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Pentru a mentine riscurile pentru pacienti, utilizatori sau terti la un nivel cat mai scazut posibil, instructiunile de
utilizare trebuie urmate cu atentie. Utilizarea, pregatirea si testarea instrumentelor pot fi efectuate numai de
specialisti instruiti. Inainte de a utiliza instrumentul electrochirurgical, cititi toate instructiunile de utilizare. Acest
lucru se aplica si instructiunilor de utilizare a accesoriilor utilizate. Foarfece si cleme de la Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH (Tekno) si accesoriile acestora sunt livrate nesterile si trebuie sa treaca prin ciclul complet de
: procesare (curdtare, dezinfectare si sterilizare) Thainte de prima si fiecare utilizare ulterioara.

1 DOMENIUL DE APLICARE

Aceste instructiuni de utilizare sunt valabile pentru foarfece si cleme bipolar reutilizabil de la Tekno-Medical Optik-
Chirurgie GmbH. (Consultati lista de articole din ultimul paragraf al acestor instructiuni de utilizare.)

2 VERIFICARI

nainte de fiecare utilizare a foarfece si cleme, acestia trebuie sa fie verificati pentru rupturi, fisuri, deformari, deterioréri si
functionalitate. Zone precum izolatia, conexiunile si capetele de lucru trebuie verificate cu o atentie deosebita. Instrumentele
uzate, corodate, deformate, poroase sau deteriorate in alt mod trebuie aruncate.

3 MANEVRAREA

Produsele pot fi utilizate Tn scopul pentru care au fost concepute numai de catre personal calificat si instruit in mod
corespunzator. Medicul curant sau utilizatorul este responsabil pentru selectarea instrumentelor pentru aplicatii specifice
sau pentru utilizarea chirurgicald, pentru formarea corespunzatoare a personalului si pentru experienta in manipularea
produselor. Toate instrumentele chirurgicale trebuie manipulate intotdeauna cu cea mai mare grija in timpul transportului,
curatarii, ingrijirii, sterilizarii si depozitarii.

4  SCOPURI DE UTILIZARE

4.1 Foarfece bipolare

Foarfecele bipolare Tekno sunt folosite pentru téierea, pregatirea si coagularea tesuturilor. Instrumentele sunt conectate la
iesirea bipolara a unui generator HF folosind un cablu adecvat. Activarea se face de obicei folosind un comutator cu picior.
Pot fi utilizati numai parametrii preconizati.

Tensiunea maxima de iesire a generatorului Umax: 300 Vp.

4.2 Cleme bipolare

Clemele bipolare Tekno sunt folosite pentru prinderea, comprimarea si coagularea sau sigilarea termicé a tesutului.
Instrumentele sunt conectate la iesirea bipolara a unui generator HF folosind un cablu adecvat. Activarea se face de obicei
folosind un comutator cu picior. Pot fi utilizati numai parametrii preconizati.

Tensiunea maxima de iesire a generatorului Umax: 250 Vp.

5 INDICATII

Foarfece si cleme bipolar de la Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH este utilizat in general in toate domeniile chirurgiei
deschise.

6 CONTRAINDICATII

Produsele nu sunt destinate utilizarii la nivelul sistemului nervos central si circulator.
Riscuri datorate utilizarii necorespunzatoare:
e  Oboseala materialului si pierderea functiei din cauza depasirii duratei de viata a produsului.
e Risc de electrocutare din cauza deteriorarii izolatiei in cazul depasirii conditiilor de functionare sau al
nerespectarii instructiunilor de reprelucrare.

7 POPULATIA DE PACIENTI

In afard de utilizérile contraindicate enumerate in aceste instructiuni de utilizare, nu exista restrictii in ceea ce priveste
populatia de pacienti.
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8 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.

9  INSTRUCTIUNI DE APLICARE $I DE SIGURANTA

Nerespectarea acestor instructiuni de aplicare si de sigurantd poate duce la vatamari, defectiuni sau alte incidente
neasteptate.

9.1Instructiuni generale de securitate

Nu prindeti capatul distal.

Nu continuati sa utilizati sau sa reparati instrumentele deteriorate.

Nu indoiti capatul distal.

Ambalajul de transport este nepotrivit pentru temperaturile ridicate din timpul autoclavarii si trebuie aruncat

inainte de prima sterilizare.

e Nu supraincarcati instrumentele. Supraincdrcarea datorata unei forte excesive poate duce la ruperea, indoirea
si functionarea defectuoasa a dispozitivului medical si la ranirea pacientului sau a utilizatorului.

e Nuindoiti instrumentele indoite Thapoi in pozitia initiala, risc de rupere.

9.2 Instructiuni de siguranta pentru instrumentele HF

Risc de arsuri datorate curentului HF
Pentru pacientii cu stimulatoare cardiace, verificati compatibilitatea acestora cu radiatiile HF.
Nu utilizati substante explozive/inflamabile in timpul functionarii.
Nu asezati instrumentul pe pacient.
Evitati carbonizarea tesuturilor!
Puterea generatorului de HF trebuie sa fie intotdeauna setata cat mai jos posibil pentru a obtine doar efectul
dorit.
e Nu utilizati instrumentul pentru coagularea prin pulverizare.
e Instrumentele care nu sunt utilizate temporar trebuie sa fie intotdeauna depozitate departe de pacient pentru a
preveni ranirea pacientului in cazul activarii accidentale a curentului HF.
e Activati curentul HF numai daca suprafetele de contact se afld in raza vizuala si au un contact bun cu tesutul
care urmeazad sa fie tratat. Nu atingeti niciun alt instrument metalic, mansoane de trocar, optice, cabluri sau
altele similare.
Indepértati orice reziduuri de dezinfectant de pe corpul pacientului.
Utilizati instrumentul numai daca izolatia nu este deteriorata.
Atingeti zonele izolate numai cu degetele, nu cu acul de contact.
Pozitionati intotdeauna cablurile pacientului astfel incat sa nu existe niciun contact cu pacientul sau cu alte
cabluri.
Verificati intotdeauna foarfecele si clemele pentru:
e metal vizibil expus al arborelui la punctul de conectare la cablu,
e conexiune electrica slaba cu cablul,
e potrivire slaba cu cablul.
Pentru conectarea si deconectarea cablului, tineti intotdeauna numai de fisd, nu trageti niciodatd de cablu. Utilizarea
cablurilor deteriorate poate duce la un pericol considerabil. Verificati daca cablul prezintd deteriorari vizibile inainte de
fiecare utilizare.

Cablurile HF deteriorate nu trebuie sa fie utilizate!

10 RETRATAREA

in general, instrumentele chirurgicale pot fi reprelucrate numai de cétre persoane care dispun de expertiza necesara pentru
activitatile prevazute. Informatii detaliate privind reprelucrarea instrumentelor pot fi gasite in "Brosura rosie" a AKI. Link-uri
catre legi, standarde si comitete specializate in reprelucrare pot fi gasite, de asemenea, la www.a-k-i.org.

Din cauza designului produsului si a materialelor utilizate, nu se poate stabili o limita definita a aplicatiilor maxime fezabile.
Durata de viata a dispozitivelor medicale este determinaté de functia acestora si de manipularea delicata. Reprocesarea
frecventd are un efect redus asupra produsului. Sférsitul duratei de viatd a produsului este determinat, in mod normal, de
uzura si de deteriordrile cauzate de utilizare. Lizibilitatea etichetarii a fost verificata dupd 200 de reprelucrari.
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10.1 Pregatirea la locul de utilizare

Tndepérta;i murdéria grosiera de pe instrumente imediat dupa utilizare. Nu folositi agenti de fixare sau apa fierbinte (>40°C),
deoarece acest lucru duce la fixarea reziduurilor si poate influenta negativ succesul curatarii.

10.2 Transport

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

10.3 Pregatirea pentru decontaminare

Dacé 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 sd permitd spalarea pe suporturi de
instrumente care sunt adecvate pentru masini. Conformatia suporturilor pentru instrumente nu trebuie sd afecteze curatarea
si dezinfectia ulterioara din cauza umbrelor acustice sau de spalare.

10.4 Precuratare manuala

Puneti instrumentele n apa rece complet demineralizata timp de cel putin 5 minute. Daca este posibil, dezasamblati
instrumentele si curatati-le sub apd rece cu o perie moale, pana cand nu mai sunt vizibile reziduuri.

Plasati instrumentele intr-o baie cu ultrasunete la 40°C cu 0,5% solutie alcalina sau enzimaticd de curatare timp de 15
minute si sonicati-le. indepartati instrumentele si clatiti-le cu ap4 rece.

Solutia de curatare trebuie schimbata cel putin o data pe zi, mai des dacéa este necesar. Un grad prea ridicat de murdarie
afecteazé efectul de curatare si creste riscul de coroziune. Se vor respecta legile si directivele nationale.

10.5 Curéatare in masini de curatat

Pasul Parametru
Spalare prealabils Tgmperaturg de spélare + Calitatea apei | Apa rece din retea
Timp de actiune 60s
Spalare prealabils Tgmperaturg de spélare + Calitatea apei | Apa rece din retea
Timp de actiune 180 s
Temperatura de curdtare 45°C
Calitatea apei Apa din retea
Curatare Timp de actiune 300 s (worst case condition) / RKI: 600 s
Agent de curatare Neodisher Medizym
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
Post-spalare Calitatea apei Apa complet demineralizata
Timp de actiune 120's
10.6 Dezinfectie in aparate (termica)
Pasul Parametru
. . Temperatura de dezinfectie 90°C (Ao 3000)
Dezinfectie - - : = - —
termica C.alltatea ap.el Apa complet demineralizata
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
0 carpa care nu lasd scame.

10.7 Verificarea functionarii

Dupa fiecare curatare, produsele trebuie sa fie curate macroscopic, adicd fara contaminare vizibild. Produsele patate trebuie
eliminate imediat si tratate special. Toate partile mobile trebuie verificate cu o atentie deosebitd. Daca apar erori sau
deteriorari, produsele trebuie rezolvate imediat. Testarea functionald si intretinerea instrumentelor trebuie efectuate extrem
de amanuntit. Produsele cu imbinari sau capete trebuie tratate cu produse de ingrijire pe baza de ulei de parafina sterilizabile
cu abur. Uleiul de parafina trebuie sa respecte farmacopeea aplicabila si sa fie inofensiv din punct de vedere fiziologic.
(Informatii suplimentare pot fi gasite in DIN 96298-4.)

O procedura de intretinere adecvata creste durata de viatd a instrumentelor.
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10.8 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.

10.9 Sterilizare
Sterilizarea produselor prin procesul de vid preliminar fractionat (in conformitate cu DIN EN ISO 17665-1), 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!

10.10 Depozitare
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 Tmpreuna cu
== substante chimice. Distanta dintre podea si raft trebuie sa fie de cel putin 30cm. Durata depozitarii se stabileste de
AU\ catre utilizator.

10.11 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) ncercare:

Magina de curatat- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezinfectat: . .

Autoclava cu aburi: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 INSTRUCTIUNI SUPLIMENTARE

Dacé substantele chimice si masinile descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului sa-si valideze
procesul in consecinta. Este de datoria utilizatorului s& se asigure c&d procesul de reprocesare, inclusiv resursele, materialele
si personalul, este adecvat pentru a obtine rezultatele cerute. Stadiul tehnicii si legile nationale impun ca procesele validate
s4 fie urmate. In timpul reprocesarii, temperatura care actioneaza asupra instrumentului nu trebuie sa depdseascd 140°C.
in principiu, curatarea si dezinfectia mecanica sunt intotdeauna de preferat curtarii manuale. Cu curatarea si dezinfectia
mecanica, existd o sigurantd mai mare in proces.

Nu folositi niciodata perii metalice, bureti metalici sau agenti de curdtare abrazivi pentru curatarea manuald/pre-curatare.
Agentii de curatare puternic alcalini deterioreazd materialele plastice si acoperirile anodizate.

Instrumentele nu trebuie sterilizate in sterilizatoare cu aer cald. Nu utilizati agenti de curatare caustici. Nu utilizati agenti de
curatare oxidanti puternici. Agentii cu o valoare a pH-ului neutra (7,0) sunt cei mai potriviti.

12 EVENIMENTE RAPORTABILE

n conformitate cu cerintele regulamentului UE privind dispozitivele medicale (MDR) 2017 /745 si cu sistemul nostru
de management al calitatii, chiar si cele mai mici probleme cu acest produs trebuie raportate intotdeauna la TEKNO.
Daca nu ne puteti contacta direct pentru evenimente cu raportare obligatorie, va rugam s& trimiteti un e-mail la:
safety@tekno-medical.com
Incidentele grave trebuie, de asemenea, sa fie raportate autoritatii competente din localitatea dumneavoastra.

13 GARANTIA LEGALA

Produsele sunt fabricate din materiale de Tnalta calitate si sunt supuse controlului calitatii inainte de livrare. Dacéa inca apar
erori, va rugam sa contactati echipa noastra de service. Tekno nu poate garanta ca produsele sunt potrivite pentru
procedura respectiva. Utilizatorul trebuie sa determine singur acest lucru. Tekno nu poate garanta ca produsele sunt
adecvate pentru interventia respectiva. Acest lucru trebuie s& fie stabilit de catre utilizator. Tekno nu Tsi asuméa raspunderea
pentru niciun fel de daune accidentale sau indirecte. Tekno-nu fsi asuma nicio raspundere daca se poate dovedi ca aceste
instructiuni de utilizare au fost incalcate sau dacd au fost incalcate in mod premeditat.

Atentie: Daca instrumentele sunt utilizate la pacienti cu boala Creutzfeldt-Jakob, Tekno isi declina orice
& responsabilitate pentru reutilizare.
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14 SERVICE S| REPARATII

Nu efectuati nicio reparatie sau modificare a produsului. Numai personalul autorizat al producétorului este responsabil de
acest lucru. Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de reconditionare Tnainte de a fi returnate pentru
reparatii. Folositi formularul nostru de solicitare RMA si certificatul de decontaminare pentru retururi.

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

15 SIMBOLURI

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

A Atentie! d Producator
MD Dispozitiv medical &I Data de fabricatie
Non-steril D}] Urmati instructiunile de utilizare
Numar de catalog ":ﬂﬁ Protejati de lumina soarelui
-
Numele lotului ‘T Denumirea lotului
Identificarea clard a produsului
Marcajul CE cu numarul organismului notificat:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

16 LISTA DE PRODUSE

Tiparit la: 14.12.2023

Foarfece
90701-18 90701-23 90702-18 90702-23
90701-21 90701-28 90702-21 90702-28
Cleme
90800-00 90800-01
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