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Kad rizika pacientams, naudotojams ar treciosioms 8alims bity kuo maZesné, bitina atidZiai laikytis naudojimo

instrukcijy. Prietaisus naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai.

Bipoliniai gnybtai i§ Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) ir jy priedai pristatomi nesterills ir prie$ pirma ir
kiekvieng paskesnj naudojimg turi praeiti visg apdorojimo ciklg (valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti).

1 TAIKYMO SRITIS

MD Sios naudojimo instrukcijos galioja dvipoliams spaustukams su U formos rankena i§ Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH. (Zr ki § kutinéje Si dojimo instrukcij traipoj
. (Zr. prekiy sara8a paskutinéje Sios naudojimo instrukcijos pastraipoje.)

2 PATIKROS

PriesS kiekvieng kartg naudojant dvipolius spaustukus, jie turi buti apZitréti, ar néra luziy, jtrukimuy, deformacijy, pazeidimy ir
funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias sritis kaip darbiniai galai, jungtys ir visos judancios dalys. Susidévéjusius,
surldijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

Be gamintojo pastangy parenkant tinkamas medZiagas ir kruopsciai jas apdorojant, bipoliniai gnybtai turi biti profesionaliai
ir nuolat prizitrimi bei profesionaliai apdoroti naudotojo.

3 VALDYMAS

Dvipolius spaustukus pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokytas ir kvalifikuotas personalas.

Gydantis gydytojas arba naudotojas yra atsakingas uz instrumenty parinkima konkre€ioms reikméms ar chirurginiam
naudojimui, tinkama personalo mokyma ir patirtj dirbant su produktais. Sj gaminj medicinos jstaigose gali naudoti tik
apmokyti sveikatos prieZitros specialistai.

4  PASKIRTYS

Endoskopinés elektrochirurginés Znyplés (spaustukai) daugiausia naudojamos audiniams suimti, suspausti, koaguliuoti arba
termiSkai sandarinti minimaliai invaziniy procedury metu.

5 INDIKACIJOS

Dvipoliai spaustukai naudojami audiniams sugriebti, suspausti ir koaguliuoti arba termiSkai uzsandarinti. Jie turi bati prijungti
prie aukSto daZnio generatoriaus dvipolio iSvesties naudojant tinkama bipolinj kabelj ir gali biti naudojami tik esant bipolinei
kreseéjimo srovei ir indo sandarinimo parametrams.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Auks8to daznio instrumenty naudojimas paprastai yra draudZiamas, kai reikia naudoti kitus chirurginius metodus ir esant
sveikatos sglygoms, kurios stabdo gijimo procesa, pvz.:

kraujo tiekimo sutrikimas,
uminés ir Iétinés, vietinés ar sisteminés infekcijos,
gilios ir pavirsinés infekcijos,
sunkios raumenuy, nervy ar kraujagysliy ligos,
sisteminés ligos ir medziagy apykaitos sutrikimai,
Psichinés buklés, dél kuriy nejmanoma dalyvauti reabilitacijos programoje (Parkinsono liga, alkoholizmas,
narkomanija ir kt.).
Taip pat yra kontraindikacijy,
e su bendru neveiksniu;
e jei pacientas néra pasirenges;
e jeinesilaikoma techniniy reikalavimy.
Pagal reglamenta nenaudoti SirdZiai ir centrinei kraujotakos bei nervy sistemai.
Atsakingas gydytojas, atsizvelgdamas j bendrg paciento bukle, turi nuspresti, ar galima atlikti numatyta taikyma.
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7  RIZIKA IR SALUTINIS POVEIKIS

|vykiai, apie kuriuos praneSta dél HF sistemy naudojimo:

o  Atsitiktinis aktyvavimas, dél kurio paZeidZiami audiniai netinkamoje vietoje ir (arba) sugadinta jranga. Gaisras,
susijes su Sluostémis ir kitomis degiomis medziagomis.

e Kintamosios srovés keliai, sukeliantys nudegimus tose vietose, kur pacientas ar naudotojas lieCiasi su
neizoliuotais komponentais.

e Sprogimai, kuriuos sukelia kibirkstys degiy dujy aplinkoje.

e Organy perforacija.

e  Staigus sunkus kraujavimas.

Taikant elektrochirurgija pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy ar kitus aktyvius implantus, taikomi specialts
reikalavimai (jskaitant maza RD galig, paciento stebéjima). Bet kokiu atveju reikia pasikonsultuoti su kardiologu ar atitinkamu
specialistu.

Nenaudokite, kai yra degiy ar sprogiy medziagy.

Endogeninio nudegimo rizika: endogeniniai nudegimai yra nudegimai, kuriuos sukelia didelis srovés tankis paciento
audiniuose. PrieZastys gali bati:

Pacientas netyCia lieCiasi su elektrai laidZiomis dalimis.

Jei ant odos tiesiogiai lieCiasi elektrodas arba HF kabelis, talpinés srovés gali nudeginti.

ISorinio nudegimo rizika: ISoriniai nudegimai yra nudegimai, kuriuos sukelia uzsiliepsnojanciy skysciy ar dujy karstis.
Taip pat galimi sprogimai. Priezastys gali buti:

e Odos valikliy ir dezinfekavimo priemoniy uzdegimas,

e Anestezijos dujy uzdegimas ir kt.
Darbinis repliy galas gali buti karstas, kai iSjungiamas maitinimas, ir gali nudeginti. Netycia suaktyvinus arba pajudéjus
Znypléms uz regéjimo lauko riby, pacientas gali susizaloti.
Jei nesilaikysite Siy naudojimo ir saugos nurodymuy, galite susiZaloti, susizaloti ar jvykti kiti netikéti incidentai!
ljungus HF jtampa, gali atsirasti talpiné jungtis, jei darbinis galas nelieCia koaguliuojamo audinio arba néra tinkamai
iSdéstytas, kad tiekty energija.

8 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atzvilgiu néra.

9 PACIENTO PADETIS NUSTATYMAS IR PARUOSIMAS

Uztikrinkite tinkama paciento padétj, t. y. naudokite izoliuojancius operacinio stalo dangcius, kurie yra sausi, sugeriantys ir
nepralaidus skys¢iams. Laidus pavirSius ir kontaktinius taskus izoliuokite nuo paciento. Sausos celiuliozés pagalvélés
reikalingos odos raukslése, kruty raukslése ir tarp galuniy, prieS pradedant procedura reikia pasalinti ktino ertmése
susikaupusius skys€ius. Naudokite nedegias dezinfekavimo priemones, naudokite nelaidZius skalavimo tirpalus, jei tai
jmanoma. Paprastai prie§ naudojant bet kokius klino papuo8alus nuo paciento reikia nuimti.

10 DERINIAI

Dvipoliai gnybtai yra skirti prijungti prie HF generatoriy naudojant atitinkamus kabelius: (Zr. gaminiy sara$a paskutiniame
Sios naudojimo instrukcijos skyriuje.)
Kai jungiate ir atjungiate laidg, visada laikykite tik uz kiStuko, niekada netraukite uz laido. PaZeisty kabeliy naudojimas gali
sukelti rimty pavojy. Prie$ kiekvieng naudojima patikrinkite, ar kabelis nepazeistas.
Negalima naudoti pazeisty HF kabeliy!

Neteisingas gaminiy derinys gali suZaloti pacienta, naudotojg ar tre€igsias Salis arba sugadinti gaminius!
Butina laikytis generatoriaus gamintojo naudojimo ir saugos nurodymuy!
DidZiausia generatoriaus iSéjimo jtampa neturi virSyti 500 Vp.

Potencialiai pavojingos situacijos!
Visada patikrinkite rankenas, ar néra:

f e Matomas atviras metalas RF kabelio prijungimo taske,
[ ]

blogas elektros jungtis tarp rankenos ir RF kabelio,
e  Prastas rankenos ir RF kabelio sujungimas.
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11 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi buti sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.

12 |JSPEJAMOSIOS NUORODOS

Paciento laidus (aktyvyjj elektroda, nulinj elektroda) visada nutieskite taip, kad nebity kontakto su pacientu ar kitais
kabeliais. Tam tikrg laikg nenaudojami instrumentai visada turi bati laikomi atskirai nuo paciento, kad baty iSvengta paciento
Zalos, jei netycia jsijungty HF srové. Apsvarstykite galimybe naudoti dvipolius prietaisus, jei yra rizika, kad HF srové gali
tekéti per santykinai maZus paciento kiino skerspjivio plotus (iSvengti nepageidaujamo audiniy paZeidimo).

HF generatoriaus galia visada turi buti nustatyta kuo maZesné, kad buty pasiektas norimas efektas.

Jjunkite HF srove tik tada, kai kontaktiniai pavirsiai yra matomoje srityje ir gerai kontaktuoja su gydomu audiniu. Nelieskite
jokiy kity metaliniy instrumentuy, trokaro rankoviy, optikos, linijy ar pan.

Visi8kai nauji produktai turi bti paruoSti vieng kartg prie$ naudojant pirma karta. Dvipoliy spaustuky funkcija susilpnéja, jei
jie lieCiasi su agresyviomis medZiagomis. Dél Sios prieZasties butina laikytis perdirbimo ir sterilizavimo instrukcijy.

Naujas medicinos prietaisas po pristatymo turi buti nuodugniai apziurétas ir funkcionalus. Jeigu medicinos prietaisas turi
iSoriskai matomy defekty (jbréZimy, lGZimy, jtrakimy, jdubimy, paZeista izoliacija, sulenktos dalys ir standumas) arba jei jis
neveikia taip, kaip apraSyta Sioje naudojimo instrukcijoje, mes, kaip gamintojas arba Jusy pardavimo partneris, privalome
apie tai informuoti. nedelsiant. Siekiant uZtikrinti saugy minéty gaminiy veikima, bitina tinkama gaminiy prieZilra ir prieZitra.
Todél prie§ kiekvieng naudojima reikia atlikti funkcinj arba vizualinj patikrinima. Dél Sios prieZasties mes kreipiamés |
atitinkamus Sios naudojimo instrukcijos skyrius. Specialiy reikalavimy produkty laikymui pries§ sterilizavima néra. Vis tiek
rekomenduojame medicinos prietaisus laikyti Svarioje ir sausoje aplinkoje.

Transportuojant, valant, priZidrint, sterilizuojant ir sandéliuojant, su visais chirurginiais instrumentais reikia elgtis labai
atsargiai. Tai ypaC pasakytina apie pjovimo briaunas, smulkius antgalius ir kitas jautrias vietas. Siekiant sumazinti galima
pavojy sveikatai, reikia naudoti specialias dumy iStraukimo sistemas ir, jei jmanoma, dévéti chirurgines filtry kaukes.

Prie§ naudodami jsitikinkite, kad produktas buvo tinkamai paruoStas ir patikrintas

13 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

13.1 Paprastai

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiama patirtj numatytoms uzduotims atlikti.
I§samias instrumenty apdorojimo instrukcijas galite rasti AKI ,Raudonojoje brositroje“. Nuorodas j jstatymus, standartus ir
perdirbimo eksperty komitetus taip pat galite rasti adresu www.aki.org .

Medicinos prietaisy tarnavimo laikas pirmiausia priklauso nuo jy funkcijos ir kruopStaus naudojimo. Daznas pakartotinis
apdorojimas mazai veikia gaminj. Produkto tarnavimo laiko pabaiga paprastai lemia nusidévéjimas ir paZeidimai dél
naudojimo.

Zenklinimo jskaitomumas buvo patikrintas per 200 pakartotinio apdorojimo cikly.

Instrumenty valomumas ir sterilizavimo galimybeés buvo patikrintos atlikus 200 pakartotinio apdorojimo cikly ir yra
galiojancios. Valymo priemoniy ar kity kenksmingy medziagy kaupimasi galima iSvengti taikant Siose instrukcijose apraSytas
pakartotinio apdorojimo procedduras.

13.2 Pasirengimas naudojimo vietoje

ISkart po naudojimo nuo instrumenty paSalinkite stambius ne§varumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar karsto
vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacija ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.

13.3 Transportavimas

Saugus instrumenty laikymas uzdaroje talpykloje ir gabenimas | apdorojimo vieta, kad buty iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uzterSimo.

13.4 Pasirengimas tersaly Salinimui

Instrumentus btina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (Zr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus batina laikyti tinkamai skalavimui ant masinai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy kokybé negali
garso ar skalavimo SeSéliais pakenkti paskiau vykstan¢iam valymui ir dezinfekavimui.

13.5 Rankinis pirminis valymas

|dékite instrumentus j Saltg visiSkai iSgélintg vandenj maZiausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po $altu
vandeniu valykite minkstu Sepeciu tol, kol nebebus matomy liekany. Ertmes, graztines skyles ir sriegiy griovelius maZiausiai
10 sek. skalaukite su slégiu vandens pistoletu (impulsiné procedira, maZiausias slégis 2 bar).

|dékite instrumentus 15 min j 40 °C ultragarso vonele su 0,5 % Sarminio arba fermentinio valiklio ir apdorokite garsu.
ISimkite ir Saltu vandeniu nuplaukite instrumentus.

Valymo tirpalg reikéty keisti bent kartg per dieng, esant reikalui, dazniau. Per aukStas uZsiterSsimo laipsnis kenkia valomajam
poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Bitina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.
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13.6 MasSininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo tenlzglf;zféura +vandens Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60's
Pirminis Skalavimo temkgi;ztéura +vandens Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 5
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukmé 300 s (worst case ggndltlon) / RKI
rekomendacija 600 s
Valymo priemoné Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatura 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s

13.7 MaSininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis Parametrai
. Dezinfekavimo temperatura 90 °C (Ao 3000)
Terminé - -
dezinfekcija Vandens kokybé Visiskai iSgélintas vanduo
Poveikio trukme 300 s
Instrumenty iSorinés pusés dzZiovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dZiovinimo
Dziovinimas ciklu. Jei bitina, papildomai galima dZiovinti rankiniu bldu, pasitelkiant pakeliy

nepaliekancig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.

13.8 Veikimo patikra, tvarkingas laikymas

Leiskite instrumentams atvesti iki kambario temperaturos.

Produktai po kiekvieno valymo privalo buti makroskopiskai Svarus, t. y., neturéti matomy neSvarumuy.
Démétus produktus batina nedelsiant iSrusiuoti ir atiduoti specialiajam apdorojimui.

Visas judamasias dalis bitina tikrinti ypa¢ atidZiai.

Visus plastikinius komponentus prie§ sterilizavima butina patikrinti.

Jei butina, kartokite pakartotinio paruoSimo procesg tol, kol instrumentas bus optiSkai Svarus.
Instrumenty veikimo patikra ir tvarkingas laikymas turi bati vykdomi nepaprastai kruop$&iai. Tinkama techninés priezitros
procedura padidina instrumenty eksploatacijos trukme.
ISardomuosius instrumentus patikrai butina surinkti.
Produktus su judamosiomis Ziotimis, lankstais, galais ar metaliniais slydimo pavirSiais batina apdoroti atitinkamomis parafino
/ baltosios alyvos pagrindo prieziiros priemonémis pagal Europos farmakopéja (pvz., TK95100-00). Priezitros priemoné turi
buti fiziologiSkai saugi, tinkama sterilizuoti garais ir laidi garams.
Instrumentus su fiksatoriais uzdarykite tik pirmojoje fiksavimo padétyje.
Sugedusius arba paZeistus instrumentus butina nedelsiant atrinkti.

Kitus duomenis galima rasti DIN 96298-4.

13.9 Pakavimas
Pasirinkite standartg atitinkangig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN
868-8.
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13.10 Sterilizavimas
Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedira (pagal DIN EN ISO 17665), atsizvelgiant j atitinkamos Salies

reikalavimus.
PrieSvakuumis: 3 kartus
Sterilizavimo temperatura: 134 °C
Sterilizavimo trukmeé: 5 min
Dziovinimo trukmeé: 20 min.

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz masy atsakomybés riby!
Instrumentus draudZiama sterilizuoti kar§to oro arba Zematemperatiriuose sterilizatoriuose (dujy arba plazmos).

13.11 Sandéliavimas

T Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus butina tinkamoje pakuotéje, sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje, esant
nuosaikioms temperatiroms nuo+5 °C iki +40 °C ir nesikeiCianéiam oro drégniui. Nesandéliuokite kartu su

;/‘L’; cheminémis medZiagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty bati maziausiai 30 cm. Sandéliavimo trukme turi
2N nustatyti pats naudotojas.

13.12 Informacija dél paruosimo patvirtinimo

Sios medziagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruosimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detales #r. bandymy ataskaitose:
de \./r‘?f'é’gofmo Viole PG 8535 23277 / 23278 / 23279
zi Vi [ . .
prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschlager ZentraCert

14 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei aukS¢iau apraSyty cheminiy medziagy ir jrenginiy néra, naudotojo pareiga yra atitinkamai patvirtinti savo procesa.

Naudotojo pareiga yra uztikrinti, kad pakartotinio apdorojimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir personala,
buty tinkamas norimiems rezultatams pasiekti.
Pagal paZangiausia technologija ir nacionalinius jstatymus reikalaujama laikytis patvirtinty procesy.

Apdorojimo metu prietaisg veikianti temperatura turety bati 140 °C. nevirsSyti .
I$ principo automatinis valymas ir dezinfekavimas visada yra geresnis nei rankiniai metodai. Automatinis valymas ir
dezinfekavimas uztikrina didesnj proceso sauguma.

i*‘r Dvipoliy gnybty negalima panardinti j dezinfekavimo tirpalg. Drégmé arba dezinfekavimo / valymo priemoniy likuciai
ant RF jung€iy gali sukelti gedimus veikimo metu.

Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy valymo priemoniy rankiniam valymui /
iSankstiniam valymui. Stipriai Sarminés valymo priemonés paZeidZia plastika.

Instrumenty negalima sterilizuoti karSto oro sterilizatoriuose.

Nenaudokite ésdinanciy valymo priemoniy. Nenaudokite stipriai oksiduojanciy valymo priemoniy. Geriausiai tinka produktai,
kuriy pH verté neutrali (7,0).

15 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo sistema, apie
i visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.

Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.
Ne darbo valandomis siyskite el. laiSkg adresu safety@tekno-medical.com .

Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdZios institucijai, atsakingai uz jy buvimo vieta.

GebA 83-11-002_01_Bipolare Klemmen mit U-Griff LT_v5.docx
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_V3 16.02.2026

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH

'B' TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C € 0483

GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com


mailto:safety@tekno-medical.com

ELTJ Naudojimo instrukcija — praSome pries$ naudojant perskaityti 9/9

16 GARANTIJA

Produktai gaminami i§ auk$tos kokybés medZiagy ir prie§ pristatyma yra tikrinami kokybés poZidriu. Jei atsiranda kokiy nors
defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo tarnyba.

~1ekno-Medical“ negali garantuoti, kad produktai tinka bet kuriai konkregiai procedrai. Tai turi nustatyti naudotojas.
~Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala.

~1ekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés, jei galima jrodyti, kad Sios naudojimo instrukcijos buvo paZeistos.

Atsargiai: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga, ,Tekno-Medical® neprisiima jokios
atsakomybés uZ pakartotinj naudojima.

17 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Tai i§imtinai jgaliotyjy gamintojo darbuotojy atsakomybé ir numatytas
naudojimas.

Prie§ graZinant brokuotus gaminius remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.

GraZinimui naudokite misy RMA paraisSkos formg ir dezaktyvavimo sertifikata.

Formas galite rasti musy pagrindiniame puslapyje: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

18 SIMBOLIAI

Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN I1SO 15223-1 turi tokig reik$me:

Démesio! Gamintojas

Medicinos produkty Pagaminimo data

Nesterilus Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

= L E

Katalogo numeris Apsaugokite nuo saulés spinduliy

&l B> 5>

AT
A%

—
O
o

Laikyti sausai

Y

Partijos pavadinimas

AiSkus produkto identifikavimas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu 0483:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF

19 PRODUKTY SARASAS

. ISspausdinta: 13.01.2025

Sios naudojimo instrukcijos galioja Siems daiktams:
707-000
707-001

707-001-45E*
707-001E
707-002

Kabelis

707-300
707-301
707-303
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