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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti la un nivel cat mai scazut posibil, instructiunile de
& utilizare trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea electrozilor pot fi efectuate numai de specialisti
instruiti. Inainte de a utiliza electrozii, cititi toate instructiunile de utilizare. Acest lucru este valabil si pentru
instructiunile de utilizare a accesoriilor utilizate (generator HF, adaptor etc.). Specificatiile, instructiunile de sigurantd
si avertismentele din instructiunile de utilizare respective trebuie respectate si respectate cu strictete.
Electrozii neutri reutilizabili sunt livrati nesterili si trebuie s& treaca prin ciclul complet de procesare (curatare,
? dezinfectare si, daca este necesar, sterilizare) ihainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare se aplica electrozilor neutri reutilizabili pentru chirurgia monopolara HF (vezi lista
articolelor din ultima sectiune a acestor instructiuni de utilizare).

2 EXAMENE

2.1 Electrozi
Efectuati o inspectie vizuala a suprafetelor electrozilor pentru deteriorari (fisuri, suprafete aspre etc.). Electrozii deteriorati
trebuie rezolvati imediat.

2.2 Cabluri si mufe

Inspectati vizual cablurile si stecherele pentru deteriorari (margini ascutite, suprafete aspre etc.). Produsele deteriorate
trebuie rezolvate imediat.

3  UTILIZARE PREVAZUTA

Tn timpul procedurilor electrochirurgicale, electrozii neutri returneaza curentul de inaltd frecventd de la pacient la generatorul
HF.

4  INDICATII

Instrumentul este destinat utilizarii in proceduri RF monopolare conventionale pentru utilizarea cu un generator RF.

5 CONTRAINDICATII

Tratamentul IC este contraindicat la pacientii cu stimulatoare cardiace, defibrilatoare implantate sau alte implanturi active.
Exista si contraindicatii,
e cu inoperabilitate generalg;

e daca pacientul nu este pregatit;
e daca nu sunt indeplinite cerintele tehnice.

6 POPULATIA DE PACIENTI

Nu existd restrictii fundamentale in ceea ce priveste populatia de pacienti.

7 ELIMINARE

Materiile prime valoroase pot fi recuperate prin eliminarea ecologica.
Aruncati produsul intr-o maniera ecologica, in conformitate cu ghidurile aplicabile ale spitalului.

8 AVERTISMENTE

Pozitionati intotdeauna cablurile pacientului (electrod activ, electrod neutru) astfel incat s& nu existe contact cu pacientul
sau cu alte cabluri. Cand conectati si deconectati cablul, tineti intotdeauna numai de muscar, nu trageti niciodata de cablu.
Utilizarea cablurilor deteriorate poate duce la pericole semnificative. Verificati cablurile si stecherele pentru deteriorari
vizibile Tnainte de fiecare utilizare.

Electrozii deteriorati nu trebuie folositi!
Tnainte de utilizare, asigurati-va ca produsul a fost pregatit si verificat corespunzator.
Un nou dispozitiv medical trebuie supus unei inspectii vizuale si functionale amanuntite dupa livrare. In cazul in care
dispozitivul medical are defecte vizibile la exterior (zgarieturi, rupturi, fisuri, crestaturi, izolatie deterioratd) sau daca nu
functioneaza asa cum este descris Tn aceste instructiuni de utilizare, noi, ca producator sau partenerul dvs. de vanzari,
trebuie sa fim anuntati imediat.
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9 INSTRUCTIUNI DE REPROCESARE

& Electrozii neutri nu trebuie curatati intr-o baie cu ultrasunete!

9.1 Pregatire la fata locului

Stergeti contaminarea suprafetei cu o carpa de unicd folosinté fard scame. Depozitati produsul in mod corespunzator pentru
a evita deteriorarea.

9.2 Depozitare si transport
Se recomanda depozitarea produsului in containere adecvate pentru transport.

9.3 Pregatirea pentru curatare / decontaminare

Adaptoarele trebuie scoase din produs deoarece piesele individuale sunt curédtate si dezinfectate separat. Depozitati piesele
individuale Tn mod corespunzator pentru a evita deteriorarea.

9.4 Pre-curatare manuala

Instrumente necesare:
e Dol sitd, rezervor de scufundare,
Solutie de curatare cu efect dezinfectant: de ex. Exemplu: Sekusept 4%,
Solutie de alcool 70% (daca nu se dezinfecteaza dupa curatare),
Apa de la robinet (15-20°C, max. 45°C),
apa VE (complet desalinizata),
e (Carpa sau tampon de unica folosinta fara scame.
Procedura:
Clatiti bine produsele cu apé de la robinet (max. 45°C). Puneti piesele in vasul cu sité si apoi transferati-le intr-o baie de
imersie cu solutia de curatare autodezinfectanta.
Dupa timpul de expunere recomandat (conform instructiunilor producatorului solutiei de curatare):
o (Clatiti fiecare electrod cu apa demineralizatd timp de 5 minute.
e Uscati exteriorul cu o carpa sau un tampon de unica folosinta fara scame.

Nu utilizati perii metalice sau alte unelte metalice pentru curatarea manualé si verificati toate piesele pentru a nu se
deteriora dupa curatarea manuala.

9.5 Dezinfectie manuala
Dezasamblati produsele in partile lor individuale cat mai mult posibil. Pune produsele intr-un castron de sita.
Instrumente necesare:

e Dol sit3, tava de dezinfectie,

e solutie dezinfectanta,

e solutie de alcool 70% (etanol, izopropanol),

e apa VE (complet desalinizata),

e (Carpa sau tampon de unica folosinta fara scame.

Procedura :

e Puneti partile individuale in vasul cu sita si apoi transferati-le in baia de imersie cu solutia dezinfectanta.
Concentratia si timpul de expunere a dezinfectantului utilizat pot fi gasite in informatiile furnizate de producatorul
de substante chimice.

e Apoi clatiti bine electrozii cu apa demineralizata timp de 5 minute.

e Uscati exteriorul cu o carpa sau un tampon de unica folosintd fara scame.

o Depozitati piesele individuale in mod corespunzator pentru a evita deteriorarea.

Note:
Dupa dezinfectia manuald, verificati toate piesele individuale pentru deterioréri.

Urmati instructiunile producatorului dezinfectantului cu privire la:
e Eficacitatea dezinfectarii.
e Concentratie.
e Timpul de expunere si durata de viata.
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9.6 Curatare masina
Asezati produsele intr-o tava de sitd pe carucior si incepeti procesul de curatare.

Pas Parametru
Pra——— - < :
Clatiti inainte Temperatura de clatire + calitatea apei Apa rece din oras
; Timp de expunere 60 s
YCa———" - Z -
Clatiti inainte Tfemperatura de clatire + calitatea apei Apa rece din oras
’ Timp de expunere 180 s
Temperatura de curdtare 45°C
Calitatea apei Apa orasului
Curat Timp de expunere 300 s (cel mai rau caz) / Recomandare RKI 600 s
Produse de curatenie Neodisher Medizyme
Concentratie 0,50%
Temperatura de clatire 40°C
Calitatea apei Apa orasului
Neutralizare | Timp de expunere 180 s
Agent de neutralizare Neodisher Z
Concentratie 0,10%
Temperatura de clatire 40°C
Clatiti Calitatea apei apa DI
Timp de expunere 120 s
9.7 Dezinfectie mecanica (termica)
Pas Parametru
. . Temperatura de dezinfectare 90°C (A x3000)
Dezinfectie - - <
L Calitatea apei apa DI
termica -
Timp de expunere 300 s
Uscarea exteriorului instrumentelor prin ciclul de uscare al masinii de spalat / dezinfectare
Uscat < < : e .
(RDG). Daca este necesar, uscarea manuald poate fi realizatd si folosind o cérpa fard scame.

9.8 Sterilizare

& Se aplica numai electrozilor sterilizabili (“autoclavabili”): 90029-00 & 90029-01!

Sterilizarea produselor folosind un proces de pre-vacuum fractionat (conform DIN EN ISO 17665-1) tindnd cont de cerintele
nationale respective.

Pre-vacuum De 3 ori

Temperatura de sterilizare 134°C
Timp de sterilizare 5 minute
timpul de uscare 20 minute

Utilizarea altor metode de sterilizare nu este responsabilitatea noastra.
9.9 Depozitare
. Flectrozii trebuie depozitati intr-un ambalaj adecvat, intr-un mediu uscat, curat si faré praf si cu umiditate constant.

. Distanta dintre podea si raft trebuie sa fie de cel putin 30 cm.
"4\ Perioada de depozitare trebuie s fie stabilitd chiar de utilizator.

9.10 Instructiuni suplimentare

Instructiunile enumerate mai sus au fost considerate adecvate de catre Tekno-Medical pentru prepararea unui dispozitiv
medical si reutilizarea acestuia. Reprocesorul este responsabil s& se asigure ca reprocesarea efectiv efectuata cu
echipamentele, materialele si personalul folosit Tn instalatia de reprocesare atinge rezultatele dorite. Acest lucru necesita
validarea si monitorizarea de rutinad a procesului. De asemenea, orice abatere de la instructiunile furnizate trebuie evaluata
cu atentie de catre reprocesor pentru eficacitate si posibile consecinte adverse.

Produsul nu trebuie sa fie indoit!
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10 EVENIMENTE RAPORTABILE

Tn conformitate cu cerintele regulamentului UE privind dispozitivele medicale (MDR) 2017 /745 si cu sistemul nostru
de management al calitatii, chiar si cele mai mici probleme cu acest produs trebuie raportate intotdeauna la Tekno-
Medical.
Dacéd nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam s& trimiteti un e-mail la:
safety@tekno-medical.com
Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritatii competente din localitatea dumneavoastra.

11 GARANTIA LEGALA

Pentru defecte de material si de fabricatie se acorda o garantie pentru produs de doi ani de la predarea catre clientul final.
Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru trebuie sé fie stabilit
de catre utilizator. Tekno-Medical nu Tsi asuma raspunderea pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-
Medical nu fsi asuma nicio raspundere daca se poate dovedi cd aceste instructiuni de utilizare au fost incélcate sau dacé au
fost incalcate Tn mod premeditat.
Atentie: In cazul utilizrii instrumentelor la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical isi declina orice
responsabilitate pentru reutilizare.

12 SERVICE S| REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producéatorului este responsabil de
acest lucru. Produsele defecte trebuie sé fi trecut prin intregul proces de reconditionare Tnainte de a fi returnate pentru
reparatii. Folositi formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

Formulare: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

13 SIMBOLURI

Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe eticheta au urmatoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie! Producétor

Non-steril Urmati instructiunile de utilizare

Dispozitiv medical &I Data de fabricatie

Numar de catalog ;J:\\ Protejati de lumina soarelui

Numele lotului ‘T Denumirea lotului

EREIE| E

Identificarea clara a produsului c € Marcajul CE

REF

14 LISTA DE PRODUSE

Tiparit la: 16.12.2024

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