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Jotta potilaan, kayttajien tai tarvittaessa kolmansien osapuolten riskit pysyisivat mahdollisimman pienina,
kayttoohjeita on noudatettava tarkasti. Instrumenttien kaytto, valmistelu ja testaus voidaan suorittaa vain
koulutettujen asiantuntijoiden toimesta.

Tuotteet toimitetaan ei-steriileind ja niiden on kaytava lapi koko uudelleenkasittelykierros (puhdistus, desinfi-
ointi ja tarvittaessa sterilisaatio) ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

BB B

2 SOVELTAMISALAISUUS

Tama kayttdohje koskee seuraavia ei-kirurgisesti invasiivisia Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (tdsté eteen-
pain "Tekno-Medical") kiinnityslaitteita:
e  Pihdit, jotka tarttuvat kehon osiin, katetriin, vierasesineisiin, johtoihin jne.
MD | « pinsetit (korvat, silm3, tikukat),
e Instrumentteja synnytys- ja naistentautien hoitoon.
(Katso tuoteluettelo viimeisesté osiosta)

3 KOKEET

Laitteiden toiminta on tarkistettava ennen jokaista kayttoa.

Pinnan vauriot, kuten naarmut, halkeamat, kolhut, lovit jne. seké taipuneet osat tarkoittavat, etta soitinta ei saa
kayttaa. Tuotteet on sen jalkeen korjattava valtuutetussa korjauspalvelussa tai havitettdva tavanomaisella sairaala-
tavalla.

& Vaurioituneita tuotteita ei saa kayttaa!

4  KASITELTAVYYS

Tuotteita saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettujen ja patevien henkildiden toimesta. Hoitava laékari tai
kayttdja vastaa instrumenttien valinnasta tiettyihin kayttotarkoituksiin, henkilékunnan asianmukaisesta koulutukse-
sta seka tuotteiden kasittelykokemuksesta. Tata tuotetta tulisi kayttaa laaketieteellisissa laitoksissa vain koulutettu-
jen terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

5 TARKOITUS

Laaketieteellinen laite erilaisten anatomisten rakenteiden, vierasesineiden pitdmiseen, tarttumiseen, kiinnittamiseen
ja manipulointiin, auttaa ei-kirurgisissa ja invasiivisissa hoidoissa ihmisilla.

Kéyton kesto on valiaikainen (normaaleissa olosuhteissa, jotka on tarkoitettu keskeytymattémaan alle 60 minuutin
kayttoon) asetuksen (EU) 2017 /745 mukaisesti.

6 KAYTTOAIHEET

Uudelleenkaytettavat, ei-kirurgisesti invasiiviset pidatyslaitteet ovat osa yleishoitojen ja luonnollisten kehon aukojen
toimenpiteiden standardilaitteita. Niitéd kdytetdan otteessa, sijoituksessa, ohjauksessa, puristuksessa, muokkaami-
sessa, asettamisessa tai poistamisessa lahes kaikissa standardisovelluksissa.

7 VASTA-AIHEET

Uudelleenkaytettavien pidatysvalineiden kayttd on yleensa vasta-aiheista, jos muiden tekniikoiden kaytto on tar-
peen.
On myods vasta-aiheita:
e  jos potilas ei halua;
e jos teknisia ehtoja ei tayteta.
Ei kaytettavaksi keskuskierron ja hermoston kaytossa asetuksessa madritellyn mukaisesti.
Vastuullisen ladkarin tai kayttdjan on paatettava, voidaanko tarkoitus suorittaa potilaan yleisen tilan perusteella.

8 POTILASVAESTO

Paitsi tassa kayttoohjeissa lueteltuja vasta-aiheisia kayttotarkoituksia, potilasvaestdlle ei ole rajoituksia.
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9 HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei endéa voida korjata ja kunnostaa, niiden havittdminen on tehtévéa soveltuvien maakohtaisten
saadodsten ja lakien mukaisesti. Vialliset tuotteet ovat yleensa kayneet lapi koko uudelleenkasittelyprosessin ennen
havittamista.

10 VAROITUKSET

Ruostumattomasta terdksesta valmistettuja instrumentteja ei saa sijoittaa fysiologiseen suolaliuokseen (NaCl), silla
pitkaaikainen kosketus voi aiheuttaa kuoppia tai rasituskorroosiota. Instrumentit saa steriloida vasta etukateen puh-
distuksen ja desinfioinnin jalkeen.
Uudet tuotteet ovat kdyneet lapi koko uudelleenkésittelyprosessin kerran ennen kuin niité kaytetdaan ensim-
maista kertaa. Uusi laékinnallinen laite taytyy suorittaa perusteellinen visuaalinen ja toiminnallinen tarkastus
A toimituksen jélkeen. Jos laaketieteellisessa laitteessa on ulkoisesti tunnistettavia vikoja (naarmuja, mur-
tumia, halkeamia, naarmuja, vaantyneita osia ja jaykkyys) tai jos laite ei toimi taméan kayttéohjeen mukai-
sesti, meidan, valmistajan tai jakelijanne, on ilmoitettava siita valittémasti.
Edella mainittujen tuotteiden turvallisen kdyton varmistamiseksi tuotteiden oikea huolto ja hoito ovat olennaisia.
Siksi ennen jokaista kayttoa tulisi tehda toiminnallinen tai visuaalinen tarkastus. Tasta syysta viittaamme tdméan
kayttdohjeen asiaankuuluviin osiin.
Tuotteiden sailyttdmiselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin sailyttdmaan
laékinnalliset laitteet puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.
Kaikkia laakinnallisia instrumentteja tulee aina kasitellda aarimmaiselld huolella kuljetuksen aikana, puhdistuksessa,
huollossa, steriloinnissa ja sailytyksessa.
Téma koskee erityisesti tyOpaita, esteita ja muita herkkia alueita.

11 UUDELLEENVALMISTUSOHJEET

Yleisesti ottaen ladketieteellisid instrumentteja voivat kasitella uudelleen vain henkil6t, joilla on tarvittava asiantun-
temus suunniteltuihin toimintoihin.

Yksityiskohtaista tietoa instrumenttien valmistelusta 16ytyy AKI:n "Punaisesta esitteesta". www.a-k-i.org
http://www.a-k-i.org/ 16ydat myos linkkeja lakeihin, standardeihin ja hoitokomiteoiden julkaisuihin.
Tuotesuunnittelun ja kaytettyjen materiaalien vuoksi ei voida asettaa maariteltya rajaa maksimikayttokohteille.
Lagkinnallisten laitteiden kayttoikd méaardytyy olennaisesti niiden toiminnan ja lempeén késittelyn perusteella. To-
istuva uudelleenkasittely vaikuttaa tuotteeseen vain vahan. Tuotteen kayttéian loppu maaraytyy yleensa kulumisen
ja kayton aiheuttamien vaurioiden mukaan.

11.1 Valmistelu paikan paalla

Poista karkea lika laitteista heti kdytdn jalkeen. Ald kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vetté (>40°C), silld se
aiheuttaa jaadmien kiinnittymista ja voi vaikuttaa puhdistuksen onnistumiseen.

Liuota vahva, kiinted lika 3 % H202-liuoksella (vetyperoksidi) ja pyyhi pois kertakadyttéliinalla. Sitten huuhtele huolel-
lisesti tdysin suolattomalla vedella.

Valmistele soittimet mahdollisimman pian heti kdyton jalkeen.

11.2 Liikenne

Turvallinen sailytys suljetussa sailiossa ja laitteiden kuljetus uudelleenkasittelypaikalle, jotta ne eivat vahingoituisi ja
saastuisi ymparistoon.

11.3 Valmistelut puhdistukseen / puhdistusta varten

Laitteet taytyy purkaa tai avata uudelleenkasittelya varten.
Soittimet on séilytettava koneyhteensopivissa instrumenttikantoreissa astianpesukoneen ystavallisesti. Instrument-
tikantajien kunto ei saa heikentda myohempaa puhdistusta ja desinfiointia &dnen tai punastuvien varjojen vuoksi.

11.4 Manuaalinen esipuhdistus

Liota laitteita kylméassa, taysin demineralisoituneessa (DI) vedessa vahintaan 5 minuuttia. Jos mahdollista, pura
laitteet ja puhdista ne kylmélla vedella pehmeélld harjalla, kunnes jadmia ei ndy. Painehuuhtele ontelot, reiét ja kier-
teet vesipuhaltimella véhintdan 10 sekunnin ajan (pulssimenetelma, minimipaine 2 bar).

Aseta laitteet 15 minuutiksi ultradanikylpyyn 40°C:ssa, jossa on 0,5 % emaksiset tai entsymaattinen puhdistusaine,
ja tayta ne aanella. Poista mittarit ja huuhtele kylmalla vedella.

Puhdistusliuos tulisi vaihtaa vahintaan kerran paivassa, tarvittaessa useammin. Liian korkea likaantumisaste hei-
kentaa puhdistustehoa ja lisdd korroosion riskia. Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.
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11.5 Koneiden puhdistus
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Aseta mittarit avoimeen siivildalustaan liukuvan vaunun paalle ja aloita puhdistusprosessi. Purkaa soittimia mahdolli-

simman paljon osiin.

Askel Parametrit
Esihuuhtelu HuuhteIL{IémpétiIa + veden laatu Kylmé& kaupunkivesi
Valotusaika 60 s
. Huuhtelulampatila + veden laatu Kylméa kaupunkivesi
Esihuuhtelu 0101 isaika 180-luku
Puhdistuslampotila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Puhdistus Valotusaika 300 s (pahimmassa mahdollisessa kunnossa) / RKI-
suositus: 600 s
Puhdistusaineet Neodisher Medizym
Keskittyminen 0,50 %
Huuhteluldampétila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Neutralointi Valotusaika 180-luku
Neutraloiva aine Neodisher Z
Keskittyminen 0,10 %
Huuhteluldmpétila 40 °C
Huuhtele Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 120's
11.6 Mekaaninen (lampd) desinfiointi
Askel Parametrit
Lamps Desinfiointilampotila 90°C (A0 3000)
Desinfiointi Veden Iagtu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 300 s
Instrumenttien ulkopinnan kuivaaminen pesukoneen/desinfiointilaitteen kuivauskierrok-
. sella. Tarvittaessa manuaalinen kuivaus voidaan myds toteuttaa nukkattoman kankaan a-
Kuivaus . o . - S .
vulla. Kuivat ontelot ja instrumenttien kanavat, joissa on steriilid paineilmaa. Anna tuottei-
den jaahtya huoneenlampdon.

11.7 Funktionaalinen testaus

Tuotteiden tulee olla makroskooppisesti puhtaita, eli ilman nakyvaa likaisuutta jokaisen puhdistuksen jalkeen.
Tahraiset tuotteet on poistettava vélittomasti ja annettava erityiskohtelua. Kaikki liilkkuvat osat on tarkistettava eri-
tyisen huolellisesti. Virheiden tai vaurioiden sattuessa tuotteet on korjattava valittomasti.

Kaikki muoviosat on tarkastettava ennen sterilointia. Muoviosien ei saa olla haljenneita, hauraita tai kuluneita. Na-

issa tapauksissa soitin taytyy vaihtaa.

11.8 Soittimien huolto

Tuotteet, joissa on liikkuvat leuat, liitokset, sulkulaitteet tai metalliset liukuvat pinnat, on kéasiteltava hoyrylla steriloi-

tavilla parafiinidljypohjaisilla hoitotuotteilla. Parafiinidljyn tulee tayttaa sovellettavat farmakopeat ja olla fysiologi-

sesti vaaraton. (Lisatietoja |6ytyy DIN 96298-4:sta.)
11.9 Pakkaus

Valitse standardin mukaiset pakkaukset sterilointia varten DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 -

standardien mukaisesti.

11.10 Sterilisaatio

Tuotteiden sterilointi fraktioisella esityhjioprosessilla (DIN EN ISO 17665), ottaen huomioon kansalliset vaatimukset.

Ennen tyhjiota 3 kertaa
Sterilisaatiolampétila 134 °C
Sterilointiaika 5 min

Kuivumisaika 20 min.

Muiden sterilointimenetelmien kayttd on meidan vastuullamme olemattomissa.
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11.11 Tallennus

T Steriloidut laitteet on sailytettava sopivissa pakkauksissa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa ymparistossa
seka tasaisessa kosteudessa. Hyllyn ja hyllyn vélisen etdisyyden tulisi olla véhintdan 30 cm. Tallennusaika on

;/%; maaritettdva kayttajan itsensa toimesta.

AN Suojaa auringonvalolta!

11.12 Tietoa hoidon validoinnista:
Seuraavia materiaaleja ja koneita kdytettiin kunnostusvalidoinnissa:

Puhdistusaineet Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisaattori Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) Miele PG 8535

Hoyryautoklaavi Lautenschlager ZentraCert

Lisatietoja |0ytyy testiraporteista: 23277 / 23279 / 23278 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

12 LISAOHJEET

Jos yllé kuvatut kemikaalit ja koneet eivat ole saatavilla, kdyttdjan vastuulla on validoida prosessinsa asianmukai-
sesti.

Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja hen-
kilostd, on sopiva vaadittujen tulosten saavuttamiseksi.
Nykytila ja kansalliset lait edellyttavat validoituja prosesseja.

Uudelleenkaésittelyn aikana laitteeseen vaikuttavan lampdtilan ei tulisi ylittéa 140°C.

Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi ovat aina parempia kuin manuaalinen puhdistus. Koneen puh-
distuksessa ja desinfioinnissa prosessissa on suurempi turvallisuus.

Ala koskaan kayta metalliharjoja, metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen tai esi-
puhdistukseen. Erittdin eméaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisointikerroksia.

Instrumentteja ei saa steriloida kuumailmasterilisaattoreissa.

13 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laaketieteellisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laadunhallintajarjestelmamme vaatimusten

mukaisesti kaikki tuoteongelmat on ilmoitettava valmistajalle.

Tydaikoina meihin voi ottaa yhteytta puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.

Normaalien aukioloaikojen ulkopuolella pyyddmme lahettdamaan sahkopostia safety@tekno-medical.com.
Vakavat tapaukset on myds ilmoitettava paikalliselle viranomaiselle.

14 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kdyvat lapi laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos vir-
heitd edelleen ilmenee, ota yhteytta palveluumme.

Tekno-Medical ei voi taata, etta tuotteet soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Tama on maaritettava kayttajan its-
ensa toimesta. Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai siitd aiheutuvista vahingoista. Tekno-Medical ei ota
vastuuta, jos osoitetaan, ettd naita kayttoohjeita on rikottu.

Huomio: Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla kdytettyjen laitteiden osalta Tekno-Medical kieltaytyy va-
stuusta uudelleenkaytosta.

15 HUOLTO JA KORJAUS

Al3 tee mitdan korjauksia tai muutoksia tuotteeseen itse. Vain valmistajan valtuutetut henkilét ovat vastuussa ja
huolehtivat tasta. Vialliset tuotteet ovat taytyneet kdyda lapi koko uudelleenvalmistusprosessin ennen kuin ne pa-
lautettiin korjattavaksi. Palautuksia varten kdytda RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistusta. Lo-
makkeet 16ydat kotisivultamme:

https:/ /www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /
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Tassa kaskyssa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys DIN EN ISO 15223-1:n mukaisesti:

Huomio!

Valmistaja

Laaketieteellinen laite

Valmistusajankohta

={IEN] 2

Hil il

Ei-steriili Noudata kayttdohjeita
-
Kataloginumero //.l\ Suojaa auringonvalolta
LOT Eranimitys T Silytd kuivassa paikassa

Yksilollinen tuotetunnistus

™
m

CE-merkki

FRM-168 Vorlage GebA KI. | MDR_v3

1} TEKNO

GERMANY

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GrmbH

Sattlerstrabe 11
Tel: +49 (0) 7461 1701-0

GebA 01-1-002_Haltende Instrumente_Fl_v3.docx

D-78532 Tuttlingen

Fax: +49 (0) 7441 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com  www.tekno-medical.com

17.03.2026

C€



[13]

Kayttbohjeet — Lue ennen kayttéa

17 TUOTELUETTELO KAYTTOOHJEISTA

9/9

Painettu 17.03.2026

5220-25 11607-20 11845-01* 34364-26 35741-25 40682-08 50422-05* 700-996
5230-20 11608-13 11860-10 34366-21 35745-30 40690-08 50433-01 775-5244*
5240-15* 11609-14* 21815-01* 34370-20 35748-46 40713-07 50433-02 20000089164
5240-17 11609-16 22012-04* 34375-27 35750-42 40750-10 | 50450-08* 720000102261
5410-17 11609-20 22012-07* 34380-32 38580-01 40751-10 | 50450-10* 70000105095
5430-16 11609-20* 25039-00 34389-16* | 38580-02 48180-01 50450-11* 720000117501
5430-17 11615-15 28550-30 34393-23 38580-03 48180-02 50456-01 70000118370
5430-19 11615-20 29121-30 34394-27 38580-04 48180-03 50462-16 720000119571
7101-04EC* | 11617-18 29130-00 34395-25 38580-05 48182-10 | 50463-08* 70000119607
7110-05* 11624-17* 29130-01 35600-30 38581-01 48196-13 50464-08* 70000120406
7111-03EC* [ 11629-14 29145-00 35601-33 38581-02 50403-12 50465-09 20000127561
7111-08 11700-10 30460-08 35601-36 38581-03 50405-12 50469-00* 20000128111
7113-06* 11701-10 30465-11 35605-36 38582-01 50407-14 | 50470-08* 70000128283
7117-10* 11703-10 34301-24 35605-40 38582-02 50417-11 50472-45/14* | 70000129612
7117-13 11730-10 34302-17 35607-44 38582-03 50419-10 | 50473-08* 20000129765
7120-18* 11731-10 34303-25 35612-36 38597-90 50419-12* | 50475-08* 70000130352
7125-10 11733-10 34305-18 35613-23 38598-11 50420-01 51065-20 70000130373
7125-13 11742-08* 34306-28* 35614-39 38598-21 50420-02 51066-20 20000130457
7125-15 11742-09 34310-24 35615-30 40274-20 50420-03 51067-16 20000130834
11500-08 11743-08* 34310-25 35618-36 40598-08 50420-04 |[51068-14

11500-09 11750-07 34310-35* 35618-39 40599-08 50420-05 51069-18

11500-11 11750-10 34311-26 35620-32 40600-08 50420-06 51071-20

11501-08* 11750-11+ 34314-24 35620-38 40601-08 50420-07* [51078-17

11520-10 11751-07 34315-24 35622-36 40602-07 50420-08* [51079-18

11521-10 11751-10 34320-28 35635-41 40603-07 50420-09* [51095-01

11530-10 11780-07 34322-26 35637-40 40604-07 50420-10* |51095-02

11531-10 11780-10 34328-23 35640-00 40605-07 50421-01 51095-03

11533-12 11781-07 34329-26 35664-28 40606-07 50421-02 51099-18

11540-10 11781-10 34351-24 35701-28 40607-11 50421-03 53580-01

11540-12 11800-08 34352-24 35702-28 40608-10 50421-04 |53580-02

11601-11 11807-12* 34353-24 35703-28 40609-10 50421-05 53580-03

11603-12 11834-09 34356-24 35711-28 40610-09 50421-06 53580-04

11604-14 11836-09 34357-24 35712-28 40611-09 50422-01* |53585-17

11605-14 11838-09 34358-24 35713-28 40612-11 50422-02* |55150-99

11607-16 11840-09 34360-21 35720-27 40615-10 50422-03* |700-993*

11607-18* 11841-09 34361-21 35721-27 40616-10 50422-04* |700-994
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