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Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili tre¢e strane bili sto manji, potrebno je paZljivo slijediti upute za
uporabu. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obuéeni struénjaci. Prije uporabe
elektrokirur§kog instrumenta procitajte cijele upute za uporabu. Ovo se takoder odnosi na upute za uporabu
Skare i stezaljke tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i njihov pribor isporuduju se nesterilni i
moraju proéi kroz cijeli ciklus obrade (CiSéenje, dezinfekcija i sterilizacija) prije prve i svake sljedeée uporabe.

1 OPSEG

MD Ove upute za uporabu vrijede za viSekratne bipolarne Skare i stezaljke tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH. (Pogledajte popis stavki u zadnjem odlomku ovih uputa za uporabu.)

2  SCRUTINIES

Prije svake uporabe Skara i stezaljki potrebno ih je pregledati na lomove, pukotine, deformacije, oStec¢enja i
funkcionalnost. Posebno paZzljivo treba provjeriti podrucja poput izolacije, spojeva i radnih krajeva. IstroSeni,
korodirani, deformirani, porozni ili na drugi nacin o$tec¢eni instrumenti moraju se odbaciti.

3 RUKOVANJE

Proizvode smije koristiti samo odgovarajuée obucéeno i kvalificirano osoblje za njihovu namjenu. Lijeénik ili korisnik
odgovoran je za odabir instrumenata za posebne primjene ili kirurSku upotrebu, odgovaraju¢u obuku osoblja i iskustvo
u rukovanju proizvodima. Svim kirurSkim instrumentima uvijek treba rukovati s najve¢om paznjom prilikom
transporta, ¢iSéenja, odrZzavanja, sterilizacije i skladiStenja.

4 NAMJENE

4.1 Bipolarne Skare
Tekno bipolarne Skare koriste se za rezanje, pripremu i koagulaciju tkiva. Instrumenti se odgovaraju¢im kabelom
spajaju na bipolarni izlaz HF generatora. Aktivacija se obi¢no vrSi pomocu noznog prekida¢a. Mogu se koristiti samo
predvideni parametri.
Maksimalni izlazni napon generatora Umax: 300 Vp.

4.2 Bipolarne stezaljke
Tekno bipolarne stezaljke koriste se za hvatanje, stiskanje i koagulaciju ili toplinsko brtvljenje tkiva. Instrumenti se
odgovarajuéim kabelom spajaju na bipolarni izlaz HF generatora. Aktivacija se obi¢no vrSi pomocu noznog prekidaca.
Mogu se koristiti samo predvideni parametri.
Maksimalni izlazni napon generatora Umax: 250 Vp.

5 INDIKACIJE

Bipolarne Skare i stezaljke tvrtke Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH opdéenito se koriste u svim podruéjima
otvorene kirurgije.

6 KONTRAINDIKACIJE

Proizvodi nisu namijenjeni za djelovanje na sredisnji zivéani i krvozilni sustav.
Rizici od nepravilne uporabe:
e  Zamor materijala i gubitak funkcionalnosti zbog prekoracenja vijeka trajanja proizvoda.
e Opasnost od strujnog udara zbog oStecenja izolacije zbog prekoraenja radnih uvjeta i zanemarivanja
uputa za ponovnu obradu.

7 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ograni¢enja za populaciju pacijenata.

8 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS§e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.
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9 UPUTE ZA UPORABU | SIGURNOST

NepoStivanje ovih uputa za primjenu i sigurnosnih uputa moZe rezultirati ozljedama, kvarom ili drugim
neocekivanim incidentima!l

9.1 Opce sigurnosne upute

o Ne hvatajte distalni kraj.

o Nemojte nastaviti koristiti ili popravljati oStec¢ene instrumente.

e Nemojte savijati distalni kraj.

e Transportna ambalaZa nije prikladna za visoke temperature tijekom autoklaviranja i mora se baciti prije
prve sterilizacije.

o Nemojte preopteretiti instrumente. Preoptereéenje zbog prekomjerne sile moze dovesti do lomova,
savijanja i kvarova medicinskog proizvoda te ozljeda pacijenta ili korisnika.

e Nemojte savijati savijene instrumente natrag u njihov izvorni poloZaj, opasnost od loma.

9.2 Sigurnosne upute za HF instrumente

e Opasnost od opeklina od HF struje

e U bolesnika s sranim stimulatorom provjerite njihovu toleranciju na HF zraCenje.

e Ne koristite eksplozivne /zapaljive materijale tijekom rada.

e Nemojte stavljati instrument na pacijenta.

e |zbjegavajte karboniziranje tkanine!

e Snaga HF generatora uvijek mora biti postavljena na §to nizu moguéu razinu kako bi se postigao samo
Zeljeni ucinak.

e Nemojte koristiti instrument za koagulaciju sprejom.

e Instrumenti koji se neko vrijeme ne koriste uvijek moraju biti izolirani od pacijenta kako bi se izbjegla
ozljeda pacijenta ako se HF struja slu¢ajno aktivira.

e  Aktivirajte HF struju samo ako su kontaktne povrsine unutar vidljivog raspona i imaju dobar kontakt s
tkivom koje treba tretirati. Ne dirajte druge metalne instrumente, nastavke troakara, optiku, vodove ili
sliéno.

o Uklonite ostatke dezinficijensa s tijela pacijenta.

e  Koristite instrument samo ako je izolacija neoSteéena.

e Prstima dodirujte samo izolirana podrucja, a ne kontaktnu iglu.

e Uvijek poloZite kabele za pacijenta tako da nema kontakta s pacijentom ili drugim kabelima.

Uvijek provjerite Skare i stezaljke za:
e vidljivo izloZeni metal osovine na mjestu spajanja na kabel,
e |oSa elektriéna veza s kabelom,
e |oSe uklapanje s kabelom.
Kad ukljucujete i iskljuCujete kabel, uvijek ga drzite samo za utika¢, nikada ne povlacite kabel. KoriStenje oStecenih
kabela moZe dovesti do znacajnih opasnosti. Prije svake uporabe provjerite ima li na kabelu vidljivih o8tec¢enja.
Ne smiju se koristiti oSteé¢eni HF kabeli!

10 PONOVNA OBRADA

Opcenito, kirurSke instrumente mogu ponovno obraditi samo osobe koje imaju potrebno stru¢no znanje za
predvidene aktivnosti. Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naci u "Crvenoj broSuri" AKl-ja. Pod
www.a-k-i.org éete pronadéi i poveznice na zakone, standarde i struéna povjerenstva za obradu.

Zbog dizajna proizvoda i koriStenih materijala ne moze se postaviti definirana granica maksimalnih izvedivih primjena.
Vijek trajanja medicinskih proizvoda odreden je njihovom funkcijom i njeZznim rukovanjem. Cesta ponovna obrada ima
mali u€inak na proizvod. Kraj vijeka trajanja proizvoda obi¢no se odreduje troSenjem i oStecenjima uzrokovanim
uporabom. Citljivost oznake provjerena je u vise od 200 pripravaka.

10.1 Priprema na mjestu uporabe
Odmah nakon uporabe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Ne koristite sredstva za priévr§éivanje ili toplu vodu
(>40 °C), jer to dovodi do fiksiranja ostataka i moZe negativno utjecati na uspjeh CiS¢enja.

10.2 Transport
Sigurno skladiStenje u zatvorenom spremniku i prijevoz instrumenata do mjesta ponovne obrade kako bi se izbjeglo
oSteéenje instrumenata i kontaminacija okolisa.
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10.3 Priprema za dekontaminaciju
Ako je moguce, instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti za ponovnu obradu (vidjeti upute za pojedine proizvode).
Instrumenti moraju biti pohranjeni na nosacima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo¢a s instrumentima ne smije narus$iti naknadno ¢iSéenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

10.4 Ruéno prethodno ¢is¢enje
Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je mogude, rastavite instrumente i oCistite ih pod hladnom
vodom mekom Cetkom dok se ne vide ostaci. Stavite instrumente u ultrazvu€nu kupku na 40 °C s 0,5% alkalnog ili
enzimskog sredstva za CiS¢enje 15 minuta i sonificirajte. Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.
Otopinu za ¢iS¢enje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ¢esée ako je potrebno. Previ§e kontaminacije narusava
ucinak ¢iSéenja i povecava rizik od korozije. Moraju se postivati nacionalni zakoni i smjernice.

10.5 Strojno ciScenje

Korak Parametarski
L T ispiranja + kvali HI k
Prethodno ispiranje e'r.npera'tura |sp|ranja valiteta vode adna gradska voda
Vrijeme izlaganja 60s

Temperatura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda

Prethodno ispiranje

Vrijeme izlaganja

180 s

Cist

Temperatura ¢iSéenja

45°C

Kvaliteta vode

Gradska voda

Vrijeme izlaganja

300 s (najgore stanje) / RKI preporuka 600 s

DeterdZent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda
Neutralizacije Vrijeme izlaganja 180 s
Neutralizirajuéa sredstva Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Temperatura ispiranja 40 C
Isprati Kvaliteta vode Deionizirana voda
Vrijeme izlaganja 120 s

10.6 Mehani€ka (toplinska) dezinfekcija

Korak Parametarski

Temperatura dezinfekcije 90°C (Ao 3000)

Kvaliteta vode Deionizirana voda

Vrijeme izlaganja 300 s

SuSenje vanjske strane instrumenata ciklusom suSenja perilice-dezinficijensa.

Ako je potrebno, ru€no suSenje moZe se posti¢i i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dlaCice.

Toplinska
dezinfekcija

Suh

10.7 Funkcionalno ispitivanje
Nakon svakog ¢iSéenja proizvodi moraju biti makroskopski Cisti, tj. bez vidljivih negistoéa. Proizvodi s mrljama moraju
se odmah razvrstati i posebno tretirati. Svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provjeriti. Ako se pojave
pogreske ili oSte¢enja, proizvode je potrebno odmah razvrstati. Funkcionalno ispitivanje i odrzavanje instrumenata
mora se provoditi vrlo temeljito. Proizvodi sa spojevima ili krajevima moraju se tretirati proizvodima za njegu na bazi
parafinskog ulja koji se mogu sterilizirati parom. Parafinsko ulje mora biti u skladu s vaze¢om farmakopejom i biti
fiziolo8ki neSkodljivo. (Dodatne informacije moZete pronaéi u DIN 96298-4.)
Odgovarajuci postupak odrzavanja produljuje Zivotni vijek instrumenata.

10.8 Pakiranje
Odaberite standardno uskladeno pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.
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10.9 Sterilizacija
Sterilizacija proizvoda s frakcioniranim povratno-vakuumskim procesom (prema DIN EN ISO 17665-1), uzimajuéi u
obzir odgovarajuce nacionalne zahtjeve.

Pre-vakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 min
Susenje: 20 min.

KoriStenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je naSe odgovornosti!

10.10 Uskladistenje
T Sterilizirani instrumenti moraju se €uvati u prikladnoj ambalazi u suhom, ¢istom i bez praSine pri umjerenim

4 temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaznosti. Ne Cuvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu
f:/.i{\ poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.

10.11 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koriSteni su sljedeéi materijali i strojevi:

Deterdzent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)

I}Ieutralizator: Neodisher 20,1 % (v/v) Detalje potraZite u izvje$éima o testiranju:
CiScenje-Uredaj za . 23277 / 23278 / 23279
dezinfekeiju: Miele PG 8535 CleanControling, medicinski GmbH &; Co.
Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

11 DODATNE UPUTE

Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, odgovornost je korisnika da u skladu s tim potvrdi svoj proces.
Korisnikova je duznost osigurati da proces ponovne obrade, ukljuCujuci resurse, materijale i osoblje, bude prikladan
za postizanje traZenih rezultata. Stanje tehnike i nacionalni zakoni zahtijevaju da se slijede validirani procesi.

Tijekom ponovne obrade temperatura koja djeluje na instrument ne smije prelaziti 140°C.

U principu, mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekcija su uvijek bolji od ruénog ¢is¢enja. Uz mehanicko &iséenje i dezinfekciju
veca je sigurnost u procesu

Nikada nemoijte koristiti metalne Getke, metalne spuzve ili abrazivna sredstva za ¢iS¢enje za ru¢no
¢iS¢enje/predCiscenje. Jako alkalna sredstva za iS¢enje oSteéuju plastiku i anodizirane premaze.

Instrumenti se ne smiju sterilizirati u sterilizatorima na vruéi zrak. Nemojte koristiti kausti¢na sredstva za ¢iS¢enje.
Nemojte koristiti jaka oksidiraju¢a sredstva za ¢iS¢enje. Sredstva s neutralnom pH vrijedno$éu (7,0) su najprikladnija.

12 DOGADAJI O KOJIMA SE MOZE I1ZVJESCIVATI

U skladu sa zahtjevima Uredbe EU-a o medicinskim proizvodima (MDR) 2017 /745 i naSeg sustava upravljanja
kvalitetom, ¢ak i najmaniji problemi s ovim proizvodom uvijek bi se trebali prijaviti TEKNO-MEDICAL-u.
Ako nas ne moZete izravno kontaktirati za dogadaje o kojima se izvjeSéuje, poSaljite e-poStu na:
safety@tekno-medical.com
Ozbiljni incidenti moraju se prijaviti i nadleZznom tijelu u njihovu mjestu.

13 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. Ako se greske i dalje
pojavljuju, obratite se naSem servisnom timu. Tekno ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za doti¢ni postupak.
Korisnik to mora sam odrediti. Tekno ne preuzima nikakvu odgovornost za slucajnu ili posljedi¢nu Stetu.
Tekno ne preuzima nikakvu odgovornost ako se dokaze krSenje ovih uputa za uporabu.
Paznja: Ako se instrumenti koriste kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom boleS¢u, Tekno odbija svaku
odgovornost za ponovnu uporabu.

14 SERVIS | POPRAVAK

Ne vrSite popravke ili preinake na proizvodu sami. Za to je odgovorno samo ovlasteno osoblje proizvodaca.
Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli postupak ponovne proizvodnje prije nego §to su vraéeni na popravak. Za
povrat koristite na$ obrazac zahtjeva za RMA i potvrdu o dekontaminaciji.

Obrasci na: : https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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15 SIMBOLI

Prema normi DIN EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljede¢a znagenja:

Paznja! Proizvodad

Medicinski Iﬂ Datum proizvodnje
Nesterilna E]II Slijedi upute

KataloSki broj ’:ﬂﬁ Zastititi od sunCeve svjetlosti
L |

Oznaka serije ? Cuvati na suhom

g/ [3]| & B> |8 >

Jedinstvena identifikacija proizvoda

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
0483 mdc —medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

16 POPIS PROIZVODA

Ispisano: 13.12.2023

Skare
90701-18 90701-23 90702-18 90702-23
90701-21 90701-28 90702-21 90702-28
Stezaljke
90800-00 90800-01
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