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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 hasznalati utasitast.

Ez vonatkozik a felhasznalt tartozékok.

A Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) olléit és fogdit, valamint tartozékait nem steril allapotban
A szallitjak, és az elsé és minden tovabbi hasznalat el6tt teljes UGjrafeldolgozasi cikluson (tisztités, fertStlenités és

sterilizalas) kell atesniik.

1 ERVENYESSEG

Ez a hasznalati utasitds a Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH Gjrafelhasznélhaté bipolaris olldira és fogdira
érvényes. (Lasd a cikkek listajat a jelen hasznalati utasitas utolsé bekezdésében).

MD

2 ELLENORZESEK

Az oll6t és a bilincseket minden hasznélat el6tt ellendrizni kell torés, repedés, deformacid, sériilés és mlikoddképesség
szempontjabdl. Az olyan teriileteket, mint a szigetelés, a csatlakozasok és a munkavégek, kiilonosen gondosan kell
ellendrizni. A kopott, korrodalt, deformalddott, porézus vagy mas mddon sériilt eszkdzoket ki kell dobni.

3 KEZELES

A termékeket csak megfelel6en képzett és képzett személyzet hasznélhatja rendeltetésszerlien. A kezel6orvos vagy a
felhasznald felelés a specidlis alkalmazasokhoz vagy sebészeti haszndlatra szant miszerek kivalasztasaért, a
személyzet megfelel§ képzéséért és a termékek kezelésében szerzett tapasztalatokért. Szallitas, tisztitas, karbantartés,
sterilizélas és tarolds sordn minden sebészeti mszert a lehet6 legnagyobb koriiltekintéssel kell kezelni.

4 RENDELTETES

4.1 Bipolaris oll6
A Tekno bipolaris ollot a sz6vetek vagasara, boncolasara és koagulalasara hasznaljak. A mlszerek egy megfelel6 kabel
segitségével csatlakoztathaték egy HF-generator bipolaris kimenetéhez. Altaldban labkapcsoléval aktivalhatok. Csak a
tervezett paraméterek hasznalhaték.

A generator maximalis kimeneti feszliltsége Umax: 300 Vp.

4.2 Bipolaris fogo
A Tekno bipoléris fogoit a szovetek megfogasara, 6sszenyomasdra és koagulaldsara vagy hdszigetelésére szolgalnak. A
mUszerek megfelel§ kabel segitségével csatlakoztathaték egy HF-generator bipoléris kimenetéhez. Az aktivalas

altalaban labkapcsoldval térténik. Csak a tervezett paraméterek hasznalhaték.
A generator maximalis kimeneti fesziltsége Umax: 250 Vp.

5 JELZESEK

A Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH bipolaris olldi és fogéi a nyitott sebészet minden teriiletén hasznélatosak.

6 ELLENJAVALLATOK

A mUszert nem a kdzponti idegrendszerre és a keringési rendszerre szanték.
A nem megfelelé hasznalatbdl eredé kockéazatok:
e Az anyag kimerllése és a funkcionalitas elvesztése a termék élettartaménak tallépése miatt.
e Aramiités veszélye a szigetelés karosodasa miatt az lizemi feltételek tdllépése és az Gjrafeldolgozasi
utasitésok figyelmen kivil hagyasa miatt.

7 BETEGPOPULACIO

A jelen hasznalati utasitasban felsorolt ellenjavallt alkalmazasoktdl eltekintve nem &ll fenn a betegpopulaciéra
vonatkozé korlatozas.

8 ARTALMATLANITAS

Ha a miszereket mar nem lehet javitani és Gjrafeldolgozni, akkor azokat a vonatkoz6 orszagspecifikus eléirdsoknak és
torvényeknek megfeleléen kell megsemmisiteni.
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9 ALKALMAZASI ES BIZTONSAGI UTASITASOK

ij Az alkalmazasi és biztonsagi utasitasok figyelmen kiviil hagyasa sériilésekhez, meghibasodésokhoz vagy mas
varatlan eseményekhez vezethet!

9.1 Altalanos biztonséagi utasitasok

¢ Nefogja meg a disztlis végét.

e Ne hasznélja tovabb vagy ne javitsa meg a sériilt eszk6zoket.

e Ne hajlitsa meg a disztalis végét.

e A szillitdsi csomagolds nem alkalmas az autoklavozés sorén fellépé magas hémérsékletre, ezért az elsd
sterilizalas el6tt el kell dobni.

o Ne terhelje tul a miszereket. A tulzott er6hatds miatti tllterhelés az orvosi eszkdz téréséhez, elhajlasadhoz
és hibas mikddéséhez, valamint a beteg vagy a felhasznal6 sériiléséhez vezethet.

e Ne hajlitsa vissza az elgorbiilt hangszereket eredeti helyzetiikbe, mert fennall a torés veszélye.

9.2 Biztonsagi utasitasok a HF miiszerekhez

e Egési sériilés veszélye a HF dram miatt

e Pacemakerrel rendelkez6 betegeknél ellenérizze a HF sugérzassal szembeni toleranciajat.

e A mlvelet soran ne hasznaljon robbanasveszélyes/gyulékony anyagokat.

e Ne helyezze a miszert a betegre.

o Keriilje az anyag elszenesedését!

e A HF generator teljesitményét mindig a leheté legalacsonyabbra kell allitani, hogy csak a kivant hatast
érjuk el.

e Ne hasznélja a miszert permetez6 koagulaciora.

e A hosszabb ideig hasznalaton kivili eszkdzdket mindig a betegtdl elkilonitve kell térolni, hogy elkeriilhetd
legyen a beteg kdrosodasa, ha a HF aram véletlendl aktivalodik.

e  Csak akkor aktivalja a nagyfrekvencias aramot, ha az érintkezési felliletek a lathat6 tartomanyon belil
vannak, és jél érintkeznek a kezelendd szovettel. Ne érintsen meg semmilyen mas fém eszkozt, trokar
hivelyt, optikat, vonalat vagy hasonlét.

e Tavolitsa el a fert6tlenitészer maradvanyait a paciens testébdl.

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

o Csak az elszigetelt teriileteket érintse meg ujjaival, ne az érintkez6tiiskét.

e A betegkdbeleket mindig Ggy fektesse le, hogy ne érintkezzen a péacienssel vagy mas kabelekkel.

Mindig ellenérizze az oll6t és a bilincseket a kovetkez6kre

o Atengely lathatéan szabadon 1évé fém a kabel csatlakozasi pontjanal,

e rossz elektromos csatlakozas a kabelhez,

e rossz illeszkedés a kabelhez.

A kébel csatlakoztatasahoz és levalasztdsdhoz mindig csak a dug6t fogja meg, soha ne hlzza a kébelt. A sériilt kabelek
hasznélata jelentds veszélyt jelenthet. Minden hasznalat elétt ellendrizze a kabelt a lathatd sériilések szempontjabdl.
Sérult HF-kédbeleket nem szabad hasznalni!

10 KOMBINACIOK

10.1 A tartozékok hossza

Megjegyzés az antennéanak tekintheté tartozékokkal kapcsolatban (a DIN EN IEC 60601-2-2 szabvény 202.7.9.2.14 k
alszakasza szerint):
Az ollok és szoriték hossza 130 és 280 mm kozo6tt mozog.
A kébel hossza 3 és 5 méter kozott van.

10.2 RF kabel
Az ollék és a szoriték bipolaris RF kabeleken keresztiil csatlakoznak az RF generatorokhoz.
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11 UJBOLI FELDOLGOZAS

Haszndlati utasitds — Hasznalat el6tt kérjlik elolvasni

A sebészeti miszereket altaldban csak olyan személyek dolgozhatjék fel Gjra, akik rendelkeznek a tervezett
tevékenységhez sziikséges szakértelemmel. A miszerek Ujrafeldolgozésara vonatkozd részletes informaciok az AKI
"Piros brosurajaban" taldlhaték. A jogszabalyok, szabvanyok és az Gjrafeldolgozéssal foglalkozé szakbizottsagok linkjei
szintén megtalalhatok a: www.a-k-i.org oldalon.

A termékkialakitas és a felhasznalt anyagok miatt a maximalisan megvalosithatd alkalmazéasok hatara nem szabhaté
meg. Az orvostechnikai eszkdzok élettartamat funkcidjuk és gondos kezelésiik hatdrozza meg.

A gyakori Ujrafeldolgozés csekély hatassal van a termékre. A termék élettartaménak végét altaldban a kopas és a
hasznalatbdl eredd sériilések hatdrozzak meg. A bioldgiai biztonsdg 200 djrafeldolgozasi ciklus utéan is bizonyitott; a
jelen utasitasban leirt Gjrafeldolgozési eljarasok soran kizarhat6 a tisztitészerek vagy mas karos anyagok
felhalmozo6dasa.

11.1 El6készités az alkalmazas helyén

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

11.2 Szallitas

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

11.3 El6készités a szennyezddés eltavolitasara

A mUszereket - amennyiben lehetséges - feldolgozadshoz szét kell szerelni, ill. ki kell nyitni (Id. az adott termékekre
vonatkozé specialis Utmutatdkat). A miszereket a mosdshoz megfelel§ allapotban, a moségépekhez megfeleld
mUszertartokon kell tarolni. A mlszertarték tulajdonsdgainak nem szabad hatranyosan befolyasolnia a rakévetkezé
tisztitast és fert6tlenitést azzal, hogy az ultrahangos vagy mosasi eljaras soran teriiletek maradnak ki.

11.4 Manualis elé6tisztitas

A mUszereket helyezze legalabb 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 maradvéanyok. Helyezze a
mUszereket 15 percre ultrahangos fiird6be 40 °C hémérsékleten, 0,5%-o0s llgos vagy enzimes tisztitészer
alkalmazéséaval, és kezelje ultrahanggal. Vegye ki a miszereket, és mossa le hideg vizzel. A tisztitdshoz hasznélt oldatot
legalabb naponta egyszer, sziikség esetén gyakrabban kell cserélni. Tl nagy fokl szennyezettség esetén a tisztitohatas
romlik, és megnd a korrézié veszélye. A nemzeti torvényekben és iranyelvekben foglaltakat figyelembe kell venni.

11.5 Gépi tisztitas

Lépés Paraméterek
" . mosasi hémérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Elémosas =
hat6idé 60 mp
" . mosasi hémérséklet + vizmindség hideg varosi viz
Elémosas ———
hatéidd 180 mp
tisztitasi hémérséklet 45 °C
vizmindség Varosi viz
Tisztitas hat6idé 300 mp (worst case condition) / RKI-ajanlas 600 mp
tisztitdszer Neodisher Medizym
koncentracio 0,50%
mosasi hémérséklet 40 °C
vizminéség VArosi viz
Semlegesités hat6idd 180 mp
semlegesitéshez hasznalt szer Neodisher Z
koncentracio 0,10%
mosasi hémérséklet 40 °C
Utémosas vizminGség teljesen sotalanitott viz
hat6idé 120 mp
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11.6 Gépi (termikus) fertétlenités

Lépés Paraméterek
. fertétlenitési h6mérséklet 90 °C (Ao 3000)
Termikus ——— - - p -
fertétlenités vizminGség teljesen sétalanitott viz
hat6idé 300 mp

A miszerek kilsé felének szaritasa a tisztitd- / fertétlenité késziilék szaritasi ciklusa altal.

Szaritas Amennyiben sziikséges, nem szélaz6dé kenddvel tovabba manudlis szaritas végezheto.

11.7 Mik6édésvizsgalat

A termékeknek minden tisztitds utdn makroszkdposan tisztanak, azaz lathaté szennyez6désektsl mentesnek kell
lennilik. A foltos termékeket azonnal ki kell valogatni és specialis kezelésnek kell alavetni. Minden mozg6 alkatrészt
kilonos gondossaggal kell ellenérizni. Hibak vagy sériilések esetén a termékeket azonnal ki kell vélogatni. A mdszerek
mikodési tesztelését és karbantartasat rendkivil alaposan kell elvégezni.

Az illesztésekkel vagy zarakkal ellatott termékeket paraffinolajon alapuld, gézzel sterilizélhatd apoldszerekkel kell
kezelni. A paraffinolajnak meg kell felelnie a vonatkozé gydgyszerkényvnek, és fiziolégiailag artalmatlannak kell lennie.
(Tovabbi informéaciok a DIN 96298-4 szabvanyban talalhatok).

A megfelel6 karbantartési eljaras ndveli a mlszerek élettartamat.

11.8 Csomagolas
Vélassza ki az DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 és az DIN EN 868-8 szabvanynak megfeleld, sterilizalandé miszerek
csomagolasat.

11.9 Sterilizalas

A termékek sterilizdldsa frakciondlt el6vdkuumos eljarassal (a DIN EN ISO 17665 el8irdsai szerint) a mindenkori
nemzeti kdvetelmények figyelembevételével.

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

Mas sterilizélasi eljaras alkalmazasa esetén nem vallalunk felel6sséget!

11.10 Térolas

A sterilizalt termékeket megfelel§ csomagolasban, széraz, tiszta és pormentes kdrnyezetben, +5 °C-tél +40 °C-
? ig terjedd mérsékelt hémérsékleten, allandé paratartalom mellett kell tarolni. A miszereket nem szabad
Sy vegyszerekkel egyitt tarolni. A padl6 és a polc k6z6tti tavolsagnak legalabb 30 cm-nek kell lennie. A tarolasi id6t
4\ maganak a felhasznélonak kell meghatéaroznia.

11.11 A feldolgozés validaladsara vonatkoz6 informacio
A gép feldolgozas validalasakor a kovetkez6 anyagok és gépek keriiltek hasznélatra:

Tisztitoészer: Neodisher Medizym 0,5% (v/v) A részletekhez lasd a vizsgélati
Semlegesitészer: Neodisher Z 0,1% (v/v) jelentéseket:

Tisztito- .

fertétlenits késziilék: Miele PG 8535 2327.7 / 232?8 / 23279

G6z autoklav: Lautenschléger ZentraCert CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

12 KIEGESZITO UTASITASOK

Ha a fent leirt vegyszerek és gépek nem dllnak rendelkezésre, a felhasznalé felel6ssége, hogy ennek megfelel6en
validalja az eljarast. A felhaszndlé kotelessége annak biztositasa, hogy az Gjrafeldolgozési folyamat, beleértve az
eréforrasokat, anyagokat és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmények elérésére. A technika éallasa és a
nemzeti jogszabdalyok megkovetelik az érvényesitett eljarasok kovetését.

Az Gjrafeldolgozés sorén a miszerre haté hémérséklet nem haladhatja meg a 140°C-ot.

Elvileg a mechanikus tisztitas és fert6tlenités mindig el6nydsebb, mint a kézi tisztitds. A mechanikus tisztitédssal és
fertétlenitéssel nagyobb biztonséag érhetd el a folyamatban.

Soha ne hasznaljon fémkefét, fémszivacsot vagy sirol6 hatéds tisztitészert kézi tisztitdshoz/eltisztitdshoz. Az er6sen
ligos tisztitdszerek karositjdk a mianyagokat és az eloxalt bevonatokat.

A mUszereket nem szabad forré levegés sterilizatorban sterilizalni.

Ne hasznaljon maré hatésu tisztitoszereket. Ne hasznaljon erds oxidal6 hatésu tisztitoszereket. A semleges pH-értékd
(7,0) szerek a legalkalmasabbak.
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13 TERMEKPROBLEMAK JELENTESE

& Az orvostechnikai eszkdzokre vonatkozd (EU) 2017 /745 rendelet és mindségiranyitasi rendszeriink
kovetelményeinek megfelel6en minden termékproblémat jelenteni kell a gyartonak.

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

A szokasos munkaiddn kivil kérjuk, kildjon e-mailt a safety@tekno-medical.com cimre .

A sulyos 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 garantélja, hogy a termékek alkalmasak
barmilyen adott beavatkozasra. A Tekno-Medical nem vallal felel6sséget a véletlen vagy kovetkezményes karokért. A
Tekno-Medical nem vallal felelésséget, ha ezeket a haszndlati utasitasokat bizonyithatéan megsértették.

Figyelem : Amennyiben a miszereket Creutzfeldt-Jakob-kérban vagy annak varidnsaiban (vCJD, BSE, TSE)
& szenvedd betegeken hasznéljak, a Tekno-Medical elharit minden felel6sséget az Ujrafelhasznalasért.

15 SZERVIZ ES JAVITAS

Ne kisérelje meg sajat kezlleg javitani vagy médositani a terméket. Ez kizardlag a gyartd hivatalos személyzetének
felel6ssége és rendeltetésszerl hasznalata.

A hibas termékeknek a teljes feldjitasi folyamaton kell atesniiik, miel6tt javitasra visszakiildenék Sket.
Visszakildéshez kérjlik, hasznélja az RMA igénylélapunkat és a fertétlenitési tandsitvanyunkat.

Urlapok elérheték a kovetkezé cimen: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

16 JELOLESEK

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

A Figyelem! u Gyarté
MD Orvostechnikai eszkdz & A gyértéas datuma
Nem steril E_Ei:l Kdvesse a hasznalati utasitasokat
M-
Katal6gusszam AN Véd a napfénytél
]
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

REF

17 TERMEKLISTA

Nyomtatéds datuma: 12.06.2026

Ollo6
90701-18 90701-23 90702-18 90702-23 90702-28
90701-21 90701-28 90702-21 90702-28
Bilincsek
90800-00 90800-01
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