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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikédw lub oséb trzecich, nalezy doktadnie przestrzegaé Aby

A 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

Aﬁ obstugi. Elektrody Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i ich akcesoria sg 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 Elektrody do laparoskopii (zwanych dalej "elektrody") firmy Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH. (Patrz lista artykutéw w ostatnim akapicie niniejszej instrukcji obstugi).

2 EGZAMINY

Przed kazdym uzyciem elektrody nalezy sprawdzi¢ pod katem peknieé, odksztatcen, uszkodzen i sprawnosci. Nalezy
zwréci¢ szczegblng uwage na takie obszary, jak izolacja, potaczenia i koncéwki robocze. Zuzyte, skorodowane,
zdeformowane, porowate lub w inny sposéb uszkodzone instrumenty nalezy wyrzucié. Oprécz staran producenta w
zakresie doboru odpowiednich materiatéw i dbatosci o ich staranne przetwarzanie, uzytkownik musi zapewni¢ elektrodom
odpowiednig i statg konserwacje oraz regeneracje.

3 OBSLUGIWANIE

Produkty mogg by¢ uzywane wytacznie zgodnie z przeznaczeniem przez odpowiednio przeszkolony i wykwalifikowany
personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér narzedzi do konkretnych zastosowan lub
zabiegdw chirurgicznych, zapewnienie odpowiedniego przeszkolenia personelu oraz posiadanie doswiadczenia w obstudze
produktéw. Produkt moze by¢ uzywany w placéwkach medycznych wytacznie przez przeszkolony personel medyczny.
Jesli jest to wskazane, mozna zastosowaé ukierunkowany monopolarny prad koagulacyjny lub tnacy.
Aktywacja odbywa sie za pomoca przetagcznika noznego. Zaleca sie stosowanie systemu odprowadzania spalin.
Maksymalna czestotliwo$é generatora nie moze przekracza¢ 4 MHz!

Maksymalne napiecie wyjsciowe generatora Umax: 4,3 kVp!

Uwaga: Narzedzia elektrochirurgiczne moga by¢ uzywane wytacznie przez osoby specjalnie przeszkolone w tym celu.

4 PRZEZNACZENIE

Elektrody stuza do cigcia i koagulacji tkanek biologicznych.

5 WSKAZANIE

Instrumenty przeznaczone sg do stosowania w chirurgii matoinwazyjnej, szczegélnie laparoskopii.

6 PRZECIWWSKAZANIA

Elektrody nie sg przeznaczone do stosowania w obrebie osrodkowego uktadu nerwowego i uktadu krazenia.
Stosowanie elektrod RF jest generalnie przeciwwskazane, gdy wskazane jest zastosowanie innych technik chirurgicznych
oraz w przypadkach schorzen utrudniajgcych proces gojenia, np.:
e Zaburzenia ukrwienia,
ostre i przewlekte zakazenia miejscowe lub ogéInoustrojowe,
zakazenia gtebokie i powierzchniowe,
ciezkie choroby migs$ni, nerwéw lub naczyn,
choroby uktadowe i zaburzenia metaboliczne,

Stany psychiczne uniemozliwiajace udziat w programie rehabilitacyjnym (choroba Parkinsona, alkoholizm,
narkomania itp.).
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Ponadto istnieja przeciwwskazania,
e w przypadku ogdlnej niesprawnosci,
w przypadku braku woli pacjenta,
jezeli nie sg spetnione wymagania techniczne,
u pacjentéw z wszczepionymi rozrusznikami serca, defibrylatorami lub monitorami,
w nagtych przypadkach,
w przypadkach ciezkich zaburzen krzepniecia,
e w przypadkach ciezkiego uposledzenia czynno$ci ptuc lub uktadu sercowo-naczyniowego.

7  POPULACJA PACJENTOW

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

8 UTYLIZACJA

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

9 WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA | BEZPIECZENSTWA

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

9.1 0géblIne instrukcje bezpieczenstwa

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 pekniec, 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 uporzadkowaé
i oznaczy¢ i wykluczyé ich dalsze uzycie.

9.2 Instrukcje bezpieczenstwa dla instrumentéw HF

Ryzyko poparzenia pradem wysokiej czestotliwosci

Monopolarne elektrody laparoskopowe mozna stosowaé wytacznie w potgczeniu z elektrodami neutralnymi.

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

Instrumenty, ktére nie sg uzywane przez pewien czas, nalezy zawsze umieszcza¢ w odizolowaniu od

pacjenta, aby unikngé obrazen pacjenta w przypadku przypadkowego wtgczenia pradu HF.

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.

Usuna¢ pozostato$ci Srodka dezynfekcyjnego z ciata pacjenta.

Jesli jest to medycznie mozliwe, nalezy stosowaé nieprzewodzace roztwory do ptukania.

Przed uzyciem nalezy zdjaé z pacjenta wszelkiego rodzaju bizuterie.

Uzywaj urzadzenia tylko wtedy, gdy izolacja nie jest uszkodzona.

Podczas pracy nie uzywaj materiatéw wybuchowych /tatwopalnych.

Unikaj karbonizacji tkaniny!

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

efekt.

Zawsze uktadaj przewody pacjenta w taki sposéb, aby nie stykaty sie z pacjentem ani innymi przewodami.

e Zbadaj mozliwo$¢ zastosowania zastosowan bipolarnych, jesli istnieje ryzyko, ze prad HF moze przeptywac
przez stosunkowo mate obszary przekroju ciata pacjenta.

e Elektrode neutralng nalezy umiescié tak, aby pacjent lezat na catej powierzchni elektrody neutralne;j.

o Niebezpieczenstwo poparzenia na skutek nadmiernego nagrzania elektrody neutralnej!
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Zawsze sprawdzaj elektrody i uchwyty pod katem:

e Widocznie odstoniety metal trzonu elektrody w punkcie potagczenia z uchwytem lub kablem,

e stabe potgczenie elektryczne miedzy uchwytem lub kablem a trzonem elektrody,

e stabe dopasowanie uchwytu lub kabla do trzonu elektrody.
Podczas podtaczania i odtgczania kabla nalezy zawsze trzymac go wytacznie za wtyczke, nigdy nie ciggnaé za kabel.
Uzywanie uszkodzonych kabli moze powodowa¢ powazne zagrozenia. Przed kazdym uzyciem sprawdz kabel pod katem
widocznych uszkodzen.

10 KOMBINACJE

10.1 Ogédlnie
Elektrody sg przeznaczone do podtaczenia do generatoréw RF za pomocga odpowiednich kabli. Podczas podtgczania i
odtaczania zawsze chwytaj kabel za ztagcze; nigdy nie ciggnij za sam kabel. Uzywanie uszkodzonych kabli moze stwarzac
powazne zagrozenie. Przed kazdym uzyciem sprawdz kabel pod katem widocznych uszkodzen.
Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych kabli RF!
Nieprawidtowe potaczenie produktéw moze prowadzi¢ do obrazen pacjenta, uzytkownika lub oséb trzecich, a
A takze do uszkodzenia produktéw! Nalezy przestrzegac¢ instrukcji producenta generatora dotyczacych uzytkowania i
bezpieczenstwal!
Narzedzie wprowadza sie przez tuleje trokarowg o $rednicy 5,5 mm.

Zawsze sprawdzaj uchwyty pod katem:
e Widocznie odstoniety metal w miejscu potaczenia kabla RF,
A e stabe potaczenie elektryczne pomiedzy uchwytem a kablem RF,
¢ Niewtfasciwe dopasowanie pomiedzy uchwytem a kablem RF.

10.2 Dlugosé akcesoriow

Uwaga ( zgodnie z norma DIN EN IEC 60601-2-2, podrozdziat 202.7.9.2.14 k):
Dlugosc¢ kabli przytaczeniowych, ktore petnig funkcje anten, wynosi od 3 do 5 metrow.
Dtugos¢ robocza elektrod wynosi 330 - 360mm.

11 PONOWNE PRZETWARZANIE

11.1 Ogdlnie

Zasadniczo, narzedzia chirurgiczne moga by¢ reprocesowane wytacznie przez osoby posiadajgce niezbedng wiedze
specjalistyczng do wykonywania zamierzonych zadan. Szczeg6towe instrukcje dotyczace reprocesowania narzedzi
chirurgicznych mozna znalezé w ,, Czerwonej Broszurze ” AKI. Linki do przepiséw, norm i publikacji komitetéw
ekspertdw ds. reprocesowania mozna réwniez znalez¢ na stronie www.aki.org .

Ze wzgledu na konstrukcje produktu i zastosowane materiaty nie mozna okresli¢ limitu maksymalnego zakresu
zastosowan. Zywotno$é wyrobéw medycznych zalezy od ich funkcji i starannego obchodzenia sie z nimi. Czeste ponowne
przetwarzanie ma minimalny wptyw na produkt. Koniec Zzywotnosci produktu jest zazwyczaj determinowany przez zuzycie
i uszkodzenia powstate w wyniku uzytkowania. Wykazano bezpieczenstwo biologiczne po 200 cyklach ponownego
przetwarzania; gromadzenie sie $rodkéw czyszczacych lub innych szkodliwych substancji mozna wykluczy¢, stosujac
procedury ponownego przetwarzania opisane w niniejszej instrukcji

11.2 Przygotowanie na miejscu zastosowania
Natychmiast po uzyciu nalezy usungé z narzedzi grubsze zabrudzenia. Nie uzywaj Srodkéw utrwalajgcych ani goracej
wody (>40°C), poniewaz prowadzi to do utrwalenia pozostatosci i moze negatywnie wptyna¢ na skuteczno$é czyszczenia.
11.3 Transport
Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport instrumentéw do miejsca regeneracji w celu unikniecia
uszkodzenia instrumentéw i skazenia Srodowiska.
11.4 Przygotowanie do odkazania

Jesli to mozliwe, narzedzia nalezy w celu ponownego przygotowania do uzycia rozmontowad 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.
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11.5 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 beda widoczne zadne pozostatosci. Umiescié
instrumenty w kapieli ultradzwiekowej w temperaturze 40°C z 0,5% alkalicznym lub enzymatycznym Srodkiem
czyszczacym na 15 minut i poddaé dziataniu ultradzwiekéw. Wyjaé narzedzia i przeptuka¢ zimng woda. Roztwér
czyszczacy nalezy wymienia¢ co najmniej raz dziennie, a w razie potrzeby czesciej. Zbyt wysoki stopien zanieczyszczenia
ostabia efekt czyszczenia i zwigksza ryzyko korozji. Nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw i wytycznych.

11.6 Czyszczenie maszynowe
Krok

Parametr

Ptukanie wstepne

Temperatura ptukania + jako$¢ wody

Zimna woda kranowa

Czas ekspozycji 60 s

Plukanie wstepne Temperatura ptukania + j?koéé wody Zimna woda kranowa
Czas ekspozycji 180 s
Temperatura czyszczenia 45°C

Woda kranowa
300 s (najgorszy przypadek) / RKI 600 s
Neodisher Medizym

Jakos$é wody
Czas ekspozycji
Srodki czyszczace

Czyszczenie

Stezenie 0,50%
Temperatura ptukania 40°C
Jako$¢ wody Woda kranowa

Neutralizacja Czas ekspozycji 180 s

Srodek neutralizujgcy Neodisher Z
Stezenie 0,10%
Temperatura ptukania 40°C

Ptukanie koncowe Jako$¢ wody Woda demineralizowana

Czas ekspozycji 120 s

11.7 Dezynfekcja mechaniczna (termiczna)

Krok Parametr
Dezynfekcja Temperatu,r.? dezynfekcji 90°C (Ao 3900)
- Jako$¢ wody Woda demineralizowana
termiczna =
Czas ekspozycji 300 s
Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi w cyklu suszenia myjni-dezynfektora.
Suszenie W razie potrzeby mozna przeprowadzi¢ dodatkowe reczne suszenie za pomoca
niestrzepigcej sie szmatki.

11.8 Kontrola dziatania, konserwacja zapobiegawcza
Po kazdym czyszczeniu produkty muszg by¢ makroskopowo czyste, tj. wolne od widocznych zabrudzen. Zabrudzone
produkty nalezy natychmiast posortowaé i podda¢ specjalnej obrébce. Wszystkie ruchome czesci musza by¢ sprawdzane
ze szczegblng uwaga. W przypadku wystapienia usterek lub uszkodzen, produkty nalezy natychmiast posortowac.
Testy funkcjonalne i konserwacja urzadzeh musza by¢ przeprowadzane bardzo doktadnie. Odpowiednia procedura
konserwacji zwieksza zywotnos¢ przyrzaddw.

11.9 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.

11.10 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 odpowiedzialno$ci za stosowanie innych metod sterylizacji!

11.11 Przechowywanie

~ale

’7,7--.

A\
L}

Wysterylizowane narzedzia muszg by¢ przechowywane w odpowiednich opakowaniach w suchym, czystym i
wolnym od kurzu $rodowisku w umiarkowanej temperaturze od +5°C do +40°C i statej wilgotnosci. Nie
przechowywac razem z chemikaliami. Odlegto$é miedzy podtoga a pétkg powinna wynosié co najmniej 30 cm.
Okres przechowywania musi zosta¢ okreslony przez samego uzytkownika.
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11.12 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/Vv) badania:
Myjnia- Miele PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezynfektor: . .
Autoklaw parowy: Lautenschlager ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 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 osiggnigcia 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 sg 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 $rodki czyszczace uszkadzajg tworzywa sztuczne. Instrumentéw nie wolno
sterylizowa¢ w sterylizatorach na gorgce powietrze. Nie stosowac zracych srodkéw czyszczacych. Nie stosowac silnie
utleniajacych $rodkéw czyszczacych. Najlepiej nadaja sie $rodki o neutralnej wartosci pH (7,0).

13 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz naszym systemem
& zarzadzania jakoS$cia, wszelkie problemy z produktem nalezy zgtaszaé producentowi.

W godzinach pracy mozna si¢ z nami skontaktowaé telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.

Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomo$ci e-mail na adres safety@tekno-medical.com .
Powazne incydenty nalezy rowniez zgtaszaé¢ lokalnym wtadzom wtasciwym ze wzgledu na miejsce ich wystapienia.

14 GWARANCJIA

Produkty sg wytwarzane z wysokiej jako$ci materiatéw i poddawane kontroli jako$ci przed dostawg. W przypadku
wystapienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem serwisowym. Tekno-Medical nie gwarantuje, ze
produkty nadajg sie do konkretnego zabiegu. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci za szkody przypadkowe lub
nastepcze. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku udowodnionego naruszenia niniejszej instrukcji
uzytkowania.
Uwaga : W przypadku stosowania instrumentéw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba lub jej wariantami
(vCJD, BSE, TSE), firma Tekno-Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ponowne ich uzycie.

15 SERWIS | NAPRAWA

Nie nalezy podejmowac¢ samodzielnych préb napraw ani modyfikacji produktu. Prace te powinny byé wykonywane
wyfacznie przez firme Tekno-Medical lub personel autoryzowany przez firme Tekno-Medical.
Wadliwe produkty musza przej$¢ petng procedure ponownego przetwarzania przed odestaniem do naprawy. Prosimy o
skorzystanie z naszego formularza zgtoszeniowego RMA oraz certyfikatu dekontaminacji w celu dokonania zwrotu.
Formularze dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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16 SYMBOLE

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

& Uwaga! d Producent
MD Urzadzenie medyczne ﬂ Data produkcji
Niesterylny EEI Postepuj zgodnie z instrukcjami uzytkowania
Numer katalogowy f,/f{‘ Ochrona przed $wiattem stonecznym
[ ]
LOT Oznaczenie partii T Przechowywaé¢ w suchym miejscu
Wyrazna identyfikacja produktu
Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:
C€ 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

17 LISTA PRODUKTOW

Wydrukowano dnia: 08.01.2024
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