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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikédw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé
& instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie elektrod mogg by¢ przeprowadzane wytgcznie przez
przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem elektrod nalezy zapoznaé sie z catg instrukcja obstugi. Dotyczy to
réwniez instrukcji uzytkowania zastosowanych akcesoridéw (generator HF, adapter itp.). Nalezy Scisle przestrzegac
specyfikacji, wskazowek bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach obstugi.
Elektrody neutralne wielokrotnego uzytku dostarczane sg w stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym
A kolejnym uzyciem musza przejs¢ petny cykl przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja i w razie potrzeby
sterylizacja).

1 ZAKRES

m Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy elektrod neutralnych wielokrotnego uzytku do monopolarnej chirurgii HF
(patrz lista artykutow w ostatniej czesci niniejszej instrukcji obstugi).

2 EGZAMINY

2.1 Elektrody

Przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa powierzchni elektrod pod katem uszkodzen (peknie¢, chropowatych powierzchni itp.).
Uszkodzone elektrody nalezy natychmiast usunaé.

2.2 Kable i wtyczki

Sprawdz wzrokowo kable i wtyczki pod katem uszkodzen (ostre krawedzie, chropowate powierzchnie itp.). Uszkodzone
produkty nalezy natychmiast posegregowac.

3 PRZEZNACZENIE

Podczas zabiegéw elektrochirurgicznych elektrody neutralne przekazujag prad o wysokiej czestotliwosci od pacjenta do
generatora HF.

4 WSKAZANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do stosowania w konwencjonalnych procedurach monopolarnych HF z generatorem HF.

5 PRZECIWWSKAZANIA

Leczenie HF jest przeciwwskazane u pacjentdw z rozrusznikami serca, wszczepionymi defibrylatorami lub innymi
aktywnymi implantami.
Istniejg réwniez przeciwwskazania,

e z0gblng niesprawnoscia;

e jesli pacjent nie jest przygotowany;

e jesli wymagania techniczne nie zostang spetnione.

6 POPULACJA PACJENTOW

Nie ma zasadniczych ograniczen dotyczacych populacji pacjentow.

7 SPRZEDAZ

Cenne surowce mozna odzyskaé poprzez utylizacje przyjazna dla Srodowiska.
Produkt nalezy utylizowaé w sposéb przyjazny dla Srodowiska, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi szpitala.

8 OSTRZEZENIA

Kable pacjenta (elektrode aktywna, elektrode neutralng) uktadaj zawsze tak, aby nie miaty kontaktu z pacjentem ani
innymi kablami.
Podczas podtaczania i odtgczania kabla nalezy zawsze trzymacd go wytacznie za wtyczke, nigdy nie ciggnac¢ za kabel.
Uzywanie uszkodzonych kabli moze powodowaé powazne zagrozenia. Przed kazdym uzyciem sprawdz kable i wtyczki pod
katem widocznych uszkodzen.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych elektrod!
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Przed uzyciem nalezy upewnic sie, ze produkt zostat odpowiednio przygotowany i sprawdzony.

Nowy wyrob medyczny po dostawie musi zosta¢ poddany doktadnej kontroli wizualnej i funkcjonalnej. Jezeli wyrdb
medyczny ma widoczne na zewnatrz wady (zadrapania, peknigcia, pekniecia, naciecia, uszkodzona izolacja) lub jesli nie
dziata zgodnie z opisem w niniejszej instrukcji obstugi, jako producent lub partner handlowy musimy natychmiast o tym
powiadomigé.

9 INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

ir Elektrod neutralnych nie wolno czysci¢ w kapieli ultradzwiekowej!

9.1 Przygotowanie na miejscu

Wytrzyj zanieczyszczenia powierzchni niestrzepiaca sie Sciereczka jednorazowa. Przechowuj produkt prawidtowo, aby
unikng¢ uszkodzen.

9.2 Przechowywanie i transport
Zaleca sie przechowywanie produktu w odpowiednich pojemnikach na czas transportu.

9.3 Przygotowanie do czyszczenia/dekontaminacji

Adaptery nalezy wyja¢ z produktu, poniewaz poszczegdlne czesci sg czyszczone i dezynfekowane oddzielnie.
Poszczegblne czesci nalezy odpowiednio przechowywad, aby unikngé uszkodzen.

9.4 Reczne czyszczenie wstepne

Wymagane narzedzia:
e miska sitowa, zbiornik zanurzeniowy,
e Roztwdr czyszczacy o dziataniu dezynfekujgcym: m.in. Przyktad: Sekusept 4%,
e 70% roztwoér alkoholu (w przypadku braku dezynfekcji po czyszczeniu),
e Woda z kranu (15-20°C, max. 45°C),
e woda VE (catkowicie odsolona),
o Niestrzepiaca sie jednorazowa Sciereczka lub wacik.
Procedura:
Produkty dokfadnie sptucz woda wodociggowa (maks. 45°C). Czeséci umiesci¢ w misie sitka, a nastepnie przenie$¢ do
kapieli zanurzeniowej z roztworem samodezynfekujagcym.
Po zalecanym czasie ekspozycji (zgodnie z instrukcja producenta srodka czyszczacego):
e Kazda elektrode ptucz woda demineralizowang przez 5 minut.
e Osuszy¢ powierzchnie zewnetrzng niestrzepiaca sie jednorazowg szmatka lub wacikiem.
Do recznego czyszczenia nie uzywaj metalowych szczotek ani innych metalowych narzedzi, a po recznym czyszczeniu
sprawdz wszystkie czes$ci pod katem uszkodzen.

9.5 Dezynfekcja reczna
W miare mozliwos$ci rozktadaj produkty na poszczegdine czesci. Umie$é produkty w misce sitowej.
Wymagane narzedzia:
misa sitowa, taca do dezynfekcji,
roztwér dezynfekujacy,
70% roztwor alkoholu (etanol, izopropanol),
woda VE (catkowicie odsolona),

o Niestrzepiaca sie jednorazowa $ciereczka lub wacik.

Procedura:

o Poszczegdlne czesci nalezy umiesci¢ w misie sitka, a nastepnie przenies¢ je do kapieli zanurzeniowej z
roztworem $rodka dezynfekujacego. Stezenie i czas ekspozycji zastosowanego Srodka dezynfekcyjnego mozna
znalez¢ w informacjach dostarczonych przez producenta $rodka chemicznego.

e Nastepnie doktadnie przeptucz elektrody woda demineralizowang przez 5 minut.

e Osuszyé powierzchnie zewnetrzng niestrzepiaca sie jednorazowa szmatka lub wacikiem.

e Poszczegdlne czesci nalezy odpowiednio przechowywaé, aby unikngé uszkodzen.

Uwagi:
Po recznej dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ wszystkie poszczegdlne czesci pod katem uszkodzen.
Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekujacego dotyczacymi:

o Skuteczno$¢ dezynfekcji.

e Stezenie.

e Czas ekspozycji i zywotnos¢.
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9.6 Czyszczenie maszynowe
Umiesc¢ produkty na tacy sitowej na wézku i rozpocznij proces czyszczenia.

Krok parametr
Wstepne Temperatura ptukania + jako$¢ wody Zimna woda miejska
plukanie czas narazenia lata 60
Wstepne Temperatura ptukania + jako$¢ wody Zimna woda miejska
plukanie czas narazenia 180s
Temperatura czyszczenia 45°C
Jako$¢ wody Woda miejska
Czysty czas narazenia 300 s (najgorszy przypadek) / zalecenie RKI 600 s
Produkty czyszczace Neodisher Medizyme
stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jako$¢ wody Woda miejska
Neutralizacja | czas narazenia 180s
Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
stezenie 0,10%
Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie Jako$¢ wody Woda DI
czas narazenia 120 s
9.7 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna).
Krok parametr
Dezynfekcja Tekrnrf?ratura dezynfekcji 90°C (A, 3000)
termiczna Jako$§¢ wo.dy. woda DI
czas narazenia 300s
Suszenie narzedzi z zewnatrz poprzez cykl suszenia myjni/dezynfektora (RDG). W razie
Suchy potrzeby suszenie reczne mozna réwniez przeprowadzi¢ za pomoca hiestrzepiacej sie
szmatki.

9.8 Sterylizacja

& Dotyczy wytacznie elektrod nadajgcych sie do sterylizacji (,,autoklawowalnych”):
90029-00 i 90029-01!

Sterylizacja produktéw metoda frakcyjnej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-1) z uwzglednieniem
odpowiednich wymagan krajowych.

Préznia wstepna 3razy
Temperatura sterylizacji 134°C
Czas sterylizacji 5 minut
Czas suszenia 20 minut

Stosowanie innych metod sterylizacji nie lezy w naszej odpowiedzialnosci.

9.9 Sktadowanie

- Elektrody nalezy przechowywaé w odpowiednim opakowaniu, w suchym, czystym i wolnym od kurzu $rodowisku
wy- oraz o statej wilgotnosci. Odlegtos¢ migdzy podtoga a potka powinna wynosic¢ co najmniej 30 cm.

4\ Okres przechowywania musi zostaé ustalony przez uzytkownika samodzielnie.

9.10 Dodatkowe instrukcje

Instrukcje wymienione powyzej zostaty uznane przez firme Tekno-Medical za odpowiednie do przygotowania wyrobu
medycznego i jego ponownego uzycia. Podmiot zajmujacy sie regeneracja jest odpowiedzialny za to, aby faktycznie
przeprowadzona regeneracja przy uzyciu sprzetu, materiatow i personelu wykorzystywanego w zaktadzie utylizacji
przyniosta pozadane rezultaty. Wymaga to walidacji i rutynowego monitorowania procesu. Podobnie wszelkie odstepstwa
od dostarczonych instrukcji powinny zosta¢ doktadnie ocenione przez podmiot zajmujacy sie regeneracja pod katem
skutecznoéci i mozliwych negatywnych konsekwencji.

Produktu nie wolno zgina¢!
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10 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017 /745 i naszym systemem
zarzadzania jako$cia, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny by¢ zawsze zgtaszane Tekno-Medical.
Jesli nie mozesz skontaktowac sie z nami bezposrednio w sprawie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu, wyslij wiadomos¢ e-
mail na adres: safety@tekno-medical.com
Powazne incydenty musza by¢ dodatkowo zgtaszane organowi odpowiedzialnemu wtasciwemu miejscowo.

11 GWARANCJIA

Na wady materiatowe i produkcyjne udzielana jest dwuletnia gwarancja od momentu przekazania wyrobu klientowi
koncowemu. Tekno-Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty sa odpowiednie dla danej procedury. Musi to zostaé
okreslone przez uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnos$ci za jakiekolwiek szkody przypadkowe lub
wtérne. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia, Ze niniejsze instrukcje uzytkowania
zostaty naruszone lub zostaty naruszone umysinie.
Uwaga: W przypadku uzycia narzedzi u pacjentéw z choroba Creutzfeldta-Jakoba Tekno nie ponosi
odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.

12 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy samodzielnie dokonywa¢ zadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to sg wytgcznie
autoryzowani pracownicy producenta.

Uszkodzone produkty musza przej$¢ caty proces regeneracji, zanim zostang zwrdcone do naprawy. W przypadku zwrotéw
nalezy skorzysta¢ z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination Certificate.

Formularze sa dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

13 SYMBOLIKA

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

Uwaga! Producent

Urzadzenie medyczne Data produkcji

Niesterylny Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

=3 E

Ochrona przed $wiattem stonecznym

A

Numer katalogowy

AT

Przechowywa¢ w suchym miejscu

).

Oznaczenie partii

ENENEIE

Wyrazna identyfikacja produktu Oznakowanie CE

)
m

REF

14 LISTA PRODUKTOW
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