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A betegeket, felhasznalokat vagy harmadik feleket érint6 kockazatok lehet6 legalacsonyabb szinten tartésa
& érdekében ezeket a hasznalati utasitdsokat gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és
tesztelését csak képzett szakemberek végezhetik.
‘g A termékeket nem sterilen szallitjuk, és az els6 és minden tovabbi felhasznalés elétt at kell esnilik a teljes
feldolgozasi cikluson (tisztitas, fert6tlenités és sziikség esetén sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

MD Ez a hasznalati utasitéds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (a tovabbiakban: , Tekno-Medical”)
Ujrafelhasznalhatd HF kébeleire és HF adaptereire vonatkozik..
(Terméklistat lasd az utolsé részben.)

2 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerdien. A kezeldorvos vagy a
felhasznald felelds a specidlis alkalmazdsokhoz vagy lizemi felhasznéldshoz szikséges eszk6zok kivalasztasaért, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért.

3 RENDELTETES

A HF kébelek és adapterek a monopolaris vagy bipoléris hasznalatl HF tartozékok elektrosebészeti generatorhoz
torténd csatlakoztatésara szolgalnak.

4 ELLENJAVALLATOK

Az Gjrafelhasznalhaté vagdeszk6zok haszndlata altaldban ellenjavallt, ha mas sebészeti technikak alkalmazasa
javallott. Ezenkiviil a kovetkez6 esetekben ellenjavallt az alkalmazas:

e 3ltalédnos inoperabilitas esetén;

e abeteg részérdl hianyzo6 hajlandésag esetén;

e amennyiben a miszaki feltételek nem teljesiilnek.
Ezek a miszerek nem hasznalhatok a sziven vagy a kézponti ideg- és keringési rendszeren!

5 BIZTONSAGI UTASITASOK

A tartozék maximalis névleges feszliltsége megtaldlhatd ebben a hasznélati Gtmutatéban (9. fejezet), a cimkén vagy az
aktudlis termékkatalégusban. Ha valami nem vilagos, forduljon a gyartéhoz.
Minden hasznélat el6tt vizudlis és funkcionalis ellenérzést kell végezni. Gy6z6djon meg arrél, hogy az RF kabel vagy
adapter biztonsdgosan és megfelel6en csatlakozik a generatorhoz. Ugyelni kell arra, hogy az RF kabelek vagy
adapterek ne sériiljenek meg.
Fontos, hogy az alkalmazés teljes ideje alatt ne legyenek gyllékony anyagok a kdzvetlen kdzelében, ellenkezé
esetben robbanasveszély all fenn.
Az RF dram haszndlata kérosithatja a pacemakereket és az in vivo szivdefibrillatorokat, ezért az érintett betegeknek a
beavatkozas elétt kardioldgushoz kell fordulniuk.
o Az elektrosebészeti rendszerek hasznélataval kapcsolatban jelentett incidensek:
o Véletlen aktivalds, amely rossz helyen szovetkarosoddast és/vagy a berendezés karosodasat
eredményezi.
e Cseppkenddk és mas gyulékony anyagok okozta tdz.
e Valtéaram-utak, amelyek égési sériilésekhez vezetnek olyan helyeken, ahol a paciens vagy a felhasznal6
érintkezésbe keriil szigeteletlen alkatrészekkel.
e Szikra &ltal okozott robbanésok gyulékony gazok kérnyezetében. A szervek perforaciéja. Hirtelen erds
vérzés.

6 BETEGPOPULACIO

A jelen haszndlati utasitdsban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem all fenn a betegpopuléciéra
vonatkozé korlatozas.
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7 UJBOLI FELDOLGOZAS

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozésara vonatkozd részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" talalhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az jrafeldolgozassal foglalkozd szakbizottsagok
linkjei szintén megtalalhaték a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvalosithatd alkalmazéasok hatara nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat alapvetéen funkciéjuk és gondos kezelésiik hatédrozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas csekély hatassal van a termékre. A termék élettartaméanak végét altaldban a kopas és a hasznéalatbdl
eredd sériilések hatarozzak meg.

7.1 El6készités az alkalmazas helyén

K&zvetlendl a hasznélat utan tavolitsa el a durva szennyezédéseket a miszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok rogzlléséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitas
sikerességére.

7.2 SzAllitas

A mlszerek biztonsagos tarolasa zart tartalyban és szallitdsa az Ujrafeldolgozas helyszinére a mlszerek
karosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

7.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozédshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelel§ allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A mlszertarték tulajdonsdgainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakovetkezé
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

7.4 Manudlis elé6tisztitas

A miszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a miszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathaték maradvanyok. Az
uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa at (pulzalasos eljaras,
minimalis nyomaés 2 bar).

Helyezze a miiszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s llgos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal. Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznalt
oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tdl nagy fokl szennyezettség esetén a
tisztitdhatas romlik, és megnd a korrézi6 veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe
kell venni.

7.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas %
hatéidd 60 mp
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 180 mp
tisztitasi h6mérséklet 45 °C
vizmindéség VArosi viz
Tisztitas hat6idé 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlds 600 mp
tisztitészer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség Varosi viz
Semlegesités hat6idé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utdbmosas vizmingség teljesen sotalanitott viz
hatéidé 120 mp
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7.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus ——— - - p -
fertétlenités vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 300 mp
A miszerek kilsé felének szaritdsa a tisztitd- / fertdtlenité készilék szaritasi ciklusa
Szaritas altal. Amennyiben szlikséges, nem szélaz6d6 kenddvel tovdbba manualis széritas

végezhetl. A mUszerek Uregeit és csatornait steril slritett levegdvel kell kiszaritani.

7.7 Mlkodésvizsgalat, allagmegovas
Minden tisztitas utan a termékeknek makroszkopikusan tisztaknak, azaz lathaté szennyez6désektél mentesnek kell
lennidk.
A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelést kell végezni. Hiba vagy sériilés esetén a termékeket
haladéktalanul ki kell valogatni. Sterilizalas el6tt minden mdanyag alkatrészt ellendrizni kell. A mlanyag részek nem
lehetnek repedések, torékenyek vagy kopottak. llyen esetekben a terméket ki kell cserélni.

7.8 Csomagolas
Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizalandd
mUiszerek csomagoldsat.

7.9 Sterilizalas

A termékek sterilizélasa frakciondlt el6vékuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665-1 el8irdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido: 20 perc

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem vaéllalunk felelésséget!

7.10 Térolés
. A sterilizalt termékeket megfelel6 csomagolasban, szaraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, +5 °C-tél +40
T °C-ig terjed6 mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
=y vegyszerekkel egyitt tarolni. A padl6 és a polc kozotti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
AU\ id6t magénak a felhasznalénak kell meghatéroznia.
7.11 A feldolgozas validaldséara vonatkozo informécio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznalatra:

Tisztitdszer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v)
Tisztité-fertétlenitd késziilék: Miele PG 8535

Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert

8 KIEGESZITO UTASITASOK

Amennyiben az ismertetett vegyszerek és gépek nem &linak rendelkezésre, a felhasznélé felelésséget az eljarasat
megfeleléen validalni.

A felhasznald kotelessége biztositani, hogy a feldolgozési folyamat az eré6forrédsokkal, anyagokkal és

személyzettel egylitt alkalmas legyen a sziikséges eredmények eléréséhez.

A technika aktualis éllasa és a nemzeti torvények validalt folyamatok betartésat kdvetelik meg.
Az Gjrafeldolgozéds sorén a miszerre haté hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot. Elvileg a mechanikus tisztitas
és fertétlenités mindig elénydsebb, mint a kézi tisztitas. A mechanikus tisztitassal és fert6tlenitéssel nagyobb
biztonsag érheté el a folyamatban. A m(szereket nem szabad forré leveg@s sterilizatorban sterilizélni. Az erésen ldgos
tisztitészerek karositjak a mlanyagokat és az eloxalt bevonatokat.
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9 MAXIMALIS NEVLEGES FESZULTSEG

Kijelolés Umax
Monopolaris kébelek és adapterek 5,0 kVp
Bipoléris kabelek és adapterek 1,0 kVp
Semleges elektréda kébel 5,0 kVp

10 JELENTHETO ESEMENYEK

Az orvostechnikai eszk6zokrol sz616 2017 /745 EU-rendelet (MDR) és a mindségiranyitasi rendszerink
kovetelményeinek megfelel6en még a termékkel kapcsolatos legkisebb probléméakat is mindig k6z6Ini kell a
Tekno-Medical-lal.

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

cimre: safety@tekno-medical.com

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

11 SZAVATOSSAG

Anyag- és gyartasi hibakért két év garanciat vallalunk a végfelhasznalénak tortént dtadastdl szamitva. A Tekno-
Medical nem tud arra vonatkozdan szavatosséagot vallalni, hogy a termékek alkalmasak a mindenkori beavatkozashoz.
Ezt a felhasznalonak sajat maganak kell meghatéroznia. A Tekno-Medical nem véllal felel6sséget a véletlen vagy
kovetkezményi karokért. A Tekno-Medical nem vdllal felel6sséget, ha igazolhatdan vagy szdndékosan vétettek a jelen
hasznalati utasitasban foglaltak ellen.
Figyelem: Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob betegségben szenvedd betegeknél alkalmazzék, a
Tekno-Medical mindenféle felel6sséget elharit az Ujbdli felhasznalas vonatkozéasaban.

12 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne végezzen sajat maga semmilyen javitast vagy médositast a terméken. Ez kizardlag a gyart6 altal felhatalmazott
személyzet felel6ssége.

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

A visszakildéshez hasznalja az RMA-kérelmi Urlapot és a fertétlenitési tanusitvanyt.

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

13 JELOLESEK

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

Figyelem! Gyart6

Orvostechnikai eszkdz

A gyartas datuma

= L E

Nem steril Kovesse a hasznalati utasitdsokat

Katalégusszam Véd a napfénytdl

& B> 5>

apls
A1

™
o
o

Tétel megnevezése Széarazon tarolni

Y

CE-jeldlés

m

Egyértelm( termékazonosités c
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14 TERMEKLISTA

REF

Nyomtatds datuma: 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* | 720000124985

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

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v2

/K

TEKNO

GERMANY

GebA 41-1-010_HF-Kabel und Adapter_HU_v2.docx

TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH

Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany
Phone +49(7461) 17010 -
mali@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com

Fax +49(7461) 17 01-50

Allapot: 08.10.2024
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