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& Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti la un nivel cat mai scézut posibil, instructiunile de
utilizare trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi efectuate numai de
specialisti instruiti. Clemele bipolare de la Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) si accesoriile acestora sunt

livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul complet de procesare (curétare, dezinfectare si sterilizare) Tnainte de

: prima si fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru clemele bipolare cu maner in U de la Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Consultati lista de articole din ultimul paragraf al acestor instructiuni de utilizare.)

2 VERIFICARI

Tnainte de fiecare utilizare a clemelor bipolare, acestea trebuie inspectate pentru rupturi, fisuri, deformatii, deteriorari si
functionalitate. Zonele precum capetele de lucru, conexiunile si toate partile mobile trebuie verificate cu deosebita atentie.
Instrumentele uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt mod trebuie aruncate.

Pe langa eforturile depuse de producator in selectarea materialelor potrivite si prelucrarea cu atentie a acestora, clemele
bipolare trebuie sa fie asigurate cu ingrijire profesionala si continua si prelucrare profesionala de catre utilizator.

3 MANEVRAREA

Clemele bipolare pot fi utilizate numai in scopul propus de catre personal calificat si instruit corespunzétor.

Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice sau utilizare
chirurgicala, pregétirea adecvata a personalului si experienta in manipularea produselor. Acest produs poate fi utilizat numai
in institutiile medicale de cétre profesionisti din domeniul sénatatii instruiti.

4  SCOPURI DE UTILIZARE

Pensele (clemele) electrochirurgicale endoscopice sunt utilizate n principal pentru prinderea, comprimarea, coagularea sau
sigilarea termicéa a tesuturilor in timpul procedurilor minim invazive.

5 INDICATII

Clemele bipolare sunt folosite pentru prinderea, comprimarea si coagularea sau sigilarea termica a tesutului. Acestea trebuie
conectate la iesirea bipolara a unui generator HF folosind un cablu bipolar adecvat si pot fi utilizate numai cu curent de
coagulare bipolar si parametrii de etansare a vasului.

6 CONTRAINDICATII

Utilizarea instrumentelor HF este Tn general contraindicata atunci cand este indicata utilizarea altor tehnici chirurgicale sin
conditii de sdnatate care inhibd procesul de vindecare, de exemplu:
e afectarea aprovizionarii cu sénge,
infectii acute si cronice, locale sau sistemice,
infectii profunde si superficiale,
boli musculare, nervoase sau vasculare severe,
boli sistemice si disfunctii metabolice,
Conditii psihice care fac imposibild participarea la programul de reabilitare (boala Parkinson, alcoolism,
dependenta de droguri etc.).

Existd si contraindicatii,
e cuinoperabilitate generala;

e daca pacientul nu este pregatit;
e dacd nu sunt indeplinite cerintele tehnice.
e Anu se utiliza pe inima si pe sistemul circulator si nervos central in sensul regulamentului.
e Medicul responsabil trebuie sa decida, pe baza starii generale a pacientului, daca aplicarea intentionata poate fi
efectuata.
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7 EFECTE SECUNDARE SI RISCURI REZIDUALE

Incidente raportate in legdtura cu utilizarea sistemelor HF:

e Activare accidentala care duce la deteriorarea tesuturilor intr-o locatie gresita si/sau deteriorarea
echipamentului. Foc asociat cu cérpe si alte materiale inflamabile.
e (Cai de curent alternativ care duc la arsuri in locurile In care pacientul sau utilizatorul intrd in contact cu
componente neizolate.
e  Explozii cauzate de scéntei in mediul de gaze inflamabile.
e Perforarea organelor.
e Sangerare abundenta brusca.
Cénd se utilizeaza electrochirurgie la pacienti cu stimulatoare cardiace sau alte implanturi active, se aplica cerinte speciale
(inclusiv putere scazutd RF, monitorizarea pacientului). Tn orice caz, trebuie consultat un cardiolog sau un specialist
corespunzator. Nu utilizati in prezenta materialelor inflamabile sau explozive.
Riscul de arsuri endogene: Arsurile endogene sunt arsuri cauzate de densitatea mare de curent in tesutul pacientului.
Cauzele pot include:

e Pacientul intrd accidental in contact cu parti conductoare de electricitate.
e Daca exista contact direct cu pielea cu electrodul sau cablul HF, curentii capacitivi pot provoca arsuri.

Pericol de arsuri exogene: Arsurile exogene sunt arsuri cauzate de caldura lichidelor sau gazelor aprinse. Sunt posibile
si explozii. Cauzele pot fi:

e Inflamatia produselor de curatare si dezinfectare a pielii,
e Inflamatia gazelor anestezice etc.

Capatul de lucru al clestii poate fi inca fierbinte dupa ce alimentarea electrica este opritd si poate provoca arsuri. Activarea
sau miscarea accidentald a forcepsului in afara cdmpului vizual poate duce la ranirea pacientului.

Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare si siguranta poate duce la raniri, defectiuni sau alte incidente neasteptate!
Activarea tensiunii HF poate duce la cuplare capacitivd daca capatul de lucru nu atinge tesutul care urmeazé sa fie coagulat
sau nu este pozitionat corect pentru a furniza energie

8 POPULATIA DE PACIENTI

In afard de utilizérile contraindicate enumerate in aceste instructiuni de utilizare, nu exist4 restrictii in ceea ce priveste
populatia de pacienti.

9 POZITIONAREA $I PREGATIREA PACIENTULUI

Asigurati-va pozitionarea corectd a pacientului, adica folositi huse izolatoare pentru masa de operatie care sunt uscate,
absorbante si etanse la lichid. Izolati suprafetele conductoare si punctele de contact de pacient. Tampoanele uscate din
celulozé sunt necesare in pliurile pielii, pliurile sanilor si intre extremitati; lichidele care s-au acumulat in cavitatile corpului
trebuie Indepartate inainte de inceperea procedurii. Utilizati dezinfectanti neinflamabili, utilizati solutii de clatire
neconductoare acolo unde este posibil din punct de vedere medical. De regula, orice fel de bijuterie de corp de la pacient
trebuie indepartata Tnainte de utilizare.

10 COMBINATII

Terminalele bipolare sunt destinate conectarii la generatoare HF folosind cabluri adecvate:

(Consultati lista de produse din ultima sectiune a acestor instructiuni de utilizare.)

Cénd conectati si deconectati cablul, tineti intotdeauna numai de muscar, nu trageti niciodata de cablu. Utilizarea cablurilor
deteriorate poate duce la pericole semnificative. Verificati cablul pentru deteriorari vizibile inainte de fiecare utilizare.
Cablurile HF deteriorate nu trebuie folosite!

O combinatie incorecta de produse poate duce la ranirea pacientului, utilizatorului sau tertilor sau la deteriorarea produselor!
Trebuie respectate instructiunile de utilizare si siguranta ale producéatorului generatorului!

Tensiunea maxima de iesire a generatorului nu trebuie s& depaseasca 500 Vp.

Situatii potential periculoase!

Verificati intotdeauna ménerele pentru:

e Metal vizibil expus la punctul de conectare al cablului RF,
A e conexiune electrica slaba intre méaner si cablul RF,
e Potrivire necorespunzatoare intre maner si cablul RF.
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11 ELIMINAREA CA DESEU

In cazul in care instrumentele nu mai pot fi reparate si reprocesate, acestea trebuie eliminate in conformitate cu
reglementarile si legile specifice fiecarei tari.

12 INDICATII DE AVERTIZARE

Pozitionati intotdeauna cablurile pacientului (electrod activ, electrod neutru) astfel incat sa nu existe contact cu

A pacientul sau cu alte cabluri.
Instrumentele care nu sunt utilizate pentru o perioada de timp trebuie Intotdeauna plasate izolat de pacient pentru a
evita vatamarea pacientului daca curentul HF este activat accidental.
Luati n considerare posibila utilizare a aplicatiilor bipolare dacéa exista riscul ca curentul HF sa circule prin zone relativ mici
de sectiune transversald ale corpului pacientului (evitdnd deteriorarea nedoritd a tesuturilor).
Puterea generatorului HF trebuie intotdeauna setata cat mai scazuta pentru a obtine efectul dorit.
Activati curentul HF numai daca suprafetele de contact se afld in domeniul vizibil si au contact bun cu tesutul de tratat. Nu
atingeti alte instrumente metalice, mansoane trocar, optice, linii sau altele asemenea.
Produsele noi trebuie sa treaca prin intregul proces de preparare o data inainte de a fi utilizate pentru prima data. Clemele
bipolare sunt afectate in functionarea lor dacd intra in contact cu substante agresive. Din acest motiv, este esential s&
respectati instructiunile de reprocesare si sterilizare.
Un nou dispozitiv medical trebuie supus unei inspectii vizuale si functionale amanuntite dupé livrare. In cazul in care
dispozitivul medical are defecte vizibile la exterior (zgarieturi, rupturi, fisuri, crestaturi, izolatie deteriorata, piese indoite si
rigiditate) sau daca nu functioneazé asa cum este descris in aceste instructiuni de utilizare, noi, ca producator sau partenerul
dvs. de vanzdri, trebuie sa fim anuntati. imediat.
Pentru a asigura functionarea in siguranta a produselor mentionate, intretinerea si ingrijirea corecta a produselor este
esentiala. Prin urmare, Tnainte de fiecare utilizare trebuie efectuat un test functional sau vizual. Din acest motiv, ne referim la
sectiunile relevante din aceste instructiuni de utilizare.
Nu exista cerinte specifice pentru depozitarea produselor nainte de sterilizare. Va recomandam in continuare depozitarea
dispozitivelor medicale intr-un mediu curat si uscat.
Toate instrumentele chirurgicale trebuie intotdeauna manipulate cu cea mai mare grija atunci cand sunt transportate,
curdtate, Intretinute, sterilizate si depozitate. Acest lucru se aplicd in special muchiilor de taiere, véarfurilor fine si altor zone
sensibile. Pentru a minimiza orice riscuri potentiale pentru sanétate, ar trebui utilizate sisteme specifice de extractie a
fumului si, dacé este posibil, trebuie purtate masti cu filtru chirurgical.
Tnainte de utilizare, asigurati-va cd produsul a fost pregatit si verificat corespunzator.

13 RETRATAREA

13.11n general

n general, instrumentele chirurgicale pot fi reprocesate doar de cétre persoane care posedd expertiza necesara pentru
sarcinile preconizate. Instructiuni detaliate pentru reprocesarea instrumentelor pot fi gasite in ,,Brosura rosie” a AKI. Linkuri
catre legi, standarde si comitete de experti in reprocesare pot fi gasite si la www.aki.org .

Durata de viata a dispozitivelor medicale este determinata in primul rénd de functia lor si de manipularea atenta.
Reprocesarea frecventé are un impact redus asupra produsului. Sfarsitul duratei de viata a produsului este de obicei
determinat de uzura si de deteriorarea cauzata de utilizare.

Lizibilitatea marcajului a fost verificata in peste 200 de cicluri de reprocesare.

Curatabilitatea si sterilizabilitatea instrumentelor au fost dovedite prin 200 de cicluri de reprocesare si sunt valabile.
Acumularea de agenti de curatare sau alte substante nocive poate fi exclusd prin procedurile de reprocesare descrise in
aceste instructiuni.

13.2 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.

13.3 Transport

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

13.4 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 permitad spalarea pe suporturi de
instrumente care sunt adecvate pentru masini. Conformatia suporturilor pentru instrumente nu trebuie sa afecteze curatarea
si dezinfectia ulterioard din cauza umbrelor acustice sau de spalare.
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13.5 Precuratare manuala

Puneti instrumentele in apa rece complet demineralizata timp de cel putin 5 minute. Daca este posibil, dezasamblati
instrumentele si curatati-le sub apa rece cu o perie moale, pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri. Curatati sub presiune
cavitétile, alezajele si filetele timp de cel putin 10 secunde cu un pistol cu apa (metodéa pulsatorie, presiune minima 2 bar).
Plasati instrumentele Intr-o baie cu ultrasunete la 40°C cu 0,5% solutie alcalina sau enzimatica de curdtare timp de 15
minute si sonicati-le. Indepértati instrumentele si clatiti-le cu ap rece.

Solutia de curatare 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.

13.6 Curatare in masini de curatat

Pasul Parametru
Spalare prealabila Tgmperaturg de spalare + Calitatea apei | Apa rece din retea
Timp de actiune 60s
Spalare prealabila Tgmperaturg de spdlare + Calitatea apei | Apa rece din retea
Timp de actiune 180 s
Temperatura de curdtare 45°C

Curatare

Calitatea apei

Apa din retea

Timp de actiune

300 s (worst case condition) /
recomandare RKI 600 s

Agent de curatare

Neodisher Medizym

Post-spalare

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 40 C

Calitatea apei

Apd complet demineralizata

Timp de actiune

120 s

13.7 Dezinfectie in aparate (termica)
Pasul Parametru

. . Temperatura de dezinfectie 90°C (Ao 3000)
Dezinfectie - - : < - —
S 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 manuald suplimentara folosind

o0 céarpa care nu lasa scame. Uscati cavitatile si canalele instrumentelor cu aer
comprimat steril.

13.8 Verificarea functionarii, intretinerea generala

Lasati instrumentele sa se raceasca la temperatura camerei.
Produsele trebuie sa fie macroscopic curate dupa fiecare curdtare, adica fara murdarie vizibila.

e Produsele patate trebuie sortate imediat si supuse unui tratament special.
e Acordati o atentie deosebita tuturor pieselor mobile.
e In cazul aparitiei unor defecte sau deteriorari, produsele trebuie sortate si eliminate imediat.
e Toate componentele din plastic trebuie sa fie verificate Tnainte de sterilizare.
Daca este necesar, repetati procesul de retratare pana cand instrumentul este curat din punct de vedere vizual.
Verificarea functionarii si intretinerea generala a instrumentelor trebuie sa se realizeze extrem de temeinic. O procedura de
intretinere adecvata creste durata de utilizare a instrumentelor.
Instrumentele care pot fi dezasamblate trebuie sa fie asamblate pentru verificare.
Produsele cu falci mobile, articulatii, inchizatori sau cu suprafete de alunecare metalice trebuie tratate cu produse de
ingrijire adecvate pe baza de parafina/ulei alb, in conformitate cu Farmacopeea Europeana (de ex: TK95100-00). Produsul
de ingrijire trebuie sa fie sigur din punct de vedere fiziologic, sterilizabil si permeabil la abur.
inchideti instrumentele cu dispozitive de blocare numai in prima pozitie de fixare.
Instrumentele defecte sau deteriorate trebuie eliminate imediat.

Informatii suplimentare pot fi gasite in DIN 96298-4.
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13.9 Ambalaj

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

13.10 Sterilizare

Sterilizarea produselor prin procesul de vid preliminar fractionat (in conformitate cu DIN EN ISO 17665), 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!
Instrumentele nu trebuie sa fie sterilizate Tn sterilizatoare cu aer cald sau la temperaturi scazute (gaz sau plasma).

13.11 Depozitare

T 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

céatre utilizator.

1
o

AN

13.12 Informatii privind validarea tratarii:
La validarea tratarii cu aparate, au fost utilizate urméatoarele 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

14 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

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

Dacé substantele chimice si utilajele descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului s& Tsi valideze
procesul in consecinta.

i'i Este responsabilitatea utilizatorului s& se asigure ca procesul de reprocesare, inclusiv resursele, materialele si
personalul, este adecvat pentru a obtine rezultatele dorite.
Legislatia nationald si cea de ultima generatie impun respectarea unor procese validate.

in timpul reprocesarii, temperatura care actioneazé asupra instrumentului trebuie s fie de 140°C. nu depésiti.
In principiu, curatarea si dezinfectia automata sunt intotdeauna preferabile metodelor manuale. Curétarea si dezinfectia
automata ofera o siguranta sporita a procesului.

A Terminalele bipolare nu trebuie scufundate n solutie dezinfectanta. Umiditatea sau reziduurile de
dezinfectanti/agenti de curatare de pe conexiunile RF pot cauza defectiuni in timpul functionarii.

Nu folositi niciodata perii metalice, bureti metalici sau agenti de curatare abrazivi pentru curatarea manuala/precuratarea.
Agentii de curatare puternic alcalini vor deteriora materialele plastice.

Instrumentele nu trebuie sterilizate Tn sterilizatoare cu aer cald.

Nu utilizati agenti de curatare corozivi. Nu utilizati agenti de curatare puternic oxidanti. Produsele cu un pH neutru (7,0) sunt
cele mai potrivite.

15 RAPORTAREA PROBLEMELOR PRODUSULUI

Tn conformitate cu cerintele Regulamentului (UE) 2017 /745 privind dispozitivele medicale si cu sistemul nostru de
i management al calitatii, toate problemele produsului trebuie raportate producatorului.

Tn timpul programului de lucru ne puteti contacta telefonic la +49 (0) 07461 / 1701-0.
In afara orelor normale de program, va rugam sa trimiteti un e-mail la adresa safety@tekno-medical.com .

Incidentele grave trebuie, de asemenea, raportate autoritatii locale responsabile de locatia lor.
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16 GARANTIE

Produsele sunt fabricate din materiale de inalta calitate si sunt supuse controlului calitatii inainte de livrare. In cazul in care
apar defecte, va rugdm sa contactati serviciul nostru de relatii cu clientii.

Tekno-Medical nu poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru orice procedura data. Acest lucru trebuie stabilit de catre
utilizator.

Tekno-Medical nu fsi asuma nicio raspundere pentru daune accidentale sau indirecte.

Tekno-Medical nu si asuma nicio raspundere daca se poate dovedi ca aceste instructiuni de utilizare au fost incélcate.

Atentie: Tn cazul utilizérii instrumentelor la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno-Medical decliné orice responsabilitate
pentru reutilizare.

17 SERVICE SI REPARATII

Nu Tncercati s& efectuati singur nicio reparatie sau modificare a produsului. Aceasta este responsabilitatea exclusiva si
utilizarea conform destinatiei personalului autorizat al producatorului.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare Tnainte de a fi returnate pentru reparatii.

Pentru retururi, va rugam sa utilizati formularul nostru de cerere RMA si certificatul de decontaminare.

Puteti gasi formularele pe pagina noastra principala: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

18 SIMBOLURI
Simbolurile utilizate in aceste instructiuni si pe etichetd au urméatoarea semnificatie in conformitate cu DIN EN ISO 15223-1:

Atentie! Producator

Dispozitiv medical Data de fabricatie

= L R

Non-steril Urmati instructiunile de utilizare

i

Numar de catalog Protejati de lumina soarelui

1

& B> 5>

[ ] II'"J

Denumirea lotului

—~
(o]
wf

Numele lotului

P>

Identificarea clara a produsului

Marcajul CE cu numarul organismului notificat 0483:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF

19 LISTA DE PRODUSE

Tiparit la: 13.01.2025

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru urmatoarele articole:
707-000
707-001

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

Cablu:

707-300
707-301
707-303
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