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Jotta potilaille, kayttéjille tai tarvittaessa kolmansille osapuolille aiheutuvat riskit pysyisivdt mahdollisimman
pienind, kayttdohjeita on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kayton, valmistelun ja testauksen saavat
suorittaa vain koulutetut asiantuntijat. Ennen kuin kaytat séhkokirurgista instrumenttia, lue koko kayttéohje.
Téma koskee my0s kaytettyjen lisavarusteiden, mukaan lukien nollaelektrodin ja HF-generaattorin,
kayttdohjeita. Vastaavien kdyttoohjeiden teknisia tietoja, turvallisuutta ja varoituksia on noudatettava
tarkasti.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n elektrodit ja niiden lisdvarusteet toimitetaan ei-steriileina ja niiden on
A kaytava lapi koko uudelleenkasittelysykli (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaista ja jokaista
seuraavaa kayttoa.

1 LAAJUUS

Tama kayttoohje koskee Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n uudelleenkaytettavia
MD argonplasmaelektrodeja (jaljempana "elektrodit").
(Katso artikkeliluettelo taman kayttoohjeen viimeisessa kappaleessa.)

2 TARKASTUKSET

Ennen jokaista elektrodien kayttda ne on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioiden ja
toimivuuden varalta. Erityisen huolellisesti on tarkastettava alueet, kuten eristys, liitannat ja tyopaat. Kuluneet,
syopyneet, epdmuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet instrumentit on lajiteltava.

3 KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa aiottuun kayttoon vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkildstd. Hoitava laakari tai
kayttadja on vastuussa tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon tarkoitettujen instrumenttien valinnasta,
henkilokunnan asianmukaisesta koulutuksesta ja tuotteiden kasittelykokemuksesta.

4 TARKOITUS

Argonplasmaelektrodit on tarkoitettu kudoksen hyytymiseen tai leikkaamiseen. Ne on kytketty RF-generaattorin
vastaavaan |lahtdon erityiselld kaapelilla tai kahvalla.

5 MERKKI

Argonplasmaelektrodit on tarkoitettu avoimeen tai endoskooppiseen kirurgiaan, ja niitéd kaytetdan biologisen
kudoksen leikkaamiseen ja koagulointiin.

6 VASTA

HF-instrumenttien kaytto on yleensa vasta-aiheista, kun muiden kirurgisten kirurgisten tekniikoiden kaytto on
aiheellista, ja terveydellisissé olosuhteissa, jotka estévat paranemisprosessia, esim.:
e Verenkierron heikkeneminen,
akuutit ja krooniset, paikalliset tai systeemiset infektiot,
syvat ja pinnalliset infektiot,
vakavat lihas-, hermo- tai verisuonisairaudet,
systeemiset sairaudet ja aineenvaihdunnan toimintahairiot,
Mielentilat, jotka tekevat kuntoutusohjelmaan osallistumisen mahdottomaksi (Parkinsonin tauti,
alkoholismi, huumeriippuvuus jne.).
On myds vasta-aiheita,
e yleisen toimintakyvyttdmyyden tapauksessa;
e jos potilas on haluton;
e jos tekniset vaatimukset eivat tayty.
Instrumentteja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi keskushermostossa ja verenkiertoelimistossa.

7 POTILASRYHMA

Tassa kayttoohjeessa lueteltuja vasta-aiheisia kdyttotarkoituksia lukuun ottamatta potilaspopulaatiota koskevia
rajoituksia ei ole.
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8 HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei voida enda korjata ja kunnostaa, instrumentit on havitettdva sovellettavien maakohtaisten
maaraysten ja lakien mukaisesti.

9 KAYTTO- JA TURVALLISUUSOHJEET

Néaiden sovellus- ja turvallisuusohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen,
toimintahairioon tai muihin odottamattomiin tapahtumiin!

9.1 Vileiset turvallisuusohjeet
o Kuljetuspakkaus ei sovellu autoklaavin korkeisiin I1ampotiloihin, ja se on havitettdva ennen ensimmaista
sterilointia.
e Al3 ylikuormita instrumentteja. Liiallisen voiman aiheuttama ylikuormitus voi johtaa la4kinnallisen laitteen
rikkoutumiseen, taipumiseen ja toimintahairidihin seka potilaan tai kayttajan vammoihin. Al taivuta
taivutettuja instrumentteja takaisin lahtdasentoon, rikkoutumisvaara.

o Al3 kéyta vaurioitunutta tai viallista tuotetta. Lajittele vaurioitunut tuote valittdmasti, merkitse se ja lopeta
jatkokaytto.

e Argonkaasun kuljetusta, varastointia ja kayttda koskevia maakohtaisia ohjeita on noudatettava.

9.2 Turvallisuusohjeet RF-instrumentit

e RF-virran aiheuttama palovammavaara
e Monopolaarisia laparoskopiaelektrodeja saa kdyttaa vain yhdesséa neutraalien elektrodien kanssa.
e Jos potilaalla on syddmentahdistin, tarkista heidén sietokykynsa HF-sateilylle.

e Instrumentit, joita ei kdyteté toisinaan, on aina sijoitettava erillaén potilaasta, jotta valtetaan potilasvauriot,
jos RF-virta aktivoituu vahingossa.
e Aktivoi RF-virta vain, kun kosketuspinnat ovat nakokentassa ja niilld on hyva kosketus hoidettavaan

kudokseen. Al4 koske muihin metallisiin instrumentteihin, troakaariholkkeihin, optiikkaan, kaapeleihin tai
vastaaviin.

Poista desinfiointiainejdamat potilaan kehosta.

Kéyta johtamattomia kasteluliuoksia, jos se on laédketieteellisesti mahdollista.
Ennen kayttoa kaikenlaiset potilaan vartalokorut on poistettava.

Kéyta laitetta vain, jos eristys on ehja.

Ala kayta rajahtavid/syttyvia aineita kayton aikana.

Valta kankaan hiiltymista!

RF-generaattorin teho on aina asetettava mahdollisimman alhaiseksi, jotta saavutetaan vain haluttu
vaikutus.

Sijoita potilasletkut aina siten, etta ne eivat kosketa potilasta tai muita linjoja.

e Harkitse kaksisuuntaisten mielialahairiiden mahdollista kdyttda, jos on olemassa vaara, ettéd RF-virta voi
kulkea potilaan kehon suhteellisen pienten poikkileikkausalueiden lapi.

e Aseta nollaelektrodi niin, etta potilas lepaa nollaelektrodin koko pinnalla.

e Palovammojen vaara nollaelektrodin liiallisen kuumenemisen vuoksil!

Tarkista aina, etté elektrodit ovat:
e elektrodin akselin nékyvasti paljas metalli kahvan tai kaapelin litoskohdassa,
huono sahkéliitdntd kahvan tai kaapelin ja elektrodin akselin valilla,
huono istuvuus kahvan tai kaapelin ja elektrodin akselin valiin.
Kytke ja irrota kaapeli koskettamalla aina vain pistoketta, dla koskaan vedéa kaapelista.
Vaurioituneiden kaapeleiden kaytto voi aiheuttaa merkittévia vaaroja.
Tarkista kaapeli nédkyvien vaurioiden varalta ennen jokaista kayttoa.
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10 Yhdistelmat

10.1 Yleensa

Argonplasmaelektrodit on suunniteltu liitettavéksi RF-generaattoreihin sopivilla kaapeleilla.

Tartu aina johtoon pistokkeesta kytkettdessa ja irrotettaessa, ala koskaan veda itse johdosta. Vaurioituneiden
johtojen kaytt6 voi aiheuttaa vakavia vaaroja. Tarkista johto nékyvien vaurioiden varalta ennen jokaista
kayttokertaa.

Vaurioituneita RF-kaapeleita ei saa kayttaa!

Tuotteiden vaara yhdistelma voi johtaa potilaan, kdyttédjan tai kolmansien osapuolten loukkaantumiseen tai

tuotteiden vaurioitumiseen!
Generaattorin valmistajan kaytt6- ja turvallisuusohjeita on noudatettava!
Generaattorin suurin l&htdjannite ei saa ylittda 2000 Vp .

Mahdollisesti vaarallisia tilanteita!
Tarkista aina elektrodit ja kaapelit seuraavien varalta:
e Nakyvasti paljas metalli RF-kaapelin liitantdkohdassa,
e huono sahkaéliiténta kahvan ja RF-kaapelin valilla,
e Kahvan ja RF-kaapelin vélinen huono sovitus.

10.2 Lisavarusteet

Kahva 90301-10
Kaapeli 90301-18
Letku 90302-14

10.3 Lisavarusteiden pituus
Huomautus antenneiksi katsottavista lisdvarusteista ( standardin DIN EN IEC 60601-2-2, alakohdan 202.7.9.2.14 k
mukaisesti):
Liitantakaapeleiden pituus on 3-5 metria.
Elektrodien pituus vaihtelee 40 ja 350 mm valilla .

11 UUDELLEENKASITTELY

Yleisesti ottaen kirurgisia instrumentteja saa kasitella uudelleen vain henkildsto, jolla on aiottuun toimintaan
tarvittava asiantuntemus. Yksityiskohtaiset ohjeet kirurgisten instrumenttien késittelysta 16ytyvat AKI:"Red
Brochure”. Linkkeja lakeihin, standardeihin ja ké&sittelykomiteoiden julkaisuihin 16ytyy my6s osoitteesta

Fehler! Linkreferenz ungultig.

Tuotesuunnittelun ja kdytettyjen materiaalien vuoksi ei voida asettaa maariteltya rajaa suurimmalle mahdolliselle
kayttokohteelle. Laakinnéllisten laitteiden kayttdika maaraytyy niiden toiminnan ja huolellisen kasittelyn perusteella.
Usein toistuva uudelleenkasittely vaikuttaa tuotteeseen vain vahan. Tuotteen kayttéian loppu maaraytyy yleensa
kulumisen ja kaytdsta aiheutuvien vaurioiden perusteella.

11.1 Valmistelu tydmaalla
Poista karkea lika instrumenteista heti kdyton jalkeen. Al3 kayta fiksatiiveja tai kuumaa vettd (>40 °C), silld ne
aiheuttavat jadmien tarttumista ja voivat heikentda puhdistustulosta.

11.2 Kuljetus
Instrumenttien turvallinen sdilytys suljetussa astiassa ja kuljetus kasittelypaikalle instrumenttien vaurioitumisen ja
ympariston saastumisen valttamiseksi.

11.3 Valmistelu dekontaminaatiota varten

Instrumentit on mahdollisuuksien mukaan purettava tai avattava uudelleenkasittelya varten (katso tuotekohtaiset
ohjeet). Instrumentit on séilytettdva koneenkestavalla instrumenttialustalla siten, ettd se on helppo puhdistaa.
Instrumenttialustojen rakenne ei saa haitata myéhempaéa puhdistusta ja desinfiointia akustisten tai huuhteluvarjojen
aiheuttamien aanien tai vaurioiden vuoksi.
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11.4 Manuaalinen esipuhdistus

Liota instrumentteja kylméassa, deionisoidussa vedessa vahintddn 5 minuuttia. Jos mahdollista, pura instrumentit
osiin ja puhdista ne kylman veden alla pehmeallé harjalla, kunnes jaédmia ei ole enda nakyvissa. Aseta instrumentit
15 minuutiksi 40 °C:n ultradanikylpyyn, joka sisaltaa 0,5 % emaksista tai entsymaattista puhdistusainetta. Poista
instrumentit ja huuhtele kylmalla vedelld. Puhdistusliuos tulee vaihtaa vahintaéan kerran péaivéssa tai tarvittaessa
useammin. Liiallinen kontaminaatio heikentaa puhdistustehoa ja lisda korroosioriskia. Kansallisia lakeja ja ohjeita on
noudatettava.

11.5 Mekaaninen puhdistus
Aseta instrumentit avoimessa asennossa siivilatarjottimelle karryyn ja aloita puhdistusprosessi.

Vaihe parametri
] Huuhteluldmpétila + veden laatu Kylméa kaupungin vesi
Esihuuhtelu Altistumisaika 60 sekuntia
] Huuhtelulampétila + veden laatu Kylmé& kaupungin vesi
Esihuuhtelu Altistumisaika 180 sekuntia
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu kaupungin vesi
. L 300 s (pahimmassa tapauksessa) /
Puhdas Altistumisaika RI(<FIJ—suositus 600 Zekuntia )
puhdistustuotteet Neodisher Medizym
keskittyminen 0,50 %
Huuhtelulampatila 40°C
Veden laatu kaupungin vesi
Neutralisointi Altistumisaika 180 sekuntia
Neutralisoiva aine Neodisher Z
keskittyminen 0,10 %
Huuhtelulampatila 40 °C
Huuhtele Veden laatu demineralisoitu vesi
Altistumisaika 120 sekuntia

11.6 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

Vaihe parametri
. Desinfiointilampétila 90 °C (A (3000)
Ter_ml_m_'-:n_ Veden laatu demineralisoitu vesi
desinfiointi - — -
Altistumisaika 300 sekuntia

Kui ulkopinnan kuivaaminen pesu-desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla. Tarvittaessa manuaalinen
uiva

lisdkuivaus Tama voidaan tehda nukkaamattoman liinan avulla.

11.7 Toiminnallinen testaus, yllapito
Tuotteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen eli niissa ei saa olla nakyvaa
epapuhtautta.
e Tahrattuneet tuotteet on lajiteltava vélittomasti ja niille on annettava erityiskéasittely.
o Kaikki liikkuvat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti.
e Jos tuotteissa ilmenee vikoja tai vaurioita, ne on lajiteltava valittémasti.
Instrumenttien toiminnan testaus ja huolto on suoritettava aarimmaisen huolellisesti. Asianmukainen huolto
pidentaa instrumenttien kayttoikaa.

11.8 Pakkaus

Valitse steriloitavien instrumenttien standardoitu pakkaus standardien DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN
EN 868-8 mukaisesti.
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11.9 Sterilointi

Tuotteiden sterilointi fraktioidulla esivakuumiprosessilla (standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti) ottaen
huomioon kulloisetkin kansalliset vaatimukset.

Esityhjio: 3 kertaa
Sterilointilampotila: 134 °C
Sterilointiaika: 5 minuuttia
Kuivumisaika: 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidan vastuullamme!

11.10 Varastointi
"+, Steriloidut instrumentit on séilytettdva sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa
T ymparistossa, jossa lampotila on +5 °C ja +40 °C valilla ja ilmankosteus on tasainen. Lattian ja hyllyn vélisen
etdisyyden on oltava vahintaan 30 cm.
=w= Sailytysaika on kayttajan maariteltava.
2N Suojaa auringonvalolta!l

11.11 Tietoa kasittelyn validoinnista
Mekaanisen prosessoinnin validoinnissa kadytettiin seuraavia materiaaleja ja koneita:

Puhdistusaineet: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) Katso lisétietoja
Neutralisaattori: Neodisher Z 0,1 % (v/v) testiraporteista:
. e - 23277 / 23279 / 23278
Puhdistus-/desinfiointilaite: Miele PG 8535 / _ / .
- - CleanControlling Medical
Hoyryautoklaavi: Lautenschléger ZentraCert GmbH & Co. KG

12 LISAOHJEET

Jos edelld kuvattuja kemikaaleja ja laitteita ei ole saatavilla, kayttdjan vastuulla on validoida prosessinsa
asianmukaisesti. Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit,
materiaalit ja henkilostd, soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen. Huipputeknologia ja kansalliset lait
edellyttavat validoitujen prosessien noudattamista.

Kasittelyn aikana laitteeseen vaikuttavan lampétilan ei tulisi ylittdd 140 °C a ei saa ylittaa.

Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi on aina parempi vaihtoehto kuin manuaalinen puhdistus.
Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi tarjoavat paremman turvallisuuden. Ald koskaan kéytd metalliharjoja,
metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen/esipuhdistukseen. Voimakkaasti
emaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisoituja pinnoitteita. Instrumentteja ei saa steriloida
kuumailmasterilointilaitteissa. Ala kdytd sydvyttavia puhdistusaineita. Ald kaytd voimakkaasti hapettavia
puhdistusaineita. Neutraalin pH-arvon (7,0) omaavat aineet ovat parhaita.

13 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laatujarjestelm@amme vaatimusten mukaisesti
A kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.

Aukioloaikoina tavoitat meidét puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.

Normaalin aukioloajan ulkopuolella I&heta sdhkopostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .

Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava paikalliselle vastuuviranomaiselle.

14 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
niissa ilmenee vikoja, ota yhteytta asiakaspalveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, ettad tuotteet sopivat tiettyyn
toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai vélillisistéd vahingoista. Tekno-Medical ei ole
vastuussa, jos voidaan todistaa, ettd naitd kayttoohjeita on rikottu.
Huomio : Jos instrumentteja kaytetaan Creutzfeldt-Jakobin tautia tai sen variantteja (vCJD, BSE, TSE)
sairastavilla potilailla, Tekno-Medical ei ole vastuussa uudelleenkaytosta.
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15 HUOLTO JA KORJAUS

Al3 yrita korjata tai muokata tuotetta itse. Tdméan saa tehda vain Tekno-Medical tai valtuutettu henkildstd.

Viallisten tuotteiden on taytynyt kayda lapi koko uudelleenvalmistusprosessi ennen kuin ne voidaan palauttaa

korjattavaksi. Kéyta palautusta varten RMA-pyyntélomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.
Lomakkeet osoitteessa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

16 SYMBOLIT

Tassa ohjeessa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN ISO 15223-1
mukaisesti:

Vaaral! Valmistaja

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

={IEN] 2

Ei-steriili Noudata kayttdohjeita

Luettelonumero Suojaa auringonvalolta

Erdanimitys Pida kuivana

e

)| & >[5 >

Yksilollinen tuotetunniste

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

17 KAYTTOOHJEIDEN ARTIKKELILUETTELO

Painettu: 31.07.2025

Ei. Pituus [mm]
90301-11 75
90301-12 100
90301-13 350
90301-14 100
90301-15 180
90301-16 40
90301-17 180
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