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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikédw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé

& instrukcji obstugi. Instrumenty moga by¢ uzywane, ponownie przetwarzane i kontrolowane wytgcznie przez
przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem instrumentu nalezy przeczytaé cata instrukcje obstugi. Dotyczy to
réwniez instrukcji obstugi uzywanych akcesoriéw. Specyfikacje, instrukcje bezpieczenstwa i ostrzezenia zawarte w
odpowiednich instrukcjach obstugi musza by¢ przestrzegane.
Wielokrotnego uzytku kanniula ssaco-irygacyjne z zaworem trgbkowym od Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH oraz ich akcesoria dostarczane sa niesterylne i musza przej$¢ petny cykl przetworzenia
(czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

MD Niniejsza instrukcja jest wazna dla kanniula ssaco-irygacyjne z zaworem trgbkowym (dalej "kanylek") firmy
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Zobacz liste artykutéw w ostatnim akapicie tej instrukcji.)

2 KONTROLE

Przed kazdym uzyciem kaniul nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknigé, peknie¢, odksztatcen, uszkodzen i funkcjonalnosci.
Obszary takie jak potaczenia i koncéwki robocze muszg by¢ sprawdzane szczegdlnie doktadnie. Zuzyte, skorodowane,
zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone instrumenty nalezy wyrzucic.

Oproécz wysitkow wtozonych przez producenta w doboér odpowiednich materiatéw i ich staranng obrébke, przewody ssace
muszg byé poddawane profesjonalnej i ciggtej pielegnacji oraz ponownemu przetwarzaniu przez uzytkownika!

3 OBSLUGA

Wszystkie narzedzia chirurgiczne powinny byé zawsze traktowane z najwyzszg ostrozno$cig podczas transportu,
czyszczenia, pielegnacji, sterylizacji i przechowywania. Dotyczy to w szczeg6lnosci delikatnych kaniul ssacych o matych
$rednicach.

Nowe instrumenty powinny zosta¢ poddane trzem cyklom czyszczenia maszynowego przed pierwsza sterylizacja.
Prowadzi to do powstania pasywnej warstwy na powierzchni, ktéra chroni instrument przed przebarwieniami i korozja.
Nowe instrumenty powinny byé przechowywane bez opakowania ochronnego w zamknietej szafce /szufladzie w powietrzu
pokojowym. Nalezy zadba¢ o przestrzeganie obowigzujacych przepiséw dotyczacych higieny.

W przypadku nowych instrumentéw, ktére majg byé przechowywane przez dtuzszy czas, zalecamy wyjecie ich z
zamknietej plastikowej torby i potraktowanie olejem medycznym zatwierdzonym do sterylizacji.

4 PRZEZNACZENIE

Kaniule przeznaczone sa do stosowania w chirurgii matoinwazyjnej i stuza do przeptukiwania pola operacyjnego i/lub
odsysania ptynéw i fragmentéw tkanek gromadzacych sie podczas zabiegu.

Prowadnica laserowa stuzy do utrzymywania wiékien szklanych w celu zastosowania technologii lasera medycznego.
Kaniule nie sg przeznaczone do stosowania w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem nerwowym ani do
korygowania wad serca lub centralnego uktadu krazenia!

5 PRZECIWWSKAZANIA

Pacjenci, w przypadku ktérych, w opinii lekarza prowadzacego, istnieje ogdlne ryzyko chirurgiczne lub nie mozna uzy¢
przyrzadu do odsysania bez narazenia pacjenta na niebezpieczenstwo.

Instrument moze by¢ uzywany wytacznie przez personel medyczny specjalnie przeszkolony w zakresie techniki
chirurgicznej. Lekarz prowadzacy jest réwniez odpowiedzialny za zapewnienie, ze personel sali operacyjnej i jego
wspotpracownicy posiadajg wystarczajacg wiedze na temat obchodzenia sie z instrumentami i ich uzywania. Za wybér
odpowiedniego przyrzadu do odsysania odpowiada doswiadczony uzytkownik. Nie sg znane zadne inne szczegélne
przeciwwskazania.

6 POPULACJA PACJENTOW

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

7 UTYLIZACJA

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

Nieprzestrzeganie tych instrukcji stosowania i bezpieczefistwa moze spowodowac obrazenia, nieprawidtowe dziatanie lub
inne nieoczekiwane zdarzenia.

Wszystkie rodzaje instrumentéw ssacych wielokrotnego uzytku musza by¢ catkowicie wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

Przed kazdym uzyciem przyrzad do odsysania nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego dziatania oraz widocznych
uszkodzen i zuzycia, np. peknie¢ lub ztaman. Przed kazdym uzyciem nalezy zapewnié¢ droznos¢ instrumentéw ssacych.
Opakowanie jest nieodpowiednie do wysokich temperatur podczas sterylizacji w autoklawie i nalezy je wyrzucic¢ przed
pierwsza sterylizacja.

Nie nalezy przecigza¢ instrumentéw. Przecigzenie spowodowane nadmierng sita moze prowadzié¢ do ztaman, wygieé i
nieprawidtowego dziatania urzadzenia medycznego oraz do obrazen pacjenta lub uzytkownika. Nie zgina¢ wygietych
instrumentéw z powrotem do ich pierwotnej pozycji, poniewaz grozi to ich ztamaniem.

Nie uzywac uszkodzonego lub wadliwego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast posortowaé i oznaczy¢
etykieta oraz wykluczy¢ z dalszego uzytku.

Podtaczajac kaniule ptuczace do ssacego urzadzenia ptuczacego, nalezy zwraca¢ uwage, aby elastyczny waz taczacy byt
przez caty czas uzytkowania bezpiecznie i szczelnie podtgczony.

Wybierz moc podcisnienia (podcis$nienie) pompy ssacej odpowiednig do zabiegu chirurgicznego i iloSci zasysanej cieczy.
Zbyt duza sita ssania moze spowodowaé uszkodzenie wrazliwych struktur tkankowych, natomiast zbyt mata sita ssania
moze nie spowodowaé skutecznego usuniecia powstatej ilosci ptynu.

Postepuj zgodnie z instrukcjag obstugi producenta pompy ssace;j.

Funkcje ssania i ptukania mozna przetagcza¢ za pomoca podwdjnego zaworu trgbkowego na uchwycie.

Uwaga: Podczas odsysania fragmenty tkanek moga utkna¢ w otworach ssacych/ptuczacych. Dlatego podczas zabiegu
nalezy kilkakrotnie przeptukac¢ rurke ssgco-ptuczacag poza miejscem operacyjnym.

9 MONTAZ | DEMONTAZ

Uwaga: Prowadnicy laserowej nie mozna zdemontowaé.

9.1 Demontaz

[ —"
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Odkreci¢ pierScienie radetkowane i nakretke typu Luer. Wymontuj kotki dociskowe i sprezyny.
9.2 Montaz
':1' .‘P" [ — [ ]
S B e S L= =zt ;))
W16z kotki dociskowe i sprezyny. Nakreci¢ pierscienie radetkowane i nasadke typu Luer.
9.3 Test funkcjonalny ‘ ‘
Scisnij zawér trabkowy i ponownie go zwolnij. ]'—;H—HJD
Zawor tragbkowy jest ponownie popychany przez sprezyne do géry ' hﬁ 'ﬁ
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10 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogédlnie rzecz biorac, narzedzia chirurgiczne moga byé poddawane dekontaminacji wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze specjalistyczng niezbedna do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczeg6towe informacje na temat
regeneracji narzedzi mozna znalez¢ w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych
komitetoéw ds. regeneracji mozna réwniez znalezé na stronie: www.a-k-i.org.

Ze wzgledu na konstrukcje produktu i zastosowane materiaty nie mozna okresli¢ limitu maksymalnej liczby zastosowan,
ktére mozna wykonaé. Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy od ich funkcji i ostroznego obchodzenia sie z nimi. Czeste
ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec okresu uzytkowania produktu jest zwykle okres$lany przez
zuzycie i uszkodzenia spowodowane uzytkowaniem. Czytelno$¢ etykiet zostata zweryfikowana w ponad 200 cyklach
dekontaminaciji.

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 pozostatosci i moze negatywnie wptyna¢ na skutecznos¢ czyszczenia.

10.2 Transport

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

10.3 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowaé lub otworzyé (patrz instrukcje
dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia musza by¢ przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich ptukanie na
przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia nie moze zaktécaé 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. Jesli to mozliwe, zdemontowaé narzedzia i
wyczys$ci¢ je pod zimng wodg za pomocg miekkiej szczotki, az nie beda widoczne zadne pozostatosci. Ptuka¢ wneki,
otwory i gwinty pod ci$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 $rodkiem czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradZzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptukaé
zimng wodga. Roztwor czyszczacy nalezy wymienia co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Zbyt wysoki
stopien zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwieksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzegaé krajowych przepisow i
wytycznych.

10.5 Czyszczenie maszynowe

Krok Parametr
R, -
Plukanie wstepne Temperatura p’f}ikanla jakos¢é wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 60s
. T tukania + jako$é Zi k
Plukanie wstepne emperatura ptukania + jakos¢ wody imna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C

Czyszczenie

Jako$¢ wody

Woda kranowa

Czas ekspozycji

300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s

Srodki czyszczace

Neodisher Medizym

Stezenie 0,50%

Temperatura ptukania 40°C

Jako$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s

Srodek neutralizujacy Neodisher Z

Stezenie 0,10%

Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie koncowe Jako$¢ wody Woda demineralizowana

Czas ekspozycji 120 s
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10.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)

Krok Parametr
Dezynfekeja Tem[??ratura dezynfekciji 90°C (Ao 3‘000) .
. Jako$¢ wody Woda demineralizowana
termiczna =
Czas ekspozycji 300 s

Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora.
W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomocg
niestrzepiacej sie szmatki.

Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym powietrzem.

Suszenie

10.7 Kontrola dziatania, konserwacja zapobiegawcza

Po kazdym czyszczeniu produkty musza by¢ makroskopowo czyste, tj. wolne od widocznych zabrudzen.
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posortowac i poddac specjalnej obrébce.

Wszystkie ruchome czes$ci muszg by¢ sprawdzane ze szczegdlng uwaga.

W przypadku wystapienia usterek lub uszkodzen, produkty nalezy natychmiast posortowaé.

Testy funkcjonalne i konserwacja urzagdzen muszg by¢ przeprowadzane bardzo doktadnie. Odpowiednia procedura
konserwacji zwieksza zywotnos¢ przyrzaddw.

10.8 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.

10.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrob6éw za pomoca frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665) 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!

10.10 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.
- Okres przechowywania musi zostac okreslony przez samego uzytkownika.
7‘&‘ Chron przed stoficem!

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

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Szczeg6towe informacje patrz protokét z
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v) badania:

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

Autoklaw parowy Lautenschliger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane powyzej $rodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednig
walidacje swojego procesu. Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze proces regeneracji, w tym zasoby,
materiaty i personel, jest odpowiedni do osiggniecia wymaganych wynikéw. Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe
wymagaja przestrzegania zatwierdzonych proceséw. Podczas dekontaminacji temperatura przytozona do instrumentu nie
powinna przekracza¢ 140°C.

Co do zasady, zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja sg zawsze lepsze niz czyszczenie i dezynfekcja reczna.
Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja zapewniajg wieksze bezpieczenstwo procesu.

Nigdy nie uzywaj metalowych szczotek, metalowych gabek lub Sciernych §rodkéw czyszczacych do recznego czyszczenia
/ czyszczenia wstepnego. Silnie alkaliczne $rodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne i warstwy anodowane.
Instrumentdéw nie wolno sterylizowaé w sterylizatorach na gorgce powietrze.

Nie stosowadé zracych srodkéw czyszczacych. Nie stosowaé silnie utleniajgcych $rodkéw czyszczacych. Najlepiej nadaja
sie $rodki o neutralnej wartosci pH (7,0).
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12 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017 /745 dotyczacym wyrobéw medycznych oraz naszego systemu
zarzadzania jakoScia, wszystkie problemy z produktem musza by¢ zgtaszane producentowi.

W godzinach otwarcia mozna sie z nami skontaktowac telefonicznie pod numerem +49 (0) 7461 / 1701-0.

Poza godzinami pracy prosimy o wystanie maila do safety@tekno-medical.com.

Powazne incydenty nalezy rowniez zgtasza¢ odpowiednim organom w ich okolicy.

13 GWARANCJIA

Produkty wykonane sg z wysokiej jakosci materiatow i przechodza kontrole jakosci przed dostawa. Jesli btedy nadal

wystepuja, skontaktuj sie z naszg ustuga. Tekno-Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty sg odpowiednie do

danego zabiegu. Musi to by¢ okre$lone przez samego uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za

szkody incydentalne ani wynikajace z nich.

Tekno-Medical nie bierze na siebie odpowiedzialno$ci, jesli udowodni sig, ze naruszono te instrukcje dotyczace uzycia.
Uwaga: W przypadku stosowania tych narzedzi u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba Tekno-Medical
zrezygnuje z odpowiedzialno$ci za ponowne uzycie.

14 SERWIS | NAPRAWY

Nie wykonuj zadnych napraw ani modyfikacji produktu samodzielnie. Za to odpowiadaja i s odpowiedzialni wytgcznie
upowaznioni pracownicy producenta. Wadliwe produkty musiaty przejs¢ caty proces refabrykacji, zanim zostaty zwrécone
do naprawy.

W przypadku zwrotéw skorzystaj z naszego formularza zgtoszenia RMA oraz certyfikatu dekontaminacji.

Formularze znajdziesz na naszej stronie gtéwnej: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

15 SYMBOLE

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

Oznaczenie partii T Przechowywa¢ w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja produktu

& Uwagal d Producent

MD Urzadzenie medyczne &I Data produkcji

Niesterylny [:EJ Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Numer katalogowy ;'::“;: Ochrona przed $wiattem stonecznym

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C

m
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