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Jotta potilaan, kayttéjien tai kolmansien osapuolten riskit pysyisivat mahdollisimman pieniné, kdyttoohjeita on
noudatettava tarkasti. Instrumenttien kayttd, valmistelu ja testaus voidaan suorittaa vain koulutettujen
asiantuntijoiden toimesta. Tekno-Medicalin uudelleenkadytettavat kirurgiset instrumentit toimitetaan ei-steriileina,
ellei toisin mainita, ja ne on kaytava lapi koko puhdistus- ja sterilisointisyklin ennen ensimmaisté ja jokaista
seuraavaa kayttokertaa.

LAAJUUS
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1
MD Tama kayttdohje koskee Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n kuitukoukkuja ja kasteluputkea (katso
tuoteluettelo viimeisestéa osiosta).

2 TARKASTELUT

Ennen jokaista instrumenttien kdytt6a ne on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioiden ja
toimivuuden varalta. Liitokset, adapterit ja toimivat paat on tarkistettava erityisen huolellisesti. Kuluneet, korrodoituneet,
epamuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet laitteet on korjattava.

3  KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettujen ja patevien henkildiden toimesta. Hoitava ladkari tai kayttaja
vastaa instrumenttien valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kaytt6on, henkildkunnan asianmukaisesta
koulutuksesta seka tuotteiden kasittelykokemuksesta. Kaikkia kirurgisia instrumentteja tulee aina kasitella &arimmaisen
huolellisesti kuljetuksen aikana, puhdistuksessa, huollossa, steriloinnissa ja sailytyksessa. Tama koskee erityisesti hienoja
karkia ja muita herkkia alueita.

4  TARKOITUS

Haavakoukkuja kaytetdan pitamaan leikkauskentté avoimena, huuhtelemaan ja valaisemaan leikkausaluetta.

5 MERKKEJA

Sovelluksia kirurgisen kentén avoimena pitamiseksi yleisisséa kirurgisissa toimenpiteissa, vatsalihas- tai rintakehan
toimenpiteissa.

6 VASTA

Pidatysvalineiden kaytté on yleensa vasta-aiheista, kun kaytetdan muita kirurgisia tekniikoita ja sairauksissa, jotka estavat
paranemisprosessia, kuten:
e Verenkierron heikentyminen,
aarimmainen lihavuus,
akuutit ja krooniset, paikalliset tai systeemiset infektiot,
syvat tai pinnalliset infektiot,
systeemiset sairaudet ja aineenvaihdunnan hairiot,
mielentilat, jotka tekevat kuntoutusohjelmaan osallistumisen mahdottomaksi (Parkinsonin tauti, alkoholismi,
huumeiden kaytto jne.),
e allergioita tai muita reaktioita kaytettyyn materiaaliin.

On myods vasta-aiheita,

e yleisen toimintakyvyttomyyden tapauksessa;

e jos potilas ei halua;

e jos teknisia ehtoja ei tayteta.
Vastuullisen ladkarin on paatettava, voidaanko tarkoitus suorittaa potilaan yleisen tilan perusteella.
Ei sydamen, keskusverenkierron ja hermoston kayttoon.

7  POTILASVAESTO

Vasta-aiheisia kdyttotarkoituksia lukuun ottamatta potilasmaaralle ei ole rajoituksia.

8 YHDISTELMIA

Tuotteet on tarkoitettu yhdistettavaksi tai liitettaviksi valonlahteisiin ja imuhuuhtelulaitteisiin.

9 HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei enda voida korjata ja kunnostaa, niiden havittdminen on tehtava soveltuvien maakohtaisten
saaddsten ja lakien mukaisesti.
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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
puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen.

Uusi laékinnallinen laite taytyy suorittaa perusteellinen visuaalinen ja toiminnallinen tarkastus toimituksen jalkeen. Jos
laakinnallislaitteessa on ulkoisesti tunnistettavia vikoja (naarmuja, murtumia, halkeamia, vaurioitunutta eristetta,
vaantyneita osia ja kiinnityksia) tai se ei toimi taman kayttéohjeen mukaisesti, meidan valmistajana tai jakelijanne on
ilmoitettava siita valittomasti.

Edelld mainittujen tuotteiden turvallisen kdytdn varmistamiseksi tuotteiden oikea huolto ja hoito ovat olennaisia. Siksi
ennen jokaista kayttda tulisi tehda toiminnallinen tai visuaalinen tarkastus.

Tuotteiden sailyttdmiselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin sailyttdmaan
laékinnalliset laitteet puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.

11 UUDELLEENVALMISTUSOHJEET

Yleisesti ottaen kirurgisia instrumentteja voivat kasitelld vain ne henkil6t, joilla on tarvittava asiantuntemus suunniteltuihin
toimintoihin. Yksityiskohtaista tietoa kirurgisten instrumenttien uudelleenkasittelysta 16ytyy AKl:n "Punaisesta
esitteesta". www.a-k-i.org http://www.a-k-i.org/ 16yddt myos linkkejé hoitokomiteoiden lakeihin, standardeihin ja
julkaisuihin.

Tuotesuunnittelun ja kdytettyjen materiaalien vuoksi ei voida asettaa maériteltya rajaa maksimikayttokohteille.
Lagkinnallisten laitteiden kayttoikd méaraytyy niiden toiminnan ja lempeén kasittelyn perusteella. Toistuva
uudelleenkasittely vaikuttaa tuotteeseen vain vahan. Tuotteen kayttéian loppu maaraytyy yleensa kulumisen ja kayton
aiheuttamien vaurioiden mukaan. Merkinnén luettavuus on tarkistettu yli 200 valmistelun aikana.

11.1 Valmistelu paikan paalla

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

11.2 Kuljetus

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

11.3 Puhdistusvalmistelut

Jos mahdollista, laitteet on purettava kasittelya varten. Soittimet on séilytettava koneyhteensopivissa
instrumenttikantoreissa astianpesukoneen ystavallisesti. Instrumenttikantajien kunto ei saa heikentdd mydhempaa
puhdistusta ja desinfiointia ddnen tai punastuvien varjojen vuoksi.

11.4 Manuaalinen esipuhdistus

Liota laitteita kylmé&ssa VE-vedesséa vahintdan 5 minuuttia. Jos mahdollista, pura laitteet ja puhdista ne kylméalla vedella
pehmeidlld harjalla, kunnes jaamia ei ndy. Painehuuhtele ontelot, reidt ja kierteet vesipuhaltimella véhintddn 10 sekunnin
ajan (pulssimenetelma, minimipaine 2 bar). Aseta laitteet 15 minuutiksi ultradanikylpyyn 40°C:ssa, jossa on 0,5 %
emaksiset tai entsymaattinen puhdistusaine, ja téytd ne danelld. Poista mittarit ja huuhtele kylmélla vedella.
Puhdistusliuos tulisi vaihtaa vahintaan kerran paivéssa, tarvittaessa useammin. Liian korkea likaantumisaste heikentaa
puhdistustehoa ja lisaa korroosion riskia.

Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.
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11.5 Koneiden puhdistus

Aseta mittarit avoimeen siivildalustaan liukuvan vaunun paélle ja aloita puhdistusprosessi. Purkaa soittimia
mahdollisimman paljon osiin.

Askel Parametri
Esihuuhtelu Huuhtelulampatila + veden laatu Kylmé& kaupunkivesi
Valotusaika 60 s
. Huuhtelulampatila + veden laatu Kylma kaupunkivesi
Esihuuhtelu Valotusaika 180-luku
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
. 300 s (pahimman mahdollisen tilanne)
Puhdas Valotusaika RKl-suositus 600 s
Puhdistusaine Neodisher Medizym
Pitoisuus 0,50 %
Huuhtelulampdtila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Neutraloituminen Valotusaika 180-luku
Neutraloiva aine Neodisher Z
Pitoisuus 0,10 %
Huuhteluldampétila 40 °C
Huuhdella Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 120 s
11.6 Mekaaninen (lampd) desinfiointi
Askel Parametri
Desinfiointildmpaotila 90°C (A0 3000)
Lampopuhdistus Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 300 s

Instrumenttien ulkopinnan kuivaaminen pesukoneen/desinfiointilaitteen
kuivauskierroksella. Tarvittaessa manuaalinen kuivaus voidaan myds toteuttaa
nukkattoman kankaan avulla.

Kuivat ontelot ja instrumenttien kanavat, joissa on steriilid paineilmaa.

Kuiva

11.7 Toiminnallinen testaus, yllapito

Visuaalinen puhtauden tarkastus; tarvittaessa instrumenttien kokoaminen, huolto ja toimintatestaus.

Tarvittaessa toista uudelleenkasittely, kunnes laite on optisesti puhdas.

Késittele liikkuvia osia siséltavia instrumentteja varovaisella 6ljylld, esim. TK95100-00. Sulje soittimet lukkoilla vain
ensimmaisessa detentissa. Vialliset tai vaurioituneet laitteet on korjattava valittomasti.

11.8 Pakkaaminen
Valitse standardin mukaiset pakkaukset sterilointia varten DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 -
standardien mukaisesti.

11.9 Sterilointi

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

Ennen tyhjiota 3 kertaa
Sterilisaatiolampdtila 134 °C
Sterilointiaika 5 min

Kuivaus 20 min.

Mink&an muun sterilisointimenetelman kayttdé on meidan vastuullamme.

1_1.10 Varastointi

T Steriloidut laitteet on sailytettéava sopivissa pakkauksissa kuivassa, puhtaassa ja polyttdmassa ymparistossa seka
tasaisessa kosteudessa. Hyllyn ja hyllyn vélisen etdisyyden tulisi olla véhintdan 30 cm. Tallennusaika on
g Madritettdva kayttajan itsensa toimesta.

4\ Suojaa auringonvalolta!
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11.11 Tietoa hoidon validoinnista
Seuraavat testiohjeet, materiaalit ja koneet kaytettiin validoinnissa:

Puhdistusaine Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralizer Neodisher Z 0,1 % (v/V)
Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) Miele PG 8535
Hoéyryautoklaavi Lute beater ZentraCert
Lisatietoja [0ytyy testiraporteista: 23277 / 23279 / 23278 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG, 08-
2021)

12 LISAOHJEET

Jos ylla kuvatut kemikaalit ja koneet eivéat ole saatavilla, kdyttdjan vastuulla on validoida prosessinsa asianmukaisesti.
Kéyttajan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja henkil6st, on
sopiva vaadittujen tulosten saavuttamiseksi. Nykytila ja kansalliset lait edellyttavat validoituja prosesseja.
Uudelleenkasittelyn aikana laitteeseen vaikuttavan lampétilan ei tulisi ylittda 140°C.

Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi ovat aina parempia kuin manuaalinen puhdistus. Koneen
puhdistuksessa ja desinfioinnissa prosessissa on suurempi turvallisuus. Ald koskaan kaytd metalliharjoja, metallisienia tai
hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen tai esipuhdistukseen. Erittdin emaksiset puhdistusaineet
vahingoittavat muoveja ja anodisointikerroksia. Ald kaytd sydvyttavia puhdistusaineita. Al kdytd vahvoja hapettavia
pesuaineita. Aineet, joiden pH on neutraali (7,0), sopivat parhaiten.

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 lahettamaan 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 virheita
edelleen ilmenee, ota yhteytta palveluumme.

Tekno-Medical ei voi taata, etta tuotteet soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Téméa on maaritettava kayttajan itsensa
toimesta.

Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai siité aiheutuvista vahingoista.

Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos osoitetaan, ettd naité kayttéohjeita on rikottu.

Huomio: Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla kdytettyjen laitteiden osalta Tekno-Medical kieltaytyy
vastuusta 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 palautettiin korjattavaksi.
Palautuksia varten kaytda RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistusta.

Lomakkeet 16ydéat kotisivultamme: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
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16 SYMBOLIT

Tassa kaskyssa ja etiketissa kaytetyilld symboleilla on seuraava merkitys DIN EN ISO 15223-1:n mukaisesti:

& Tarkkaavaisuus! d Valmistaja

MD Lasketieteellinen ﬂ Valmistaa

Ei-steriili D}] Noudata kayttdohjeita
\\"/

Luettelo j/.lt Suojaa auringonvalolta

LOT Erdnimitys ‘T Sailytéd kuivassa paikassa

Yksilollinen tuotetunnistus

CE-merkki ilmoitetulla elimen numerolla:
0483 mdc - [aékinnallisten laitteiden sertifiointi GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C

m

REF
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