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uporabu. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obugeni stru¢njaci. Prije uporabe
elektrokirurskog instrumenta progitajte cijele upute za uporabu. Ovo se takoder odnosi na upute za upotrebu
koriStenog pribora, ukljucujuéi HF neutralnu elektrodu i HF generator koji se koriste u monopolarnim
primjenama. Specifikacije, sigurnosne upute i upozorenja u odgovaraju¢im uputama za uporabu moraju se
strogo pridrzavati i slijediti.

Monopolarne elektrode / adapteri za elektrode / ru¢ke s integriranim adapterom za elektrode tvrtke Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i njihov pribor isporu¢uju se nesterilni i moraju proci kroz cijeli ciklus
pripreme (CiS¢enje, dezinfekcija i sterilizacija) prije prvog i svaku sljedeéu upotrebu.

i Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili tre¢e strane bili Sto manji, potrebno je paZljivo slijediti upute za

1 OPSEG

Ove upute za uporabu vrijede za monopolarne elektrode, adaptere elektroda i rucke s integriranim
MD | adapterom elektroda s HF prikljuckom (u daljnjem tekstu ,elektrode”) tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH. (Pogledajte popis stavki u zadnjem odlomku ovih uputa za uporabu.)

2  SCRUTINIES

Prije svake uporabe elektrode moraju biti pregledane na lomove, pukotine, deformacije, o$teéenja i funkcionalnost.
Posebno pazljivo treba provijeriti podrucja poput izolacije, spojeva i radnih krajeva. IstroSeni, korodirani, deformirani,
porozni ili na drugi nacin oSteceni instrumenti moraju se odbaciti.

Osim truda proizvodaga u odabiru pravih materijala i njihovoj paZljivoj obradi, korisnik mora elektrodama osigurati
struénu i kontinuiranu njegu i profesionalnu pripremu.

3 RUKOVANJE

Svim kirur§kim instrumentima uvijek treba rukovati s najve¢om paznjom prilikom transporta, ¢iS¢enja, odrZzavanja,
sterilizacije i skladiStenja. To se posebno odnosi na kanile za finu sukciju s malim promjerima.

Novi instrumenti trebaju prodi tri ciklusa strojnog CiS¢enja prije poCetne sterilizacije. To dovodi do stvaranja pasivnog
sloja na povrSini koji Stiti instrument od promjene boje i korozije.

Nove instrumente treba Cuvati bez zastitne ambalaZe, u zatvorenom ormariéu/ladici, na okolnom zraku. Vazno je
osigurati poStivanje vazecih higijenskih propisa.

Za nove instrumente koji ée se skladistiti dulje vrijeme, preporu¢ujemo da ih izvadite iz zapeCacéene plasti¢ne vredice i
tretirate ih medicinskim uljem odobrenim za sterilizaciju.

4 NAMJENE

4.1 Elektroda
Elektroda je viSekratni kirurSki invazivni uredaj za privremenu uporabu. Ovisno o modelu, moze se koristiti bez rucke
ili se mora spojiti na posebnu rucku. Elektroda se uvodi kroz navlaku troakara.

4.2 Adapter za elektrode
Adapter elektrode je spojni dio izmedu elektrode i rucke i povezan je s ru¢kom za usisavanje-ispiranje i koristi se
samo u kombinaciji s njom.

4.3 Rucke s adapterom za elektrode
Rucke s integriranim adapterom za elektrode su invazivni proizvodi za viSekratnu upotrebu za kratkotrajnu upotrebu i
sluze kao veza izmedu RF elektrode i RF generatora putem RF kabela.

4.4 Rucka za ispiranje usisa
Pomocu rucke za usisavanje i ispiranje mozete se prebacivati izmedu funkcija usisavanja i ispiranja.

5 INDIKACIJE

Instrumenti su namijenjeni za uporabu u minimalno invazivnoj kirurgiji, posebice laparoskopiji.
Elektroda se uvodi kroz navlaku trokara i koristi se za pripremu, koagulaciju i rezanje tkiva
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6 KONTRAINDIKACIJE

Instrument nije namijenjen za upotrebu na srediSnjem Zivéanom i krvoZilnom sustavu.
Upotreba RF elektroda opéenito je kontraindicirana kada je indicirana upotreba drugih kirur8kih tehnika i u
slu¢ajevima zdravstvenih stanja koja inhibiraju proces ozdravljenja, npr.:

Poremecaj opskrbe krvlju,

akutne i kroni€ne, lokalne ili sistemske infekcije,

duboke i povrSinske infekcije,

teSke bolesti miSic¢a, zivaca ili krvnih Zila,

sistemske bolesti i metabolicke disfunkcije,

Psihicka stanja koja onemogucéuju sudjelovanje u programu rehabilitacije (Parkinsonova bolest,
alkoholizam, ovisnost o drogama itd.).

Nadalje, postoje kontraindikacije,

e usluajevima opée neoperabilnosti,

u slu€aju pacijentove nespremnosti,

ako tehnicki zahtjevi nisu ispunjeni,

kod pacijenata s ugradenim pacemakerima, defibrilatorima ili monitorima,
u akutnim izvanrednim situacijama,

e uslucajevima teSkih poremeéaja koagulacije,

e uslucajevima teSkog oSteéenja pluéa ili kardiovaskularnog sustava.

7 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ograniéenja za populaciju pacijenata.

8 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS§e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.

9 UPUTE ZA UPORABU | SIGURNOST

NepoStivanje ovih uputa za primjenu i sigurnosnih uputa moze rezultirati ozljedama, kvarom ili drugim
neocekivanim incidentima!

9.1 Opce sigurnosne upute

Ne hvatajte distalni kraj.

Nemojte koristiti ili popravljati oSte¢ene instrumente.

Ne dodirujte oStre rubove ili vrhove.

Nemojte savijati distalni kraj.

Probijanje tkiva zbog upotrebe nastavka za troakar prevelikog promjera. Koristite samo nastavke

troakara promjera malo veéeg od instrumenta.

e  Sve vrste instrumenata za viSekratnu upotrebu moraju biti potpuno o¢i§¢ene, dezinficirane i sterilizirane
prije prve uporabe i prije svake sljedec¢e uporabe.

e  Prije svake uporabe instrument se mora provjeriti radi ispravnosti i vidljivih oSteéenja i istroSenosti,
poput pukotina ili lomova.

e Transportna ambalaza nije prikladna za visoke temperature tijekom autoklaviranja i mora se baciti prije
prve sterilizacije

o Nemojte preopteretiti instrumente. Preoptereéenje zbog prekomjerne sile moZe dovesti do lomova,
savijanja i kvarova medicinskog proizvoda te ozljeda pacijenta ili korisnika. Nemojte savijati savijene
instrumente natrag u njihov izvorni poloZaj, opasnost od loma.

o Nemoijte koristiti oSteéen ili neispravan proizvod. OSteéene proizvode odmah sortirati i oznaciti te

iskljugiti daljnju uporabu.
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9.2 Sigurnosne upute za HF instrumente

Opasnost od opeklina od VF struje

Instrument smije koristiti samo kvalificirano, medicinski i tehnicki osposobljeno osoblje.

U bolesnika s sréanim stimulatorom provjerite njihovu toleranciju na HF zracenje.

Ne koristite eksplozivne /zapaljive materijale tijekom rada.

Nemojte stavljati instrument na pacijenta.

Izbjegavajte karboniziranje tkanine!

Koristite samo instrument s ponavljaju¢im vr$nim naponom od maksimalno 3200 Vp u kombinaciji s

originalnim priborom.

e Snaga VF generatora uvijek mora biti postavljena na §to niZzu moguéu razinu kako bi se postigao samo
Zeljeni uginak.

e Nemojte koristiti instrument za koagulaciju sprejom.

e Uvijek poloZite kabele za pacijenta (aktivna elektroda, neutralna elektroda) tako da nema kontakta s
pacijentom ili drugim kabelima.

e Instrumenti koji se neko vrijeme ne koriste moraju uvijek biti pohranjeni odvojeno od pacijenta kako bi
se izbjegla ozljeda pacijenta ako se HF struja slucajno aktivira.

e Razmotrite mogucu upotrebu bipolarnih aplikacija ako postoji rizik da bi VF struja mogla te¢i kroz
relativno mala podrucja popreénog presjeka pacijentova tijela (izbjegavajuéi neZeljena oStecenja tkiva).

e Aktivirajte VF struju samo ako su kontaktne povrsine unutar vidljivog raspona i imaju dobar kontakt s

tkivom koje treba tretirati. Ne dirajte druge metalne instrumente, nastavke troakara, optiku, vodove ili

sli¢no.

Dopusteno je samo usisavanje dok elektroda radi.

Uklonite ostatke dezinficijensa s tijela pacijenta.

Koristite odgovaraju¢u neutralnu elektrodu.

Postavite neutralnu elektrodu tako da pacijent pociva na cijeloj povrsini neutralne elektrode.

Opasnost od opeklina zbog pretjeranog zagrijavanja neutralne elektrode!

Koristite instrument samo ako je izolacija neoStec¢ena.

Prstima dodirujte samo izolirana podrucja, a ne kontaktnu iglu.

Podesite napon RF generatora na brzinu rezanja kako biste podrzali primarnu hemostazu.

Uvijek provjerite elektrode i rucke za:

vidljivo izloZeni metal osovine aktivne elektrode na spojnoj tocki s aktivnom ruckom,

loSa elektricna veza izmedu aktivne rucke i osovine aktivne elektrode,

loSe prianjanje izmedu aktivne rucke i osovine aktivne elektrode.

Kad ukljuujete i iskljuCujete kabel, uvijek ga drzite samo za utika¢, nikada ne povlacite kabel.
KoriStenje oStec¢enih kabela moZe dovesti do znadajnih opasnosti. Prije svake uporabe provjerite ima li
na kabelu vidljivih oSteéenja.

Ne smiju se koristiti oSteé¢eni HF kabeli!

10 OPISI PROIZVODA

10.1 Opcéenito

Elektrode su dostupne s razli¢itim vrhovima elektroda i stoga su namijenjene razli¢itim podrucjima primjene.
Ovisno o modelu, takoder su opremljeni otvorom za usisavanje i irigaciju na distalnom kraju i moraju biti spojeni na
odgovarajuéu rucku.

Rucke su dostupne u razli¢itim izvedbama. Ovisno o modelu, pomoéu ruc¢ke mozZete mijenjati funkcije usisavanja i
ispiranja.
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10.2 Elektrode i ruéke bez funkcije usisavanjaiispiranja

Sljedece elektrode koriste se s prikazanom ru€kom i nemaju otvor za usisavanje/ispiranje na distalnom kraju. To
znaci da sukcija i ispiranje nisu moguci tijekom postupka. Elektroda je umetnuta u ruc¢ku preko HF kontaktne igle.

A— a { e @ Spatula elektroda

— B A Elektroda
B— ] l l ] [ o =g Okrugla kukasta elektroda
S | — B Rucka

@ Kukasta elektroda 90°

Napomena: Elektroda i ru¢ka ne mogu se rastaviti.
—H dugme elektroda

~—@ll |gliCasta elektroda

10.3 Elektrode i rucke s funkcijom usisavanja i ispiranja

Sljedeée elektrode su spojene na rucku za usisavanje i ispiranje preko adaptera za elektrode ili umetnute izravno u

ruc¢ku s integriranim adapterom za elektrode. Dr8ka i adapter elektrode opremljeni su HF kontaktnom iglom.

Otvor na distalnom kraju omoguéuje usisavanje i ispiranje.

Ovisno o modelu, regulator ili trubni ventil prebacuje izmedu funkcija usisavanja i ispiranja na rucki. Oznake na rucki

olakSavaiju dodielu.

A — o i—

@ u

o =)}

c—t:‘ilj

B— A Elektroda
B Rucka
C Adapter za elektrode

I
e — ‘.' ‘h’ &
L = =

10.4 Elektrode s funkcijom usisavanja i ispiranja i integriranom ru¢kom

Sljedede elektrode ne zahtijevaju upotrebu dodatne rucke. Usisavanje i ispiranje odvija se preko trubnog ventila ili LL
prikljucka na proksimalnom kraju elektrode.

A— a J
A: Elektroda s LL priklju¢kom na drsci
B: Elektroda s trubnim ventilom na drsci

— 59
B - ] #—_ L0
Napomena: Elektroda s LL priklju€kom ne moze se rastaviti.
10.5 Podruéja primjene elektroda
Sljededi pregled prikazuje podrucja primjene razli¢itih elektroda.

10.5.1 Dugme elektroda
Primjena + kompatibilan / - nekompatibilan
ZgruSati +

|zrezati -

Ispariti +
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10.5.2 Lopati€¢aste, kukaste 90°, okrugle kukaste, iglicaste elektrode

Primjena + kompatibilan / - nekompatibilan
ZgruSati +
|zrezati +
Ispariti +
11 TEHNICKI PODACI
11.1 Radni uvijeti
Opis Vrijednost
Vréni napon 3200 Vp
Radnog ciklusa < 30 s; nije pogodan za kontinuirani rad

11.2 Zivotni vijek elektroda proizvoda

Opis Vrijednost
Obrada < 50 ciklusi
Vrijeme < 2 Godine

11.3 Zivotni vijek proizvoda ruéki i adaptera za elektrode

Opis Vrijednost
Obrada < 400 ciklusi
Vrijeme < 5 Godine

12 MONTAZA | DEMONTAZA

12.1 MONTAZA
& Pripremite instrumente prije sastavljanja!

12.1.1 Adapter za elektrode =
o

= ﬂ ’ Umetnite O-prstenove.
| < = .

(I

12.1.2 Rucka za usisavanje i ispiranje s regulatorom

®

& L
= @) ) SN 1 Umetnite pilice

2 Vijak s opruznom kapicom.

@Y,

-\«
=4
S
".' -.‘-,I| '.l.
| '.]'.
J Il \.‘, ', Umetnite O-prstenove.
e
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12.1.3 Elektroda i rucka s trubnim ventilom

) Umetnite pritisni klin i oprugu

yo -
A

Privrstite nazubljene prstenove.

\—é

Napomena: Izvedite sljedeci korak samo za rucku s trubnim ventilom.
.a'.:

Umetnite O-prstenove .'| ) @\JJ W/w
12.2 Demontaza

Mogu se rastaviti samo rucke s funkcijom usisno-ispiranje i elektroda s trubnim ventilom

12.2.1 Adapter za elektrode

— Uklonite O-prstenove

1010
|

|—

L=

12.2.2 Rucéka za usisavanje i ispiranje s regulatorom

O &g
; .
/Ir- ‘A'v ul \ i -
(! 0 @ If':.sl i) Uklonite O-prstenove
1. Odvijte opruzni poklopac
2. Izvadite pili¢e.
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12.2.3 Elektroda i ru€¢ka s trubnim ventilom

— -
=)

| ]

_ﬁm Odvijte nazubljene prstenove.

§

12.3 Funkcionalni test
Funkcionalni test pokazuje rade li instrument i njegove komponente ispravno. Provedite funkcionalnu probu odmah

nakon sastavljanja.
12.3.1 Rucka za usisavanje i ispiranje s regulatorom

Kontroler se moZe savr§eno pomicati.

Stisnite ventil trube i ponovno ga otpustite.

GE J J:%Jnj Opruga ponovno gura trubni ventil prema gore.

13 PRIBOR
Upozorenje: Opasnost od ozljeda zbog koriStenja nekompatibilnih instrumenata. Koristite samo originalnu dodatnu

opremu!
13.1 Trokarski rukavac
Elektroda Kompatibilan trokarski rukavac
@5 mm
@ 5,5 mm

@5 mm
Napomena: Kada koristite nastavke troakara veéeg promjera, mora se koristiti reduktor.

13.2 HF generatori
Koristite HF generatore koji zadovoljavaju tehnike zahtjeve u poglavlju "Tehni¢ki podaci". Elektrode su bile

opremljene HF generatorom W.0.M. Ispitana elektrokirur§ka jedinica Model HF400.
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14 PONOVNA OBRADA

Opcenito, kirurSke instrumente mogu ponovno obraditi samo osobe koje imaju potrebno stru¢no znanje za
predvidene aktivnosti.

Detaljne informacije o pripremi instrumenata mogu se naéi u "Crvenoj broSuri" AKl-ja. Pod www.a-k-i.org éete pronadi
i poveznice na zakone, standarde i stru€na povjerenstva za obradu.

Zbog dizajna proizvoda i koristenih materijala ne moZe se postaviti definirana granica maksimalnih izvedivih primjena.
Vijek trajanja medicinskih proizvoda odreden je njihovom funkcijom i njeZznim rukovanjem. Cesta ponovna obrada ima
mali u¢inak na proizvod. Kraj vijeka trajanja proizvoda obi¢no se odreduje troSenjem i oSteéenjima uzrokovanim
uporabom. Citljivost oznake provjerena je u vise od 200 pripravaka.

14.1 Priprema na mjestu uporabe

Odmah nakon uporabe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Ne koristite sredstva za pri¢vrSéivanje ili toplu vodu
(>40 °C), jer to dovodi do fiksiranja ostataka i moZe negativno utjecati na uspjeh Ci¢enja.

14.2 Transport

Sigurno skladistenje u zatvorenom spremniku i prijevoz instrumenata do mjesta ponovne obrade kako bi se izbjeglo
oSteéenje instrumenata i kontaminacija okolisa.

14.3 Priprema za dekontaminaciju

Ako je moguce, instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti za ponovnu obradu (vidjeti upute za pojedine proizvode).
Instrumenti moraju biti pohranjeni na nosacima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje ploc¢a s instrumentima ne smije narusiti naknadno ¢i§¢enje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.

14.4 Ruéno prethodno ¢is¢enje

Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je mogudée, rastavite instrumente i o€istite ih pod hladnom
vodom mekom Cetkom dok se ne vide ostaci. Tlak ispire Supljine, rupe i niti vodenim pistoljem najmanje 10 sekundi
(pulsiraju¢a metoda, minimalni tlak 2 bar).

Stavite instrumente u ultrazvuénu kupku na 40 °C s 0,5% alkalnog ili enzimskog sredstva za ¢iSéenje 15 minuta i
sonificirajte.

Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.

Otopinu za ¢iséenje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ¢eSée ako je potrebno. PreviSe kontaminacije naruSava
ucinak ¢iSéenja i povecava rizik od korozije. Moraju se poStivati nacionalni zakoni i smjernice.

14.5 Strojno ciséenje

Korak Parametarski

Prethodno ispiranje Te.mperel.tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
Vrijeme izlaganja 60 s

Prethodno ispiranje Te.r.npera'tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
Vrijeme izlaganja 180 s
Temperatura ¢iSéenja 45°C
Kvaliteta vode Gradska voda

Cist Vrijeme izlaganja 300 s (najgore stanje) / RKI preporuka 600 s
Deterdzent Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Temperatura ispiranja 40°C
Kvaliteta vode Gradska voda

Neutralizacije Vrijeme izlaganja 180 s
Neutraliziraju¢a sredstva Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Temperatura ispiranja 40C

Isprati Kvaliteta vode Deionizirana voda
Vrijeme izlaganja 120 s
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14.6 Mehani¢ka (toplinska) dezinfekcija

Korak Parametarski
. Temperatura dezinfekcije 90°C (Ao 3000)
Toplinska ; —
- - Kvaliteta vode Deionizirana voda
dezinfekcija - - -
Vrijeme izlaganja 300 s
Susenje vanjske strane instrumenata ciklusom susenja perilice-dezinficijensa.
Suh Ako je potrebno, ru€no suSenje moZze se postici i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dlagice.

Suhe Supljine i kanali instrumenata sa sterilnim komprimiranim zrakom.

14.7 Funkcionalno ispitivanje, odrzavanje

Nakon svakog ¢iSéenja proizvodi moraju biti makroskopski Cisti, tj. bez vidljivih neCistoéa.

Proizvodi s mrljama moraju se odmah razvrstati i posebno tretirati.

Svi pokretni dijelovi moraju se posebno paZljivo provjeriti.

Ako se pojave pogreske ili oSte¢enja, proizvode je potrebno odmah razvrstati.

Funkcionalno ispitivanje i odrZzavanje instrumenata mora se provoditi vrlo temeljito. Odgovarajuéi postupak
odrzavanja produljuje Zivotni vijek instrumenata.

14.8 Pakiranje

Odaberite standardno uskladeno pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8.

14.9 Sterilizacija

Sterilizacija proizvoda s frakcioniranim povratno-vakuumskim procesom (prema DIN EN ISO 17665), uzimajuéi u obzir
odgovarajuée nacionalne zahtjeve.

Pre-vakuum: 3 puta
Temperatura sterilizacije: 134 °C
Vrijeme sterilizacije: 5 min
Susenje: 20 min.

Koridtenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je naSe odgovornosti!

14.10 Uskladistenje

? Sterilizirani instrumenti moraju se ¢uvati u prikladnoj ambalaZi u suhom, Cistom i bez praSine pri umjerenim
3 temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaznosti. Ne Cuvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu
fi{-— poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.

"

14.11 Informacije o validaciji pripravka
U validaciji strojne obrade koriSteni su sljedeéi materijali i strojevi:
Deterdzent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)

- - - S
Neutralizator: Neodisher 20,1 % (v/v) Detalje potraZite u izvjeS¢ima o testiranju:

Clsgenje—yredaj za Miele PG 8535 23277 / 232?5? / 23279
dezinfekciju: CleanControling, medicinski GmbH &; Co.

Parni autoklav: Lautenschlager ZentraCert

15 DODATNE UPUTE

Ako gore opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, odgovornost je korisnika da u skladu s tim potvrdi svoj proces.
Korisnikova je duznost osigurati da proces ponovne obrade, ukljuCujuéi resurse, materijale i osoblje, bude prikladan
za postizanje traZenih rezultata. Stanje tehnike i nacionalni zakoni zahtijevaju da se slijede validirani procesi.

Tijekom ponovne obrade temperatura koja djeluje na instrument ne smije prelaziti 140°C.

U principu, mehanicko ¢iS¢enje i dezinfekcija su uvijek bolji od ruénog ¢iséenja. Uz mehanicko ¢iséenje i dezinfekciju
veéa je sigurnost u procesu

Nikada nemojte koristiti metalne Getke, metalne spuZve ili abrazivna sredstva za ¢iSéenje za ruéno
CiSéenje/predCiscenje. Jako alkalna sredstva za CiS¢enje oSteéuju plastiku i anodizirane premaze.

Instrumenti se ne smiju sterilizirati u sterilizatorima na vruéi zrak. Nemojte koristiti kausti€na sredstva za ¢iSéenje.
Nemojte koristiti jaka oksidiraju¢a sredstva za ¢iS¢enje. Sredstva s neutralnom pH vrijedno$éu (7,0) su najprikladnija.
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16 PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM

U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim proizvodima i naSim sustavom upravljanja
kvalitetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.

Tijekom radnog vremena moZete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.

Izvan redovnog radnog vremena, molimo vas da poSaljete e-poruku na safety@tekno-medical.com .

Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti lokalnim vlastima nadleZnim za njihovu lokaciju.

17 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. U slu¢aju bilo kakvih
nedostataka, obratite se naSem servisnom odjelu. Tekno-Medical ne moze jamgiti da su proizvodi prikladni za bilo koji
odredeni postupak. Tekno-Medical ne preuzima nikakvu odgovornost za slu¢ajnu ili posljedi¢nu Stetu. Tekno-Medical
ne preuzima nikakvu odgovornost ako su ove upute za uporabu dokazivo prekrSene.

Oprez : U slucaju upotrebe instrumenata na pacijentima s Creutzfeldt-Jakobovom boleS¢u ili njezinim
A varijantama (vCJD, BSE, TSE), Tekno-Medical se odrie svake odgovornosti za ponovnu upotrebu.

18 SERVIS | POPRAVAK

Ne pokuSavajte sami popravljati ili mijenjati proizvod. Ovaj posao smije obavljati samo Tekno-Medical ili
ovlasteno osoblje tvrtke Tekno-Medical.
Neispravni proizvodi moraju proéi cijeli postupak ponovne obrade prije nego $to se vrate na popravak. Za povrate
koristite na$ obrazac zahtjeva za RMA i certifikat o dekontaminaciji.
Obrasci dostupni na: https://www.tekno-medical.com /de/service /reparaturservice /

19 SIMBOLI

Prema normi EN ISO 15223-1, simboli koriSteni u ovoj uputi i na oznaci imaju sljede¢a znacenja:

Paznja! d
Medicinski &I
Nesterilna D:i:l

e

KataloSki broj AN

Oznaka serije ?

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Proizvodacd

Datum proizvodnje

Slijedi upute

Zastititi od suncCeve svjetlosti

Cuvati na suhom

g/ 8] &l B> 5] >

CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

Ispisano: 22.11.2023

20 POPIS PROIZVODA

704-760 706-152 706-158-45 706-182-45 762-101 762-104-25
704-761 706-152-45 706-159 706-184 762-101-25 | 762-105
704-762 706-154 706-159-45 706-184-45 762-102 762-105-25
704-763 706-154-45 706-180 706-186 762-102-25 | 795-4910
704-764 706-156 706-180-45 706-186-45 762-103

704-765 706-156-45 706-182 706-187 762-103-25

706-150 706-158 706-182-45 706-187-45 762-104
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