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Siekiant sumaZzinti rizikg pacientams, naudotojams ar tre€iosioms Salims, bitina atidZiai laikytis naudojimo instrukcijy.
Priemones naudoti, paruosti ir iSbandyti gali tik apmokyti specialistai. Prie§ pradedant naudoti elektrochirurginj
instrumenta, butina perskaityti visa naudojimo instrukcija. Tai taip pat taikoma naudojamy priedy naudojimo
instrukcijoms. Lankstis bipoliniai elektrodai i§ Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) ir jy priedai pristatomi

nesterilus ir turi bati per visa paruoSimo cikla (valymas, dezinfekavimas ir sterilizavimas) prie$ pirma ir kiekviena
A paskesnj naudojima.

1 TAIKYMO SRITIS

Sios naudojimo instrukcijos galioja ,, Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH* lankstiesiems bipolinai elektrodams
MD (toliau ,elektrodai®). (Zr. prekiy sarasa paskutinéje Sios naudojimo instrukcijos pastraipoje.)

2 PATIKROS

Pries kiekvieng elektrody naudojima, jie turi bati apzidréti, ar néra [0ziy, jtrakimy, deformacijy, paZeidimy ir funkcionalumo.
Ypa¢ atidziai reikia patikrinti tokias vietas kaip izoliacija, jungtys ir darbiniai galai. Susidévéjusius, surtdijusius, deformuotus,
porétus ar kitaip pazZeistus instrumentus reikia iSmesti.

3 VALDYMAS

Produktus pagal paskirtj gali naudoti tik tinkamai apmokyti ir kvalifikuoti darbuotojai. Gydantis gydytojas arba naudotojas yra
atsakingas uz instrumenty parinkimg konkre¢iam naudojimui arba chirurginiam naudojimui, uZ tinkama personalo mokyma ir
patirties dirbant su produktais turéjima. Sj produktg medicinos jstaigose gali naudoti tik apmokyti medicinos specialistai.
Rekomenduojama naudoti dimy dujy iStraukimo sistema.

Maksimali generatoriaus iSéjimo jtampa Umax: 500 Vp!
Atsargiai : Elektrochirurginius instrumentus gali naudoti tik specialiai Siam tikslui apmokyti asmenys.

4  PASKIRTYS

Bipoliniai elektrodai naudojami audiniy abliacijai, pjovimui, garinimui ir koaguliacijai.

5 INDIKACIJA

Sie elektrodai skirti naudoti $iose chirurginése srityse:
e Urologija (rezektoskopija),
e Ginekologija (histeroskopija).

6 KONTRAINDIKACIJOS

Elektrodai néra skirti naudoti centrinei nervy ir kraujotakos sistemoms.
RF elektrody naudojimas paprastai draudZiamas, kai nurodomi kiti chirurginiai metodai ir esant sveikatos sutrikimams, kurie
slopina gijimo procesa, pvz.:
e Kraujo tiekimo sutrikimas,
Uminés ir létinés, vietinés ar sisteminés infekcijos,
gilios ir pavirSinés infekcijos,
sunkios raumeny, nervy ar kraujagysliy ligos,
sisteminés ligos ir medziagy apykaitos sutrikimai,
Psichikos sutrikimai, dél kuriy dalyvavimas reabilitacijos programoje nejmanomas (Parkinsono liga, alkoholizmas,
narkomanija ir kt.).
Be to, yra kontraindikacijy,
e bendro neveiklumo atvejais,
e jei pacientas nenori,
e jeinesilaikoma techniniy reikalavimy,
e pacientams, kuriems implantuoti Sirdies stimuliatoriai, defibriliatoriai ar monitoriai,
[ ]
[ ]

uminése ekstremaliose situacijose,
esant sunkiems kre§éjimo sutrikimams,
e esant sunkiam plauciy ar Sirdies ir kraujagysliy sistemos sutrikimui.

7 PACIENTY POPULIACIJA

ISskyrus kontraindikacijy turin€ius naudojimo atvejus, kurie yra nurodyti Sioje naudojimo instrukcijoje, apribojimy pacienty
populiacijos atzvilgiu néra.
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8 SALINIMAS

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

9 NAUDOJIMO IR SAUGOS INSTRUKCIJOS

A Jei nesilaikysite 8iy naudojimo ir saugos nurodymy, galite susiZaloti, susiZaloti ar jvykti kiti netikéti incidentai!
9.1 Negriebkite uz distalinio galo.

o Negriebkite uz distalinio galo.

o Nelieskite astriy krasty ar tasky.

e Nelenkite distalinio galo.

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 luZima, sulenkima ir
veikimo sutrikimus bei paciento ar naudotojo suZalojima.

e Nelenkite sulenkty instrumenty atgal | pradine padétj, kyla 10Ziy pavojus.

9.2 Auksto daznio prietaisy saugos instrukcijos

e Nudegimy pavojus dél HF srovés

e Pacientams, turintiems $irdies stimuliatoriy, patikrinkite jy tolerancija SN spinduliuotei.

e  Operacijos metu nenaudokite sprogiy/degiy medZiagy.

e Nedékite instrumento ant paciento.

e Venkite audinio karbonizavimo!

e HF generatoriaus galia visada turi bati nustatyta kuo mazesné, kad bity pasiektas tik norimas efektas.

e Nenaudokite prietaiso purSkiamai koaguliacijai.

e Paciento laidus visada nutieskite taip, kad nebuty kontakto su pacientu ar kitais kabeliais.

e Tam tikrg laikg nenaudojami instrumentai visada turi bati laikomi atskirai nuo paciento, kad buty iSvengta
paciento zalos, jei netycia jsijungty HF srove.

e |junkite HF srove tik tada, kai kontaktiniai pavirSiai yra matomoje srityje ir gerai kontaktuoja su gydomu
audiniu. Nelieskite jokiy kity metaliniy instrumenty, trokaro rankoviy, optikos, linijy ar pan.

e  Elektrodui veikiant leidZziama tik siurbti.

e  PaSalinkite dezinfekavimo priemoniy likugius i$ paciento kino.

e Prietaisg naudokite tik tuo atveju, jei izoliacija nepaZeista.

e PirStais palieskite tik atskirtas sritis, o ne kontaktinj kaist;.

e  Sureguliuokite RF generatoriaus jtampg iki pjovimo greicio, kad palaikytuméte pirmine hemostaze.

Visada patikrinkite, ar ant elektrody ir rankeny néra:

e matomai atviras aktyvaus elektrodo metalas jungties taske,

e prastas elektros rySys tarp elektrodo ir laido,

e prastai tinka tarp elektrodo ir laido.

10 DERINIAI

10.1 Paprastai
Elektrodai skirti prijungti prie RF generatoriy naudojant tinkamus laidus. Prijungdami ir atjungdami kabelj visada laikykite jj
uZ jungties; niekada netraukite uz paties laido. PaZeisty laidy naudojimas gali kelti didelj pavojy. Prie§ kiekvieng naudojima
patikrinkite, ar laidas néra matomy pazeidimy.
Negalima naudoti pazeisty radijo dazniy kabeliy!
Neteisingas gaminiy derinys gali suZaloti pacienta, naudotoja ar trecigsias Salis arba sugadinti gaminius! Bitina
A laikytis generatoriaus gamintojo naudojimo ir saugos nurodymy!

Visada patikrinkite elektrodus, ar néra:
e Matomas atviras metalas RF kabelio prijungimo taske,
A e prastas elektros jungtis tarp elektrodo ir RF kabelio,
e Blogas elektrodo ir RF kabelio sujungimas.

10.2 Priedy ilgis
Pastaba ( pagal DIN EN IEC 60601-2-2, 202.7.9.2.14 k poskyrj):

Jungiamuyjy kabeliy, kurie veikia kaip antenos, ilgis yra nuo 3 iki 5 metry.
Darbinis ilgis yra 360 arba 600 mm.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 511-11-007_01_Flexible bipolare Elektroden_LT_v2.docx
i ik-Chirursi 22.06.2026
--’ . Tekno-Medical Optik-Chirurgie Gth
1 ' EK N SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
'b “"mg Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c € 0483

E-Mail: mail2tekno-medical.com  www.tekno-medical.com



[:E_l Naudojimo instrukcija — praSome pries$ naudojant perskaityti 6/ 8

11 PAKARTOTINIS PARUOSIMAS

11.1 Paprastai

Apskritai chirurginius instrumentus gali apdoroti tik asmenys, turintys reikiama patirtj numatytoms uzduotims atlikti.
ISsamias chirurginiy instrumenty apdorojimo instrukcijas galite rasti AKI ,, Raudonojoje brosiiroje “. Nuorodas |
jstatymus, standartus ir perdirbimo eksperty komitety leidinius taip pat galite rasti adresu www.aki.org .

Dél gaminio konstrukcijos ir naudojamy medZiagy negalima nustatyti jokiy apibréZty maksimaliy galimy panaudojimo riby.
Medicinos prietaisy tarnavimo laikas priklauso nuo jy funkcijos ir kruopsStaus naudojimo. DaZnas pakartotinis apdorojimas
daro minimaly poveikj gaminiui. Produkto tarnavimo laiko pabaigg paprastai lemia nusidévéjimas ir pazeidimai dél
naudojimo. |rodyta, kad biologinis saugumas iSlieka po 200 pakartotinio apdorojimo cikly; laikantis Siose instrukcijose
aprasyty pakartotinio apdorojimo procediry, galima iSvengti valymo priemoniy ar kity kenksmingy medZziagy kaupimosi

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

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

11.4 Pasirengimas tersaly salinimui

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

11.5 Rankinis pirminis valymas
|dékite instrumentus j Salta visiSkai iSgelinta vandenj maziausiai 5 min. Jei jmanoma, instrumentus iSardykite ir po Saltu
vandeniu valykite minkStu Sepeciu tol, kol nebebus matomy liekany. Ertmes, graztines skyles ir sriegiy griovelius maZiausiai
10 sek. skalaukite su slégiu vandens pistoletu (impulsiné procedira, maZiausias slégis 2 bar). |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. Butina laikytis Salies jstatymy ir gairiy.

11.6 Masininis valymas

Zingsnis Parametrai
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 60s
Pirminis Skalavimo temperatira + vandens kokybé Saltas miesto vanduo
skalavimas Poveikio trukmé 180 s
Valymo temperatura 45 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Valymas Poveikio trukmeé 300 s (worst case condition) / RKI 600 s
Valymo priemoné Neodisher Medizym
Koncentracija 0,50 %
Skalavimo temperatira 40 °C
Vandens kokybé Miesto vanduo
Neutralizavimas | Poveikio trukmé 180 s
Neutralizavimo priemoné Neodisher Z
Koncentracija 0,10 %
Skalavimo temperatura 40 °C
Perskalavimas Vandens kokybé VisiSkai i§gélintas vanduo
Poveikio trukmeé 120 s

11.7 Masininé (terminé) dezinfekcija

Zingsnis Parametrai
.. Dezinfekavimo temperatira 90 °C (Ao 3000)
Terminé : —
dezinfekciia Vandens kokybé VisiSkai iSgélintas vanduo
: Poveikio trukme 300 s
Instrumenty iSorinés pusés dziovinimas valymo / dezinfekavimo prietaiso dZiovinimo
Dziovinimas ciklu. Jei batina, papildomai galima dZiovinti rankiniu badu, pasitelkiant pukeliy
nepaliekancig Sluoste. Instrumenty ertmes ir kanalus iSdZiovinkite steriliu suslégtu oru.
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11.8 Veikimo patikra, tvarkingas laikymas

Po kiekvieno valymo ir dezinfekcijos elektrodai turi buti vizualiai patikrinti, ar jie Svarus. Jos turi buti makroskopiskai be
matomy liku€iy ir uZter§imo. Jei matote likugiy, skysc€iy ar uzter§imo, pakartokite valymo procesa.
Prie§ kiekvieng naudojima jsitikinkite, kad izoliacija ir RF jungtis yra nepaZeisti. Prie$
sterilizuojant reikia patikrinti plastikines dalis. Jei plastikinés dalys yra trapios, jtrukusios

ar susidévejusios, elektroda reikia pakeisti. .‘!

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

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

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

Kitokios sterilizavimo proceduros taikymas yra uz masy atsakomybés riby!

11.11 Sandéliavimas

? Sandéliuoti sterilizuotus instrumentus butina tinkamoje pakuotéje, sausoje, Svarioje ir nedulkétoje aplinkoje, esant
nuosaikioms temperatiroms nuo+5 °C iki +40 °C ir nesikei¢ianCiam oro drégniui. Nesandéliuokite kartu su

=y cheminémis medZiagomis. Atstumas tarp grindy ir lentynos turéty bati maziausiai 30 cm. Sandéliavimo trukme turi

4\ nustatyti pats naudotojas.

11.12 Informacija dél paruosimo patvirtinimo
Sios mediagos 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 Qeszekawmo Micle PG 8535 . / / /
prietaisas: CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Gary autoklavas: Lautenschlager ZentraCert

12 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 personala, buty tinkamas reikiamiems
rezultatams pasiekti. Siuolaikiniai jstatymai ir nacionaliniai jstatymai reikalauja, kad biity laikomasi patvirtinty procesy.
Perdirbimo metu prietaisa veikianti temperatira neturi virSyti 140°C.

IS esmés mechaninis valymas ir dezinfekcija visada yra geriau nei rankinis valymas. Naudojant mechaninj valyma ir
dezinfekcija, procesas uZtikrina didesnj sauguma. Niekada nenaudokite metaliniy Sepeciy, metaliniy kempiniy ar abrazyviniy
valymo priemoniy rankiniam valymui / iSankstiniam valymui. Stipriai Sarminés valymo priemonés pazeidzia plastika ir
anoduotas dangas. Instrumenty negalima sterilizuoti karSto oro sterilizatoriuose.

Nenaudokite Sarminiy valymo priemoniy. Nenaudokite stipriai oksiduojan¢iy valymo priemoniy. Geriausiai tinka neutralios
pH vertés (7,0) priemonés.

13 PRANESIMAS APIE PRODUKTO PROBLEMAS

Vadovaujantis medicinos prietaisy reglamento (ES) 2017 /745 reikalavimais ir musy kokybés valdymo sistema, apie
& visas gaminiy problemas privaloma pranesti gamintojui.

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

Ne darbo valandomis siyskite el. laiSkg adresu safety@tekno-medical.com .

Apie rimtus incidentus taip pat reikia pranesti vietos valdZios institucijai, atsakingai uZ jy buvimo vieta.
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14 GARANTIJA

Produktai pagaminti i§ aukStos kokybés medZiagy ir prie$S pristatyma praeina kokybés kontrole. Jei atsiranda kokiy nors
defekty, susisiekite su musy klienty aptarnavimo skyriumi. ,,Tekno-Medical“ negali garantuoti, kad produktai tinka bet kokiai
konkreciai proceddurai. ,,Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uZ atsitiktine ar pasekmine Zala. , Tekno-Medical
neprisiima jokios atsakomybés, jei Sios naudojimo instrukcijos buvo akivaizdZiai paZeistos.
Atsargiai : Jei instrumentai naudojami pacientams, sergantiems Creutzfeldto-Jakobo liga arba jos variantais (vCJD,
BSE, TSE), ,Tekno-Medical“ neprisiima jokios atsakomybés uz pakartotinj naudojima.

15 APTARNAVIMAS IR REMONTAS

Nebandykite patys remontuoti ar modifikuoti gaminio. Siuos darbus turéty atlikti tik ,, Tekno-Medical“ arba jgalioti
»Tekno-Medical“ darbuotojai.
Prie§ graZinant brokuotus gaminius remontui, jie turi bati visikai perdirbti. GraZinimui naudokite mtsy RMA paraiskos forma
ir dezaktyvavimo sertifikata.
Formas galima rasti adresu: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

16 SIMBOLIAI

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

& Démesio! M Gamintojas

MD Medicinos produkty & Pagaminimo data

Nesterilus EEi:I Vadovaukités naudojimo instrukcijomis
Katalogo numeris 'f/;iii‘ Apsaugokite nuo saulés spinduliy

LOT Partijos pavadinimas T Laikyti sausai

Aigkus produkto identifikavimas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos numeriu
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

REF

17 PRODUKTY SARASAS

I§spausdinta: 05.12.2023

790-150 | 790-152 | 790-151-60*
790-151 | 790-153
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