac btony komérkowe i powodowaé
pobudzenie nerwowo-miesniowe. Elektrosekcja powoduje wieksze uszkodzenia tkanki pobocznej w poréwnaniu
z nacieciami skalpela i dlatego moze skutkowaé zmianami histologicznymi w miejscu naciecia.
Uszkodzenia termiczne moga prowadzic do zweglenia w miejscu wyjscia, zakrzepicy naczyn i zmian
kolagenowych; Dlatego wiasciwe jest doktadne rozwazenie zalet i stosownosci planowanego zastosowania.
Incydenty zgtoszone w zwiagzku z uzytkowaniem systeméw HF:
e Przypadkowa aktywacja skutkujgca uszkodzeniem tkanki w niewtasciwym miejscu i/lub
uszkodzeniem sprzetu. Pozar zwigzany z ptachtami i innymi materiatami tatwopalnymi.
e Sciezki pradu przemiennego prowadzace do oparzed w miejscach kontaktu pacjenta lub
uzytkownika z nieizolowanymi elementami.
o  Wybuchy wywotane iskrami w srodowisku gazéw palnych.
e Perforacja narzadow.
o Nagte, obfite krwawienie.
W przypadku stosowania elektrochirurgii u pacjentéw z rozrusznikami serca lub innymi aktywnymi implantami
obowiazujg specjalne wymagania (m.in. niska moc RF, monitorowanie pacjenta). W kazdym przypadku nalezy
skonsultowaé sie z kardiologiem lub odpowiednim specjalista.
Nie uzywaé w obecnosci materiatéw tatwopalnych lub wybuchowych.

Ryzyko oparzen endogennych: Oparzenia endogenne to oparzenia spowodowane duzg gestoscig pradu w
tkance pacjenta. Przyczyny moga obejmowac:
e Pacjent przypadkowo styka sie z cze$ciami przewodzacymi prad elektryczny.
& o W przypadku bezposredniego kontaktu skéry z elektrodg lub kablem HF, prady pojemnos$ciowe
moga spowodowac oparzenia.

Niebezpieczenstwo oparzen egzogennych: Oparzenia egzogenne to oparzenia spowodowane cieptem
palacych sie cieczy lub gazéw. Mozliwe sg takze eksplozje. Przyczyny moga by¢:

e Zapalenia $rodkéw czyszczacych i dezynfekujacych skore,
& e Zapalenie gazéw znieczulajacych itp.
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Robocza koncéwka szczypiec moze byé nadal gorgca po wytaczeniu zasilania elektrycznego i moze spowodowaé
oparzenia. Przypadkowe uruchomienie lub przesuniecie kleszczykéw poza pole widzenia moze spowodowaé
obrazenia pacjenta.
Niezastosowanie sie do niniejszych wskazéwek dotyczacych stosowania i bezpieczenstwa moze
skutkowaé obrazeniami ciata, nieprawidtowym dziataniem lub innymi nieoczekiwanymi zdarzeniami!

8 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczen dotyczacych
populacji pacjentow.

9 UKLADANIE PACJENTA | PRZYGOTOWANIE PACJENTA

Nalezy zadba¢ o prawidtowe utozenie pacjenta, tj. stosowaé izolujace nakrycia stotu operacyjnego, ktére sa
suche, chtonne i nieprzepuszczalne dla cieczy. Odizoluj od pacjenta powierzchnie przewodzace i punkty
kontaktowe. W fatdach skoérnych, piersiowych i pomiedzy konczynami wymagane sg suche podktadki
celulozowe, a przed rozpoczeciem zabiegu nalezy usungé ptyny, ktére nagromadzity sie w jamach ciata. Stosuj
niepalne $rodki dezynfekcyjne. Jesli jest to medycznie mozliwe, uzywaj nieprzewodzacych roztwordéw do
ptukania. Z reguty wszelkiego rodzaju bizuterie z ciata pacjenta nalezy zdja¢ przed uzyciem.

10 KOMBINACJE

Uwaga ( zgodnie z norma DIN EN IEC 60601-2-2, podrozdziat 202.7.9.2.14 k):
Dlugosc¢ kabli przytaczeniowych, ktore petnig funkcje anten, wynosi od 3 do 5 metrow.
Dtugosc¢ robocza narzedzia wynosi od 25 do 50 centymetrow.

Kleszcze endoskopowe sg przeznaczone do stosowania z nastepujgcymi produktami:
o Whktadki (elektrody)
e FElektroda neutralna
e Kabel potaczeniowy (kabel RF)
Nieprawidtowe potgczenie produktéw moze spowodowaé obrazenia pacjenta, uzytkownika lub osoéb
trzecich, a takze uszkodzenie produktéw!
& Szczegétowe informacje dotyczace prawidtowego umiejscowienia elektrody neutralnej mozna znalez¢ w
instrukcji obstugi danego produktu dotyczacej elektrody neutralnej.
Nalezy bezwzglednie przestrzega¢ instrukcji obstugi i bezpieczefstwa producenta generatora!l

Zawsze sprawdzaj aktywne elektrody i uchwyty pod katem:

& e Widocznie odstoniety metal trzonu elektrody czynnej w miejscu potaczenia z uchwytem czynnym,
e stabe potaczenie elektryczne pomiedzy uchwytem aktywnym a trzonem elektrody aktywnej,
o Niewtfasciwe dopasowanie pomiedzy uchwytem aktywnym a trzonkiem elektrody aktywne;j.

11 UTYLIZACJIA

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

12 WSKAZOWKI OSTRZEGAWCZE

Kable pacjenta (elektrode aktywna, elektrode neutralng) uktadaj zawsze tak, aby nie miaty kontaktu z pacjentem
ani innymi kablami. Instrumenty, ktére nie sg uzywane przez pewien czas, nalezy zawsze przechowywaé w
odizolowaniu od pacjenta, aby unikng¢ obrazeh pacjenta w przypadku przypadkowego wtaczenia pradu HF.
Nalezy rozwazyé mozliwo$é zastosowania zastosowan bipolarnych, jesli istnieje ryzyko, ze prad HF moze
przeptywac przez stosunkowo mate obszary przekroju ciata pacjenta (unikajac niepozadanego uszkodzenia
tkanek). Aby uzyska¢ pozadany efekt, moc generatora HF musi by¢ zawsze ustawiona na jak najnizszym
poziomie. Aktywuj prad HF tylko wtedy, gdy powierzchnie kontaktowe znajduja sie w zakresie widzialnym i maja
dobry kontakt z leczong tkanka. Nie dotykaj zadnych innych metalowych narzedzi, tulei trokaréw, elementéw
optycznych, linek i tym podobnych.

Aktywacja napiecia HF moze prowadzié¢ do sprzezenia pojemnos$ciowego, jesli koniec roboczy nie dotyka tkanki
przeznaczonej do koagulacji lub nie jest ustawiony prawidtowo w celu dostarczenia energii (fulguracja).
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Nigdy nie wolno jednocze$nie aktywowa¢ napiecia RF i lasera. Koncédwka robocza musi by¢ odsunieta od wtékna
laserowego, gdy laser jest uzywany, aby zapobiec przypadkowemu skierowaniu lasera na kohAcédwke pracujaca
lub izolacje owiec. | odwrotnie, wtékno laserowe musi by¢ cofniete, gdy koncéwka robocza jest aktywowana,
aby zapobiec powstaniu tuku, szczegélnie jesli wtokno laserowe jest otoczone metalem. Aby prawidtowo uzywac
lasera, nalezy przestrzegaé instrukcji producenta dotyczacych korzystania z systemu laserowego. Nigdy nie
wolno jednoczes$nie wiacza¢ napiecia HF i urzadzenia ssgcego/ptuczacego. Elektryczna energia RF moze zostaé
odchylona przez tkanke poddang koagulacji.
Nowy wyréb medyczny po dostawie nalezy poddaé doktadnej kontroli wizualnej i funkcjonalnej. Jezeli wyréb
medyczny ma widoczne na zewnatrz wady (zadrapania, pekniecia, pekniecia, naciecia, uszkodzona izolacja,
wygiete czesci i sztywnosc¢) lub jesli nie dziata zgodnie z opisem w niniejszej instrukcji obstugi, nalezy o tym
powiadomi¢ nas, jako producenta lub Twojego partnera handlowego natychmiast. Aby zapewni¢ bezpieczne
dziatanie wymienionych produktéw, niezbedna jest prawidtowa konserwacja i pielegnacja produktow. Dlatego
przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ test funkcjonalny lub wizualny. Z tego powodu odsytamy do
odpowiednich rozdziatow niniejszej instrukcji obstugi.
Nie ma szczegdlnych wymagan dotyczacych przechowywania produktéw przed sterylizacjg. Nadal zalecamy
przechowywanie wyrobéw medycznych w czystym i suchym miejscu.
Ze wszystkimi narzedziami chirurgicznymi nalezy zawsze obchodzi¢ sie z najwiekszg ostroznos$cig podczas
transportu, czyszczenia, konserwacji, sterylizacji i przechowywania. Dotyczy to szczegélnie krawedzi tngcych,
cienkich koncéwek i innych wrazliwych obszaréw. Nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$é podczas
obchodzenia sie z instrumentami o $rednicy 3 mm stosowanymi w chirurgii matoinwazyjnej. Przed rozpoczeciem
uzytkowania nalezy upewnic sie, ze uzywany uchwyt lub kabel sg prawidtowo podtgczone do generatora HF oraz
ze wybrano i wy$wietla sie prawidtowe ustawienie mocy. Nalezy przestrzegaé wskazéwek zawartych w instrukcji
obstugi generatora HF i uchwytu HF /kabla HF.
Fabrycznie nowe produkty przed pierwszym uzyciem muszg przejsé caty proces przygotowania raz. Dziatanie
kleszczykéw endoskopowych ulega pogorszeniu w przypadku kontaktu ich z agresywnymi substancjami. Z tego
powodu konieczne jest przestrzeganie instrukcji przygotowania do ponownego uzycia i sterylizacji.
Podczas podtaczania i odtgczania kabla nalezy zawsze trzymaé go wytacznie za wtyczke, nigdy nie ciggna¢ za
kabel. Uzywanie uszkodzonych kabli moze powodowaé powazne zagrozenia. Przed kazdym uzyciem sprawdz
kabel pod katem widocznych uszkodzen.

Nie wolno uzywaé uszkodzonych kabli HF!

Aby zminimalizowa¢ potencjalne ryzyko dla zdrowia, nalezy stosowaé specjalne systemy oddymiania i, jesli to
mozliwe, nosi¢ maski chirurgiczne z filtrem.
Przed uzyciem nalezy upewnié sie, ze produkt zostat odpowiednio przygotowany i sprawdzony.

13 MONTAZ | DEMONTAZ

Po prawidtowym ztozeniu i podfgczeniu za pomocg odpowiedniego kabla monopolarnego, przyrzad mozna
trzymaé zaréwno w prawej, jak i lewej rece.
Aby zamkna¢ koniec roboczy: zamknij uchwyt.
Aby otworzyé koncéwke robocza: otwdrz uchwyt.
Czesci szczek nie poruszajg sie w kierunku osiowym podczas otwierania lub zamykania uchwytu, tj. nie sa
wciggane do rury.
Instrumenty 3, 5 10 mm mozna roztozyé na 3 czesci:
e Klamka z modutem obrotowym,
e Wat ze Srubg mocujaca,
e (Czesc¢ szczekowa z ciggtem (elektroda).

13.1 Demontaz

Catkowicie otw6rz uchwyt.

Otworz gwint pomiedzy uchwytem a nasadka szczypiec. W tym celu nalezy obréci¢ nakretke ztaczkowa
umieszczong na nasadce za kotem obrotowym w lewo.

Trzpien wraz z czeScig szczekowa odtacza sie od rekojesci.

Nastepnie wyjmij koncowke ciegta (kulke) z uchwytu.

Odkreé czesé szczekowa od watu, obracajac ja w lewo.
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13.2 Montaz

Wtéz cze$é szczekowa z ciegtem w wat i dokreé mocno, obracajac w prawo.
Przy catkowicie otwartej rekojesci wsun trzonek w rekoje$¢. Obréé nakretke ztgczkowa w prawo.
Uchwyt zamyka sie. Zaleca sie przeprowadzenie testu funkcjonalnego po kazdym montazu.

14 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

14.1 Ogédlnie

Zasadniczo, narzedzia chirurgiczne mogg by¢ reprocesowane wytacznie przez osoby posiadajgce niezbedna
wiedze specjalistyczng do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczegoétowe instrukcje dotyczace
reprocesowania narzedzi znajduja sie w ,,Czerwonej Broszurze” AKI. Linki do przepiséw, norm i komitetéw
ekspertéw ds. reprocesowania mozna réwniez znalezé na stronie www.aki.org.

Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy przede wszystkim od ich funkcji i ostroznego obchodzenia sie z nimi.
Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec zywotnosci produktu jest zazwyczaj
determinowany przez zuzycie i uszkodzenia wynikajace z uzytkowania.

Czytelnos$¢ oznakowania zostata potwierdzona w ponad 200 cyklach przetwarzania.

Mozliwosé czyszczenia i sterylizacji narzedzi zostata potwierdzona 200 cyklami dekontaminacji i jest
prawidtowa. Gromadzenie sie $rodkéw czyszczacych lub innych szkodliwych substancji mozna wykluczy¢,
stosujgc procedury dekontaminacji opisane w niniejszej instrukcji.

14.2 Przygotowanie na miejscu zastosowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usuna¢ z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj $rodkéw utrwalajacych ani
goracej wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostatosci i moze negatywnie wptynaé na
skuteczno$¢ czyszczenia.

Silne zanieczyszczenia (pozostatosci po koagulacji) rozpusci¢ w 3% roztworze H,O, (nadtlenek wodoru) i
wytrzeé jednorazowg szmatkg. Nastepnie doktadnie sptucz woda demineralizowana.

Przygotowaé instrumenty mozliwie najszybciej, bezposrednio po uzyciu.

Instrumenty te mozna zdemontowa¢ i nalezy je czysci¢ nawet po demontazu.

14.3 Transport

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

14.4 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowac lub otworzy¢ (patrz
instrukcje dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia muszg byé przechowywane w sposob umozliwiajacy ich
ptukanie na przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia nie moze zakt6caé
pbzniejszego czyszczenia i dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub zwigzanych z ptukaniem.

14.5 Reczne czyszczenie wstepne

Wtozyé narzedzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jesli to mozliwe, zdemontowacd
narzedzia i wyczyscic je pod zimng wodg za pomocg miekkiej szczotki, az nie bedg widoczne zadne pozostatosci.
Ptukaé wneki, otwory i gwinty pod ci$nieniem przez co najmniej 10 sekund za pomoca pistoletu na wode (metoda
pulsacyjna, minimalne ci$nienie 2 bar). Umiesci¢ instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C
z 0,5% alkalicznym lub enzymatycznym Srodkiem czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradzwiekéw.
Wyjaé narzedzia i przeptukaé zimng woda. Roztwér czyszczacy nalezy wymieniaé co najmniej raz dziennie, a w
razie potrzeby czesSciej. Zbyt wysoki stopien zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwieksza ryzyko korozji.
Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw i wytycznych.
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14.6 Czyszczenie maszynowe

Krok

Parametr

Plukanie wstepne

Temperatura ptukania + jakos¢ wody

Zimna woda kranowa

Czas ekspozycji

60 s

Plukanie wstepne

Temperatura ptukania + jako$¢ wody

Zimna woda kranowa

Czas ekspozycji

180 s

Czyszczenie

Temperatura czyszczenia

45°C

Jakos$¢ wody

Woda kranowa

Czas ekspozycji

300 s (najgorszy przypadek) /

zalecenie RKI 600 s

Srodki czyszczace

Neodisher Medizym

Stezenie

0,50%

Temperatura ptukania 40°C
Jako$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja (}zas ekspozycji 180 s
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
Pukanie Tem;?cleratura ptukania 40°C . .
, Jako$¢ wody Woda demineralizowana
koncowe =
Czas ekspozycji 120's
14.7 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)
Krok Parametr
Dezynfekcja Tempfe,;ratura dezynfekcji 90°C (Ao 3.000) .
. Jako$¢ wody Woda demineralizowana
termiczna =
Czas ekspozyciji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora.
. W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca
Suszenie . ST .
niestrzepiacej sie szmatki.
Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym powietrzem.

14.8 Kontrola dziatania

Po kazdym czyszczeniu produkty muszg by¢ czyste makroskopowo, tj. wolne od widocznych zanieczyszczen.
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posegregowaé i poddac specjalnemu traktowaniu.

Wszystkie czesci ruchome nalezy sprawdzi¢ ze szczegélng uwaga.

W przypadku wystagpienia btedéw lub uszkodzenh produkty nalezy natychmiast posegregowac.

Czesci pod napieciem musza byé zawsze nieuszkodzone i w idealnym stanie.

Jezeli widoczne sg oznaki uszkodzenia lub odksztatcenia, w zadnym wypadku nie wolno ponownie uzywac
narzedzi.

Wszystkie elementy plastikowe nalezy sprawdzi¢ przed sterylizacja. Czesci plastikowe nie mogg by¢ popekane,
tamliwe lub zuzyte. Testy funkcjonalne i konserwacje przyrzadéw nalezy przeprowadzaé niezwykle doktadnie.
Odpowiednia procedura konserwacji zwieksza zywotnos¢ instrumentéw.
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14.9 Konserwacja zapobiegawcza

Produkty z ruchomymi szczekami, przegubami, zamkami lub metalowymi powierzchniami $lizgowymi nalezy
konserwowaé $rodkami pielegnacyjnymi na bazie oleju parafinowego, ktére mozna sterylizowaé¢ parg. Olej
parafinowy musi spetnia¢ wymogi obowigzujgcej farmakopei i by¢ nieszkodliwy fizjologicznie.

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

14.100pakowanie
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.

14.11 Sterylizacja
Sterylizacja wyrobéw za pomocg frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z normg DIN EN ISO 17665) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogdw krajowych.

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

Czas schniecia: 20 min.

Nie ponosimy odpowiedzialno$ci za stosowanie innych metod sterylizacji!
Narzedzi nie wolno sterylizowaé gorgcym powietrzem ani w sterylizatorach niskotemperaturowych (gazowych
lub plazmowych).

14.12Przechowywanie

_. Wysterylizowane narzedzia musza byé przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym,
T czystym i wolnym od kurzu $rodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i statej
j?&‘ wilgotnosci. Nie przechowywaé razem z chemikaliami. Odlegto$¢ miedzy podtogg a potka powinna
= wynosi¢ co najmniej 30 cm. Okres przechowywania musi zostaé okreslony przez samego uzytkownika.

14.13Informacje na temat walidacji przygotowania

Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujace materiaty i maszyny:
Srodek_czyszczqcy: Neodlshe_r Medizym 0,5% (v/V) Szczegélowe informacje patrz protokét z
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v) badania:

Myjnia- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezynfektor: = CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Autoklaw parowy: Lautenschlager ZentraCert

14.14Dodatkowe instrukcje
Jesli opisane wczes$niej $rodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za
odpowiednig walidacje swojego procesu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze proces przygotowania, w tym zasoby, materiaty i personel,
jest odpowiedni do osiggnigcia wymaganych rezultatow.
Aktualny stan techniki i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zwalidowanych proceséw.
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Stan wiedzy i przepisy krajowe wymagaja stosowania zatwierdzonych proceséw. Podczas przygotowywania
temperatura dziatajgca na instrument nie powinna przekracza¢ 140°C. Zasadniczo czyszczenie mechaniczne i
dezynfekcja sg zawsze lepsze niz czyszczenie reczne. Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja zapewniajg
wigeksze bezpieczenstwo procesu. Kleszczykéw endoskopowych nie wolno umieszczaé w roztworze Srodka
dezynfekujgcego. Wilgo¢ lub pozostatosci srodkéw dezynfekcyjnych/czyszczacych na przytaczach HF moga
powodowaé nieprawidtowe dziatanie podczas pracy. Nigdy nie uzywaj metalowych szczotek, metalowych gabek
ani sciernych $rodkéw czyszczacych do recznego/wstepnego czyszczenia. Silnie alkaliczne $rodki czyszczace
uszkadzajg tworzywa sztuczne i powtoki anodowane. Instrumentéw nie wolno sterylizowa¢ w sterylizatorach
gorgcym powietrzem. Nie stosowac zrgcych srodkow czyszczgcych. Nie stosowac silnie utleniajgcych srodkow
czyszczacych. Najlepiej nadaja sie $rodki o neutralnym pH (7,0).

15 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM
i Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz naszym

systemem zarzadzania jakos$cig, wszelkie problemy z produktem nalezy zgtasza¢ producentowi.
W godzinach pracy mozna sie z nami skontaktowaé telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomosci e-mail na adres
safety@tekno-medical.com .
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtaszaé lokalnym wtadzom wtasciwym ze wzgledu na miejsce ich
wystapienia.

16 GWARANCJA

Produkty sg wykonane z wysokiej jakosci materiatéw i przechodzg kontrole jakosci przed dostawa. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem obstugi klienta. Tekno-Medical nie moze
zagwarantowac, ze produkty nadaja sie do konkretnego zabiegu. Decyzja w tej sprawie nalezy do uzytkownika.
Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub nastepcze. Tekno-Medical nie ponosi
zadnej odpowiedzialnosci w przypadku udowodnienia naruszenia niniejszej instrukcji uzytkowania.

Uwaga: W przypadku stosowania instrumentédw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba, firma Tekno-
Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.

17 SERWIS | NAPRAWA

Nie podejmuj samodzielnych préb napraw ani modyfikacji produktu. Jest to wytgczna odpowiedzialno$é i
przeznaczenie produktu, nalezagce do autoryzowanego personelu producenta.

Wadliwe produkty musza przej$é caty proces renowacji, zanim zostang odestane do naprawy.

W przypadku zwrotéow prosimy o wypetnienie naszego formularza RMA i skorzystanie z certyfikatu
dekontaminacji.

Formularze znajdziesz na naszej stronie internetowe;j: https: //www.tekno-
medical.com/de/service /reparaturservice /
18 SYMBOLE

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

& Uwagal! d Producent

MD Urzadzenie medyczne

Niesterylny DII Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

sy
-

Numer katalogowy 1

LOT Oznaczenie partii

Wyrazna identyfikacja produktu

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej 0483:
C € o483 mdc - medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Data produkcji

\y
[}

oy

Ochrona przed $wiattem stonecznym

Przechowywa¢ w suchym miejscu

.
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19 LISTA PRODUKTOW
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REF

Wydrukowano dnia: 02.06.2025

704-109 775-4035-45 775-4081-25 | 775-4109* 775-4235 775-5030-25 | 775-5068 783-619-13*
704-109-25 775-4036 775-4081-3-60 | 775-4110 775-4235-25 | 775-5030-45 |775-5068-25 |783-620
704-109-45 775-4036-25 775-4081-45 | 775-4110-45* | 775-4235-45 |775-5032 775-5068-45 | 783-620-25
704-109-48* 775-4036-45 775-4081-60 | 7754111 775-4236 775-5032-25 | 775-5069 783-620-45
775-3922-25* | 775-4037 775-4082 775-4111-45* | 775-4236-25 | 775-5032-45 | 775-5069-25 |783-623
775-3928 775-4037-25 775-4082-25 | 7754112 775-4236-45 | 775-5033 775-5069-45 | 783-623-13*
775-3928-25 | 775-4037-45 775-4082-45 | 775-4112-45* | 775-4237* 775-5033-25 | 775-5073 783-623-25
775-3928-45 | 775-4038 775-4082-48* | 7754113 775-4237-25* | 775-5033-45 | 775-5073-25 | 783-623-45
775-3929 775-4038-25 775-4083 775-4113-45* | 775-4237-45* | 775-5035 775-5073-45 | 783-624
775-3929-25 | 775-4038-45 775-4083-25 | 775-4114 775-4239* 775-5035-25 | 775-5074 783-624-13*
775-3929-45 | 775-4051* 775-4083-45 | 775-4114-25 | 775-4240 775-5035-45 | 775-5074-25 | 783-624-25
775-3995 775-4052* 775-4084 775-4114-45 | 775-4240-25 |775-5036 775-5074-45 | 783-624-45
775-4003 775-4053 775-4084-25 | 775-4119 775-4240-45 | 775-5036-25 | 775-5076 783-624-60
775-4004 775-4053-25 775-4084-45 | 775-4119-25 | 775-4241 775-5036-45 | 775-5076-25 | 783-625
775-4005 775-4053-45 775-4085 775-4119-45 | 775-4241-25 | 775-5037 775-5076-45 | 783-625-25
775-4009 775-4056* 775-4085-25 | 775-4120 775-4241-45 | 775-5038 775-5078 783-625-45
775-4010 775-4057* 775-4085-45 | 775-4120-25 | 775-4242 775-5038-25 | 775-5078-25 | 783-626*
775-4010-20* | 775-4062 775-4086 775-4120-45 | 775-4242-25 | 775-5038-45 | 775-5078-45 |783-626-25*
775-4010-22* | 775-4062-25 775-4086-25 | 775-4121 775-4242-45 | 775-5039* 775-5079 783-626-45*
775-4010-25LL | 775-4062-45 775-4086-45 | 775-4121-25 | 775-4243 775-5040 775-5079-25 | 783-627
775-4010-36* | 775-4063 775-4087 775-4121-45 | 775-4243-25 | 775-5040-25 | 775-5079-45 | 783-627-25
775-4010-45LL | 775-4063-25 775-4087-25 | 775-4122 775-4243-36* | 775-5040-45 | 775-5081 783-627-45
775-4010LL 775-4063-45 775-4087-45 | 775-4123 775-4243-45 | 775-5040-48* | 775-5081-25 | 783-628
775-4011 775-4064 775-4088 775-4123-25 | 775-4244 775-5041 775-5081-45 | 783-628-25
775-4012 775-4064-25 775-4088-25 | 775-4123-45 | 775-4244-25 |775-5041-25 | 775-5083 783-628-45
775-4012-22* | 775-4064-45 775-4088-45 | 775-4124 775-4244-36* | 775-5041-45 | 775-5083-25 | 783-629
775-4012-25 | 775-4065 775-4088-48* | 775-4124-25 | 775-4244-45 |775-5043 775-5083-45 | 783-629-25
775-4012-45 | 775-4065-25 775-4089 775-4124-45 | 775-4245 775-5043-25 | 775-5084 783-629-45
775-4020 775-4065-45 775-4089-25 | 775-4130-45 | 775-4245-25 | 775-5043-45 | 775-5084-25 | 783-630
775-4020 TS 775-4066 775-4089-45 | 775-4160* 775-4245-45 | 775-5044 775-5084-45 | 783-630-25
775-4020-25 | 775-4066-25 775-4089-48* | 775-4168* 775-4246 775-5044-25 | 775-5087 783-630-45
775-4020-25 TS | 775-4066-45 775-4089-60 | 775-4168-45* | 775-4246-25 | 775-5044-45 | 775-5087-25 | 783-632
775-4020-45 | 775-4067 775-4090 775-4170* 775-4246-45 | 775-5045 775-5087-45 | 783-632-25
775-4020-45 TS | 775-4067-25 775-4090-25 | 775-4210 TS 775-4247* 775-5045-25 | 775-5088 783-632-45
775-4021 775-4067-45 775-4090-45 | 775-4210-25 TS | 775-4248 775-5045-45 | 775-5088-25 | 783-633-13*
775-4021-25 | 775-4068 775-4090-48* | 775-4210-45 TS | 775-4249 775-5046 775-5088-45 | 783-636-25*
775-4021-45 | 775-4068-25 775-4091 775-4212 TS 775-4249-25 | 775-5046-25 | 775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-25 TS | 775-4249-45 | 775-5046-45 | 775-5089-25 | 783-640-25*
775-4022-25 | 775-4069 775-4091-45 | 775-4212-45 TS | 775-4251* 775-5047 775-5089-45 | 783-641
775-4022-45 | 775-4069-25 775-4091-48* | 775-4213 TS 775-4251-45* | 775-5047-25 | 775-5090 783-641-25
775-4023 775-4069-45 775-4092 775-4213-25 TS | 775-4252* 775-5047-45 | 775-5090-25 | 783-641-45
775-4023-25 | 775-4070 775-4092-25 | 775-4213-45 TS | 775-4252-45* | 775-5048 775-5090-45 | 783-642
775-4023-45 | 775-4070-25 775-4092-45 | 775-4214 TS 775-4253 775-5048-25 | 775-5091-48* | 783-642-25
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EEJ Instrukcja uzywania — Prosze przeczytaé¢ przed uzyciem 13/13
775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25 TS | 775-4253-25 | 775-5048-45 |775-5093 783-642-45
775-4024-25 775-4071 775-4093 775-4214-45 TS | 775-4253-45 | 775-5049 775-5093-25 | 783-643
775-4024-45 775-4071-25 775-4093-25 775-4222 775-4260* 775-5049-25 | 775-5093-45 | 783-643-25
775-4025 775-4071-45 775-4093-3-60 | 775-4222-25 775-4261* 775-5049-45 | 775-5094 783-643-45
775-4025-25 775-4072 775-4093-45 775-4222-45 775-4262* 775-5050 775-5094-25 | 783-645
775-4025-45 775-4072 SA* 775-4094 775-4224 775-4270 775-5050-25 | 775-5094-45 |783-645-25
775-4026 775-4072-25 775-4094-25 775-4224-25 775-4303 775-5050-45 | 775-5096 783-645-45
775-4026 TS 775-4072-45 775-4094-45 775-4224-45 775-4304 775-5052 775-5096-25 | 783-650
775-4026-25 775-4072SP* 775-4095 775-4225 775-5021 775-5052-25 | 775-5096-45 | 783-650-25
775-4026-25 TS | 775-4073 775-4095-25 775-4225-25 775-5021-25 |775-5052-45 |775-5097 783-650-45
775-4026-45 775-4073/17* 775-4095-45 775-4225-45 775-5021-45 | 775-5053 775-5097-25 | 783-651
775-4026-45 TS | 775-4073 /S* 775-4096 775-4226 775-5022 775-5053-25 | 775-5097-45 | 783-651-25
775-4027 775-4073-25 775-4096-25 775-4226-25 775-5022-25 |775-5053-45 |775-5098* 783-651-45
775-4027 TS 775-4073-45 775-4096-45 775-4226-45 775-5022-45 | 775-5054 775-5099 783-652
775-4027-25 775-4073-45/17* | 775-4097 775-4228 775-5023 775-5054-25 | 775-5099-25 | 783-652-25
775-4027-25 TS | 775-4073-45/25* | 775-4097-25 775-4228-25 775-5023-25 | 775-5054-45 |775-5099-45 |783-652-45
775-4027-45 775-4074 775-4097-45 775-4228-45 775-5023-45 | 775-5055 775-5237* 783-654
775-4027-45 TS | 775-4074-25 775-4098 775-4229 775-5024 775-5055-25 | 775-5253 783-654-25
775-4029* 775-4074-45 775-4098-25 775-4229-25 775-5024-25 | 775-5055-45 |775-5253-25 |783-654-45
775-4030 775-4075 775-4098-45 775-4229-45 775-5024-45 | 775-5056 775-5253-45 | 783-655
775-4030-25 775-4075-25 775-4098SP* | 775-4230 775-5025 775-5056-25 | 775-5254)S 783-655-25
775-4030-45 775-4075-45 775-4099 775-4230-25 775-5025-25 | 775-5056-45 |783-602 783-655-45
775-4031 775-4076 775-4099-25 775-4230-45 775-5025-45 | 775-5058 783-602-25 783-656
775-4031-25 775-4076-25 775-4099-45 775-4230-48* 775-5026 775-5058-25 | 783-602-45 783-656-25
775-4031-45 775-4076-45 775-4100 775-4231 775-5026-25 |775-5058-45 |783-604 783-656-45
775-4032 775-4077-45* 775-4100-25 775-4231-25 775-5026-45 | 775-5064 783-604-13* | 783-657
775-4032-1* 775-4078 775-4100-45 775-4231-45 775-5027 775-5064-25 | 783-604-25 783-657-25
775-4032-25 775-4078-25 775-4100-60 775-4232 775-5027-25 | 775-5064-45 |783-604-30* |783-657-45
775-4032-45 775-4078-45 775-4101 775-4232-25 775-5027-45 | 775-5065 783-604-45 783-658
775-4033 775-4078-48* 775-4101-25 775-4232-45 775-5028 775-5065-25 | 783-606 783-658-25
775-4033-25 775-4079 775-4101-45 775-4233 775-5028-25 | 775-5065-45 |783-606-13* |783-658-45
775-4033-45 775-4079-25 775-4103-45* | 775-4233-25 775-5028-45 | 775-5066 783-606-25 783-659
775-4034 775-4079-45 775-4105-25* | 775-4233-45 775-5028-48* | 775-5066-25 | 783-606-45 783-659-25
775-4034-25 775-4080 775-4105-45* | 775-4233-48* 775-5029 775-5066-45 | 783-607 783-659-45
775-4034-45 775-4080-25 775-4106* 775-4234 775-5029-25 | 775-5067 783-607-25
775-4035 775-4080-45 775-4107* 775-4234-25 775-5029-45 | 775-5067-25 | 783-607-45
775-4035-25 775-4081 775-4108* 775-4234-45 775-5030 775-5067-45 | 783-607-60
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