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A betegeket, a felhasznaldkat vagy harmadik feleket érinté kockazatok minimalizalasa érdekében a hasznalati
A utasitést gondosan be kell tartani. A miszerek hasznalatat, el6készitését és tesztelését csak képzett
szakemberek végezhetik. Az elektrosebészeti miiszer haszndlata el6tt el kell olvasni a teljes hasznélati
utasitést. Ez vonatkozik a felhasznalt tartozékok, koztlik a semleges elektréda és a HF-generator hasznalati
utasitésara is. A vonatkoz6 hasznalati utasitasban szerepld el6irasokat, biztonsagi utasitdsokat és
figyelmeztetéseket be kell tartani és be kell tartani.
A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) rugalmas monopolaris elektrodait és tartozékaikat nem
sterilen szallitjuk, és az els6 és minden tovabbi hasznalat elétt at kell esnilik a teljes el6készitési cikluson
(tisztitas, fert6tlenités és sterilizalas).

1 ERVENYESSEG

MD Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH rugalmas monopoléris elektrédait (a
tovabbiakban: elektr6dak) érvényes. (Lasd a cikkek listajat a jelen hasznalati utasitas utolsé bekezdésében).

2 ELLENORZESEK

Az elektrodadkat minden egyes hasznalat el6tt ellendrizni kell torések, repedések, deformaciok, sériilések és
mikodbképesség szempontjabdl. Az olyan teriileteket, mint a szigetelés, a csatlakozasok és a munkavégek,
kilonosen gondosan kell ellendrizni. A kopott, korrodalt, deformélédott, porézus vagy mas modon sériilt eszkdzoket
ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak rendeltetésszerlien, megfeleléen képzett és mindsitett személyzet hasznéalhatja. A kezel6orvos
vagy a felhaszndl6 felelds a mUlszerek kivalasztdsédért az adott alkalmazésokhoz vagy sebészeti hasznélathoz, a
személyzet megfeleld képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatért. Ezt a terméket orvosi
intézményekben csak képzett egészségligyi szakemberek hasznélhatjak.
Javasolt fiistgazelszivé rendszer hasznalata.

A generator maximalis kimeneti feszultsége Umax: 1000 Vp!
Figyelem : Az elektrosebészeti eszkdzoket csak olyan személyek hasznélhatjak, akik erre a célra speciélis
képzésben részesiiltek.

4 RENDELTETESSZERU HASZNALAT

A flexibilis monopoléaris elektrédékat szovetek ablacidjara, vagéasara, parologtatasara és koagulalasara hasznaljak.

5 JELZES

Az elektrédak a kovetkezd sebészeti teriileteken hasznalhaték:
e Uroldgia (reszektoszképia),
o Négydgydszat (hiszteroszkdpia).

6 ELLENJAVALLATOK

Az elektréddk nem hasznéalhatok a kézponti idegrendszeren és a keringési rendszeren.
Az RF elektrédék hasznélata altalaban ellenjavallt, ha mas sebészeti technikék alkalmazasa indokolt, valamint olyan
egészségligyi allapotok esetén, amelyek gétoljak a gyogyulasi folyamatot, pl.:

o A vérellatas zavara,

e akut és kronikus, helyi vagy szisztémas fert6zések,
o mély és feliiletes fert6zések,
e sulyos izom-, ideg- vagy érrendszeri betegségek,
e szisztémas betegségek és anyagcserezavarok,
e Mentdlis allapotok, amelyek lehetetlenné teszik a rehabilitdciés programban valé részvételt (Parkinson-kér,
alkoholizmus, drogfligg6ség stb.).
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Ezenkivil vannak ellenjavallatok,
e dltalanos mikodésképtelenség esetén,
a beteg akaratanak hidnya esetén,
ha a mdszaki kovetelmények nem teljesiilnek,
beliltetett pacemakerrel, defibrillatorral vagy monitorral rendelkezd betegeknél,
akut vészhelyzetekben,
sllyos véralvadasi zavarok esetén,
sUlyos tiidé- vagy sziv-érrendszeri karosodas esetén.

Ne hasznélja az elektrédakat, ha az alabbi feltételek kozil egy vagy tobb fennall:
e A hasi terlilet akut gyulladasa,
e Hivelyi fert6zés,
e Meglévé terhesség

7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem éll fenn a betegpopulacidra
vonatkozé korlatozas.

8 ARTALMATLANITAS

Ha a miiszereket méar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkoz6 orszagspecifikus el6irdsoknak
és torvényeknek megfelel6en kell megsemmisiteni.

9 ALKALMAZASI ES BIZTONSAGI UTASITASOK

ii Az alkalmazasi és biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagydsa sériilésekhez, meghibdsodasokhoz vagy mas
varatlan eseményekhez vezethet!

9.1 Altalanos biztonséagi utasitasok

e Ne fogja meg a disztalis végét.

o Ne érintse meg az éles széleket vagy pontokat.

e Ne hajlitsa meg a disztalis végét.

e A szdllitasi csomagolas nem alkalmas az autoklavozas sorén fellépé magas h6mérsékletre, ezért az elsé
sterilizalas el6tt el kell dobni.

o Ne terhelje tal a miszereket. A talzott er6hatds miatti tllterhelés az orvosi eszk6z téréséhez,
elhajldsédhoz és hibas mikddéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznald sériléséhez vezethet. Ne
hajlitsa vissza az elgdrbiilt hangszereket eredeti helyzetiikbe, mert fennall a térés veszélye.

9.2 Biztonsagi utasitasok a HF miiszerekhez

e Egési sériilés veszélye a HF dram miatt

e Pacemakerrel rendelkezé betegeknél ellendrizze a HF sugérzassal szembeni tolerancidjéat.

e A mlvelet soran ne hasznaljon robbanasveszélyes/gyulékony anyagokat.

e Ne helyezze a miszert a betegre.

o Keriilje az anyag elszenesedését!

e A HF generétor teljesitményét mindig a lehetd legalacsonyabbra kell allitani, hogy csak a kivant hatést
érjuk el.

e Ne hasznélja a miszert permetez6 koagulacidra.

e A betegkdbeleket (aktiv elektréda, semleges elektréda) mindig gy fektesse le, hogy ne érintkezzen a
pacienssel vagy mas kabelekkel.

e A hosszabb ideig hasznalaton kiviili eszkdzdket mindig a pacienstdl elklldnitve kell tarolni, hogy
elkeriilheté legyen a beteg kdrosodésa, ha a HF dram véletleniil aktivalodik.

e Fontolja meg a bipoléaris alkalmazéasok lehetséges hasznélatat, ha fenndll annak a veszélye, hogy a HF-
&ram a péciens testének viszonylag kis keresztmetszetein keresztil aramolhat (elkeriilve a nem kivant
szOvetkarosodast).

e  Csak akkor aktivélja a nagyfrekvencids dramot, ha az érintkezési felliletek a lathat6 tartomanyon beliil
vannak, és jél érintkeznek a kezelendd szévettel. Ne érintsen meg semmilyen mas fém eszkozt, trokar
hivelyt, optikat, vonalat vagy hasonlét.

o Azelektroda mikddése kdzben csak a porszivozds megengedett.
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e Tavolitsa el a fert6tlenitészer maradvanyait a paciens testébdl.

e Hasznaljon megfelel6 semleges elektrodat.

o Helyezze el a semleges elektrédat Ugy, hogy a paciens a semleges elektréda teljes feliiletén fekidjon.

e Egési sériilésveszély a semleges elektréda tulzott felmelegedése miatt!

e  Csak akkor haszndlja a mUszert, ha a szigetelés sértetlen.

e Csak az elszigetelt terlleteket érintse meg ujjaival, ne az érintkezétuskét.

e Allitsa be az RF generéator fesziiltségét a vagési sebességhez, hogy tdmogassa az elsédleges
vérzéscsillapitast.

10 KOMBINACIOK

10.1 Altalaban
Az elektrédakat gy tervezték, hogy megfelel6 kabelekkel RF generatorokhoz lehessen csatlakoztatni.
Csatlakoztataskor és kihdzaskor mindig a csatlakozét fogja meg; soha ne hlizza magat a kébelt. A sériilt kabelek
hasznélata jelentds veszélyeket jelenthet. Minden hasznélat el6tt ellendrizze a kabelt lathaté sériilések
szempontjabol.
Sérilt RF kabeleket tilos hasznalni!
A A termékek helytelen kombinacidja a beteg, a felhasznalé vagy harmadik személyek sériilését, illetve a
termékek karosodasat okozhatja! A generator gyartdjanak alkalmazasi és biztonsagi utasitasait be kell tartani!

Mindig ellenérizze az elektrédakat a kovetkezék szempontjabdl:
e Lathatdéan szabadon lévd fém az RF kabel csatlakozasi pontjanal,
e rossz elektromos csatlakozds az elektréda és az RF kabel k6zott,
e Rosszilleszkedés az elektréda és az RF kabel k6zott.

10.2 A tartozékok hossza

Megjegyzés (a DIN EN IEC 60601-2-2 szabvény 202.7.9.2.14k alszakasza szerint):
Az antennaként funkcional6 6sszekoté kabelek hossza 3 és 5 méter kozott van.
Az elektrodak munkahossza 450 vagy 650 mm.

11 UJRAFELDOLGOZAS

11.1 Altaldban

Voros Brosurajaban ” taldlhatok . A torvényekre, szabvanyokra és az Ujrafeldolgozasi szakértéi bizottsdgok
kiadvényaira mutaté linkek a www.aki.org weboldalon is megtalélhatok .

A termék kialakitasa és a felhasznalt anyagok miatt nem &llapithaté meg a maximalisan lehetséges alkalmazéasok
hatéra. Az orvostechnikai eszk6z6k élettartamat a funkcidjuk és a gondos kezeléslk hatarozza meg. A gyakori
Ujrafeldolgozas minimdalis hatdssal van a termékre. A termék élettartamanak végét jellemzéen a hasznélatb6l eredd
kopas és karosodas hatarozza meg. Bioldgiai biztonsagossagat 200 Gjrafeldolgozasi ciklus utén igazolték; a
tisztitdszerek vagy mas kéros anyagok felhalmozédasa kizérhaté

11.2 El6készités az alkalmazas helyén

K&zvetleniil a hasznélat utan tavolitsa el a durva szennyez6déseket a mlszerekrél. Ne hasznaljon fixalé hatéasu
szereket vagy forré vizet (>40 °C), mivel az a maradvanyok régzililéséhez vezet, és negativ hatéssal lehet a tisztitas
sikerességére.

11.3 Szallitas

A mlszerek biztonséagos tarolasa zart tartalyban és széllitasa az Gjrafeldolgozas helyszinére a miszerek
kérosodasanak és a kornyezet szennyez6désének elkeriilése érdekében.

11.4 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozdshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelels allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartékon kell tarolni. A mlszertarték tulajdonsagainak nem szabad hatranyosan befolydsolnia a rakévetkez6
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.
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11.5 Manualis elé6tisztitas

A mUszereket helyezze legaldbb 5 percre hideg, teljesen sétalanitott vizbe. Amennyiben lehetséges, a mlszereket
szét kell szerelni, és hideg viz alatt puha kefével addig kell tisztitani, amig mar nem lathatok maradvanyok.

Az Uregeket, furatokat és csavarmeneteket legaldbb 10 mp-ig vizpisztollyal, nyomas alatt mossa &t (pulzaldsos eljaras,
minimalis nyomas 2 bar).

Helyezze a miszereket 15 percre ultrahangos flirdébe 40 °C hémérsékleten, 0,5%-0s lligos vagy enzimes tisztitoszer
alkalmazésaval, és kezelje ultrahanggal.

Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitashoz hasznélt oldatot legaldbb naponta egyszer, sziikség
esetén gyakrabban kell cserélni. Tl nagy foku szennyezettség esetén a tisztitéhatas romlik, és megné a korrozié
veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

11.6 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz

Elémosas i

hat6idé 60 mp
" . mosasi hémérséklet + vizminéség hideg varosi viz

Elémosas ———
hat6idé 180 mp
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizminéség VArosi viz

Tisztitas hatéidé 300 mp (worst case condition) / RKl-ajanlads 600 mp
tisztitdszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség VArosi viz

Semlegesités | hatéidé 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C

Utémosas vizminéség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 120 mp

11.7 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fertétlenitési hémérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus — - - p -
fertétlenités vizmindség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 300 mp
A muszerek kiilsé felének szaritasa a tisztitd- / fertStlenitd késziilék szaritési ciklusa
Széritas altal. Amennyiben szikséges, nem szalaz6d6 kenddvel tovabba manuélis szarités

végezhet6. A mUszerek liregeit és csatornait steril s(ritett levegbvel kell kiszaritani.

11.8 Miikodésvizsgalat, allagmegévas

Minden tisztitds és fert6tlenités utdn szemrevételezéssel ellendrizni kell az elektrédak
tisztasagat. Makroszk6éposan mentesnek kell lennilik lathaté maradvanyoktél és
szennyez6désektdl. Ha maradvanyok, folyadékok vagy szennyez6dések lathatok, ismételje meg a
tisztitasi folyamatot. Minden hasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a szigetelés és az HF
csatlakozés sértetlen. A mlanyag alkatrészeket sterilizélas elétt ellendrizni kell. Az elektrédat ki
kell cserélni, ha a mlanyag részek térékenyek, megrepedtek vagy elkoptak.

11.9 Csomagoléas

Valassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizaland6
mUszerek csomagoldsat.
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11.10 Sterilizalas

A termékek sterilizdlasa frakcionalt elévakuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 elGirdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kovetelmények figyelembevételével.

Elévakuum: 3-szor
Sterilizalasi homérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 5 perc
Szaritasi ido: 20 perc

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem véllalunk felelésséget!

11.11 Téarolas

A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, +5 °C-tél +40
? °C-ig terjedé mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
~y-  vegyszerekkel egy(tt tarolni. A padl6 és a polc kozotti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi
4\ id6t magénak a felhasznalénak kell meghataroznia.

11.12 A feldolgozas validalasara vonatkozé informacio
A gép feldolgozas validalédsakor a kovetkez6 anyagok és gépek kerliltek hasznélatra:

Tisztitészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/Vv) A részletekhez lasd a vizsgalati
Semlegesitdszer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:

Tisztito- .

fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327? / 232.78 / 23279

Go6z autoklav: Lautenschldger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem allnak rendelkezésre, a felhasznélé feleléssége, hogy ennek megfeleléen
validalja az eljarast. A felhaszndl6 kotelessége annak biztositéasa, hogy az Ujrafeldolgozasi folyamat, beleértve az
eréforrdsokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika allasa és a
nemzeti jogszabalyok megkdvetelik az érvényesitett eljardsok kdvetését.

Az Gjrafeldolgozés sorédn a miszerre haté h6mérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztitas és fert6tlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitadssal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonsag érheté el a folyamatban.

Soha ne hasznéljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirol6 hatasu tisztitdszert kézi tisztitashoz/elStisztitashoz. Az er6sen
ligos tisztitdszerek karositjak a mianyagokat és az eloxalt bevonatokat.

A mUszereket nem szabad forro levegds sterilizatorban sterilizalni.

Ne hasznéljon maré hatésu tisztitdszereket. Ne hasznéljon erds oxidalé hatasui tisztitészereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.

13 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

Az orvostechnikai eszk6z6kre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitési rendszertink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyarténak.

Munkaidében telefonon a +49 (0) 07461 / 1701-0 szamon érhet el minket.

A szokasos munkaidén kivil kérjik, kiildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

A sllyos incidenseket a helysziniik szerint illetékes helyi hatésagnak is jelenteni kell.

14 GARANCIA

A termékek kivalé minéségl anyagokbdl készilnek, és kiszéllitas el6tt mindségellendrzésen esnek at. Barmilyen hiba
esetén kérjlk, vegye fel a kapcsolatot szerviziinkkel. A Tekno-Medical nem garantalja, hogy a termékek alkalmasak
barmilyen adott beavatkozasra. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget a véletlen vagy kévetkezményes karokért. A
Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha ezeket a haszndlati utasitasokat bizonyithatéan megsértették.
Figyelem : Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy annak variansaiban (vCJD, BSE, TSE)
szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-Medical elharit minden felel6sséget az Ujrafelhasznalasért.

15 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kez(leg javitani vagy médositani a terméket. Ezeket a munkékat kizarélag a Tekno-
Medical vagy a Tekno-Medical altal felhatalmazott személyzet végezheti.
A hibas termékeknek a teljes Gjrafeldolgozasi eljarason kell atesniiik, miel6tt javitdsra visszakildenék &ket. Kérjik,
hasznélja az RMA kérelmezdirlapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyt a visszakiildéshez.
Urlapok elérhetdk a kovetkezd cimen: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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16 JELOLESEK

A jelen Gtmutatdban és a cimkén hasznalt szimbdélumok a DIN EN ISO 15223-1 szabvany szerint a kdvetkezd
jelentéssel birnak:

A Figyelem! ul | ovarto
MD Orvostechnikai eszkéz @ A gyértéas datuma
Nem steril UZi:I Kovesse a hasznalati utasitdsokat
Katalogusszam 'f/i{“ Véd a napfénytdl
]

Tétel megnevezése ‘T Szarazon tarolni
Egyértelm( termékazonositas

CE-jel6lés a bejelentett szervezet szdmaval

C € 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

17 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 04.12.2023

790-169 790-177 790-279 790-483

790-170 790-178 790-280 790-484

790-170-100* 790-179 790-281 790-485

790-171 790-180 790-282 790-486

790-172 790-186 790-284 790-487

790-173 790-187 790-285 790-488

790-174 790-189 790-288 790-495

790-175 790-194 790-289 790-496

790-176 790-278 790-482 70000130989
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