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uporabu. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata smiju provoditi samo obugeni stru¢njaci. Prije uporabe
elektrokirurskog instrumenta proditajte cijele upute za uporabu. Ovo se takoder odnosi na upute za uporabu
koriStenog pribora, uklju€ujuéi neutralnu elektrodu i HF generator. Specifikacije, sigurnosne upute i upozorenja
u odgovarajuéim uputama za uporabu moraju se strogo pridrzavati i slijediti.

@ Elektrode tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) i njihov pribor isporu¢uju se nesterilne i moraju
proéi kroz cijeli ciklus obrade (¢iSéenje, dezinfekcija i sterilizacija) prije prve i svake sljedeée uporabe.

f Kako bi rizici za pacijente, korisnike ili trece strane bili $to manji, potrebno je paZljivo slijediti upute za

1 OPSEG

MD Ove upute za uporabu vrijede za monopolarne MIC elektrode (u daljnjem tekstu "elektrode") tvrtke Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Pogledajte popis stavki u zadnjem odlomku ovih uputa za uporabu.)

2  SCRUTINIES

Prije svake upotrebe, elektrode se moraju pregledati na lomove, pukotine, deformacije, oStecenja i funkcionalnost.
Posebna paZnja mora se posvetiti provjeri podruéja poput izolacije, spojeva i radnih krajeva. Istro§eni, korodirani,
deformirani, porozni ili na drugi nacin oSteéeni instrumenti moraju se odbaciti. Uz napore proizvodaca u odabiru
pravih materijala i osiguravanju njihove paZljive obrade, korisnik mora osigurati elektrodama pravilno i kontinuirano
odrZavanje i ponovnu obradu.

3 RUKOVANJE

odgovoran je za odabir instrumenata za specificne primjene ili kirurS8ku upotrebu, za osiguravanje odgovarajuée obuke
osoblja i za posjedovanje iskustva u rukovanju proizvodima. Ovaj proizvod smiju koristiti samo obuceni medicinski
stru¢njaci u medicinskim ustanovama.
Ako je indicirano, moZe se koristiti ciljana monopolarna koagulacija ili struja rezanja.

Maksimalni izlazni napon generatora Umax: 2000 Vp!
Oprez: ElektrokirurSke instrumente smiju koristiti samo osobe koje su za tu svrhu posebno obucene.

4 NAMJENE

Monopolarne elektrode i mikroiglicaste elektrode namijenjene su za pripremu, koagulaciju i rezanje tkiva. Instrument
je spojen na monopolarni izlaz RF generatora pomocéu odgovarajuéeg monopolarnog kabela.

5 INDIKACIJA

Instrumenti su namijenjeni za upotrebu u minimalno invazivnoj kirurgiji, posebno laparoskopiji.

6 KONTRAINDIKACIJE

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

Poremecaj opskrbe krvlju,

akutne i kroni€ne, lokalne ili sistemske infekcije,

duboke i povrSinske infekcije,

teSke bolesti miSica, zivaca ili krvnih Zila,

sistemske bolesti i metabolicke disfunkcije,

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

Nadalje, postoje kontraindikacije,

e u slucajevima opée neoperabilnosti,
e u slu€aju pacijentove nespremnosti,
e ako tehnicki zahtjevi nisu ispunjeni,
e kod pacijenata s ugradenim pacemakerima, defibrilatorima ili monitorima,
e U akutnim izvanrednim situacijama,
e u slucajevima teskih poremecaja koagulacije,
e u slucajevima teSkog oSteéenja pluca ili kardiovaskularnog sustava.
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7 POPULACIJA PACIJENATA

Osim kontraindiciranih uporaba navedenih u ovim uputama za uporabu, nema ograni¢enja za populaciju pacijenata.

8 RASPOLAGANJE

Ako se instrumenti viS8e ne mogu popravljati i obnavljati, instrumenti se moraju zbrinuti u skladu s primjenjivim
propisima i zakonima za pojedine zemlje.

9 UPUTE ZA UPORABU | SIGURNOST

iz NepoStivanje ovih uputa za primjenu i sigurnosnih uputa moze rezultirati ozljedama, kvarom ili drugim
neocekivanim incidentimal

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¢iS¢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 oSte¢enja i istroSenosti,
poput pukotina ili lomova.

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

e Nemojte preopteretiti instrumente. Preopterecenje 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.

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

iskljugiti daljnju uporabu.

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 sr¢anim stimulatorom provjerite njihovu toleranciju na HF zraCenje.

Ne koristite eksplozivne /zapaljive materijale tijekom rada.

Nemojte stavljati instrument na pacijenta.

Izbjegavajte karboniziranje tkanine!

Snaga VF generatora uvijek mora biti postavljena na Sto nizu moguéu razinu kako bi se postigao samo

Zeljeni uginak.

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 teéi kroz
relativno mala podrucja popreénog presjeka pacijentova tijela (izbjegavajuéi neZeljena oSteéenja tkiva).

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

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

sli¢no.

Dopus§teno je samo usisavanje dok elektroda radi.

Uklonite ostatke dezinficijensa s tijela pacijenta.

Koristite odgovarajuéu neutralnu elektrodu.

Postavite neutralnu elektrodu tako da pacijent po&iva na cijeloj povrSini neutralne elektrode.

Opasnost od opeklina zbog pretjeranog zagrijavanja neutralne elektrode!

Koristite instrument samo ako je izolacija neoSte¢ena.

Prstima dodirujte samo izolirana podrucja, a ne kontaktnu iglu.
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e 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 ruc¢kom,

loSa elektri¢na veza izmedu aktivne rucke i osovine aktivne elektrode,

loSe prianjanje izmedu aktivne rucke i osovine aktivne elektrode.

Kad ukljuéujete i iskljuCujete kabel, uvijek ga drZite samo za utika&, nikada ne povlacite kabel.
KoriStenje oSteéenih kabela moZe dovesti do znagajnih opasnosti. Prije svake uporabe provjerite ima li
na kabelu vidljivih oStec¢enja.

10 KOMBINACIJE

10.1 Opéenito

Elektrode su dizajnirane za spajanje na RF generatore pomocu odgovarajucih kabela. Uvijek uhvatite kabel za

konektor prilikom uklju€ivanja i iskljuCivanja; nikada ne povlacite sam kabel. KoriStenje oSte¢enih kabela moZe

predstavljati znacajne opasnosti. Prije svake upotrebe provjerite ima li na kabelu vidljivih oSteéenja.
Osteceni RF kabeli se ne smiju koristiti!

Nepravilna kombinacija proizvoda moze dovesti do ozljeda pacijenta, korisnika ili tre¢ih osoba ili do oStec¢enja
proizvoda! Moraju se poStivati upute za uporabu i sigurnosne upute proizvodaca generatora!
Instrument se uvodi kroz trokarsku ¢ahuru od 5,5 mm.

Uvijek provjerite rucke za:

e Vidljivo izloZeni metal na mjestu spajanja RF kabela,
A o lo3a elektri¢na veza izmedu rucke i RF kabela,
e LoSe prianjanje izmedu rucke i RF kabela.

10.2 Duljina pribora

Napomena ( prema DIN EN IEC 60601-2-2, pododjeljak 202.7.9.2.14 k):
Duljina spojnih kabela, koji djeluju kao antene, iznosi izmedu 3 i 5 metara.
Radna duljina elektroda je 350 - 450 mm.

11 PONOVNA OBRADA

11.1 Opcenito

Opcenito, kirurSke instrumente mogu ponovno obraditi samo osobe koje imaju potrebno struéno 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 njeznim rukovanjem. Cesta ponovna obrada ima
mali u€inak na proizvod. Kraj vijeka trajanja proizvoda obi¢no se odreduje troSenjem i oSteéenjima uzrokovanim
uporabom. Dokazana je bioloSka sigurnost nakon 200 ciklusa obrade; nakupljanje sredstava za ¢iS¢enje ili drugih
Stetnih tvari moZe se iskljuditi postupcima obrade opisanim u ovim uputama.

11.2 Priprema na mjestu uporabe

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

11.3 Transport

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

11.4 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 nosac¢ima instrumenata kompatibilnim sa strojem na nacin koji je siguran za
perilicu posuda. Stanje plo€a s instrumentima ne smije narusiti naknadno ¢iSéenje i dezinfekciju zvukom ili sjenama
za ispiranje.
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11.5 Ruéno prethodno ¢€iséenje

Stavite instrumente u hladnuvodu najmanje 5 minuta. Ako je mogude, rastavite instrumente i oCistite 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 CiS¢enje 15 minuta i sonificirajte. Uklonite instrumente i isperite hladnom vodom.

Otopinu za ¢iS€enje treba mijenjati najmanje jednom dnevno, ¢eSce ako je potrebno. PreviSe kontaminacije naruSava
ucinak ¢iSéenja i poveéava rizik od korozije. Moraju se postivati nacionalni zakoni i smjernice.

11.6 Strojno ciséenje

Korak Parametarski
Prethodno ispiranje \T/e.rppera.tura ispiranja + kvaliteta vode Hladna gradska voda
rijeme 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

11.7 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 moZe se postici i uz pomo¢ krpe koja ne pusta dladice.

Suhe Supljine i kanali instrumenata sa sterilnim komprimiranim zrakom.

11.8 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 o8tecenja, proizvode je potrebno odmah razvrstati.

Funkcionalno ispitivanje i odrzavanje instrumenata mora se provoditi vrlo temeljito. Odgovarajuci postupak
odrzavanja produljuje Zivotni vijek instrumenata.

11.9 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.

11.10 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.

KoriStenje bilo kojeg drugog procesa sterilizacije izvan je nase odgovornosti!
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11.11 Uskladistenje

Sterilizirani instrumenti moraju se ¢uvati u prikladnoj ambalaZi u suhom, &istom i bez prasine pri umjerenim
<y temperaturama od +5 °C do +40 °C i stalnoj vlaznosti. Ne Cuvajte zajedno s kemikalijama. Udaljenost izmedu
",7;!.\"' poda i police treba biti najmanje 30 cm. Razdoblje pohrane odreduje sam korisnik.

11.12 Informacije o validaciji pripravka

U validaciji strojne obrade koriSteni su sljedeéi materijali i strojevi:

Deterdzent: Neodisher Medizym 0,5% (v/v)
- - - 5

Neutralizator: Neodisher 2 0,1 % (v/v) Detalje potraZite u izvjeSéima o testiranju:

CISFenje-PredaJ za Micle PG 8535 23277 / 23278 / 23279
dezinfekciju: CleanControling, medicinski GmbH &; Co.

Parni autoklav: Lautenschléger ZentraCert

12 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, ukljuujuéi 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 ru¢nog ¢isS¢enja. Uz mehanicko CiSéenje i dezinfekciju
veéa je sigurnost u procesu

Nikada nemojte koristiti metalne ¢etke, metalne spuzve ili abrazivna sredstva za CiS¢enje za ru¢no
¢iSéenje/predciséenje. Jako alkalna sredstva za ¢iSéenje oStecuju plastiku i anodizirane premaze.

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

13 PRIJAVLIJIVANJE 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 proizvodagu.

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.

14 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 jam¢iti 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 slu€aju upotrebe instrumenata na pacijentima s Creutzfeldt-Jakobovom boleS¢u ili njezinim
varijantama (vCJD, BSE, TSE), Tekno-Medical se odriCe svake odgovornosti za ponovnu upotrebu.

15 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 /
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16 SIMBOLI

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

A PazZnja! d Proizvodac

MD Medicinski &I Datum proizvodnje

Nesterilna Hﬂ Slijedi upute

Kataloski broj ’}1{* Zastititi od sunceve svjetlosti

]

Oznaka serije T Cuvati na suhom

Jedinstvena identifikacija proizvoda
CE oznaka s brojem prijavljenog tijela:

C€ o483 mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

17 POPIS PROIZVODA
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