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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikédw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé Aby
& zminimalizowac ryzyko dla pacjentdw, uzytkownikéw lub 0séb trzecich, nalezy doktadnie przestrzega¢ instrukcji
obstugi. Uzytkowanie, przygotowanie i testowanie instrumentéw moze by¢ wykonywane wytgcznie przez
przeszkolonych specjalistéw. Przed uzyciem instrumentu elektrochirurgicznego nalezy przeczyta¢ catg instrukcje
obstugi. Dotyczy to rowniez instrukcji obstugi uzywanych akcesoridéw, w tym elektrody neutralnej i generatora HF.
Nalezy przestrzegaé specyfikacji, instrukcji bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach
obstugi.
Elektrody Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i ich akcesoria sa dostarczane w stanie niesterylnym i
muszg zosta¢ poddane petnemu cyklowi regeneracji (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) przed pierwszym i
kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES OBOWIAZYWANIA

MD Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy monopolarnych elektrod MIS (zwanych dalej "elektrodami") firmy Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Patrz lista artykutéw w ostatnim akapicie niniejszej instrukcji obstugi).

2 KONTROLE

Przed kazdym uzyciem elektrod nalezy je sprawdzi¢ pod katem pekniec¢, peknieé, odksztatcen, uszkodzen i
funkcjonalnosci. Szczegdlnie dokfadnie nalezy sprawdzié obszary takie jak izolacja, potaczenia i koncéwki robocze.
Zuzyte, skorodowane, zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone narzedzia nalezy wyrzucié.

3 OBSLUGA

Wszystkie narzedzia chirurgiczne powinny byé zawsze traktowane z najwyzszg ostroznoscig podczas transportu,
czyszczenia, pielegnacji, sterylizacji i przechowywania. Dotyczy to w szczegélnosci delikatnych kaniul ssacych o matych
$rednicach.

Nowe instrumenty powinny zostaé poddane trzem cyklom czyszczenia maszynowego przed pierwsza sterylizacja.
Prowadzi to do powstania pasywnej warstwy na powierzchni, ktéra chroni instrument przed przebarwieniami i korozja.
Nowe instrumenty powinny by¢ przechowywane bez opakowania ochronnego w zamknietej szafce/szufladzie w powietrzu
pokojowym. Nalezy zadba¢ o przestrzeganie obowigzujacych przepiséw dotyczacych higieny.

W przypadku nowych instrumentéw, ktére majag by¢ przechowywane przez dtuzszy czas, zalecamy wyjecie ich z
zamknietej plastikowej torby i potraktowanie olejem medycznym zatwierdzonym do sterylizacji.

4 PRZEZNACZENIE

Elektrody bipolarne stuza do koagulacji tkanek. Musza by¢ one podtaczone do wyjscia bipolarnego generatora HF za
pomoca odpowiedniego kabla bipolarnego i obstugiwane wytacznie za pomoca bipolarnego pradu koagulacji.
Bipolarne elektrody do koagulacji i ciecia zostaty opracowane do stosowania w chirurgii minimalnie inwazyjnej, zwtaszcza
laparoskopii. Instrument jest wprowadzany przez tuleje trokara 5,5 mm lub 3,5 mm. Jest on podtgczany do wyjscia
bipolarnego generatora HF za pomoca odpowiedniego kabla bipolarnego. W razie potrzeby mozna uzy¢ bipolarnego pradu
koagulacji lub ciecia.
Maksymalne napiecie wyjsciowe generatora Umax: 300 Vp!
Przestroga: Narzedzia do elektrochirurgii moga by¢ uzywane wytacznie przez osoby specjalnie przeszkolone do
tego celu.

5 WSKAZANIA

Instrumenty sag przeznaczone do stosowania w chirurgii matoinwazyjnej, zwtaszcza laparoskopii.
Elektrode wprowadza sie przez tuleje trokara i stuzy do przygotowania, koagulacji i ciecia tkanki.

6 PRZECIWWSKAZANIA

Produkty nie sg przeznaczone do stosowania na o$rodkowy uktad nerwowy i krwiono$ny.
Zagrozenia wynikajgce z niewtasciwego uzytkowania:

e Zmeczenie materiatu i utrata funkcjonalno$ci w wyniku przekroczenia zywotnosci produktu.

e Niebezpieczenstwo porazenia pragdem na skutek uszkodzenia izolacji, ktére moze wynikaé z przekroczenia
warunkoéw pracy i zywotnosci produktu, a takze z ignorowania instrukcji przygotowania do ponownego
uzycia.

e Ryzyko obrazen podczas uzywania przyrzadu bez pradu HF.

e Naktuwanie tkanki za pomoca tulei trokara o zbyt duzej $rednicy.
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7 POPULACJA PACJENTOW

Poza przeciwwskazaniami wymienionymi w niniejszej instrukcji uzywania, nie ma ograniczeh dotyczacych populacji
pacjentow.

8 UTYLIZACJA

Jesli instrumentéw nie mozna juz naprawi¢ ani ponownie przetworzy¢, nalezy je zutylizowaé zgodnie z obowigzujacymi w
danym kraju przepisami i regulacjami prawnymi.

9 WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA | BEZPIECZENSTWA

Niezastosowanie sie do niniejszych wskazéwek dotyczacych stosowania i bezpieczenstwa moze skutkowacd
obrazeniami ciata, nieprawidtowym dziataniem lub innymi nieoczekiwanymi zdarzeniami!

9.1 Ogolne instrukcje bezpieczenstwa

Nie chwytaj za dystalny koniec.

Nie uzywaj ani nie naprawiaj uszkodzonych instrumentéw.

Nie dotykaj ostrych krawedzi ani punktow.

Nie zgina¢ dystalnego konca.

Przebicie tkanki wskutek uzycia tulei trokara o zbyt duzej $rednicy. Nalezy uzywa¢ wytacznie tulei trokaréw

o $rednicy nieco wiekszej niz Srednica instrumentu.

o Wszystkie rodzaje narzedzi wielokrotnego uzytku nalezy doktadnie oczyscié, zdezynfekowaé i wysterylizowaé
przed pierwszym uzyciem i przed kazdym kolejnym uzyciem.

e  Przed kazdym uzyciem urzadzenie nalezy sprawdzi¢ pod katem prawidtowego dziatania oraz widocznych
uszkodzen i zuzycia, takich jak peknigcia lub pekniecia.

e Opakowanie transportowe nie nadaje sie do wysokich temperatur panujgcych podczas autoklawowania i
nalezy je wyrzucic przed pierwsza sterylizacja.

e Nie przecigzaj instrumentéw. Przecigzenie spowodowane nadmierng sitg moze prowadzi¢ do peknieé, zgiec i
nieprawidtowego dziatania wyrobu medycznego oraz obrazen pacjenta lub uzytkownika. Nie zginaj wygietych
narzedzi z powrotem do ich pierwotnego potozenia, ryzyko ztamania.

e Nie uzywaj uszkodzonego lub wadliwego produktu. Uszkodzone produkty nalezy natychmiast uporzadkowac¢

i oznaczy¢ i wykluczyé ich dalsze uzycie.

9.2 Instrukcje bezpieczenstwa dla instrumentéw HF
e Ryzyko poparzenia prgdem wysokiej czgstotliwosci

Urzadzenie moze by¢ uzywane wyfgcznie przez wykwalifikowany, przeszkolony personel medyczny i

techniczny.

U pacjentéw z rozrusznikami serca nalezy sprawdzi¢ ich tolerancje na promieniowanie HF.

Podczas pracy nie uzywaj materiatéw wybuchowych /tatwopalnych.

Nie umieszczaé instrumentu na pacjencie.

Unikaj karbonizacji tkaniny!

Moc generatora HF musi by¢ zawsze ustawiona na jak najnizszym poziomie, aby osiggna¢ jedynie pozadany

efekt.

Nie uzywaé urzadzenia do koagulacji natryskowe;j.

e Kable pacjenta (elektrode aktywna, elektrode neutralng) uktadaj zawsze tak, aby nie miaty kontaktu z
pacjentem ani innymi kablami.

e Instrumenty, ktére nie sg uzywane przez jaki$ czas, nalezy zawsze przechowywaé w odizolowaniu od
pacjenta, aby unikngé obrazen pacjenta w przypadku przypadkowego wigczenia pradu HF.

o Nalezy rozwazyé mozliwo$¢ zastosowania zastosowan bipolarnych, jedli istnieje ryzyko, ze prad HF moze
przeptywaé przez stosunkowo mate obszary przekroju ciata pacjenta (unikajac niepozadanego uszkodzenia
tkanek).

e Aktywuj prad HF tylko wtedy, gdy powierzchnie kontaktowe znajdujg sie w zakresie widzialnym i majg dobry

kontakt z leczong tkanka. Nie dotykaj zadnych innych metalowych narzedzi, tulei trokaréw, elementéw

optycznych, linek i tym podobnych.

Podczas pracy elektrody dozwolone jest wytgcznie odkurzanie.

Usunaé pozostato$ci Srodka dezynfekcyjnego z ciata pacjenta.

Uzyj odpowiedniej elektrody neutralnej.

Umiesé elektrode neutralng tak, aby pacjent opierat sie na catej powierzchni elektrody neutralnej.

NiebezpieczehAstwo poparzenia na skutek nadmiernego nagrzania elektrody neutralnej!
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e Uzywaj urzadzenia tylko wtedy, gdy izolacja nie jest uszkodzona.

e Dotykaj tylko odizolowanych obszaréw palcami, a nie szpilka stykowa.

e Dostosuj napiecie generatora RF do predkosci ciecia, aby zapewni¢ pierwotng hemostaze.
Zawsze sprawdzaj elektrody i uchwyty pod katem:
wyraznie odstoniety metal trzonka elektrody czynnej w miejscu potgczenia z uchwytem aktywnym,
stabe potfaczenie elektryczne pomiedzy uchwytem aktywnym a trzonkiem elektrody aktywnej,
stabe dopasowanie aktywnego uchwytu do trzonu elektrody aktywne;j.
Podczas podtaczania i odtgczania kabla nalezy zawsze trzymac go wytacznie za wtyczke, nigdy nie ciggnac
za kabel. Uzywanie uszkodzonych kabli moze powodowaé powazne zagrozenia. Przed kazdym uzyciem
sprawdz kabel pod katem widocznych uszkodzen.

Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych kabli HF!

10 PONOWNE PRZYGOTOWANIE

Ogédlnie rzecz biorgc, narzedzia chirurgiczne moga byé poddawane dekontaminacji wytacznie przez osoby posiadajace
wiedze specjalistyczng niezbedna do wykonywania zamierzonych czynnosci. Szczegétowe informacje na temat
regeneracji narzedzi mozna znalez¢é w "Czerwonej broszurze" AKI. Linki do przepiséw, standardéw i specjalistycznych
komitetoéw ds. regeneracji mozna réwniez znalezé na stronie: www.a-k-i.org.

Ze wzgledu na konstrukcje produktu i zastosowane materiaty nie mozna okresli¢ limitu maksymalnej liczby zastosowan,
ktére mozna wykonaé. Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy od ich funkcji i ostroznego obchodzenia sie z nimi. Czeste
ponowne przetwarzanie ma niewielki wptyw na produkt. Koniec okresu uzytkowania produktu jest zwykle okreslany przez
zuzycie i uszkodzenia spowodowane uzytkowaniem. Czytelnos¢ etykiet zostata zweryfikowana w ponad 200 cyklach
dekontaminaciji.

10.1 Przygotowanie na miejscu zastosowania

Natychmiast po uzyciu nalezy usuna¢ z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj Srodkéw utrwalajacych ani goracej
wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostatosci i moze negatywnie wptyna¢ na skuteczno$é czyszczenia.

10.2 Transport

Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w celu unikniecia
uszkodzenia instrumentdw i skazenia Srodowiska.

10.3 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowaé lub otworzyé (patrz instrukcje
dotyczace konkretnego wyrobu). Narzedzia musza byé przechowywane w sposéb umozliwiajacy ich ptukanie na
przystosowanych do maszyny tackach do narzedzi. Stan tacek na narzedzia nie moze zaktécaé pdzniejszego czyszczenia i
dezynfekcji z powodu cieni akustycznych lub zwigzanych z ptukaniem.

10.4 Reczne czyszczenie wstepne

Wtozy¢ narzedzia do zimnej wody demineralizowanej na co najmniej 5 minut. Jesli to mozliwe, zdemontowaé narzedzia i
wyczyscié je pod zimng wodg za pomoca miekkiej szczotki, az nie bedg widoczne Zzadne pozostatosci. Ptuka¢ wneki,
otwory i gwinty pod ci$nieniem przez co najmniej 10 sekund za pomoca pistoletu na wode (metoda pulsacyjna,
minimalne ci$nienie 2 bar). Umiesci¢ instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub
enzymatycznym $rodkiem czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradZzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptukaé
zimng woda. Roztwor czyszczacy nalezy wymieniaé co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Zbyt wysoki
stopien zanieczyszczenia ostabia efekt czyszczenia i zwieksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzegaé krajowych przepiséw i
wytycznych.
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10.5 Czyszczenie maszynowe

719

Krok Parametr
Plukanie wstepne I}emperatura pfgkania + jako$¢ wody | Zimna woda kranowa
zas ekspozycji 60 s
Plukanie wstepne I:emperatura p’f.ukania + jako$é wody | Zimna woda kranowa
zas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C
Jako$¢ wody Woda kranowa
Czyszczenie Czas ekspozycji 300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s
Srodki czyszczace Neodisher Medizym
Stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jako$¢ wody Woda kranowa
Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s
Srodek neutralizujacy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
Temperatura ptukania 40°C
Ptukanie koncowe Jakos$¢ wody Woda demineralizowana
Czas ekspozycji 120 s
10.6 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)
Krok Parametr
Dezynfekcja Tem;?(,eratura dezynfekcji 90°C (Ao 3.000) .
termiczna Jako$¢ wody _ Woda demineralizowana
Czas ekspozycji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora.
. W razie potrzeby mozna przeprowadzié dodatkowe reczne suszenie za pomocg
Suszenie . ST .
niestrzepigcej sie szmatki.
Osuszy¢ wneki i kanaty instrumentdw sterylnym sprezonym powietrzem.

10.7 Kontrola dziatania, konserwacja zapobiegawcza

Po kazdym czyszczeniu produkty musza by¢ makroskopowo czyste, tj. wolne od widocznych zabrudzen.
Zabrudzone produkty nalezy natychmiast posortowac i poddac specjalnej obrébce.

Wszystkie ruchome czes$ci muszg byé sprawdzane ze szczegdlng uwaga.

W przypadku wystapienia usterek lub uszkodzen, produkty nalezy natychmiast posortowaé.

Testy funkcjonalne i konserwacja urzadzeh musza by¢ przeprowadzane bardzo doktadnie. Odpowiednia procedura
konserwacji zwieksza zywotnos¢ przyrzaddw.

10.8 Opakowanie
Wybierz zgodne ze standardami opakowania narzedzi do sterylizacji zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-1, DIN EN
868-2 i DIN EN 868-8.

10.9 Sterylizacja

Sterylizacja wyrob6éw za pomoca frakcjonowanej prézni wstepnej (zgodnie z norma DIN EN ISO 17665-1) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogéw krajowych.

Préznia wstepna: 3 razy
Temperatura sterylizacji: 134°C
Czas sterylizacji: 5 min
Czas schniecia: 20 min.

Nie ponosimy odpowiedzialnosci za stosowanie innych metod sterylizacji!

10.10 Przechowywanie

Wysterylizowane narzedzia musza by¢ przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym, czystym i
T wolnym od kurzu $rodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i statej wilgotno$ci. Nie
<~ przechowywac razem z chemikaliami. Odlegto$¢ miedzy podtogg a pétkg powinna wynosié¢ co najmniej 30 cm.

—

/ . . 7 , . .
A\ Okres przechowywania musi zosta¢ okreslony przez samego uzytkownika.
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10.11 Informacje na temat walidacji przygotowania
Do walidacji przygotowania maszynowego wykorzystano nastepujgce materiaty i maszyny:

Srodek czyszczacy: Neodisher Medizym 0,5% (v/V) Szczegétowe informacje patrz protokét z
Neutralizator: Neodisher Z 0,1% (v/V) badania:

Myjnia- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezynfektor: : :

Autoklaw parowy: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 DODATKOWE INSTRUKCJE

Jesli opisane powyzej Srodki chemiczne i maszyny nie sg dostepne, uzytkownik jest odpowiedzialny za odpowiednig
walidacje swojego procesu. Obowigzkiem uzytkownika jest upewnienie sie, ze proces regeneracji, w tym zasoby,
materiaty i personel, jest odpowiedni do osiggniecia wymaganych wynikéw. Aktualny stan wiedzy i przepisy krajowe
wymagaja przestrzegania zatwierdzonych proceséw. Podczas dekontaminacji temperatura przytozona do instrumentu nie
powinna przekracza¢ 140°C.

Co do zasady, zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja sa zawsze lepsze niz czyszczenie i dezynfekcja reczna.
Zautomatyzowane czyszczenie i dezynfekcja zapewniajg wieksze bezpieczenstwo procesu.

Nigdy nie uzywaj metalowych szczotek, metalowych gabek lub Sciernych srodkéw czyszczacych do recznego czyszczenia
/ czyszczenia wstepnego. Silnie alkaliczne Srodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne i warstwy anodowane.
Instrumentéw nie wolno sterylizowaé w sterylizatorach na gorgce powietrze.

Nie stosowac zracych Srodkow czyszczacych. Nie stosowac silnie utleniajgcych Srodkéw czyszczacych. Najlepiej nadaja
sie $rodki o neutralnej wartosci pH (7,0).

12 ZDARZENIA PODLEGAJACE ZGLOSZENIU

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE w sprawie wyrobéw medycznych (MDR) 2017 /745 i naszym systemem
zarzadzania jakoS$cia, nawet najmniejsze problemy z tym wyrobem powinny by¢ zawsze zgtaszane firmie TEKNO.
Jesli nie mozesz skontaktowac sie z nami bezposrednio w sprawie zdarzen podlegajacych zgtoszeniu, wyslij wiadomos$¢ e-
mail na adres: safety@tekno-medical.com
Powazne incydenty musza by¢ dodatkowo zgtaszane organowi odpowiedzialnemu wtasciwemu miejscowo.

13 GWARANCJA

Produkty sg wytwarzane z wysokiej jako$ci materiatéw i przechodza kontrole jakoSci przed dostawa. Jesli jednak wystapia
btedy, prosimy o kontakt z naszym dziatem serwisowym.
Tekno nie moze zagwarantowac, ze produkty sa odpowiednie do danej procedury. To musi by¢ okreslone przez
uzytkownika.
Tekno nie ponosi odpowiedzialno$ci za przypadkowe lub wtérne uszkodzenia.
Tekno nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku udowodnienia naruszenia niniejszej instrukcji obstugi.
Uwaga: W przypadku uzycia instrumentéw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba firma Tekno nie ponosi
odpowiedzialno$ci za ich ponowne uzycie.

14 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy samodzielnie dokonywa¢ zadnych napraw ani modyfikacji produktu. Odpowiedzialni za to sg wytacznie
autoryzowani pracownicy producenta.

Uszkodzone produkty musza przej$é caty proces regeneracji, zanim zostang zwrécone do naprawy. W przypadku zwrotéw
nalezy skorzysta¢ z naszego formularza RMA Request Form i Decontamination Certificate.

Formularze sa dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/
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15 SYMBOLE

Symbole uzyte w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujgce znaczenie zgodnie z normg DIN EN ISO 15223-1:

Uwagal!

wl

Producent

Urzadzenie medyczne

Data produkcji

Niesterylny

]
(1]

Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania

& B> 5>

Numer katalogowy

Wl
-
—
|
L]

A

Ochrona przed $wiattem stonecznym

-
O
wf

Oznaczenie partii

Przechowywaé w suchym miejscu

Wyrazna identyfikacja produktu

C

m

0483

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:

mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

16 LISTA PRODUKTOW
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