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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, butina perskaityti visg naudojimo instrukcija. Tai taikoma ir naudojamy prieduy, jskaitant neutralyjj
elektrodg ir HF generatoriy, naudojimo instrukcijoms. Butina laikytis atitinkamose naudojimo instrukcijose pateikty
specifikacijy, saugos nurodymy ir jspéjimy bei jy laikytis.
"Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH" ("Tekno") rankenosir jy priedai tiekiami nesterills, todél prie§ pirma ir
kiekvieng kitg naudojima jie turi bati i§ naujo apdorojami (valomi, dezinfekuojami ir sterilizuojami).

1 TAIKYMO SRITIS

§v| naudojimo instrukcija galioja "Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH" monopolinés HF rankenos (toliau - rankenos).
MD (Zr. prekiy sara8a paskutinéje Sios naudojimo instrukcijos pastraipoje).

2 PATIKROS

PrieS kiekvieng rankenos ir elektrody naudojima, jie turi bati apZiuréti, ar néra |0ziy, jtrakimy, deformacijy, paZeidimy ir
funkcionalumo. Ypa¢ atidZiai reikia patikrinti tokias vietas kaip izoliacija, jungtys ir darbiniai galai. Susidévéjusius,
surudijusius, deformuotus, porétus ar kitaip paZeistus instrumentus reikia iSmesti.

3 VALDYMAS

Transportuojant, valant, priZidrint, sterilizuojant ir sandéliuojant, su visais chirurginiais instrumentais reikia elgtis labai
atsargiai. Tai ypaC pasakytina apie smulkaus siurbimo kaniules, kuriy skersmuo yra mazas.

Prie$ pirmine sterilizacijg nauji instrumentai turi bati iSvalomi tris kartus. Dél to ant pavir§iaus susidaro pasyvus sluoksnis,
apsaugantis instrumenta nuo spalvos pasikeitimo ir korozijos.

Nauji instrumentai turi buti laikomi be apsauginés pakuotés, uzdaroje spinteléje/stalCiuje, aplinkos ore. Svarbu uztikrinti,
kad buty laikomasi galiojanciy higienos taisykliy.

4 PASKIRTYS

Rankenos tarnauja kaip jungtis tarp HF elektrody ir HF generatoriy. HF srovés nukreipima galima valdyti rankenomis.
DidZiausia generatoriaus iSéjimo jtampa neturi virSyti 2 kVp!

5 INDIKACIJOS

Atviry elektrochirurginiy procedury metu elektrody rankenos, adapteriai ir ilgintuvai yra jungtis tarp HF elektrodo ir HF
generatoriaus.

6 KONTRAINDIKACIJOS

Auks8to dazZnio instrumenty naudojimas paprastai yra draudZiamas, kai reikia naudoti kitus chirurginius metodus ir esant
sveikatos sglygoms, kurios stabdo gijimo procesa, pvz.:
kraujo tiekimo sutrikimas,
umineés ir létinés, vietinés ar sisteminés infekcijos,
gilios ir pavirSinés infekcijos,
sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos,
sisteminés ligos ir medZiagy apykaitos sutrikimai,
Psichinés buklés, dél kuriy nejmanoma dalyvauti reabilitacijos programoje (Parkinsono liga, alkoholizmas,
narkomanija ir kt.).
Taip pat yra kontraindikacijy,
e su bendru neveiklumu;
e jei pacientas néra pasiruoses;
e jei nesilaikoma techniniy reikalavimy.
Produktai néra skirti naudoti centrinei nervy ir kraujotakos sistemai.
Rizika dél netinkamo naudojimo:
e MedZiagos nuovargis ir funkcionalumo praradimas dél produkto naudojimo trukmés virSijimo.
e Elektros smigio pavojus dél izoliacijos pazeidimo, kuris gali kilti vir§ijus eksploatavimo sglygas ir gaminio
tarnavimo laika, taip pat nepaisant perdirbimo instrukcijy.
e Pavojus susiZeisti naudojant prietaisa be HF srovés.
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7 PACIENTY POPULIACIJA

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

8 SALINIMAS

Jei prietaisy nebegalima sutaisyti ir perdirbti, jie turi buti sunaikinti pagal Salyje galiojancias taisykles ir jstatymus.

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.

e  Visy tipy daugkartinio naudojimo instrumentai turi bati visiskai iSvalyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti prie$ pirmajj
naudojima ir prie§ kiekvieng paskesnj naudojima.

e  Prie§ kiekvieng naudojima, instrumentas turi biti patikrintas, ar jis tinkamai veikia, ar néra matomy pazeidimy
ir nusidévéjimo, pvz., jtrikimy ar lazimy.

e Transportavimo pakuoté netinkama aukstai temperaturai autoklave, todél jg reikia iSmesti prie$ pirma
sterilizacija.

e Neperkraukite instrumenty. Perkrova dél per didelés jégos gali sukelti medicininio prietaiso luZzima, sulenkima ir
veikimo sutrikimus bei paciento ar naudotojo suZalojima. Nelenkite sulenkty instrumenty atgal | pradine padétj,
kyla luziy pavojus.

e Nenaudokite pazeisto ar su defektais gaminio. Nedelsdami iSruSiuokite ir pazenklinkite pazeistus gaminius ir
nenaudokite tolesnio naudojimo.

9.2 Auksto daznio prietaisy saugos instrukcijos

e Nudegimy rizika déel HF srovés

e Pacientams, turintiems Sirdies stimuliatoriy, patikrinkite jy suderinamuma su HF spinduliuote.

e  Uztikrinkite, kad VF rankena buty tinkamai prijungta prie generatoriaus. Be to, patikrinkite, ar elektrodas tvirtai
jkiStas | HF rankena. Reikia stengtis nepaZeisti HF rankenos ir (arba) nesuZeisti paciento ar chirurgijos
personalo.

e Llaikinai nenaudojamus instrumentus visada reikia laikyti atokiau nuo paciento, kad netycia jsijungus HF srovei
pacientas nesusiZeisty.

e VF srove jjunkite tik tuo atveju, jei kontaktiniai pavirSiai yra matomoje zonoje ir gerai lieCiasi su gydomu

audiniu. Nelieskite jokiy kity metaliniy instrumenty, trokaro jvoriy, optikos, kabeliy ar pan.

PaSalinkite nuo paciento kuno dezinfekavimo priemoniy likucius.

Instrumentg naudokite tik tuo atveju, jei izoliacija nepaZeista.

Operacijos metu nenaudokite sprogiy / degiy medZiagy.

Nedékite instrumento ant paciento.

Venkite audiniy karbonizacijos!

Kad buty pasiektas tik pageidaujamas efektas, HF generatoriaus galia visada turi buti kuo mazesné.

Paciento laidus visada dékite taip, kad jie nesiliesty su pacientu ar kitais laidais.

Patikrinkite, ar galima naudoti dvipolj taikyma, jei yra pavojus, kad VF srové gali tekéti per palyginti mazus

paciento kuno skerspjuvio plotus.

Naudokite tinkama neutralyjj elektroda.

o Neutralyjj elektroda pastatykite taip, kad pacientas liestysi su visu neutralaus elektrodo pavir§iumi.

e Nudegimy pavojus dél per didelio neutralaus elektrodo jkaitimo!

Visada patikrinkite, ar ant elektrody ir rankeny néra:

e Elektrodo veleno metalas, matomai matomas jungties su rankena vietoje,

e blogas elektrinis rySys tarp rankenos ir elektrodo veleno,

e blogai prigludusi rankena ir elektrodo velenas.
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.
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9.3 Priedy ilgis
Pastaba (pagal DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14 k poskyrj):
Jungiamyjy kabeliy, kurie laikomi antenomis, ilgis yra nuo 3 iki 5 metry.
Elektrody ilgis (darbinis ilgis) yra nuo 40 iki 150 mm.

10 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

10.1 Paprastai

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

Dél gaminio dizaino ir naudojamy medZiagy negalima nustatyti apibréZzty 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 Zala.

Instrumenty valomumas ir sterilizavimo galimybés buvo patikrintos atlikus 200 pakartotinio apdorojimo cikly ir yra
galiojangios. Valymo priemoniy ar kity kenksmingy medZiagy kaupimasi galima iSvengti taikant Siose instrukcijose aprasytas
pakartotinio apdorojimo proceduras.

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

10.3 Transportavimas
Saugus instrumenty laikymas uzdaroje talpykloje ir gabenimas j apdorojimo vieta, kad bty iSvengta instrumenty sugadinimo
ir aplinkos uztersimo.

10.4 Pasirengimas tersaly salinimui

Instrumentus butina, jei jmanoma, paruoSimui iSmontuoti arba atidaryti (zr. konkretaus produkto instrukcijas).
Instrumentus btina laikyti tinkamai skalavimui ant ma8inai tinkamy instrumenty laikikliy. Instrumenty laikikliy kokybé negali
garso ar skalavimo SeSéliais pakenkti paskiau vykstanciam valymui ir dezinfekavimui.

10.5 Rankinis pirminis valymas
|dékite instrumentus j Salta visiSkai iSgelintg 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. Bitina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

10.6 Masininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatiira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukmé 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Valymo priemoneé Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatura 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 iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 120 s
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10.7 Masininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis Parametrai
- Dezinfekavimo temperatura 90 °C (Ao 3000)

Terminé - —

dezinfekcija Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
Poveikio trukmé 300 s
Instrumenty iSorinés pusés dzZiovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dZiovinimo

Dziovinimas ciklu. Jei bltina, papildomai galima dZiovinti rankiniu badu, pasitelkiant pukeliy
nepaliekancig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.

10.8 Veikimo patikra, tvarkingas laikymas
Po kiekvieno valymo gaminiai turi bati makroskopiSkai Svarus, t. y. ant jy neturi bati matomy neSvarumy.
e  UZtersti gaminiai turi biti nedelsiant iSruSiuoti ir specialiai apdoroti.
e Visos judancios dalys turi bati tikrinamos ypa¢ atidZiai.
e Atsiradus defekty ar paZeidimy, gaminiai turi bati nedelsiant sutvarkyti.
Prietaisy funkciniai bandymai ir prieZira turi bati itin kruopstus. Tinkama techninés prieZilros procedira pailgina prietaisy
tarnavimo laika.
10.9 Pakavimas

Pasirinkite standartg atitinkancig sterilizuojamy instrumenty pakuote pagal DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ir DIN EN
868-8.

10.10 Sterilizavimas
Produkty sterilizavimas frakcionuoto prieSvakuumio procedira (pagal DIN EN ISO 17665-1), atsiZvelgiant j atitinkamos Salies

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

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz musy atsakomybeés riby!

10.11 Sandéliavimas

AT\ Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus butina 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
cheminémis medziagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty bati maziausiai 30 cm. Sandéliavimo trukme turi
., Nustatyti pats naudotojas.
j/_l? Saugokite nuo saulés spinduliy!

10.12 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 Miele PG 8535 / / / /
prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschldger ZentraCert

11 PAPILDOMI NURODYMAI

Jei aukSCiau apraSyty cheminiy medziagy ir masiny néra, naudotojas privalo atitinkamai patvirtinti jy procesa. Naudotojo
pareiga yra uztikrinti, kad perdirbimo procesas, jskaitant iSteklius, medZiagas ir personalg, bty 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 valymg ir
dezinfekcija, procesas uZztikrina didesnj sauguma. Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy
valymo priemoniy rankiniam valymui / iSankstiniam valymui. Stipriai §arminés valymo priemonés paZeidzia dangas.
Instrumenty negalima sterilizuoti karSto oro sterilizatoriuose. Nenaudokite Sarminiy valymo priemoniy. Nenaudokite stipriai
oksiduojanciy valymo priemoniy. Geriausiai tinka neutralios pH vertés (7,0) priemonés.
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12 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Pagal Reglamento (ES) 2017 /745 dél medicinos prietaisy reikalavimus ir musy kokybés valdymo sistema apie visas
gaminio problemas reikia pranesti gamintojui.

Darbo valandomis galite susisiekti su mumis telefonu +49 (0) 07461 / 1701-0.

Ne jprastomis darbo valandomis siyskite el. laiskg safety@tekno-medical.commailto:safety@tekno-medical.com.

Apie rimtus incidentus taip pat turi bti praneSama savo vietovés kompetentingai institucijai.

13 GARANTIJA

Produktai pagaminti i§ auk$tos kokybés medZiagy ir prie§ pristatyma yra kontroliuojami. Jei klaidy vis tiek pasitaiko,
susisiekite su musy aptarnavimo tarnyba. "Tekno-Medical" negali garantuoti, kad produktai yra tinkami atitinkamai
procedurai. "Tekno-Medical" neprisiima atsakomybés uZ atsitiktine ar atsiradusia Zala. "Tekno-Medical" neprisiima
atsakomybés, jei jrodoma, kad buvo paZeistos Sios naudojimo instrukcijos.
Démesio: Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldt-Jakob liga ar jos variantais (vCJK, BSE,
TSE), "Tekno-Medical" atsisako bet kokios 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.
Prie$ graZinant gaminius su defektais remontui, jie turi bati visiSkai atnaujinti.

Grazinimui naudokite musy RMA prasymo forma ir nukenksminimo sertifikata.

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

15 SIMBOLIAI

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

Démesio! Gamintojas

Nesterilus Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

Medicinos produkty dl Pagaminimo data

Katalogo numeris ;;\f: Apsaugokite nuo saulés spinduliy

Partijos pavadinimas T Laikyti sausai

Aiskus produkto identifikavimas

gl & [E B> 5>

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

16 PRODUKTUY SARASAS
ISspausdinta: 08.05.2026

90020-00 |90030-01 90030-30*
90021-00 |90021-20 |90030-05*
90031-00 | 90030-03* |90020-03*
90038-01 90030-04* |90030-23*
90038-02 | 90030-21* |90020-04

90030-20* |90020-02*
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