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Siekiant sumaZzinti rizikg pacientams, naudotojams ar tre€iosioms 3alims, bitina atidZiai laikytis naudojimo instrukcijy.
& Priemones naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai. Prie§ pradedant naudoti elektrochirurginj
instrumenta, bltina perskaityti visg naudojimo instrukcija. "Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH" ("Tekno") Zirklés ir
spaustuvai bei jy priedai tiekiami nesterilUs, todél prie$ pirma ir kiekvieng paskesnj naudojima jie turi bati i§ naujo
apdorojami (valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami).

1 TAIKYMO SRITIS

§v| naudojimo instrukcija galioja "Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH" bipoliniams Zirklés ir spaustuvai.
MD (Zr. prekiy sara8a paskutinéje Sios naudojimo instrukcijos pastraipoje).

2 PATIKROS

Kiekvieng kartg prie$ naudojant Zirklés ir spaustuvai, jie turi bati apziuréti, ar néra 10ziy, jtrakimy, deformacijy, pazeidimy ir
funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias sritis kaip izoliacija, jungtys ir darbiniai galai. Susidévéjusius,
surudijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

3 VALDYMAS

Gaminius 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. Transportuojant, valant, priZiurint, sterilizuojant ir sandéliuojant, su visais chirurginiais
instrumentais reikia elgtis labai atsargiai.

4  PASKIRTYS

4.1 Bipolinés zirklés
"Tekno" dvipolés Zirklés naudojamos audiniams kirpti, pjaustyti ir koaguliuoti. Sie instrumentai tinkamu kabeliu prijungiami
prie HF generatoriaus bipolinés iSvesties. Paprastai jie jjungiami kojiniu jungikliu. Galima naudoti tik numatytus parametrus.
Didziausia generatoriaus iSéjimo jtampa Umax: 300 Vp.

4.2 Bipoliniai spaustuvai

Tekno bipoliniai spaustuvai naudojami audiniams suimti, suspausti ir koaguliuoti arba termiskai sandarinti. Prietaisai tinkamu
kabeliu jungiami prie bipolinio HF generatoriaus iSéjimo. |jungiama paprastai kojiniu jungikliu. Galima naudoti tik numatytus
parametrus.

Didziausia generatoriaus iSéjimo jtampa Umax: 250 Vp.

5 INDIKACIJOS

Vienpoliai pincetai i Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH paprastai naudojami visose atviros chirurgijos srityse.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Produktai néra skirti naudoti centrinei nervy ir kraujotakos sistemai.
Rizika dél netinkamo naudojimo:
e MedZiagos nuovargis ir funkcionalumo praradimas dél produkto naudojimo trukmeés virSijimo.
e Elektros smigio pavojus dél izoliacijos pazZeidimo, virSijant eksploatavimo salygas ir nepaisant perdirbimo
instrukcijy.

7 PACIENTY POPULIACIJA

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

8 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi bati sunaikinti pagal Salyje galiojangias taisykles ir jstatymus.
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9 NAUDOJIMO IR SAUGOS INSTRUKCIJOS

& Jei nesilaikysite 8iy naudojimo ir saugos nurodymy, galite susiZaloti, susiZaloti ar jvykti kiti netikéti incidentai!

9.1 Negriebkite uz distalinio galo.

o Negriebkite uz distalinio galo.

e Nenaudokite ir netaisykite paZeisty instrumenty.

e Nelenkite distalinio galo.

e Transportavimo pakuoté netinkama aukstai temperatirai autoklave, todél ja reikia iSmesti prie$ pirma
sterilizacija.

e Neperkraukite instrumenty. Perkrova dél per didelés jégos gali sukelti medicininio prietaiso ltiZima, sulenkima ir
veikimo sutrikimus bei paciento ar naudotojo suZalojima.

o Nelenkite sulenkty instrumenty atgal | pradine padétj, kyla 10Ziy pavojus.

9.2 Auksto daznio prietaisy saugos instrukcijos

e Nudegimy dél HF srovés pavojus

e Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy, patikrinkite jy tolerancija SN spinduliuotei.

e  Operacijos metu nenaudokite sprogiy / degiy medZiagy.

e Nedékite instrumento ant paciento.

e Venkite audinio karbonizavimo!

e HF generatoriaus galia visada turi buti nustatyta kuo maZesné, kad blty pasiektas tik norimas efektas.

e Nenaudokite prietaiso purSkiamai koaguliacijai.

e Tam tikrg laikg nenaudojami instrumentai visada turi bati laikomi atskirai nuo paciento, kad baty iSvengta

paciento zalos, jei netycia jsijungty HF srove.
e |junkite HF srove tik tada, kai kontaktiniai pavirSiai yra matomoje srityje ir gerai kontaktuoja su gydomu
audiniu. Nelieskite jokiy kity metaliniy instrumenty, trokaro rankoviy, optikos, linijy ar pan.

e PaSalinkite dezinfekavimo priemoniy likugius i$ paciento kino.

e Prietaisg naudokite tik tuo atveju, jei izoliacija nepaZeista.

e PirStais palieskite tik atskirtas sritis, o ne kontaktinj kaistj.

e Paciento laidus visada nutieskite taip, kad nebuty kontakto su pacientu ar kitais kabeliais.
Visada patikrinkite, ar zirklés ir spaustuvai

¢ Matomai matomas atviras veleno metalas ties prijungimo prie kabelio vieta,

e blogo elektrinio sujungimo su kabeliu,

e blogo prigludimo prie kabelio.
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!

10 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiamg kompetencijg numatytai veiklai atlikti.
I§samig informacijag apie instrumenty apdorojima galima rasti AKI "Raudonojoje broSiiroje". Nuorodas j jstatymus, standartus
ir specializuotus apdorojimo komitetus taip pat galima rasti adresu www.a-k-i.org.

Dél gaminio dizaino ir naudojamy medZiagy negalima nustatyti apibrézty maksimaliy jmanomy pritaikymy riby. Medicinos
prietaisy naudojimo trukme lemia jy funkcija ir kruopStus naudojimas. Daznas perdirbimas nedaro jtakos gaminiui. Gaminio
eksploatavimo pabaigos pabaiga paprastai lemia susidévéjimas ir naudojimo metu padaryta 7ala. Zenklinimo jskaitomumas
buvo patikrintas daugiau nei 200 preparaty.

10.1 Pasirengimas naudojimo vietoje
ISkart po naudojimo nuo instrumenty pasalinkite stambius neSvarumus. Nenaudokite fiksuojamyjy priemoniy ar karsto
vandens (> 40 °C), kadangi tai sukelia liekany fiksacija ir gali neigiamai paveikti valymo rezultata.

10.2 Transportavimas

Saugus instrumenty laikymas uzdaroje talpykloje ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad buty iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uZtersimo.
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10.3 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.

10.4 Rankinis pirminis valymas
|dékite instrumentus j Saltg visiSkai iSgélinta vandenj maziausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po Saltu
vandeniu valykite minkstu Sepeciu tol, kol nebebus matomy liekany. |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 uZsiterSimo laipsnis kenkia valomajam
poveikiui ir padidina korozijos pavojy. Butina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

10.5 Masininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukme 300 s (worst case condition) / RKI 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 temperatira 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé VisiSkai i§gélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 's

10.6 Masininé (terminé) dezinfekcija

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

nepaliekancig Sluoste.

10.7 Veikimo patikra
Po kiekvieno valymo gaminiai turi buti makroskopiSkai Svarus, t. y. ant jy neturi bati matomy neSvarumy. UZterSti gaminiai

gedimams ar pazeidimams, gaminiai turi buti nedelsiant sutvarkyti. Prietaisy funkciniai bandymai ir prieziura turi bati itin
kruopstus. Gaminiai su jungtimis ar uZraktais turi buti apdorojami parafino alyvos pagrindu pagamintomis prieZiuros
priemonémis, sterilizuojamomis garais. Parafino alyva turi atitikti galiojancios farmakopéjos reikalavimus ir bati fiziologiskai
nekenksminga. (Daugiau informacijos rasite DIN 96298-4).

Tinkama priezitros procedra pailgina prietaisy tarnavimo laika.

10.8 Pakavimas

Pasirinkite standarta atitinkandig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN
868-8.
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10.9 Sterilizavimas
Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedira (pagal DIN EN ISO 17665-1), atsiZzvelgiant | atitinkamos Salies

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

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz masy atsakomybés riby!

10.10 Sandéliavimas

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

<y~ cheminémis medZiagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty buti maziausiai 30 cm. Sandéliavimo trukme turi

AN nustatyti pats naudotojas.

10.11 Informacija dél paruosimo patvirtinimo
Sios medziagos ir masinos buvo naudojamos per masininio paruosimo patvirtinima:

Valymo priemoné: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) 5 )
Neutralizatorius: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Detales Zr. bandymy ataskaitose:

- i i 23277 / 23278 / 23279
Valymo - dezinfekavimo Micle PG 8535 / / . /
prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschlager ZentraCert

11 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei auk$¢iau apraSyty cheminiy medziagy ir masiny néra, naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti jy procesa. Naudotojo
pareiga yra uztikrinti, kad perdirbimo procesas, jskaitant iSteklius, medziagas ir personalg, buty tinkamas reikiamiems
rezultatams pasiekti. Siuolaikiniai jstatymai ir nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad biity laikomasi patvirtinty procesy.
Perdirbimo metu prietaisa veikianti temperatura neturi virSyti 140°C.

I§ esmés mechaninis valymas ir dezinfekcija visada yra geriau nei rankinis valymas. Naudojant mechaninj valyma ir
dezinfekcija, procesas uztikrina didesnj sauguma. Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy
valymo priemoniy rankiniam valymui / iSankstiniam valymui. Stipriai Sarminés valymo priemonés pazeidzia plastika ir
anoduotas dangas. Instrumenty negalima sterilizuoti karsto oro sterilizatoriuose.

Nenaudokite Sarminiy valymo priemoniy. Nenaudokite stipriai oksiduojanciy valymo priemoniy. Geriausiai tinka neutralios
pH vertés (7,0) priemonés.

12 JVYKIAI, APIE KURIUOS REIKIA PRANESTI

Laikantis ES reglamento dél medicinos produkty (MDR) 2017 /745 ir musy kokybés valdymo sistemos reikalavimy,
net ir apie maziausias problemas su Siuo produktu visuomet reikéty pranesti TEKNO.
Jei, jvykus butiniems registruoti jvykiams, misy nepasieksite tiesiogiai, praSome atsiysti el. laiSkg adresu:
safety@tekno-medical.com
Apie rimtus incidentus papildomai butina pranesti Jusy vietovéje kompetentingai institucijai.

13 GARANTIJA

MedZiagy ir gamybos defektams yra suteikiama dvejy mety garantija nuo perdavimo galutiniam klientui.
Tekno negali uztikrinti, kad produktai yra tinkami atitinkamai intervencijai. Tai privalo nustatyti pats naudotojas.
Tekno neprisiima atsakomybés uZ atsitiktinius arba iSplaukian¢ius paZeidimus.
Tekno neprisiima atsakomybés, jei jrodomai arba tyCia buvo nusiZzengta Siai naudojimo instrukcijai.
Démesio: jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldt-Jakob liga, Tekno neprisiima
atsakomybés uZ pakartotinj naudojima.

14 TECHNINE PRIEZIURA IR REMONTAS

Patys neatlikite jokiy gaminio remonto ar modifikavimo darby. UZ tai atsakingi ir tam skirti tik gamintojo jgalioti darbuotojai.
PrieS grazinant gaminius su defektais remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite masy RMA prasymo formg ir nukenksminimo sertifikata.

Formas rasite adresu: https:/ /www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v2 GebA 84-008_Bipolare Scheren und Klemmen_LT_v1

’ ' - Redakcija: 13.12.2023
e TEKNO - MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
' mm Sattlerstrasse 11 — 78532 Tuttlingen, Germany

GERMANY Phone +49(7461) 1701-0 — Fax +49(7461) 17 01-50 T A C€
mail@tekno-medical.com — www.tekno-medical.com 0483


mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

[:E_l Naudojimo instrukcija — praSome pries$ naudojant perskaityti 8/ 8

15 SIMBOLIAI

Siose instrukcijose ir etiketéje naudojami simboliai pagal DIN EN ISO 15223-1 turi tokig reiksme:

/N wl

Démesio! Gamintojas

MD Medicinos produkty dl Pagaminimo data
Nesterilus DEJ Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Katalogo numeris :':‘T:»f“: Apsaugokite nuo saulés spinduliy

L]

—~
(o]
wf

Partijos pavadinimas Laikyti sausai

AiSkus produkto identifikavimas

[ui]
C€ 0483

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

REF

16 PRODUKTY SARASAS

ISspausdinta: 13.12.2023

Zirklés

90701-18

90701-23

90702-18

90702-23

90701-21

90701-28

90702-21

90702-28

Spaustuvai

90800-00

90800-01
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