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Kad rizika pacientams, naudotojams ar tre¢iosioms Salims bty kuo maZesné, bitina atidZiai laikytis naudojimo
& instrukcijy. Elektrody naudojima, paruo$ima ir testavima gali atlikti tik apmokyti specialistai. Prie§ naudodami
elektrodus, perskaitykite visg naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy (HF generatoriaus,
adapterio ir kt.) naudojimo instrukcijoms. Bltina grieZtai laikytis specifikacijy, saugos nurodymy ir jspéjimy
atitinkamose naudojimo instrukcijose ir jy laikytis.
Daugkartiniai neutralus elektrodai pristatomi nesterilus ir prieS pirma ir kiekvieng paskesnj naudojima turi praeiti visg
apdorojimo ciklg (valyti, dezinfekuoti ir, jei reikia, sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

- Slos naudojimo instrukcijos taikomos daugkartinio naudojimo neutraliems elektrodams, skirtiems monopolinei HF
chirurgijai (Zr. straipsniy sara8a paskutinéje Sios naudojimo instrukcijos dalyje).

2 EGZAMINAI

2.1 Elektrodai
Vizualiai apZitrékite elektrody pavirSius, ar jie nepaZeisti (jtrikimy, Siurk$¢iy pavirsiy ir pan.). PaZeistus elektrodus reikia
nedelsiant sutvarkyti.

2.2 Kabeliai ir kistukai
Vizualiai patikrinkite, ar kabeliai ir kiStukai nepazeisti (aStrus kraStai, SiurkStus pavirSiai ir pan.). Sugadinti gaminiai turi buti
nedelsiant sutvarkyti.

3 TIKSLAS

Elektrochirurginiy procediry metu neutralis elektrodai graZina aukSto daznio srove i$ paciento | HF generatoriy.

4 INDIKACIJOS

Prietaisas skirtas naudoti jprastoms monopolinéms RF proceduroms, skirtoms naudoti su RF generatoriumi.

5 KONTRAINDIKACIJOS

SN gydymas draudziamas pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy, implantuoty defibriliatoriy ar kitus aktyvius implantus.
Taip pat yra kontraindikacijy,

e su bendru neveiksniu;
e jei pacientas néra pasirenges;
e jei nesilaikoma techniniy reikalavimy.

6 PACIENTY POPULIACIJA

Esminiy apribojimy pacienty populiacijai néra.

7 ISMETIMAS

Vertingos zaliavos gali buti atgaunamos aplinkai nekenksmingu badu.
ISmeskite gaminj aplinkai nekenksmingu budu, vadovaudamiesi galiojaniomis ligoninés gairémis.

8  |SPEJIMAI

Paciento laidus (aktyvyjj elektrodg, nulinj elektrodg) visada nutieskite taip, kad nebuty kontakto su pacientu ar kitais
kabeliais.
Kai jungiate ir atjungiate laidg, visada laikykite tik uz kiStuko, niekada netraukite uz laido. PaZeisty kabeliy naudojimas gali
sukelti rimty pavojy. Prie§ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kabeliai ir kiStukai nepaZeisti.

Negalima naudoti pazeisty elektrody!

PrieS naudodami jsitikinkite, kad produktas buvo tinkamai paruostas ir patikrintas.

Naujas medicinos prietaisas po pristatymo turi bati nuodugniai apziurétas ir funkcionalus. Jeigu medicinos prietaisas turi
iSoriskai matomy defekty (jbréZimy, lGZiy, jtrikimy, jdubimy, paZeista izoliacija) arba jei jis neveikia taip, kaip apraSyta Sioje
naudojimo instrukcijoje, mes, kaip gamintojas ar Jusy pardavimo partneris, privalome nedelsiant informuoti.

FRM 168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 321-1-010_Neutralelektroden_LT_v1.docx

y Redakcija: 16.12.2024
TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
'b‘ Emo Sattlerstrasse 11 — 783532 Tuttlingen, Germany st
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 1701-50 A T c €
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



[El Naudojimo instrukcija — praSome pries$ naudojant perskaityti 5/ 7

9 PERDIRBIMO INSTRUKCIJOS

& Neutraliy elektrody negalima valyti ultragarso vonioje!

9.1 ParuosSimas vietoje
PavirSiaus neSvarumus nuvalykite vienkartine Sluoste be pukeliy. Tinkamai laikykite gaminj, kad nepaZeistuméte.

9.2 Sandéliavimas ir transportavimas
Produkta rekomenduojama laikyti transportavimui tinkamose talpyklose.

9.3 Paruosimas valymui / deaktyvavimui
Adapteriai turi bati iSimti iS gaminio, nes atskiros dalys valomos ir dezinfekuojamos atskirai. Tinkamai laikykite atskiras dalis,
kad nesugadintuméte.

9.4 Rankinis iSankstinis valymas
Reikalingi jrankiai:
e sieto dubuo, panardinimo bakas,
e Valomasis tirpalas su dezinfekuojan&iu poveikiu: pvz. Pavyzdys: Sekusept 4%,
e 70% alkoholio tirpalo (jei po valymo nedezinfekuojama),
e Vanduo i$ ¢iaupo (15-20°C, maks. 45°C),
e VE (visiSkai gélintas) vanduo,
e \Vienkartinis audinys arba tamponélis be pukeliy.
Procediira:
Kruops$€iai nuplaukite gaminius vandeniu i$ ¢iaupo (maks. 45°C). |dékite dalis j sietelio dubenj ir perkelkite | panardinama
vonig su savaime dezinfekuojanciu valymo tirpalu.
Po rekomenduojamo poveikio laiko (pagal valymo tirpalo gamintojo instrukcijas):
o Kiekvieng elektrodg skalaukite demineralizuotu vandeniu 5 minutes.
o ISore nusausinkite vienkartine Sluoste arba tamponu be pikeliy.

Rankiniam valymui nenaudokite metaliniy Sepeciy ar kity metaliniy jrankiy, o po rankinio valymo patikrinkite, ar nepazeistos
visos dalys.

9.5 Rankiné dezinfekcija
Kiek jmanoma iSardykite gaminius | atskiras dalis. Sudékite produktus j sietelj.
Reikalingi jrankiai:
o sietelis, dezinfekavimo padéklas,
dezinfekcinis tirpalas,
70% alkoholio tirpalas (etanolis, izopropanolis),
VE (visiSkai gélintas) vanduo,
e \Vienkartinis audinys arba tamponélis be pukeliy.
Proceddra :

e |dékite atskiras dalis j sietelio dubenj ir perkelkite | panardinama vonig su dezinfekuojandiu tirpalu. Naudojamos
dezinfekcijos priemonés koncentracija ir veikimo trukme galima rasti cheminés medZiagos gamintojo pateiktoje
informacijoje.

e Tada 5 minutes kruopsciai nuplaukite elektrodus demineralizuotu vandeniu.

e ISore nusausinkite vienkartine Sluoste arba tamponu be pukeliy.

o Tinkamai laikykite atskiras dalis, kad nesugadintuméte.

Pastabos:
Po rankinés dezinfekcijos patikrinkite, ar nepaZeistos visos atskiros dalys.

Vykdykite dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodymus dél:
e Dezinfekcijos efektyvumas.
e Koncentracija.
e Ekspozicijos laikas ir tarnavimo laikas.
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9.6 MasSiny valymas
Sudékite produktus j sietelj ant veZimélio ir pradékite valymo procesa.

Zingsnis Parametras
IS anksto Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
nuplauti kontakto trukmé 60s
IS anksto Skalavimo temperatiira + vandens kokybé | Saltas miesto vanduo
nuplauti kontakto trukmé 180 s
Valymo temperatura 45°C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Svarus kontakto trukmé 300 s (blogiausio atvejo buklée) / RKI

rekomendacija 600 s

Valymo priemonés

Neodisher Medizyme

koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatira 40°C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas | kontakto trukmé 180 s
Neutralizuojantis agentas NeodiSeris Z
koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatira 40°C
Nuplaukite Vandens kokybé DI vanduo
kontakto trukmé 120's
9.7 Mechaniné (terminé) dezinfekcija
Zingsnis Parametras
.. Dezinfekcijos temperatura 90°C (A 03000)
Terminé A
dezinfekcija Vandens kokybg DI vanduo
kontakto trukmé 300 s
Instrumenty iSorés dzZiovinimas per skalbyklés/dezinfekavimo jrenginio (RDG) dZiovinimo
Sausas . S P S z o
ciklg. Jei reikia, rankiniu budu galima iSdZiovinti ir nepukuotu skuduréliu.

9.8 Sterilizacija
f ' 5 Taikoma tik sterilizuojamiems (,,autoklavuojamiems*) elektrodams: 90029-00 ir 90029-01!

Gaminiy sterilizavimas taikant dalinj iSankstinj vakuuminj procesa (pagal DIN EN ISO 17665-1), atsizvelgiant j atitinkamus
nacionalinius reikalavimus.

ISankstinis vakuumas 3 kartus

Sterilizacijos temperatiira 134°C
Sterilizacijos laikas 5 minu¢iy
dziovinimo laikas 20 minuciy

Kity sterilizavimo budy naudojimas néra musy atsakomybeé.

9.9 Saugykla

T Elektrodai turi bati laikomi tinkamoje pakuotéje sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje bei nuolatinéje drégméje.
4 Atstumas tarp grindy ir lentynos turi bati ne mazesnis kaip 30 cm.

i/-li Saugojimo laikg turi nustatyti pats vartotojas.

9.10 Papildomos instrukcijos
~1ekno-Medical“ nusprende, kad auks¢iau iSvardytos instrukcijos yra tinkamos medicinos prietaiso paruoSimui ir
pakartotiniam naudojimui. Perdirbéjas yra atsakingas uZ tai, kad perdirbimo jmonéje naudojama jranga, medZiagomis ir
personalu realiai atliktas perdirbimas pasiekty norimus rezultatus. Tam reikia patvirtinti ir reguliariai stebéti procesa. Taip pat
perdirbéjas turi atidziai jvertinti bet kokj nukrypima nuo pateikty nurodymu, kad buty uztikrintas veiksmingumas ir galimos
neigiamos pasekmes.

Gaminys neturi biti sulenktas!
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10 |VYKIAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI

Laikantis ES reglamento dél medicinos produkty (MDR) 2017 /745 ir musy kokybés valdymo sistemos reikalavimy,
net ir apie maziausias problemas su Siuo produktu visuomet reikéty pranesti Tekno-Medical.
Jei, jvykus butiniems registruoti jvykiams, musy nepasieksite tiesiogiai, praSome atsiysti el. laiSka adresu:
safety@tekno-medical.com
Apie rimtus incidentus papildomai batina pranesti Jusy vietovéje kompetentingai institucijai.

11 GARANTIJA

MedZiagy ir gamybos defektams yra suteikiama dvejy mety garantija nuo perdavimo galutiniam klientui.
Tekno-Medical negali uztikrinti, kad produktai yra tinkami atitinkamai intervencijai. Tai privalo nustatyti pats naudotojas.
Tekno-Medical neprisiima atsakomybés uz atsitiktinius arba iSplaukianCius paZeidimus. Tekno-Medical neprisiima
atsakomybés, jei jrodomai arba tyCia buvo nusiZengta Siai naudojimo instrukcijai.

Démesio: tuo atveju, jei instrumentai yra naudojami pacientams, sergantiems Kroicfeldo-Jakobo liga, Tekno-Medical
& atmeta bet kurig atsakomybe uZ pakartotinj naudojima.

12 TECHNINE PRIEZIURA IR REMONTAS

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar modifikavimo darby. UZ tai atsakingi ir tam skirti tik gamintojo jgalioti darbuotojai.
PrieS grazinant gaminius su defektais remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite musy RMA prasymo forma ir nukenksminimo sertifikata.

Formas rasite adresu: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

13 SIMBOLIAI

| simboli utilizzati nelle presenti istruzioni e sull'etichetta hanno il seguente significato secondo la norma DIN EN ISO 15223-
1:

& Démesio! d Gamintojas

MD Medicinos produkty IM_'J—I Pagaminimo data

Nesterilus DII Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Katalogo numeris :j-_‘_:{h Apsaugokite nuo saulés spinduliy

LOT Partijos pavadinimas T Laikyti sausai

Aigkus produkto identifikavimas c € CE Zenklas

REF

14 PRODUKTY SARASAS

ISspausdinta: 16.12.2024

| 90029-00 | 90029-01 | 90029-20 | 90029-22 | 90029-30 |
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