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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikdw i oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzega¢ niniejszej
& instrukcji obstugi. Uzywanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw mogg byé przeprowadzane wytacznie przez

przeszkolonych specjalistéw.

Produkty dostarczane sg w stanie niesterylnym i muszg przej$é petny cykl przetwarzania (czyszczenie, dezynfekcja

i w razie potrzeby sterylizacja) przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

MD Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy kabli HF wielokrotnego uzytku i adapteréw HF firmy Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (zwanej dalej ,,Tekno-Medical”).
(Zobacz liste produktéw w ostatniej sekciji.)

2 OBSLUGA

Produkty mogg by¢ uzywane zgodnie z ich przeznaczeniem wytacznie przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za wybér instrumentéw do konkretnych zastosowan lub
zastosowan operacyjnych, odpowiednie przeszkolenie personelu i do$wiadczenie w obchodzeniu sie z produktami.

3 PRZEZNACZENIE

Kable i adaptery HF stuzg do taczenia akcesoriéw HF do zastosowan monopolarnych lub bipolarnych z generatorem
elektrochirurgicznym.

4 PRZECIWWSKAZANIA

Stosowanie narzedzi tngcych wielokrotnego uzytku jest na ogét przeciwwskazane, jesli wskazane jest zastosowanie
innych technik chirurgicznych. Istnieja rowniez przeciwwskazania,
e 7z 0g6Ing niesprawnoscis;
e jesli pacjent nie jest przygotowany;
e jesli wymagania techniczne nie sg spetnione.
Nie stosowac na osrodkowy uktad krwiono$ny i nerwowy w rozumieniu rozporzadzenia
Odpowiedzialny lekarz musi zdecydowaé, na podstawie ogélnego stanu pacjenta, czy zamierzone zastosowanie moze
zosta¢ wykonane.
& Instrumenty nie sg przeznaczone do stosowania na serce lub osrodkowy uktad nerwowy i krwiono$ny!

5 INSTRUKCJE BEZPIECZENSTWA

Maksymalne napiecie znamionowe akcesoriéw mozna znalez¢ w niniejszej instrukcji obstugi (rozdziat 9), na etykiecie lub
w aktualnym katalogu produktéw. Jesli co$ jest niejasne, prosimy o kontakt z producentem.
Przed kazdym uzyciem nalezy przeprowadzi¢ kontrole wzrokowa i funkcjonalng. Upewnij sie, ze kabel RF lub adapter jest
bezpiecznie i prawidtowo podtgczony do generatora. Nalezy zachowa¢ ostrozno$é, aby nie uszkodzi¢ kabli lub adapteréw
RF.
Wazne jest, aby podczas catej aplikacji w bezpo$rednim sgsiedztwie nie znajdowaty sie zadne substancje fatwopalne, w
przeciwnym razie istnieje ryzyko wybuchu.
Stosowanie pradu RF moze spowodowac uszkodzenie rozrusznikéw serca i defibrylatoréw serca in vivo, dlatego pacjenci
dotknieci tym problemem musza przed zabiegiem skonsultowaé sie z kardiologiem.
Incydenty zgtoszone w zwigzku ze stosowaniem systemow elektrochirurgicznych:
e Przypadkowa aktywacja powodujaca uszkodzenie tkanki w niewtasciwym miejscu i/lub uszkodzenie
sprzetu.
e Pozar zwigzany z ptachtami i innymi materiatami tatwopalnymi.
e Sciezki pragdu przemiennego prowadzace do oparzen w miejscach kontaktu pacjenta lub uzytkownika z
nieizolowanymi elementami.

e Wybuchy wywotane iskrami w $rodowisku gazéw palnych. Perforacja narzadéw. Nagte, obfite krwawienie.

6 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczen dotyczacych populacji
pacjentow.
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7 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogédlnie rzecz biorac, narzedzia chirurgiczne moga byé poddawane dekontaminacji wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze specjalistyczng niezbednag do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczegdtowe informacje na temat
regeneracji narzedzi mozna znalez¢ w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych
komitetéw ds. regeneracji mozna réwniez znalezé na stronie www.a-k-i.org.

Ze wzgledu na konstrukcje produktu i uzyte materiaty nie mozna ustali¢ okreslonego limitu maksymalnych mozliwych
zastosowan. Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy zasadniczo od ich funkcji i ostroznego obchodzenia sie z nimi.
Czeste ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec zycia produktu jest zwykle okreslany na podstawie
zuzycia i uszkodzen powstatych w wyniku uzytkowania.

7.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

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

7.2 Transport

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

7.3 Przygotowanie do odkazania

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

7.4 Reczne czyszczenie wstepne

Wtozy¢ narzedzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jesli to mozliwe, zdemontowa¢ narzedzia i
wyczyscié je pod zimng wodg za pomoca miekkiej szczotki, az nie beda widoczne zadne pozostatosci. Ptukaé wneki,
otwory i gwinty pod ci$nieniem przez co najmniej 10 sekund za pomocg pistoletu na wode (metoda pulsacyjna,
minimalne ci$nienie 2 bar). Umiescié instrumenty w kapieli ultradZzwiekowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub
enzymatycznym Srodkiem czyszczacym na 15 minut i podda¢ dziataniu ultradzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptukac
zimng woda.

Roztwér czyszczacy nalezy wymieniaé co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Zbyt wysoki stopien
zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwigksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzegac krajowych przepisow i
wytycznych.

7.5 Czyszczenie maszynowe

Krok Parametr
R, -
Plukanie wstepne Temperatura p’f}ikanla jakos¢é wody | Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 60s
. T tukania + jako$é Zi k
Plukanie wstepne emperatura ptukania + jakos¢ wody imna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C

Czyszczenie

Jako$¢ wody

Woda kranowa

Czas ekspozycji

300 s (najgorszy przypadek) / zalecenie
RKI 600 s

Srodki czyszczace

Neodisher Medizym

Stezenie 0,50%

Temperatura ptukania 40°C

Jakos$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s

Srodek neutralizujgcy Neodisher Z

Stezenie 0,10%

Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie koncowe Jakos$¢é wody Woda demineralizowana

Czas ekspozycji 120 s
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7.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)

Krok Parametr
Dezynfekeja Tem?gratura dezynfekcji 90°C (Ao 3‘000) .
. Jako$¢ wody Woda demineralizowana

termiczna =
Czas ekspozycji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora. W razie

Suszenie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca niestrzepiacej sie
szmatki. Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentow sterylnym sprezonym powietrzem.

7.7 Kontrola dziatania
Po kazdym czyszczeniu produkty muszg by¢ makroskopowo czyste, tj. wolne od widocznych zanieczyszczen.
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posegregowac i podda¢ specjalnemu traktowaniu. W przypadku wystapienia
btedéw lub uszkodzen produkty nalezy natychmiast posegregowaé. Wszystkie elementy plastikowe nalezy sprawdzi¢
przed sterylizacjg. Czesci plastikowe nie moga by¢ popekane, tamliwe lub zuzyte. W takich przypadkach produkt nalezy
wymienic.

7.8 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.

7.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrob6éw za pomoca frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z normg DIN EN ISO 17665-1) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogédw krajowych.

Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: 134°C
Czas sterylizaciji: 5 min
Czas schniecia: 20 min.

Nie ponosimy odpowiedzialno$ci za stosowanie innych metod sterylizacji!

7.10 Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia muszg by¢ przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym, czystym i
T wolnym od kurzu $rodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i statej wilgotnosci. Nie
=i~ przechowywac razem z chemikaliami. Odlegto$¢ miedzy podtogg a pétkg powinna wynosi¢ co najmniej 30 cm.
7}? Okres przechowywania musi zosta¢ okreslony przez samego uzytkownika.

7.11 Informacje natemat walidacji przygotowania
Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujgce materiaty i maszyny:

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) Szczeg6towe informacje patrz protokét z
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/v) badania:

Myjnia- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezynfektor: . ‘

Autoklaw parowy Lautenschiager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

8 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane wczes$niej Srodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednia
walidacje swojego procesu.
Obowigzkiem uzytkownika jest zapewnienie, ze proces przygotowania, w tym zasoby, materiaty i personel, jest
odpowiedni do osiggniecia wymaganych rezultatéw.
Aktualny stan techniki i przepisy krajowe wymagaja przestrzegania zwalidowanych proceséw. Podczas przygotowywania
temperatura dziatajgca na instrument nie powinna przekraczaé 140°C. Zasadniczo czyszczenie mechaniczne i
dezynfekcja sa zawsze lepsze niz czyszczenie reczne. Mechaniczne czyszczenie i dezynfekcja zapewniajg wieksze
bezpieczenstwo procesu. Instrumentéw nie wolno sterylizowaé w sterylizatorach gorgcym powietrzem. Silnie alkaliczne
Srodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne i powtoki anodowane.
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9 MAKSYMALNE NAPIECIE ZNAMIONOWE

Przeznaczenie Umaks
Kable i adaptery monopolarne 5,0 kvp
Kable i adaptery bipolarne 1,0 kVp
Kabel elektrody neutralnej 5,0 kVvp

10 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia UE w sprawie wyrobdw medycznych (MDR) 2017 /745 i naszym systemem
zarzadzania jakos$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 zagwarantowad, ze produkty sa odpowiednie dla danej procedury. Musi to zosta¢
okreslone przez uzytkownika. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za jakiekolwiek szkody przypadkowe lub
wtérne. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia, Ze niniejsze instrukcje uzytkowania
zostaty naruszone lub zostaty naruszone umysinie.
Uwaga: W przypadku uzycia narzedzi u pacjentéw z chorobg 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 wytacznie
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 sg 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 norma DIN EN ISO 15223-1:

Uwaga! Producent

Urzadzenie medyczne Data produkcji

=1 E

Niesterylny Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

Ochrona przed $wiattem stonecznym

A

Numer katalogowy

AT

Oznaczenie partii Przechowywa¢ w suchym miejscu

).

Wyrazna identyfikacja produktu Oznakowanie CE

5| &l &> 3>

)
m
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14 LISTA PRODUKTOW

REF

Wydrukowano dnia: 08.10.2024

707-010 707-317*1707-360* | 707-526 20000126392
707-300 707-322*1707-361* | 707-540* Z0000126916
707-301 707-330 |707-362* |790-310 0000126917
707-302 707-331 |707-430* | 790-311 20000127747
707-303 707-332 |707-433* | 790-312 Z0000127950
707-303-4* | 707-333 |707-510 |790-313 0000129902
707-306* |707-338 |707-511 |90029-08* Z0000130406
707-309 707-339 |707-519 |90721-03 Z0000130431
707-310 707-340 |707-520 |90722-03 Z0000131289
707-311 707-341 |707-521 |90723-03 Z0000131290
707-312 707-343 |707-523* | 70000124985

707-315* |707-350 |707-525 |Z0000126078
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