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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti cat mai scdzute posibil, aceste instructiuni de utilizare
trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi efectuate numai de specialisti
instruiti.

‘ Produsele sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul complet de procesare (curatare, dezinfectare si, daca
este necesar, sterilizare) inainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

MD Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru cablurile HF reutilizabile si adaptoarele HF de la Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (denumita in continuare ,Tekno-Medical”).
(Vezi lista de produse in ultima sectiune.)

2 MANEVRAREA

Produsele pot fi utilizate numai in scopul pentru care au fost destinate de catre personal calificat si instruit corespunzétor.
Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice sau utilizare
chirurgicala, pregatirea adecvata a personalului si experienta in manipularea produselor.

3 SCOPURI DE UTILIZARE

Cablurile si adaptoarele HF sunt folosite pentru a conecta accesoriile HF pentru aplicatii monopolare sau bipolare la un
generator electrochirurgical.

4  CONTRAINDICATII

Utilizarea instrumentelor de taiere reutilizabile este, in general, contraindicatd atunci cand este indicata utilizarea altor
tehnici chirurgicale. Exista, de asemenea, contraindicatii,
e In caz de inoperabilitate general3;
e In cazul in care pacientul nu are disponibilitate;
e Daca nu sunt indeplinite conditiile tehnice.
Aceste instrumente nu sunt destinate utiliz&rii pe inima sau pe sistemul nervos central si sistemul circulator!
Medicul responsabil trebuie sa decidd, pe baza starii generale a pacientului, daca utilizarea prevazuta este posibila.
Instrumentele nu sunt destinate utilizarii pe inima sau pe sistemul nervos central si circulator!

5 INSTRUCTIUNI DE SIGURANTA

Tensiunea maximé nominala a accesoriilor poate fi gasita in aceste instructiuni de utilizare (Capitolul 9), pe eticheta sau in
catalogul de produse actual. Daca ceva nu este clar, vd rugdm sa contactati producatorul.

Tnainte de fiecare utilizare trebuie efectuatd o verificare vizuala si functionala. Asigurati-vd c cablul sau adaptorul RF este
conectat Tn siguranta si corect la generator. Trebuie avut grij& pentru a evita deteriorarea cablurilor sau adaptoarelor RF.
Este important s& v& asigurati ca nu exista substante inflamabile in imediata apropiere pe toata durata aplicarii, altfel exista
riscul de explozie.

Utilizarea curentului RF poate cauza deteriorarea stimulatoarelor cardiace si a defibrilatoarelor cardiace in vivo, asa ca
pacientii afectati trebuie s& consulte un cardiolog Tnainte de procedura.

Incidente raportate 1n legdtura cu utilizarea sistemelor electrochirurgicale:

Activare accidentald care duce la deteriorarea tesuturilor in locul gresit si/sau deteriorarea echipamentului.

Foc asociat cu cérpe si alte materiale inflamabile.

Cai de curent alternativ care duc la arsuri n locurile in care pacientul sau utilizatorul intrd in contact cu componente
neizolate.

Explozii cauzate de scéntei in mediul de gaze inflamabile. Perforarea organelor. Sangerare abundenta brusca.

6 POPULATIA DE PACIENTI

In afara de utilizarile contraindicate enumerate in aceste instructiuni de utilizare, nu exista restrictii in ceea ce priveste
populatia de pacienti.
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7 RETRATAREA

In general, instrumentele chirurgicale pot fi reprelucrate numai de catre persoane care dispun de expertiza necesara pentru
activitétile prevazute. Informatii detaliate privind reprelucrarea instrumentelor pot fi gésite in "Brosura rosie" a AKI. Link-uri
catre legi, standarde si comitete specializate in reprelucrare pot fi gasite, de asemenea, la www.a-k-i.org.

Datoritd designului produsului si materialelor utilizate, nu poate fi stabilita o limita definitd de aplicatii maxime fezabile.
Durata de viata a dispozitivelor medicale este determinata in esentd de functia lor si de manipularea atentd. Reprocesarea
frecventa are un impact redus asupra produsului. Sfarsitul duratei de viatd a produsului este determinat de obicei de uzura si
deteriorari cauzate de utilizare.

7.1 Pregatirea la locul de utilizare

Indepartati murdéria grosieré de pe instrumente imediat dup utilizare. Nu folositi agenti de fixare sau apé fierbinte (>40°C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si poate influenta negativ succesul curatarii.

7.2 Transport

Depozitarea in siguranta intr-un container inchis si transportul instrumentelor la locul de reprelucrare pentru a evita
deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.

7.3 Pregatirea pentru decontaminare

Daca este posibil, instrumentele trebuie sa fie dezasamblate, respectiv deschise pentru tratare (a se vedea instructiunile
specifice produsului).

Instrumentele trebuie sa fie depozitate Intr-un mod care sa permita spalarea pe suporturi de instrumente care sunt adecvate
pentru masini. Conformatia suporturilor pentru instrumente nu trebuie sa afecteze curatarea si dezinfectia ulterioara din
cauza umbrelor acustice sau de spalare.

7.4 Precuratare manuala

Puneti instrumentele in apa rece complet demineralizata timp de cel putin 5 minute. Daca este posibil, dezasamblati
instrumentele si curatati-le sub apé rece cu o perie moale, panad cand nu mai sunt vizibile reziduuri. Curéatati sub presiune
cavitatile, alezajele si filetele timp de cel putin 10 secunde cu un pistol cu apa (metoda pulsatorie, presiune minima 2 bar).
Plasati instrumentele intr-o baie cu ultrasunete la 40°C cu 0,5% solutie alcalind sau enzimatica de curatare timp de 15
minute si sonicati-le.

Indepértati instrumentele si clatiti-le cu apa rece.

Solutia de curéatare trebuie schimbata cel putin o data pe zi, mai des daca este necesar. Un grad prea ridicat de murdarie
afecteazé efectul de curatare si creste riscul de coroziune. Se vor respecta legile si directivele nationale.

7.5 Curéatare in masini de curatat

Pasul Parametru
Spalare Temperatura de spalare + Calitatea apei | Apa rece din retea
prealabila Timp de actiune 60s
Spalare Temperatura de spalare + Calitatea apei | Apa rece din retea
prealabila Timp de actiune 180 s
Temperatura de curdtare 45°C
Calitatea apei Apa din retea
Curatare Timp de actiune 300 s (worst case condition) / RKI 600 s

Agent de curatare

Neodisher Medizym

Concentratie 0,50%

Temperatura de spalare 40°C

Calitatea apei Apa din retea
Neutralizare Timp de actiune 180 s

Agent de neutralizare Neodisher Z

Concentratie 0,10 %

Temperatura de spalare 40C
Post-spalare | Calitatea apei Apa complet demineralizata

Timp de actiune 120 s
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7.6 Dezinfectie in aparate (termica)

Pasul Parametru
. . Temperatura de dezinfectie 90°C (Ao 3000)
Dezinfectie - - z - —
L 2 Calitatea apei Apa complet demineralizata
termica - :
Timp de actiune 300 s
Uscarea partii exterioare a instrumentelor prin ciclul de uscare al masinii de curatat /
Uscare dezinfectat. Daca este necesar, se poate realiza o uscare manuala suplimentara folosind o
carpa care nu lasd scame. Uscati cavitatile si canalele instrumentelor cu aer comprimat steril.

7.7 Verificarea functionarii

Dupa fiecare curatare, produsele trebuie sa fie curate macroscopic, adica fara contaminare vizibila.

Produsele patate trebuie eliminate imediat si tratate special. Dacéa apar erori sau deterioréri, produsele trebuie rezolvate
imediat. Toate componentele din plastic trebuie verificate Tnainte de sterilizare. Piesele din plastic nu trebuie sa fie crapate,
casante sau uzate. In aceste cazuri produsul trebuie inlocuit.

7.8 Ambalaj
Selectati ambalarea conforméa cu standardele a instrumentelor pentru sterilizare in conformitate cu DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 si DIN EN 868-8.

7.9 Sterilizare

Sterilizarea produselor prin procesul de vid preliminar fractionat (in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1), tindnd seama de
cerintele nationale respective.

Vid preliminar: De 3 ori
Temperatura de sterilizare: | 134 °C
Timp de sterilizare: 5 min

Timp de uscare: 20 min.

Folosirea oricarei alte metode de sterilizare este in afara responsabilitatii noastre!

7.10 Depozitare
“. Instrumentele sterilizate trebuie depozitate intr-un ambalaj adecvat, intr-un mediu uscat, curat si lipsit de praf, la
temperaturi moderate cuprinse intre+5°C si +40°C si umiditate constanta a aerului. Nu le depozitati impreuna cu

== substante chimice. Distanta dintre podea si raft trebuie sa fie de cel putin 30cm. Durata depozitarii se stabileste de
AN catre utilizator.

7.11 Informatii privind validarea tratarii

La validarea tratarii cu aparate, au fost utilizate urmatoarele materiale si masini:
Agent de curatare: Neodisher Medizym 0,5 % (v/V) Pentru detalii, a se vedea rapoartele de
Neutralizator: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Masina de curatat-
dezinfectat:
Autoclava cu aburi: Lautenschlager ZentraCert

incercare:
Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

8 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Dacé substantele chimice si aparatele descrise anterior nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului s& Tsi
valideze procedeul in mod corespunzator.
Este obligatia utilizatorului sa se asigure ca procesul de retratare, inclusiv resursele, materialele si personalul, este
adecvat pentru a obtine rezultatele necesare.
Nivelul de actualitate tehnica si legislatia nationald impun respectarea unor procese validate.
Tn timpul reprocesérii, temperatura care actioneaza asupra instrumentului nu trebuie sa depaseasca 140°C. Tn principiu,
curatarea si dezinfectia mecanica sunt intotdeauna de preferat curatarii manuale. Cu curatarea si dezinfectia mecanica,
exista o sigurantd mai mare in proces. Instrumentele nu trebuie sterilizate in sterilizatoare cu aer cald. Agentii de curatare
puternic alcalini deterioreaza materialele plastice si acoperirile anodizate.
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9  TENSIUNE NOMINALA MAXIMA

Desemnare Umax
Cabluri si adaptoare monopolare 5,0kVp
Cabluri si adaptoare bipolare 1,0 kVp
Cablu electrod neutru 50kVp

10 EVENIMENTE RAPORTABILE

& n 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.

Dacé nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugdm sa 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 sa fie stabilit
de catre utilizator. Tekno-Medical nu isi asuma raspunderea pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-
Medical nu isi asuma nicio raspundere daca se poate dovedi cd aceste instructiuni de utilizare au fost incalcate sau dacd au
fost incalcate Tn mod premeditat.
Atentie: In cazul utilizarii instrumentelor la pacientii cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical isi declina orice
responsabilitate pentru reutilizare.

12 SERVICE SI REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producatorului este responsabil de
acest lucru. Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare nainte 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 etichetd au urmatoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie! Producator

Dispozitiv medical Data de fabricatie

Non-steril

=]IEN] 2

Urmati instructiunile de utilizare

& B> 5>

Numar de catalog Protejati de lumina soarelui

[ ] Ill"f.a
fi)

-
o
wf

Numele lotului Denumirea lotului

P

Identificarea clara a produsului

g
‘)
m

Marcajul CE
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14 LISTA DE PRODUSE

Tiparit la: 08.10.2024

707-010 707-317* |707-360* | 707-526 20000126392
707-300 707-322* |707-361* | 707-540* 20000126916
707-301 707-330 |707-362* |790-310 20000126917
707-302 707-331 |707-430* | 790-311 20000127747
707-303 707-332 |707-433* | 790-312 20000127950
707-303-4* | 707-333 |707-510 |790-313 20000129902

707-306* |707-338 |707-511 [90029-08* 20000130406
707-309 707-339 |707-519 [90721-03 Z0000130431
707-310 707-340 |707-520 |90722-03 20000131289
707-311 707-341 |707-521 |90723-03 20000131290
707-312 707-343 |707-523* | 20000124985
707-315* |707-350 |707-525 |Z0000126078

ANDERUNGSVERZEICHNIS
(Vor Ausdruck / Versand / Veroffentlichung der GebA 16schen - nur fir interne Zwecke)

Datum Version | Beschreibung der Anderung Geéndert durch Freigabe durch
08.03.2024 | 1 Ersterstellung J. Kaeding -
08.10.2024 | 2 Artikelliste aktualisiert. J. Kaeding -
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