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Jotta potilaille, kayttdjille tai tarvittaessa kolmansille osapuolille aiheutuvat riskit pysyisivat
mahdollisimman pienind, kayttéohjeita on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kayton,
valmistelun ja testauksen saavat suorittaa vain koulutetut asiantuntijat. Ennen kuin kaytat
sahkokirurgista instrumenttia, lue koko kayttoohje. Taméa koskee myds kaytettyjen lisdvarusteiden
kayttoohjeita, mukaan lukien HF-nollaelektrodi ja HF-generaattori. Vastaavien kayttoohjeiden teknisia
tietoja, turvallisuutta ja varoituksia on noudatettava tarkasti.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical) monopolaariset hyytymispihdit ja niiden
lisdvarusteet toimitetaan ei-steriileind ja niiden on kaytava lapi koko uudelleenkasittelysykli (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttoa.

1 SOVELTAMISALA

Tama kayttoohje koskee Tekno-Medicalin irrotettavia endoskooppisia instrumentteja, joissa on HF-
MD | liitdntda (jaljempédna ‘"endoskopiapihdit"). (Katso tuoteluettelo tdman kayttéohjeen viimeisesta
kappaleesta.)

2 TUTKIMUKSET

Ennen jokaista kdyttokertaa endoskopiapihdit on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten,
vaurioiden ja moitteettoman toiminnan varalta. Lukitusmekanismit, tydpaat, liittimet ja kaikki liikkuvat osat on
tarkastettava erityisen huolellisesti. Kuluneet, sydpyneet, epamuodostuneet, huokoiset tai muuten
vaurioituneet instrumentit on havitettava. Lisdksi endoskopiapihdit on aina huollettava ja kasiteltdva
asianmukaisesti.

3 KASITTELY

Instrumentit tyénnetdan troakaariholkin lapi, jonka halkaisija on 3 mm, 3,5 mm, 5 mm, 5,5 mm, 10 mm tai 11
mm. Koagulaatio suoritetaan sahkokirurgian HF-generaattoreiden tuottaman sidhkéenergian (monopolaari)
avulla. RF voltage on asetettava mahdollisimman alhaiseksi halutun vaikutuksen saavuttamiseksi. RF voltage
ei saa aktivoida, jos tyopaa ei ole kosketuksissa hyytyvan kudoksen kanssa.

Endoskopiapihdit voidaan liittdd Tekno-Medicalin, Erben, Martinin, Berchtoldin, Codmanin, Valleylabin ja
muiden vastaavien laitteiden HF-generaattoreihin. Vastaavan HF-generaattorin kayttoohjeissa olevia ohjeita
on noudatettava.

Huomio: Sahkdkirurgian instrumentteja saavat kayttda vain henkil6t, jotka on erityisesti koulutettu tai
opastettu téhan tarkoitukseen.
Ald kayta muihin tarkoituksiin!

Hoitava ladkari tai kayttdja on vastuussa tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttéon tarkoitettujen
instrumenttien valinnasta, henkilokunnan asianmukaisesta koulutuksesta ja tuotteiden
kasittelykokemuksesta. Tata tuotetta saavat kayttda ladketieteellisissd laitoksissa vain koulutetut
terveydenhuollon ammattilaiset.

Suurin sallittu huippujéannite (Vp) vastaavassa kayttotilassa avoimella 1dhdolla on:

Monopolaarinen HF-virta
Taajuus 300 kHz - 1 MHz
Max. Jannitys (leikkaus) 1650 Vp
Max. Jannite (purske) 2 000 Vp

Varoitus: Varsinkin saksia kdytettdessa parenkyymikudoksen hyytymisen aikana voi tapahtua syttymista.
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4 TARKOITUS

4.1 Endoskooppiset dissektorit

Endoskooppista sahkokirurgista dissektoria kdytetdan kudosten traumattomaan erotteluun tai valmisteluun
erilaisten endoskooppisten toimenpiteiden aikana.

4.2 Endoskooppiset sakset

Endoskooppisia sahkokirurgisia saksia kaytetdan kudosten tai ompeleiden erottamiseen ja leikkaamiseen
erilaisten endoskooppisten toimenpiteiden aikana.

4.3 Endoskooppiset toimenpiteet

Endoskooppisia sahkokirurgisia kahvoja kaytetddn erilaisten kirurgisten komponenttien pitdmiseen ja
kayttamiseen. Nama kahvat tarjoavat yhteyden radiotaajuuslaitteisiin.

4.4 Endoskooppiset pihdit

Endoskooppisia sahkokirurgisia pihteja kaytetdan ensisijaisesti kudosten tarttumiseen, puristamiseen,
koagulointiin tai lampdtiivistamiseen minimaalisesti invasiivisten toimenpiteiden aikana.

5 OSOITUS

Tekno-Medicalin irrotettavat endoskopiapihdit on kehitetty kaytettdavaksi minimaalisesti invasiivisissa
leikkauksissa, erityisesti laparoskopiassa.

6 VASTA-AIHEET

Endoskopiapihtien kaytto on yleensé vasta-aiheista, jos muiden kirurgisten kirurgisten tekniikoiden kaytté on
aiheellista. On my0s vasta-aiheita,

e yleisen toimintakyvyttomyyden tapauksessa;

e jos potilas on haluton;

e jos tekniset vaatimukset eivat tayty.

Ala kdytd munanjohtimien sterilointiin tai munanjohtimien hyytymiseen sterilointia varten.
e Vastuuladkarin on paatettava, voidaanko aiottu kayttd suorittaa potilaan yleistilan perusteella.
Laitetta ei tule kayttaa, jos vastuuldakarin mielesta potilaalle aiheutuvat riskit ylittavat hyodyt.
Ei kaytettavaksi keskushermoston ja verenkiertoelimiston vaikutukseen laakinnallisista laitteista annetussa
asetuksessa (EU) 2017 /745 (MDR) maaritellylla tavalla.

7 SIVUVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT

Kun tasavirta tai matalataajuinen vaihtovirta tulee kehoon, elektrolyysi voi tapahtua kosketuspisteessa
elektrodin kanssa. Tama kemiallinen vaikutus haviaa korkeammilla taajuuksilla.
Tasavirta tai matalataajuinen vaihtovirta voi depolarisoida solukalvoja ja aiheuttaa hermo-lihasten
kiihottumistiloja.
Elektrodissektio johtaa suurempiin sivukudosvaurioihin verrattuna skalpellilla tehtyihin viiltoihin ja voi siksi
johtaa histologisiin muutoksiin viiltokohdassa.
Lampdvauriot voivat johtaa hiiltymiseen poistumiskohdassa, verisuonitukokseen ja kollageenimuutoksiin;
Suunnitellun hakemuksen edut ja tarkoituksenmukaisuus on sen vuoksi arvioitava perusteellisesti.
HF-jarjestelmien kdytdn yhteydessa raportoidut vaaratilanteet:
e Tahaton aktivoituminen, joka johtaa kudosvaurioihin vaéaréssa paikassa ja/tai laitteiden
vaurioitumiseen.
e Tulipalo yhdessé verhojen ja muiden syttyvien materiaalien kanssa.
e Vaihtovirtareitit, jotka johtavat palovammoihin paikoissa, joissa potilas tai kayttaja joutuu
kosketuksiin eristamattdmien komponenttien kanssa.
e Syttyvien kaasujen laheisyydessa kipindinnin aiheuttamat rajahdykset.
e Elinten rei'itys.
e Akillinen voimakas verenvuoto.
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Kun sé@hkokirurgiaa kaytetaan potilaille, joilla on sydamentahdistin tai muita aktiivisia implantteja, sovelletaan
erityisvaatimuksia (esim. alhainen HF-teho, potilaan seuranta). Joka tapauksessa on otettava yhteytta
kardiologiin tai sopivaan asiantuntijaan.

Instrumentit, joita ei kaytetd toisinaan, on sijoitettava erilldadn potilaasta. Aktivoi RF-virta vain, kun
kosketuspinnat ovat nikokentdssa ja niilld on hyvd kosketus hoidettavaan kudokseen. Ald koske muihin
metallisiin instrumentteihin, troakaariholkkeihin, optiikkaan tai vastaaviin.

& Ala kayta syttyvien tai rajahtavien aineiden laheisyydessa.

Endogeeniset palovammat: Endogeeniset palovammat ovat palovammoja, jotka johtuvat potilaan
kudoksen suuresta virrantiheydestéa. Syita voivat olla:

f e Potilas joutuu tahattomasti kosketuksiin séhkdéa johtavien osien kanssa.

e Jos elektrodi tai HF-kaapeli joutuu suoraan ihokosketukseen, kapasitiiviset virrat voivat aiheuttaa
palovammoja.

Eksogeeninen palovammavaara: Eksogeeniset palovammat ovat palovammoja, jotka johtuvat
syttyneiden nesteiden tai kaasujen lammadsta. Myos rajahdykset ovat mahdollisia. Syyt voivat olla:
i e |honpuhdistus- ja desinfiointiaineiden tulehdus,

e Anestesiakaasujen tulehdus jne.

Pihdien ty6paa voi olla edelleen kuuma sahkdvirran katkaisun jalkeen ja aiheuttaa palovammoja. Pihtien
tahaton aktivoituminen tai liikkkuminen nakokentén ulkopuolella voi johtaa potilaan loukkaantumiseen.

Naiden sovellus- ja turvallisuusohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen,
toimintahairiodn tai muihin odottamattomiin tapahtumiin!

8 POTILASPOPULAATIO

Potilaspopulaatioon ei ole perustavanlaatuisia rajoituksia.

9 POTILAAN ASEMOINTI JA POTILAAN VALMISTELU

Varmista potilaan oikea asento eli kdyta eristavia leikkauspdydan tyynyja, jotka ovat kuivia, imukykyisia ja
nestetiiviitd. Eristd johtavat pinnat ja kosketuspisteet potilaasta. Ihopoimuissa, rintapoimuissa ja raajojen
valissa tarvitaan kuivia massan valikerroksia. Kehon onteloihin kertyneet nesteet on poistettava ennen
toimenpiteen aloittamista. Al kayta syttyvia desinfiointiaineita, 414 kayta johtavia huuhteluliuoksia, jos se on
ladketieteellisesti mahdollista.

Ennen kayttoa kaikenlaiset potilaan vartalokorut on yleensa poistettava.

10 YHDISTELMIA

Huomautus (standardin DIN EN IEC 60601-2-2 alakohdan 202.7.9.2.14 k mukaisesti):
Antenneina pidettavien liitantakaapeleiden pituus on 3-5 metria.
Laitteen tyopituus on 25 — 50 senttimetria
Endoskopiapihdit on suunniteltu yhdistettaviksi seuraaviin tuotteisiin:
o |Insertit (elektrodit)
e Liitantékaapeli (HF-kaapeli)
e Neutraali elektrodi
Tuotteiden viallinen yhdistelmda voi johtaa potilaan, kayttdjan tai kolmansien osapuolten
& loukkaantumiseen tai tuotteiden vaurioitumiseen!
Katso lisatietoja nollaelektrodin oikeasta sijoittelusta tuotekohtaisista nollaelektrodin kayttoohjeista.
Generaattorin valmistajan kaytto- ja turvallisuusohjeita on noudatettaval!

Tarkista aina aktiiviset elektrodit ja kahvat:
e aktiivisen elektrodin akselin ndkyvésti paljas metalli aktiivisen kahvan liitoskohdassa,
e huono sahkdliitanta aktiivisen kahvan ja aktiivisen elektrodin akselin valilla,
huono istuvuus aktiivisen kahvan ja aktiivisen elektrodin akselin véliin.
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11 HAVITTAMINEN

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

12 VAROITUKSET

Sijoita potilaskaapelit (aktiivinen elektrodi, nollaelektrodi) aina siten, ettad ne eivat kosketa potilasta tai muita
kaapeleita. Instrumentit, joita ei kdytetd toisinaan, on aina sijoitettava erilladn potilaasta, jotta valtetaan
potilasvauriot, jos HF-virta aktivoituu vahingossa.
Harkitse kaksisuuntaisten mielialahdirididen mahdollista kdytt6a, jos on olemassa vaara, etta HF-virta voi
kulkea potilaan kehon suhteellisen pienten poikkileikkausalueiden lapi (valttden ei-toivottuja kudosvaurioita).
HF-generaattorin teho on aina asetettava mahdollisimman alhaiseksi halutun vaikutuksen saavuttamiseksi.
Aktivoi HF-virta vain, kun kosketuspinnat ovat nakokentdssd ja niilld on hyva kosketus hoidettavaan
kudokseen. Ald koske muihin metallisiin instrumentteihin, kuten troakaariholkkeihin, optiikkaan, kaapeleihin
tai vastaaviin. HF-jannitteen aktivointi voi johtaa kapasitiivisiin kytkimiin, jos tyopaa ei kosketa hyytyvaa
kudosta tai sita ei ole asetettu oikein vapauttamaan energiaa.
HF voltage ja laser eivat saa koskaan aktivoitua samanaikaisesti. Tydpaa on vedettava sisdan laserkuidusta
laserin ollessa kaytdssa, jotta laseria ei voi vahingossa osoittaa tyopaahan tai akselin eristykseen. Padinvastoin,
kun HF-virta aktivoidaan, laserkuitu on vedettava sisaan valokaaren estamiseksi, varsinkin jos laserkuitu on
metallin ympéaréima. Laserjarjestelméan valmistajan kdayttdohjeita laserin oikeaa kdayttda varten on
noudatettava. HF voltage ja imu-/tyhjennyslaitteita ei saa koskaan aktivoida samanaikaisesti. HF-
sahkodenergia voidaan ohjata hyytyvasta kudoksesta.
Uudelle laakinnalliselle laitteelle on tehtdva perusteellinen silmamaardinen ja toiminnallinen tarkastus
toimituksen jalkeen. Jos ladkinnallisessa laitteessa on ulkoisesti tunnistettavia vikoja (naarmuja, murtumia,
halkeamia, kolhuja, vaurioitunutta eristysta, taipuneita osia ja sidoksia) tai se ei toimi tdssa kayttdohjeessa
kuvatulla tavalla, meille valmistajana tai jalleenmyyjana on ilmoitettava siita valittomasti.
Tuotteiden sailyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin
lagkinnallisten laitteiden sailyttamistad puhtaassa ja kuivassa ymparistdssa.
Kaikkia kirurgisia instrumentteja tulee aina kasitelld adrimmaisen huolellisesti kuljetuksen, puhdistuksen,
huollon, steriloinnin ja varastoinnin aikana. Tama patee erityisesti leikkuureunoihin, hienoihin karkiin ja muihin
herkkiin alueisiin. Erityisté varovaisuutta on noudatettava kasiteltdessa 3 mm:n instrumentteja.
Varmista ennen sovelluksen kaynnistamista, etta kaytetty kahva tai kaapeli on kytketty oikein HF-
generaattoriin ja ettd oikea tehoasetus on valittu ja naytetdan. Noudata HF-generaattorin kayttGoppaan
ohjeita. Endoskopiapihdit ovat heikentyneet toiminnassaan, jos ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten
aineiden kanssa. Tasta syysta on valttamatonta noudattaa uudelleenkasittely- ja sterilointiohjeita.
Kytke ja irrota kaapeli koskettamalla aina vain pistoketta, ala koskaan veda kaapelista. Vaurioituneiden
kaapeleiden kayttd voi aiheuttaa merkittavia vaaroja. Tarkista kaapeli ndkyvien vaurioiden varalta ennen
jokaista kayttoa.

Vaurioituneita HF-kaapeleita ei saa kayttaa!
Terveysriskien minimoimiseksi on kaytettava erityisia savunpoistojarjestelmia ja mahdollisuuksien mukaan
kirurgisia suodatinmaskeja. Varmista ennen kayttoa, ettd tuote on valmisteltu ja tarkastettu asianmukaisesti.

13 KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

Oikean asennuksen ja kytkennan jalkeen sopivalla monopolaarikaapelilla laitetta voidaan pitaa seka oikeassa
ettd vasemmassa kadessa.

Tyon paattymisen sulkeminen: Sulje kahva.
Ty6paan avaaminen: Avaa kahva.

Leukoja ei liikuteta aksiaalisuunnassa avaamalla tai sulkemalla kahvaa, eli niité ei vedeta putkeen.
3, 5 ja 10 mm:n instrumentit voidaan purkaa 3 osaan:

e Kahva pyoérivalla moduulilla

e Akseli kiinnitysruuvilla

e Leuka vetotangolla (elektrodilla).
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13.1 Purkaminen

e Avaa kahva kokonaan.

e Avaa kahvan ja pihtien vélinen lanka. Kdanna tata varten liitosmutteria, joka on sijoitettu pyorivan
pyoran takana olevaan kiinnikkeeseen, vasemmalle.

e Tassa tapauksessa akseli irtoaa kahvasta leukaosalla.

e Nosta sitten vetotangon (pallon) paatykappale irti kahvasta.

o Kierré leuka irti akselista kdantamalla sitda vasemmalle.

13.2 Kokoaminen

e Aseta leukaosa akseliin vetotangolla ja ruuvaa se paikalleen kaantamalla sita oikealle.
e Liu'uta akseli kahvaan kahvan ollessa taysin auki. K&anna liitosmutteria oikealle.
Prosessissa kahva sulkeutuu. On suositeltavaa suorittaa toimintatesti jokaisen asennuksen jalkeen.

14 UUDELLEENKASITTELYOHJEET

14.1 Yleensa

Yleisesti ottaen kirurgisia instrumentteja saavat késitelld uudelleen vain henkil6t, joilla on tarvittava
asiantuntemus aiottuun tehtavaan. Yksityiskohtaiset ohjeet instrumenttien kasittelyyn I6ytyvat AKI:n
"punaisesta esitteestd". Linkkeja lakeihin, standardeihin ja kasittelyn asiantuntijakomiteoihin loytyy myds
osoitteesta www.aki.org .

Laakinnallisten laitteiden kayttoika maaraytyy ensisijaisesti niiden toiminnan ja huolellisen kasittelyn mukaan.
Usein toistuvalla uudelleenkasittelylla on vain vahan vaikutusta tuotteeseen. Tuotteen kayttdidn loppu
maaraytyy tyypillisesti kulumisen ja kdyton aiheuttamien vaurioiden perusteella.

Merkinnan luettavuus on varmistettu yli 200 uudelleenkasittelyjakson aikana.

Instrumenttien puhdistettavuus ja steriloitavuus on todistettu 200 uudelleenkasittelysyklin avulla ja ne ovat
patevid. Puhdistusaineiden tai muiden haitallisten aineiden kertyminen voidaan sulkea pois ndissd ohjeissa
kuvatuilla uudelleenkasittelymenetelmilla.

14.2 Valmistelu tydmaalla

Poista karkea lika instrumenteista heti kdyton jalkeen. Al kayt3 fiksatiiveja tai kuumaa vetta (>40 °C), sill3
ne aiheuttavat jaamien kiinnittymistéa ja voivat heikentda puhdistustulosta. voimakas lika (koagulaatiojaamat)
3 %: H20,- liuoksella (vetyperoksidi) ja pyyhi pois kertakdyttéliinalla. Huuhtele huolellisesti deionisoidulla
vedella.

Instrumentit tulee kasitella uudelleen mahdollisimman nopeasti heti kdyton jalkeen.

Naita instrumentteja ei voi purkaa, mutta niissa on huuhteluliitéanta.

14.3 Kuljetus

Instrumenttien turvallinen sailytys suljetussa astiassa ja kuljetus kasittelypaikalle instrumenttien
vaurioitumisen ja ympariston saastumisen valttémiseksi.

14.4 Puhdistuksen / dekontaminoinnin valmistelu

Instrumentit on sailytettavd koneenkestavalla instrumenttialustalla puhdistukseen soveltuvalla tavalla.
Instrumenttialustojen rakenne ei saa haitata myéhempaé puhdistusta ja desinfiointia luomalla akustisia tai
huuhteluvarjoja.

14.5 Manuaalinen esipuhdistus

Liota instrumentteja kylmassé deionisoidussa vedessd vahintddan 5 minuuttia. Puhdista instrumentit
mahdollisuuksien mukaan kylmén veden alla pehmeadlla harjalla, kunnes niissé ei ole endé nakyvissa jadmia.
Huuhtele onteloita, reikid ja kierteitéd painepesurilla véhintddn 10 sekunnin ajan (pulssimenetelms,
vahimmaispaine 2 bar).

Akseli on huuhdeltava useita kertoja huuhteluliitanndn kautta. Aseta instrumentit 15 minuutiksi 40 °C:n
[dmpotilaan ultradéanikylpyyn, jossa on 0,5 % emaksistd tai entsymaattista puhdistusainetta. Poista
instrumentit ja huuhtele kylmélld vedelld. Puhdistusliuos on vaihdettava vahintddn kerran pdivassa,
tarvittaessa useamminkin. Liiallinen kontaminaatio heikentdd puhdistustehoa ja lisda korroosioriskia.
Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.
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14.6 Mekaaninen puhdistus

Aseta instrumentit sihtitarjottimelle karrylle, kytke varren huuhteluliitdntd puhdistuskoneen vastaavaan
litdntéan ja aloita puhdistusprosessi.

Vaihe Parametri
. Huuhtelulamp®étila + veden laatu Kylma kaupungin vesi
Esihuuhtelu - — P Y ‘p &
Altistumisaika 60 sekuntia
. Huuhtelulampétila + veden laatu Kylmé kaupungin vesi
Esihuuhtelu Altistumisaika 180 sekuntia
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
hi k
Puhdas Aftistumisaika 300 s (pahimmassa tapauksessa),

RKI:n suositus: 600 s

Puhdistustuotteet

Neodisher Medizym

keskittyminen

0,50 %

Neutralisointi

Huuhtelulampatila

40°C

Veden laatu

Kaupungin vesi

Altistumisaika

180 sekuntia

Huuhtele

Neutralisoiva aine Neodisher Z
keskittyminen 0,10 %
Huuhtelulampétila 40 °C

Veden laatu

Demineralisoitu vesi

Altistumisaika

120 sekuntia

14.7 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

Vaihe Parametri
. Desinfiointilampdtila 90 °C (A 0 3000)
Terminen - — -
C o Veden laatu Demineralisoitu vesi
desinfiointi i — g
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuivaa instrumenttien ulkopinta pesu-desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla.
Kuiva Tarvittaessa voit kuivata instrumentit manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla.
Kuivaa instrumenttien ontelot ja kanavat steriililld paineilmalla. Anna tuotteiden
jaahtya huoneenlampdisiksi .

14.8 Testaus
Tuotteiden on oltava makroskooppisen puhtaita eli niissa ei ole nédkyvaa likaa jokaisen puhdistuksen jalkeen.
e Varjatyt tuotteet on lajiteltava valittdmasti ja niille on annettava erityiskasittely.
o Kaikki liikkuvat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti.
e Virheiden tai vaurioiden sattuessa tuotteet on lajiteltava valittomasti.
e Jannitteisten osien on aina oltava ehjia ja moitteettomassa kunnossa.
e Jos havaitset merkkeja vaurioista tai muodonmuutoksista, instrumentteja ei saa missaan
olosuhteissa kayttaa uudelleen.
e Kaikki muoviosat on tarkastettava ennen sterilointia. Muoviosat eivat saa olla halkeilevia, hauraita
tai kuluneita.
Laitteiden toimintatestaus ja huolto on suoritettava erittdin perusteellisesti. Sopiva hoitotoimenpide pidentaa
instrumenttien kayttoikaa.
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14.9 Laitteiden huolto
Tuotteet, joissa on liikkuvat leuat, liitokset, sulkimet tai metalliset liukupinnat, on kasiteltava parafiinioljyyn
perustuvilla hdyrysteriloitavilla hoitotuotteilla. Parafiinidljyn on oltava sovellettavan farmakopean mukainen ja
fysiologisesti vaaraton. (Lisatietoja [0ytyy DIN 96298-4:sté.)

14.10Pakkaus
Valitse steriloitavien instrumenttien standardoitu pakkaus standardien DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja
DIN EN 868-8 mukaisesti.

14.11 Sterilointi

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

Esityhjio 3 kertaa
Sterilointilampétila 134 °C
Sterilointiaika 5 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kdyttod ei ole meidan vastuullamme.

14.12Varastointi
T Steriloidut instrumentit on sailytettava sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa
ymparistossa, jossa on tasainen kosteus. Lattian ja hyllyn védlisen etdisyyden on oltava vahintdan 30 cm.
>,f< Instrumentit on suojattava suoralta auringonvalolta.
*  Sailytysaika on kéyttajan méaariteltava.
14.13Tietoa kasittelyn validoinnista
Validoinnissa kaytettiin seuraavia testiohjeita, materiaaleja ja koneita:

Puhdistustuotteet Neodisher Medizym 0,5 % (v/V)

Neutralisaattori Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) | Miele PG 8535

Hoyryautoklaavi Lautenschldger ZentraCert

Katso lisétietoja testiraporteista: 23277 / 23278 / 23279 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)

14.14Liséohjeet

Jos edelld kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, kdyttdjan on validoitava prosessinsa sen
mukaisesti.
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettéd uudelleenkasittelyprosessi resursseineen, materiaaleineen ja
henkilstoineen soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen.
Uusin tekniikka ja kansalliset lait edellyttavéat validoitujen prosessien noudattamista.
Uudelleenkasittelyn aikana laitteeseen vaikuttava lampdtila ei saa ylittda 140 °C.
Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi ovat aina parempia kuin manuaalinen puhdistus. Koneen
puhdistuksessa ja desinfioinnissa prosessi on turvallisempi.
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Endoskopiapihteja ei saa laittaa desinfiointiliuokseen. Kosteus tai desinfiointiainejagamat HF-liitanndissa
voivat aiheuttaa hairi6ita kayton aikana.
Ald  koskaan kaytd metalliharjoja, metallisienid tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen
puhdistukseen/esipuhdistukseen. Erittdin emaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja.
Instrumentteja ei saa steriloida kuumailmasterilointilaitteissa.
Ala kayta sydvyttavia puhdistusaineita. Ald kdytd voimakkaita hapettavia pesuaineita. Aineet, joiden pH-arvo
on neutraali (7,0), soveltuvat parhaiten.

15 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017/745 ja laatujarjestelmamme vaatimusten
mukaisesti kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.

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

Normaalin aukioloajan ulkopuolella |dhetd sdhk&postia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .
Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava paikalliselle vastuuviranomaiselle.

16 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta.
Jos tuotteissa ilmenee virheitd, ota yhteytta asiakaspalveluumme.
Tekno-Medical ei voi taata, etté tuotteet sopivat tiettyyn toimenpiteeseen. Kayttédjan on itse maaritettava tama.
Tekno-Medical ei ole vastuussa satunnaisista tai valillisisté vahingoista.
Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos voidaan todistaa, ettd naita kayttéohjeita on rikottu.
Vaara: Jos instrumentteja kdytetadn Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla, Tekno-Medical ei
ole vastuussa uudelleenkaytosta.

17HUOLTO JA KORJAUS

Al3 tee tuotteelle korjauksia tai muutoksia itse. Tdméa on yksinomaan valtuutetun valmistajan henkildston
vastuulla. Viallisten tuotteiden on oltava lapikdyneet koko uudelleenvalmistusprosessin ennen kuin ne voidaan
palauttaa korjattavaksi.

Palautuksia varten kdayta RMA-pyyntélomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.

Loydat lomakkeet kotisivuiltamme: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

18 SYMBOLIT

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

Vaara! Valmistaja

Ei-steriili

Laakinnallinen laite Iﬁi.'] Valmistuspaivamaara

Noudata kayttdohjeita

|

Luettelonumero Suojaa auringonvalolta

Pida kuivana

Erénimitys

5| 5] & B> 3] >

Yksil6llinen tuotetunniste

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
0483 mdc — medical device certification GmbH
KriegerstraBe 6, D-70191 Stuttgart

C

m
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19 TUOTELUETTELO

Painettu: 20.06.2025
704-109 775-4035-45 775-4081-25 | 775-4109* 775-4235 775-5030-25 | 775-5068 783-619-13*
704-109-25 775-4036 775-4081-3-60 | 775-4110 775-4235-25 | 775-5030-45 | 775-5068-25 | 783-620
704-109-45 775-4036-25 775-4081-45 | 775-4110-45* | 775-4235-45 | 775-5032 775-5068-45 | 783-620-25
704-109-48* | 775-4036-45 775-4081-60 | 775-4111 775-4236 775-5032-25 | 775-5069 783-620-45
775-3922-25* | 775-4037 775-4082 775-4111-45* | 775-4236-25 | 775-5032-45 | 775-5069-25 | 783-623
775-3928 775-4037-25 775-4082-25 | 775-4112 775-4236-45 | 775-5033 775-5069-45 | 783-623-13*
775-3928-25 | 775-4037-45 775-4082-45 | 775-4112-45* | 775-4237* 775-5033-25 | 775-5073 783-623-25
775-3928-45 | 775-4038 775-4082-48* | 775-4113 775-4237-25* | 775-5033-45 | 775-5073-25 | 783-623-45
775-3929 775-4038-25 775-4083 775-4113-45* | 775-4237-45* | 775-5035 775-5073-45 | 783-624
775-3929-25 | 775-4038-45 775-4083-25 | 775-4114 775-4239* 775-5035-25 | 775-5074 783-624-13*
775-3929-45 | 775-4051* 775-4083-45 | 775-4114-25 | 775-4240 775-5035-45 | 775-5074-25 | 783-624-25
775-3995 775-4052* 775-4084 775-4114-45 | 775-4240-25 | 775-5036 775-5074-45 | 783-624-45
775-4003 775-4053 775-4084-25 | 775-4119 775-4240-45 | 775-5036-25 | 775-5076 783-624-60
775-4004 775-4053-25 775-4084-45 | 775-4119-25 | 775-4241 775-5036-45 | 775-5076-25 | 783-625
775-4005 775-4053-45 775-4085 775-4119-45 | 775-4241-25 | 775-5037 775-5076-45 | 783-625-25
775-4009 775-4056* 775-4085-25 | 775-4120 775-4241-45 | 775-5038 775-5078 783-625-45
775-4010 775-4057* 775-4085-45 | 775-4120-25 | 775-4242 775-5038-25 | 775-5078-25 | 783-626*
775-4010-20* | 775-4062 775-4086 775-4120-45 | 775-4242-25 | 775-5038-45 |775-5078-45 |783-626-25*
775-4010-22* | 775-4062-25 775-4086-25 | 775-4121 775-4242-45 | 775-5039* 775-5079 783-626-45*
775-4010-25LL | 775-4062-45 775-4086-45 | 775-4121-25 | 775-4243 775-5040 775-5079-25 | 783-627
775-4010-36* | 775-4063 775-4087 775-4121-45 | 775-4243-25 | 775-5040-25 | 775-5079-45 | 783-627-25
775-4010-45LL | 775-4063-25 775-4087-25 | 775-4122 775-4243-36* | 775-5040-45 | 775-5081 783-627-45
775-4010LL 775-4063-45 775-4087-45 | 775-4123 775-4243-45 | 775-5040-48* | 775-5081-25 | 783-628
7754011 775-4064 775-4088 775-4123-25 | 775-4244 775-504 1 775-5081-45 | 783-628-25
775-4012 775-4064-25 775-4088-25 | 775-4123-45 | 775-4244-25 |775-5041-25 |775-5083 783-628-45
775-4012-22* | 775-4064-45 775-4088-45 | 775-4124 775-4244-36* | 775-5041-45 | 775-5083-25 | 783-629
775-4012-25 | 775-4065 775-4088-48* | 775-4124-25 | 775-4244-45 | 775-5043 775-5083-45 | 783-629-25
775-4012-45 | 775-4065-25 775-4089 775-4124-45 | 775-4245 775-5043-25 | 775-5084 783-629-45
775-4020 775-4065-45 775-4089-25 | 775-4130-45 | 775-4245-25 | 775-5043-45 | 775-5084-25 | 783-630
775-4020 TS 775-4066 775-4089-45 | 775-4160* 775-4245-45 | 775-5044 775-5084-45 | 783-630-25
775-4020-25 | 775-4066-25 775-4089-48* | 775-4168* 775-4246 775-5044-25 | 775-5087 783-630-45
775-4020-25 TS | 775-4066-45 775-4089-60 | 775-4168-45* | 775-4246-25 | 775-5044-45 |775-5087-25 |783-632
775-4020-45 | 775-4067 775-4090 775-4170* 775-4246-45 | 775-5045 775-5087-45 | 783-632-25
775-4020-45 TS | 775-4067-25 775-4090-25 | 775-4210 TS 775-4247* 775-5045-25 | 775-5088 783-632-45
775-4021 775-4067-45 775-4090-45 | 775-4210-25 TS | 775-4248 775-5045-45 | 775-5088-25 |783-633-13*
775-4021-25 | 775-4068 775-4090-48* | 775-4210-45 TS | 775-4249 775-5046 775-5088-45 | 783-636-25*
775-4021-45 | 775-4068-25 775-4091 775-4212 TS 775-4249-25 | 775-5046-25 |775-5089 783-640*
775-4022 775-4068-45 775-4091-25 | 775-4212-25 TS | 775-4249-45 | 775-5046-45 | 775-5089-25 | 783-640-25*
775-4022-25 | 775-4069 775-4091-45 | 775-4212-45 TS | 775-4251* 775-5047 775-5089-45 | 783-641
775-4022-45 | 775-4069-25 775-4091-48* | 775-4213 TS 775-4251-45* | 775-5047-25 | 775-5090 783-641-25
775-4023 775-4069-45 775-4092 775-4213-25 TS | 775-4252* 775-5047-45 | 775-5090-25 | 783-641-45
775-4023-25 | 775-4070 775-4092-25 | 775-4213-45 TS | 775-4252-45* | 775-5048 775-5090-45 | 783-642
775-4023-45 | 775-4070-25 775-4092-45 | 775-4214 TS 775-4253 775-5048-25 | 775-5091-48* | 783-642-25
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775-4024 775-4070-45 775-4092-48* | 775-4214-25 TS | 775-4253-25 | 775-5048-45 | 775-5093 783-642-45
775-4024-25 775-4071 775-4093 775-4214-45TS | 775-4253-45 | 775-5049 775-5093-25 | 783-643
775-4024-45 775-4071-25 775-4093-25 | 775-4222 775-4260* 775-5049-25 | 775-5093-45 |783-643-25
775-4025 775-4071-45 775-4093-3-60 | 775-4222-25 775-4261* 775-5049-45 | 775-5094 783-643-45
775-4025-25 775-4072 775-4093-45 775-4222-45 775-4262* 775-5050 775-5094-25 | 783-645
775-4025-45 775-4072 SA* 775-4094 775-4224 775-4270 775-5050-25 | 775-5094-45 |783-645-25
775-4026 775-4072-25 775-4094-25 | 775-4224-25 775-4303 775-5050-45 | 775-5096 783-645-45
775-4026 TS 775-4072-45 775-4094-45 | 775-4224-45 775-4304 775-5052 775-5096-25 |783-650
775-4026-25 775-4072SP* 775-4095 775-4225 775-5021 775-5052-25 | 775-5096-45 |783-650-25
775-4026-25 TS | 775-4073 775-4095-25 775-4225-25 775-5021-25 | 775-5052-45 | 775-5097 783-650-45
775-4026-45 775-4073/17* 775-4095-45 | 775-4225-45 775-5021-45 | 775-5053 775-5097-25 |783-651
775-4026-45 TS | 775-4073/S* 775-4096 775-4226 775-5022 775-5053-25 | 775-5097-45 |783-651-25
775-4027 775-4073-25 775-4096-25 775-4226-25 775-5022-25 | 775-5053-45 | 775-5098* 783-651-45
775-4027 TS 775-4073-45 775-4096-45 | 775-4226-45 775-5022-45 | 775-5054 775-5099 783-652
775-4027-25 775-4073-45/17* | 775-4097 775-4228 775-5023 775-5054-25 | 775-5099-25 |783-652-25
775-4027-25 TS | 775-4073-45/25* | 775-4097-25 | 775-4228-25 775-5023-25 | 775-5054-45 |775-5099-45 |783-652-45
775-4027-45 775-4074 775-4097-45 | 775-4228-45 775-5023-45 | 775-5055 775-5237* 783-654
775-4027-45 TS | 775-4074-25 775-4098 775-4229 775-5024 775-5055-25 | 775-5253 783-654-25
775-4029* 775-4074-45 775-4098-25 | 775-4229-25 775-5024-25 | 775-5055-45 |775-5253-25 |783-654-45
775-4030 775-4075 775-4098-45 | 775-4229-45 775-5024-45 | 775-5056 775-5253-45 |783-655
775-4030-25 775-4075-25 775-4098SP* | 775-4230 775-5025 775-5056-25 | 775-5254)S 783-655-25
775-4030-45 775-4075-45 775-4099 775-4230-25 775-5025-25 | 775-5056-45 |783-602 783-655-45
775-4031 775-4076 775-4099-25 | 775-4230-45 775-5025-45 | 775-5058 783-602-25 783-656
775-4031-25 775-4076-25 775-4099-45 | 775-4230-48* | 775-5026 775-5058-25 | 783-602-45 783-656-25
775-4031-45 775-4076-45 775-4100 775-4231 775-5026-25 | 775-5058-45 |783-604 783-656-45
775-4032 775-4077-45* 775-4100-25 | 775-4231-25 775-5026-45 | 775-5064 783-604-13* |783-657
775-4032-1* 775-4078 775-4100-45 | 775-4231-45 775-5027 775-5064-25 | 783-604-25 783-657-25
775-4032-25 775-4078-25 775-4100-60 | 775-4232 775-5027-25 | 775-5064-45 |783-604-30* |783-657-45
775-4032-45 775-4078-45 775-4101 775-4232-25 775-5027-45 | 775-5065 783-604-45 783-658
775-4033 775-4078-48* 775-4101-25 | 775-4232-45 775-5028 775-5065-25 | 783-606 783-658-25
775-4033-25 775-4079 775-4101-45 | 775-4233 775-5028-25 | 775-5065-45 |783-606-13* |783-658-45
775-4033-45 775-4079-25 775-4103-45* | 775-4233-25 775-5028-45 | 775-5066 783-606-25 783-659
775-4034 775-4079-45 775-4105-25* | 775-4233-45 775-5028-48* | 775-5066-25 | 783-606-45 783-659-25
775-4034-25 775-4080 775-4105-45* | 775-4233-48* | 775-5029 775-5066-45 | 783-607 783-659-45
775-4034-45 775-4080-25 775-4106* 775-4234 775-5029-25 | 775-5067 783-607-25

775-4035 775-4080-45 775-4107* 775-4234-25 775-5029-45 | 775-5067-25 |783-607-45

775-4035-25 775-4081 775-4108* 775-4234-45 775-5030 775-5067-45 | 783-607-60
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