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» UCHWYT DO PELUKANIA Z
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Aby zminimalizowa¢ ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé
instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw moga by¢ przeprowadzane
wytacznie przez przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem urzadzenia nalezy zapoznaé sie z cafg
instrukcjg obstugi. Dotyczy to réowniez instrukcji uzytkowania zastosowanych akcesoriéw. Nalezy Scisle
przestrzega¢ specyfikacji, wskazdéwek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich

instrukcjach obstugi. Produkty firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH dostarczane sg w stanie
niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem muszg przejs¢ petny cykl przetwarzania
(czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja).

1 ZAKRES

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy wielorazowych uchwytéw ssaco-ptuczacych z rurkami firmy Tekno-

MD | Medical Optik-Chirurgie GmbH.

(Patrz lista pozycji w ostatnim akapicie niniejszej instrukcji obstugi.)

2 EGZAMINY

Przed kazdym uzyciem narzedzi nalezy je sprawdzi¢ pod katem peknieé, peknie¢, odksztatcen, uszkodzen i
funkcjonalnosci. Szczegdlnie doktadnie nalezy sprawdzi¢ obszary takie jak przytagcza i kornicéwki robocze. Zuzyte,
skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone narzedzia nalezy wyrzucié.

Oprocz wysitkéw producenta w zakresie doboru odpowiednich materiatéw i starannej ich obrobki, uzytkownik
ma obowigzek zapewnié rurom ssgcym fachowa i ciggta pielegnacje oraz profesjonalne przygotowanie.

3 OBSLUGIWANIE

Produkty moga by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za wybor narzedzi do
konkretnych zastosowan lub zastosowan chirurgicznych, odpowiednie przeszkolenie personelu i doswiadczenie
w obchodzeniu sie z produktami. Ten produkt moze by¢ uzywany w placéwkach medycznych wytacznie przez
przeszkolony personel medyczny.

4 ZAMIAR

Uchwyty do irygacji ssacej stuza do irygacji pola operacyjnego lub odsysania krwi i innych ptynéw, a takze
matych fragmentdéw tkanek z pola operacyjnego.

5 WSKAZANIA

Uchwyty do irygacji ssacej sg uzywane podczas minimalnie inwazyjnych zabiegéw chirurgicznych. Sg one
przeznaczone do podtaczania do urzadzen ssgco-nawadniajgcych za pomoca elastycznych zigczy, ale sa
obstugiwane recznie.

Produkty nie sgprzeznaczone do stosowania w bezposrednim kontakcie z centralnym uktadem nerwowym ani
do korygowania wad serca lub centralnego uktadu krazenial!

6 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie narzedzi do odsysania i irygacji jest na ogét przeciwwskazane, jesli wskazane jest zastosowanie
innych technik chirurgicznych. Ponadto istniejg przeciwwskazania,

e w przypadku ogdlnej niesprawnosci

e jesli pacjent nie chce;

e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.
Lekarz prowadzacy musi na podstawie ogdlnego stanu pacjenta zdecydowac, czy zaplanowany zabieg moze

zostaé przeprowadzony. Przyrzadu nie mozna uzywaé, jezeli w opinii odpowiedzialnego lekarza ryzyko dla
pacjenta przewyzsza korzysci.
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7 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazanymi zastosowaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji obstugi, nie ma zadnych
ograniczen dotyczacych populacji pacjentow.

8 SPRZEDAZ

Jesli narzedzi nie mozna juz naprawi¢ ani przetworzy¢, nalezy je zutylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami i przepisami obowigzujacymi w danym kraju.

9 WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA | BEZPIECZENSTWA

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

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

Przed kazdym uzyciem instrument nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego dziatania oraz widocznych
uszkodzen i zuzycia, takich jak pekniecia lub ztamania. Przed kazdym uzyciem nalezy zapewni¢ drozno$é
instrumentéw.

Opakowanie jest nieodpowiednie do wysokich temperatur podczas sterylizacji w autoklawie i nalezy je wyrzuci¢
przed pierwszg sterylizacja.

Nie nalezy przecigzaé instrumentéw. Przecigzenie spowodowane nadmierng sitg moze prowadzi¢ do ztamania,
wygiecia i nieprawidtowego dziatania urzadzenia medycznego oraz obrazen pacjenta lub uzytkownika. Nie zgina¢
wygietych instrumentéw z powrotem do ich pierwotnej pozycji, poniewaz grozi to ich ztamaniem.

Nie uzywaé uszkodzonego lub wadliwego produktu. Uszkodzony produkt nalezy natychmiast posortowac i
oznaczyC etykietg oraz wykluczy¢ z dalszego uzytku.

Podczas podtgczania instrumentéw do urzadzenia ssaco-nawadniajgcego nalezy upewnic sie, ze weze taczace
sg bezpieczne i szczelne.

10 OPIS PRODUKTU

Rurka jest pofaczona z uchwytem ssacym i irygacyjnym i
wprowadzana do pola operacyjnego za pomocg tulei trokara.
Dodatkowe otwory na wezu zwiekszajg powierzchnie ssania i
ptukania.

Za pomocg dzwigni na uchwycie mozesz przetaczaé pomiedzy
funkcja ssania i ptukania:

e Diwignia w pozycji sptukiwania (lrrigation):
Sptukiwanie.
DZwignia w pozycji ssania (Suction): Ssanie.

A Rura ssaca do ptukania
B Uchwyt do ptukania z odsysaniem
1 Otwory ssace do ptukania
- 2 Wiosenna czapka
3 Kran
4 Przytacze ssace
5 Podtaczenie sptukiwane
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11MONTAZ | DEMONTAZ

11.1 Montaz

Wtéz kran i przykre€ zaslepke sprezyny.

11.2 Demontaz

Odkreci¢ kapturek sprezyny i zdjgé kran.
(Rury ssawnej ptuczacej nie mozna zdemontowac.)

11.3 Prébafunkcjonalna

Bezposrednio po montazu przeprowadzi¢ prébe
funkcjonalng. Przesuhn dzwignie do pozycji ,Ssanie” i
»Nawadnianie”. DZwignia powinna poruszaé sie ptynnie.

12 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogodlnie rzecz bioragc, narzedzia chirurgiczne moga by¢ poddawane dekontaminacji wytacznie przez osoby
posiadajgce wiedze specjalistyczng niezbedng do wykonywania zamierzonych czynnos$ci. Szczegétowe
informacje na temat regeneracji narzedzi mozna znalezé w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw,
standardow i specjalistycznych komitetéw ds. regeneracji mozna rowniez znalez¢ 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$é wyrobéw medycznych zalezy od ich funkcji i ostroznego
obchodzenia sie z nimi. Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec okresu
uzytkowania produktu jest zwykle okre$lany przez zuzycie i uszkodzenia spowodowane uzytkowaniem.
Czytelnos$¢ etykiet zostata zweryfikowana w ponad 200 cyklach dekontaminacji.

12.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

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

12.2 Transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w celu
uniknigcia uszkodzenia instrumentéw i skazenia $rodowiska.

12.3 Przygotowanie do odkazania

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

12.4 Reczne czyszczenie wstepne

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

Krok Parametr
Y -
Plukanie wstepne Temperatura p’fgkanla jakos¢ wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 60 s
Plukanie wstepne Temperatura p’{gkania + jako$é wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C
Jako$¢ wody Woda kranowa
Czyszczenie Czas ekspozycji 300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s
Srodki czyszczace Neodisher Medizym
Stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jako$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja (}zas ekspozycji 180 s
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
Plukanie Tem|?§ratura ptukania 40°C . .
. Jako$¢ wody Woda demineralizowana
koncowe -
Czas ekspozycji 120's
12.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)
Krok Parametr
Dezynfekcja Tempfelzratura 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 . S . . . ) - .
niestrzepigcej sie szmatki. Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentéw sterylnym sprezonym
powietrzem.

12.7 Kontrola dzialania, konserwacja zapobiegawcza

Po kazdym czyszczeniu produkty muszg by¢ makroskopowo czyste, tj. wolne od widocznych zabrudzenh.
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posortowaé i poddaé specjalnej obrébce.

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

W przypadku wystagpienia usterek lub uszkodzen, produkty nalezy natychmiast posortowac.

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

12.8 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.

12.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrobéw za pomocg frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z normg 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!
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12.10Przechowywanie

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

12.11Informacje na temat walidacji przygotowania
Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujace materiaty i maszyny:

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Myjnia-dezynfektor: Miele PG 8535
Autoklaw parowy: Lautenschldger ZentraCert
Szczegotowe informacje patrz protokét z badania:
23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

13 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane powyzej $rodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za
odpowiednig walidacje swojego procesu. Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sig, 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 sa zawsze lepsze niz czyszczenie i dezynfekcja
reczna. Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja zapewniajg wieksze bezpieczenstwo procesu.

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

Nie stosowac¢ zracych srodkoéw czyszczacych. Nie stosowac silnie utleniajgcych srodkéw czyszczacych. Najlepiej
nadajg sie $rodki o neutralnej wartosci pH (7,0).

14 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017 /745 dotyczacym wyrobéw medycznych oraz naszego
systemu zarzadzania jakoscia, wszystkie problemy z produktem muszg 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 réwniez zgtaszaé odpowiednim organom w ich okolicy.

15 GWARANCJA

Produkty wykonane sg z wysokiej jakoSci materiatéw i przechodza kontrole jakosci przed dostawa. Jesli btedy
nadal wystepujg, skontaktuj sie z naszg ustuga. Tekno-Medical nie moze zagwarantowaé, ze produkty sa
odpowiednie do danego zabiegu. Musi to by¢ okreslone przez samego uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody incydentalne ani wynikajace z nich. Tekno-Medical nie bierze na siebie
odpowiedzialnosci, jesli udowodni sig, ze naruszono te instrukcje dotyczace uzycia.
Uwaga: W przypadku stosowania tych narzedzi u pacjentdw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba Tekno-
Medical zrezygnuje z odpowiedzialnosci za ponowne uzycie.
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16 SERWIS | NAPRAWY

Nie wykonuj zadnych napraw ani modyfikacji produktu samodzielnie. Za to odpowiadajg i s3 odpowiedzialni
wytgcznie upowaznioni pracownicy producenta. Wadliwe produkty musiaty przej$¢ caty proces refabrykaciji,
zanim zostaty zwr6cone do naprawy. W przypadku zwrotow skorzystaj z naszego formularza zgtoszenia RMA
oraz certyfikatu dekontaminacji.
Formularze znajdziesz na naszej stronie gtéwnej:
https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

17 SYMBOLE

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujace znaczenie zgodnie z normg DIN EN I1SO

156223-1:

Uwaga!

Producent

Urzadzenie medyczne

Data produkcji

Niesterylny

=L E

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

Bl >l

Numer katalogowy

e\

2| A

Ochrona przed $wiattem stonecznym

™
o
-

Oznaczenie partii

<

Przechowywaé w suchym miejscu

WyrazZna identyfikacja produktu

C

m

0483

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

18 LISTA PRODUKTOW

REF

Wydrukowano 16.01.2026

704-605 704-609 | 704-652 | 704-661 | 704-721 704-745 704-753 770-111
704-607 704-642 | 704-654 | 704-662 | 704-722 | 704-750 704-753-45 | 770-111-25
704-607-45* | 704-644 | 704-656 | 704-665 | 704-730 | 704-751 704-753-45
704-608 704-646 | 704-658 | 704-715 | 704-731 704-752 | 707-660-45*
704-608-45* | 704-650 | 704-660 | 704-720 | 704-732 |704-752-45| 770-100*
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