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For att halla riskerna for patienter, anvandare eller tredje part sa laga som majligt méaste dessa bruksanvisningar
féljas noggrant. Anvandning, forberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister.

A Produkterna levereras icke-sterila och maste genomga hela bearbetningscykeln (rengéring, desinfektion och vid
behov sterilisering) fore forsta och varje efterfoljande anvandning..

1 GILTIGHETSOMRADE

Dessa bruksanvisningar géller for féljande ateranvdndbara styr- och styrinstrument fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH (nedan kallat "Tekno-Medical"):
MD| ° dronsprutor, blassprutor, aspirationssprutor och glassprutor,
e Katetrar, slangar, hylsor och adaptrar.
(Se produktlistan i sista avsnittet.)

2 KONTROLLER

Fore varje anvandning av produkterna ska de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.
Omraden som skareggar, arbetsandar, anslutningar och alla rorliga delar maste kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna,
korroderade, deformerade, pordsa eller pa annat satt skadade instrument méste kasseras.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvéndas for det avsedda andamalet av Idmpligt utbildad och kvalificerad personal. Den behandlande
lakaren eller anvandaren ansvarar for valet av instrument for specifika tillampningar eller kirurgiskt bruk, lamplig utbildning
av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Medicinsk anordning for att skdlja och tomma anatomiska strukturer och for att ta emot och leda motsvarande produkter
(glasampuller, skaft, katetrar, etc.) genom naturliga kroppséppningar som en del av icke-kirurgiskt invasiva behandlingar pa
manniskor.

Anvandningstiden ar tillfallig (avsedd under normala férhallanden foér oavbruten anvandning under en period pa mindre dn 60
minuter) i enlighet med forordning (EU) 2017 /745.

5 INDIKATIONER

Lendnings- och guideninstrumenten &r en del av standardinstrumenteringen for allménna behandlingar och for ingrepp pa
naturliga kroppsoppningar. Som skélj-, dranerings- och styrinstrument anvands de i nastan alla standardapplikationer.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvéndning av &teranvéndbara skarande instrument &r i allmédnhet kontraindicerat ndr anvéandning av andra kirurgiska
tekniker ar indicerad. Dessutom foreligger kontraindikationer vid,
e allmén omdjlig operation;
e patientens samtycker inte;
e icke uppfyllda tekniska forutsattning.
A Produkterna &r inte avsedda for anvandning pa hjértat eller det centrala nerv- och cirkulationssystemet

7 PATIENTTYPER

Férutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begrénsningar vad galler
patienttyper.

8 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte langre kan repareras och upparbetas méste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.
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9 VARNINGAR

Instrument gjorda av rostfritt stal far inte placeras i fysiologisk saltlésning (NaCl), langvarig kontakt kan leda till gropbildning
eller spanningskorrosion. Instrument fér endast steriliseras efter foregdende rengéring och desinfektion.

Helt nya produkter maste ga igenom hela beredningsprocessen en gang innan de anvands for forsta gangen. En ny
medicinteknisk produkt ska genomga en noggrann visuell och funktionskontroll efter leverans. Om den medicintekniska
produkten har yttre synliga defekter (repor, sprickor, sprickor, skaror, béjda delar och styvhet) eller om den inte fungerar
enligt beskrivningen i denna bruksanvisning ska vi som tillverkare eller din forséljningspartner meddelas omedelbart.

For att sékerstélla séker drift av de ndmnda produkterna &r korrekt underhall och skdtsel av produkterna véasentligt. Darfor
bor ett funktionellt eller visuellt test utforas fére varje anvdndning. Av denna anledning hanvisar vi till de relevanta avsnitten i
denna bruksanvisning. Det finns inga specifika krav for férvaring av produkter fore sterilisering. Vi rekommenderar dnda att
de medicinska produkterna forvaras i en ren och torr miljé. Alla medicinska instrument ska alltid hanteras med storsta
forsiktighet vid transport, rengéring, underhall, sterilisering och férvaring.

Detta géller sarskilt arbetsandar, barridrer och andra kénsliga omraden

10 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt galler att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som krévs fér den
avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s "Red Brochure". Lénkar till lagar,
standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa: www.a-k-i.org.

Instrument av rostfritt stal far inte laggas i fysiologisk koksaltlésning (NaCl), férlangd kontakt kan medféra hal eller spédnning
till foljd av korrosion. Dessa stal ar endast begransat motstandskraftigt mot angrepp av kloridioner och aggressiva medier
och véatskor

10.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen

Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvandningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medféra att rester fixeras och paverkar rengéringsresultatet negativt.

10.2 Transport

Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av miljon.

10.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om mojligt plockas isdr resp. 6ppnas innan forberedelserna (se produktspecifika instruktioner).
Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet
far inte paverka den paféljande rengdringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

10.4 Manuell férrengéring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mdgjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihaligheter, hal och gédngor i minst 10 sekunder med en
vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). Placera och behandla instrumenten i ultraljudsbad i 15 minuter vid 40°C med
0,5% alkaliskt eller enzymatiskt rengdéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengoringsldsningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengdringsresultatet
och okar korrosionsrisken. F6lj nationella lagar och riktlinjer.
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10.5 Maskinell reng6ring

Steg Parameter

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengoringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Rengoéring Verkanstid 300 s (worst case villkor) / RKI 600s
Rengdringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40C

Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120 s

10.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter
. Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)
Termisk

desinfektion

Vattenkvalitet

Demineraliserat vatten

Verkanstid

300 s
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Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torka for hand med luddfri duk om nddvéandigt.
Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

Torkning

10.7 Funktionskontroll

Efter varje rengoring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill séga fria fran synliga féroreningar. Fargade produkter
ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rorliga delar maste kontrolleras med sarskild uppmarksamhet.
Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart.

10.8 Skotsel av instrumenten

"Skdtsel" betyder i princip applicering av instrumentolja eller instrumentmjélk (emulsion av vit olja i vatten). Produkter med
rorliga kaftar, leder, 1as eller med glidytor av metall ska behandlas med angsteriliserbara paraffinoljebaserade
skotselprodukter. Paraffinoljan maste Gverensstdmma med géllande farmakopé och vara fysiologiskt ofarlig.

(Ytterligare information finns i DIN 96298-4.)

10.9 Forpackning
Valj standardkompatibel forpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.

10.10 Sterilisering

Sterilisering av produkter med fraktionerad férvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665-1) med hansyn till respektive
nationella krav.

Forvakuum: 3 génger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!

10.11 Forvaring
T Steriliserade instrument maste férvaras i lamplig férpackning i torr, ren och dammfri miljé vid normal temperaturen
< mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet
"Z&‘ och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvandaren bestammer sjalv forvaringstiden.
o
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10.12 Information om forberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell férberedelse:

Rengoringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) . ]
Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) Deztglzjigs/e I2<gr21t7rgll/ra2p?|):)207r';er.
I}engﬁrings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschlager ZentraCert

11 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Anvandaren ansvarar for att validera processen pa motsvarande satt nar féregdende kemikalier och maskiner inte &r
tillgéngliga.
Anvandaren ar forpliktad att sdkerstalla att aterkommande forberedelser inklusive resurser, material och personal ar
lampliga for att na nddvéndiga resultat. Dagens teknik och nationella lagar kraver validerade processer.
Under upparbetning bor temperaturen som verkar pé instrumentet inte 6verstiga 140°C. | princip &r mekanisk rengoring och
desinfektion alltid att foredra framfor manuell rengdring. Med mekanisk rengéring och desinfektion blir det storre sékerhet i
processen. Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Starkt alkaliska rengéringsmedel skadar plaster och
anodiserade belaggningar.

12 RAPPORTERBARA HANDELSER

Aven minsta problem med denna produkt skall alltid rapporteras till Tekno-Medical i dverensstimmelse med kraven i
EU-férordningen for medicinprodukter (MDR) 2017 /745 och vart kvalitetssakringssystem.
Vanligen kontakta oss per e-post om en direkt kontakt inte kan uppnas vid rapportpliktiga héndelser:
safety@tekno-medical.com
Allvarligare handelser skall dessutom rapporteras till ansvarig nationell myndighet.

13 GARANTI

Garanti pa tva ar fran éverlamnande till slutkund lamnas fér material- och tillverkningsfel. Tekno-Medical kan inte ansvara for
att produkterna ar lampliga for respektive ingrepp. Detta maste anvandaren sjélv bestdimma. Tekno-Medical ansvarar inte for
tillfalliga eller uppkomna skador. Tekno-Medical -ansvarar inte for bevislig eller avsiktlig icke beaktande av denna
bruksanvisning.
Uppmarksamhet: Tekno-Medical franséger sig allt ansvar for dteranvandning vid anvandning av instrumenten for
patienter med sjukdomen Creutzfeldt-Jakob.

14 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller andringar pa produkten sjalv. Detta &r endast tillverkarens auktoriserade personals ansvar.
Defekta produkter maste ha genomgatt hela rekonditioneringsprocessen innan de returneras for reparation.

Anvand vart RMA-formuldr och dekontamineringscertifikat for returer.

Formular pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /repair-service/

15 SYMBOLER

De symboler som anvands i denna bruksanvisning och pa etiketten har foljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

Uppmarksamhet! Tillverkare

Medicintekniska produkter Datum for tillverkning

=JEN] 2

MD
Icke-steril Félj bruksanvisningen
Bestallningsnummer ;T:i“ Skydda mot solljus
L]
Beteckning for parti ? Forvaras torrt
Tydlig identifiering av produkten c € CE-mérkning
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16 PRODUKTLISTA

Utskriven den: 07.03.2024

6375-00 | 6760-04 | 30410-14 73115-22 790-397
6375-10 | 6760-05 | 30410-15 73115-50 790-398
6376-07 | 6760-14 | 30410-16 73116-18 790-399
6376-08 | 6761-04 | 30410-18 73116-22 790-415
6378-75* | 30400-08 | 30410-19 73117-18 790-430
6380-00 | 30400-09* | 30410-20 73117-22 790-660
6380-01 | 30400-10 | 30410-22 73117-50 790-665
6380-02 | 30400-12 | 30410-24 73120-01* 790-666
6380-03 | 30400-14 | 53390-20 73150-00 790-692
6380-04 | 30400-16 | 53391-20 73200-01+ 790-693

6380-05 | 30400-18 | 53391-25* | 775-4011-60-OHF 793-360
6382-01 | 30400-20 | 53391-30 | 775-4114-60-OHF 793-361

6382-02 | 30400-22 | 53391-40 790-326 900-3853*
6382-03 | 30400-24 | 53391-50 790-333 7.76.087.82
6382-04 | 30410-06 | 53391-60 790-334 20000088406
6382-05 | 30410-08 {73100-01* 790-360 Z0000105370
6603-00* | 30410-10 | 73100-02* 790-364 70000105371
6760-03 | 30410-12 | 73115-18 790-366 70000130644
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