(1]

Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 1/7

» SEMLEGES ELEKTRODAK «

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2

JK

TEKNO

GERMANY

GebA 321-1-010_Neutralelektroden_HU_v1.docx

Allapot: 16.12.2024
TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH

Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

Phane +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 170150 A T c €
mali@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



EEJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 217

wl
1 TEKNO

GERMANY
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11
D-78532 Tuttlingen
GERMANY
SOROZATSZ.: DE-MF-000005822

Telefon: +49 746117 010

Fax: +49 7461 17 01 50

E-mail: mail@tekno-medical.com
Web : www.tekno-medical.com

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 321-1-010_Neutralelektroden_HU_v1.docx

ﬂ , Allapot: 16.12.2024
. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
'b' EKNO Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany ot
GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 170150 A T c €
mali@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com


file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/mail@tekno-medical.com
file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/www.tekno-medical.com

[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 3/7

Tartalomjegyzék
1 HATALY ottt be s e se e b et e s be s be e s s be b e as s Re s be b e RbesE s R e b e b e Rs e R e e be b eRbaResbessesbaassassesbessessesessantan 4
2 VIZSGAK ..ueeieeeeeeeeectieteretestesessessesse e sessessesesssssessessssessebestasssbesbessase s R e e Re b e s e R e e Re b e R b e R s e R e Re b e R e R b e Re b e b e st eaesearanes 4
2.1 ELEKTRODAK ......ceuteeeeee e et e eee e et e e et e e et e e et e st e e saaeesaseeeaee st e esaeesaseesseesaseesaseesaseesstesaseeeseesssesssesseesaseesseesssnesans 4
2.2 KABELEK ES CSATLAKOZOK .......veeeeeeeeeeeeeeeeeee e et e eaeesaeaeaeesastesatesaseeeastesaseesastesaseeeseesaseessseeseseesassesaseesaseeseseesasnesns 4
3 RENDELTETESSZERU HASZNALAT ......eoiuiieieietriiireeseestssesessessssssessessessssssessessssssessessesssessessessssssessessesssensessessens 4
B JAVALLATOK c.ueeeeeeieerereiesiesessesesseseessssessessesssessessessessssessassessssessessessesessessastessesessessassesessessassessesesessessesessensans 4
5 ELLENJAVALLATOK ....coueerieeriereseeseeseseesessesseseesessessessessssessessessessssessassessesessessassesesessessessesesensessessssensessessesssenss 4
6 BETEGPOPULACIO .....ceeeeeeieireeeeceetecseseatesessesesess s e ssessessessssessessasssssssessasssssesessessassessssessensassesensessestassessanenns 4
7 ARTALMATLANITAS ...ttt eesessestestesessessessesessessessessssessessasssssssessessassesessessassessssessensessesesensessessessasenns 4
8 FIGYELIMEZTETESEK ..eveuvevereeuereeeeesessessessesessessessessesesssssessesteseosessensensessssnsentessossssensenseseossnsansssessssensensessesssens 4
9 UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK .....uoeuririneeriiiirisseeseississessessssssessessssssessessessssssessessesssessessessesssessessessssssessesses 5
9.1 ELOKESZITES A HELYSZINEN .......eiuiiieeeeeeeeeete e et e eeee st e eaeesaateeaeesbeeeeatesaeeeaeesaseeeseesseesseeseseesstesaseessseeseseesasnesn 5
9.2 TAROLAS ES SZALLITAS ...t ettt ettt s et ettt s et e et e e s bt e e bt e e s aa e e bt e e abe s e besesaaeesbasesbesetesesbaesbtsesbaeenbesesaaeesneis 5
9.3 ELOKESZITES A TISZTITASHOZ / FERTOTLENITESHEZ. ......ueeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeseneeeeeseeeesasseeesseseeesessseeesesneessaseressaseeesansees 5
9.4 KEZI ELGOTISZTITAS ...ttt ettt e et s et e eat e e s et e e st e e sat e e sateesabeesateesabeesatessabeesabeesabessabeesabeesnseesabessnbeessbesensesanns 5
9.5 KEZI FERTOTLENITES ... uviiittieetei e ittt e ettt e ettt e et esateesateesatesesaessateesmteesabeesatessateesasessabeesmseesabessnbeesabeesnseesatesenbessssesensesanns 5
9.6 GEPITISZTITAS ..ot e ettt e ettt ettt e ettt e e s et e e e s teeeeeaaeeeseaaaeeesataeesesseeessaaeessasaeeesssesesansaeesssseesssssasesansaeessasanesans 6
9.7 MECHANIKUS (TERMIKUS) FERTOTLENITES ........ciuiiieiiieiieeieeseseeeteeeteeeteeteeseessaesaeesaeesasesssenssenesssesssessseensesnssensesnnesneesaes 6
9.8 STERILIZACIO ...ttt ettt e ettt e st e e e s ate e e e et e e e seaateeesabaeesesbeeesaaseessasaeesesseeesansaeessasaeessnsasesasneessaranesans 6
9.9 TAROLAS ..ottt ettt ettt et e ettt e ettt e s ettt e e sstaeeseaateeesaaaaeessabaeeseanaseesenaaeesssaeesesabaeeseaaeeesasaeeessntaeessnreeesanaaeas 6
0.10  TOVABBIUTASITASOK ......uviiiutieieieiitteeseteestteesseeesateessteesatessseessaseesseeesabeeasesessesasaesessbeesesesaasesbesesabeesaesesbasessesesaeeesneis 6
10 JELENTHETO ESEIMENYEK ......ceeiuieeireeeiesesisesssessesesesssssssessessessesssssssssassessssessassessesssassassessesesssssssssssssanses 7
11 Y 2NV 7 [0 13 TR 7
12 SZERVIZ ES JAVITAS. ....eeeueereeeieiiessessessesiesessessessessesessessessessssessessessessssessessessssessessensessssessessessesesessessessssansan 7
13 JELOLESEK ....veueeveeeereienessessesessessesessessessesessessessessesesessessessesessessessessssessessessessssessensessesessessessessssessessessesessenses 7
14 TERIMEKLISTA ...oeteteienietessetesisessessessessesassessessessesessessessessesessessessesessessessessesssessensessesessessessessesessessessessssenses 7
FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2 GebA 321-1-010_Neutralelektroden_HU_v1.docx

ﬂ A Allapot: 16.12.2024
. TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
'b' Emo Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany st
GERMANY Phone +49(7461) 17010 — Fax +49(7461) 170150 A AT c €
mali@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com



[:EJ Hasznalati utasitas — Hasznalat el6tt kérjuk elolvasni 417

A betegek, a felhasznalok vagy harmadik felek kockazaténak a lehetd legalacsonyabb szinten tartésa
érdekében a hasznalati utasitast gondosan be kell tartani. Az elektrédék hasznalatat, el6készitését és

& tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik. Az elektrédak hasznélata el6tt olvassa el a teljes hasznalati
utasitést. Ez vonatkozik a hasznalt tartozékok (HF generator, adapter stb.) hasznalati utasitasara is. Szigordan
be kell tartani és be kell tartani a mindenkori hasznalati utasitasban szerepld specifikacidkat, biztonsagi
utasitédsokat és figyelmeztetéseket.

A Az Gjrafelhaszndlhatd semleges elektrédékat nem sterilen széllitjuk, és az els6 és minden tovabbi hasznélat
elétt végig kell menniiik a teljes feldolgozasi cikluson (tisztités, fert6tlenités és sziikség esetén sterilizalas).

1 HATALY

Ezek a hasznélati utasitasok a monopolaris HF sebészethez hasznalt Ujrafelhasznalhat6é semleges elektrodakra
vonatkoznak (lasd a cikklistat a haszndlati Utmutaté utolsé részében).

2 VIZSGAK

2.1 Elektrodék
Szemrevételezéssel ellendrizze az elektrédak feliiletét, hogy nincsenek-e rajta sérilések (repedések, érdes feliletek
stb.). A sériilt elektrédakat azonnal ki kell valogatni.

2.2 Kébelek és csatlakozdk

Szemrevételezéssel ellendrizze a kébeleket és a csatlakozokat, hogy nem sériiltek-e (éles élek, érdes felliletek stb.). A
sériilt termékeket azonnal ki kell valogatni.

3 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

Az elektrosebészeti beavatkozasok sordn a semleges elektrodak visszavezetik a nagyfrekvencias d&ramot a paciensbdl
a HF generatorba.

4 JAVALLATOK

A muszer hagyoméanyos monopoléris radiéfrekvencias eljarasokban val6é haszndlatra késziilt, radidfrekvencias
generatorral torténd hasznalatra.

5 ELLENJAVALLATOK

A szivelégtelenség kezelése ellenjavallt pacemakerrel, beliltetett defibrilldtorral vagy méas aktiv implantatummal
rendelkezd betegeknél.
Vannak ellenjavallatok is,

e dltalanos mikodésképtelenséggel;
e ha a beteg nincs felkésziilve;
e ha a mlszaki kdvetelmények nem teljesiilnek.

6 BETEGPOPULACIO

A betegpopuldciét illetéen nincsenek alapvetd korlatozésok.

7 ARTALMATLANITAS

Kdrnyezetbarat artalmatlanitédssal értékes nyersanyagok nyerheték vissza.
A terméket kdrnyezetbarat moédon, a vonatkoz6 kérhazi irdnyelveknek megfeleléen artalmatlanitsa.

8 FIGYELMEZTETESEK

A betegkabeleket (aktiv elektréda, semleges elektréda) mindig Ggy fektesse le, hogy ne érintkezzen a pacienssel vagy
més kabelekkel.
A kébel bedugasakor és kihGzasakor mindig csak a csatlakozénal fogja meg, soha ne hizza a kébelt. A sériilt kdbelek
hasznélata jelentds veszélyeket okozhat. Minden hasznalat elétt ellendrizze a kabeleket és a csatlakozdkat, hogy
nincsenek-e lathato6 sérilések.

Seérilt elektrodakat nem szabad hasznalni!
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Hasznalat el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a terméket megfelelen el6készitették és ellendrizték.

Az Gj orvostechnikai eszkdzt a kiszallitast kovetéen alapos vizudlis és funkcionalis ellendrzésnek kell alavetni. Ha az
orvostechnikai eszkdznek kivilrél 1athatd hibai vannak (karcolasok, torések, repedések, bevagasok, sériilt szigetelés),
vagy nem a jelen hasznélati Gtmutatéban leirtak szerint mikddik, minket, mint gyartét vagy az On értékesitési
partnerét haladéktalanul értesiteni kell.

9 UJRAFELDOLGOZASI UTASITASOK

i|E A semleges elektrodakat nem szabad ultrahangos fiirdében tisztitani!

9.1 El6készités a helyszinen

Torolje le a fellileti szennyezddéseket egy sz6szmentes, eldobhaté kendével. A kdrosodas elkeriilése érdekében a
terméket megfelelden tarolja.

9.2 Térolas és szallitas
A terméket széllitdshoz megfeleld taroldedényekben javasolt tarolni.

9.3 El6készités a tisztitashoz / fertétlenitéshez

Az adaptereket el kell tavolitani a termékbdl, mivel az egyes részeket kilon tisztitjak és fertétlenitik. Az egyes
alkatrészeket megfeleléen tarolja a sériilések elkerilése érdekében.

9.4 Kézi elotisztitas

Szikséges eszkdzok:
e szitatdl, meritGtartaly,
o Fert6tlenitd hatasu tisztitdoldat: pl. Példa: Sekusept 4%,
e 70%-os alkoholos oldat (ha a tisztitds utan nincs fertétlenités),
e Csapviz (15-20°C, max. 45°C),
o VE (teljesen sétalanitott) viz,
e SzOdszmentes eldobhaté kendd vagy tampon.
Eljaras:
A termékeket alaposan oOblitse le csapvizzel (max. 45°C). Helyezze az alkatrészeket a szitatalba, majd tegye at az
onfertétlenitd tisztitdoldattal ellatott meriléfirdébe.
A javasolt expoziciés id6 utan (a tisztitéoldat gyartéjanak utasitésai szerint):
o Oblitsen minden elektrédat ioncserélt vizzel 5 percig.
e Széritsa meg a kiilsejét egy szoszmentes, eldobhat6 ruhaval vagy torl6kenddvel.
Ne hasznaljon fémkefét vagy mas fémszerszdmot kézi tisztitdshoz, és kézi tisztitads utén ellendrizze, hogy minden
alkatrész nem sérllt-e.

9.5 Kézi fertbtlenités
Szerelje szét a termékeket az egyes részeikre, amennyire csak lehetséges. Helyezze a termékeket egy szitatalba.
Szikséges eszkdzok:
szitatal, fert6tlenitd talca,
fert6tlenitd oldat,
70%-os alkoholos oldat (etanol, izopropanol),
VE (teljesen sétalanitott) viz,
Szdszmentes eldobhat6 kendd vagy tampon.
Eljaras :
o Helyezze az egyes részeket a szitatalba, majd helyezze at a fert6tlenitd oldattal ellatott meriiléfiirdébe. A
felhasznalt fertétlenitészer koncentracidja és expozicios ideje a vegyszergyarto tdjékoztatdjaban talalhato.
e FEzutén 5 percig alaposan 6blitse le az elektrédékat ioncserélt vizzel.
e Széritsa meg a kiilsejét egy szoszmentes, eldobhaté ruhaval vagy torlékenddvel.
e Az egyes alkatrészeket megfelel6en térolja a sérilések elkerilése érdekében.
Megjegyzések:
A kézi fert6tlenités utan ellendrizze az egyes alkatrészeket, hogy nem sériiltek-e.
Kovesse a fertétlenitészer gyartdjanak utasitdsait:
o A fert6tlenités hatékonységa.
e Koncentracié.
e Expoziciés id6 és élettartam.
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9.6 Gépi tisztitas
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Helyezze a termékeket egy szitalo talcara a kocsira, és inditsa el a tisztitasi folyamatot.

6/7

Lépés ) Paraméter
El66blités leftésj h(‘)’mﬂérséklet + vizminéség | Hideg varosi viz
kitettségi id6 60 s
e e s Oblitési hémérséklet + vizminéség | Hideg varosi viz
Eldoblites 5 iégi ids 180 s
Tisztitasi hémérséklet 45°C
Vizmindség Varosi viz
Tiszta kitettségi id6 300 s (legrosszabb eset) / RKI ajanlas 600 s

Tisztitészerek

Neodisher Medizyme

koncentracio 0,50%
Oblitési hémérséklet 40°C
Vizmin8ség Vérosi viz
Semlegesités | kitettségi idé 180 s
Semlegesit6 szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
Oblitési hémérséklet 40°C
Oblités Vizmin6ség DI viz
kitettségi ido 120's
9.7 Mechanikus (termikus) fertétlenités
Lépés paraméter
. Fertétlenitési h6mérséklet 90°C (A 03000)
Termikus ———— -
fertotlenités V.|zm|n9s.e'g = Dl viz
kitettségi idd 300 s
. A miszerek kiilsejének széritdsa a mosé /fertStlenitd (RDG) szaritasi ciklusan keresztiil.
Szaraz o AP P .
Sziikség esetén kézi szaritas is megoldhatd szoszmentes ruhaval.

9.8 sterilizaci6

_/_ ! > Csak a sterilizalhato (,,autoclavable”) elektrodakra vonatkozik: 90029-00 és 90029-01!

A termékek sterilizalasa frakcionalt elévakuum eljarassal (DIN EN ISO 17665-1 szerint) a mindenkori nemzeti
kovetelmények figyelembe vételével.

Elévakuum 3 alkalommal
Sterilizalasi hémérséklet 134 °C
Sterilizalasi id6 5 perc
szaradasi id6 20 perc

Més sterilizaciés médszerek alkalmazésa nem tartozik felel6sségiinkhoz.

9.9 Téarolas

f/li A térolasi idét a felhaszndlénak magénak kell meghatéroznia.
"

9.10 Tovabbi utasitasok

A fent felsorolt utasitdsokat a Tekno-Medical megfelelének itélte egy orvostechnikai eszkoz elkészitéséhez és
Ujrafelhasznaldsdhoz. Az Gjrafeldolgozé felelds azért, hogy az Gjrafeldolgozd 1étesitményben hasznilt

Az elektrédakat megfelel6 csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes koérnyezetben, éllandé paratartalom
mellett kell tarolni. A padl6 és a polc kdzotti tavolsadgnak legaldbb 30 cm-nek kell lennie.

berendezésekkel, anyagokkal és személyzettel ténylegesen végrehajtott Ujrafeldolgozés a kivant eredményt érje el. Ez
megkoveteli a folyamat érvényesitését és rutinszer( ellen6rzését. Hasonléképpen, az Gjrafeldolgozénak gondosan
értékelnie kell a megadott utasitdsoktdl valé barmilyen eltérést a hatékonység és a lehetséges karos kovetkezmények
szempontjabol.

A termék nem hajlithaté meg!
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10 JELENTHET® ESEMENYEK

Az orvostechnikai eszkdzokrél sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszerlink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb problémékat is mindig k6zoIni kell a
Tekno-Medical-lal.

Amennyiben jelentéskoteles események esetén nem ér el benniinket kdzvetlendl, kérjuk, kildjon e-mailt a kdvetkezd

cimre: safety@tekno-medical.com

A sllyos eseményeket tovabba az On helyileg illetékes hatésaganak is jelenteni kell.

11 SZAVATOSSAG

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat vallalunk a végfelhasznaldnak tortént atadastol szdmitva. A Tekno-
Medical nem tud arra vonatkozdan szavatossagot vallalni, hogy a termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozashoz.
Ezt a felhasznalénak sajat maganak kell meghataroznia. A Tekno-Medical nem véllal felel6sséget a véletlen vagy
kovetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget, ha igazolhatdan vagy szandékosan vétettek a jelen
hasznélati utasitdsban foglaltak ellen.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzak, a
Tekno-Medical mindenféle felel6sséget elharit az Ujbéli felhasznalas vonatkozéaséaban.

12 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy médositést a terméken. Ez kizardlag a gyarté altal felhatalmazott
személyzet felelssége.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton &t kell esnilik, miel6tt javitasra visszakdildik 6ket.

A visszakiildéshez hasznalja az RMA-kérelmi Grlapot és a fertétlenitési tandsitvanyt.

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

13 JELOLESEK

A jelen Gtmutatéban és a cimkén hasznalt szimbdlumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

A Figyelem! ad | Gy

MD Orvostechnikai eszk6z &I A gyértas datuma

Nem steril [:EJ Kdvesse a haszndlati utasitasokat
Katalégusszam -':'é:::':: Véd a napfénytdl

LOT Tétel megnevezése T Szérazon tarolni

Egyértelm( termékazonositas c € CE-jeldlés

REF

14 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 16.12.2024

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