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For att minimera riskerna for patienter, anvéndare eller tredje part maste bruksanvisningen f6ljas noggrant.

& Instrumenten far endast anvandas, upparbetas och inspekteras av utbildade specialister. Hela bruksanvisningen
maste ldsas innan instrumentet tas i bruk. Detta géller dven bruksanvisningen for de tilloehér som anvénds.
Specifikationerna, sdkerhetsanvisningarna och varningarna i respektive bruksanvisning maste beaktas och féljas.

De ateranvéandbara punkteringskanyler fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) och deras tillbehor
levereras icke-sterila och maste genomga hela férberedelsecykeln (rengéring, desinfektion och sterilisering) fore den
férsta och varje efterféljande anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

MD Dessa bruksanvisningar géller for dteranvandbara punkteringskanyler (hddanefter "kanyler") fran Tekno-Medical

Optik-Chirurgie GmbH (Tekno). (Se objektlistan i sista stycket i denna bruksanvisning.)

2 KONTROLLER

Fore varje anvdndning av kanyler maste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador och funktionalitet.

Ytor som anslutningar och arbetséndar maste kontrolleras sarskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade, pordsa eller
pa annat satt skadade instrument maste kasseras.

Utdver de anstréngningar som tillverkaren gor for att vélja ratt material och noggrant bearbeta dem, maste anvéndaren forse
sugréren med professionell och kontinuerlig omsorg och professionell férberedelse!

3 HANTERING

Alla kirurgiska instrument ska alltid hanteras med storsta forsiktighet vid transport, rengéring, underhall, sterilisering och
forvaring. Detta galler sarskilt fina sugkanyler med sma diametrar.

Nya instrument bdr genomga tre maskinrengoringscykler fore initial sterilisering. Detta leder till bildandet av ett passivt lager
pa ytan som skyddar instrumentet fran missféargning och korrosion.

Nya instrument bor férvaras utan skyddsférpackning, i ett stangt skap/lada, i omgivande luft. Det &r viktigt att se till att
géllande hygienforeskrifter foljs.

For nya instrument som ska forvaras under en ldngre tid rekommenderar vi att man tar ut dem ur den férseglade plastpasen
och behandlar dem med en medicinsk olja som ar godkand for sterilisering.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Punkteringskanylerna ar avsedda for anvandning vid minimalt invasiv kirurgi, speciellt laparoskopi. De kan anvandas for
féljande procedurer:

e Punktering av operationsstallet for att inféra kontrastmedel,

e  Punktering av cystor,

e Tar biopsier.

e Sugning av vatskor.

Kanylerna dr inte avsedda att anvéandas i direkt kontakt med det centrala nervsystemet eller for att korrigera defekter i
hjartat eller centrala cirkulationssystemet!

5 KONTRAINDIKATIONER

Patienter hos vilka det enligt den behandlande lakarens uppfattning finns en allman risk for operation eller suginstrumentet
kan inte anvandas utan att aventyra patienten.

Instrumentet anvands uteslutande av medicinsk personal som ar speciellt utbildad i kirurgiska tekniker. Den behandlande
ldkaren ansvarar ocksa for att operationspersonalen och deras anstallda har tillracklig kunskap om hur instrumenten ska
anvandas och hanteras. Den erfarne anvéndaren ar ansvarig for att vélja lampligt suginstrument. Det finns inga andra
specifika kontraindikationer kanda.

6 PATIENTTYPER

Forutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, foreligger inga begransningar vad galler
patienttyper.

7 AVFALLSHANTERING

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

Underlatenhet att félja dessa anvandnings- och sékerhetsinstruktioner kan leda till skada, felfunktion eller andra ovéntade
héndelser. Alla typer av ateranvandbara suginstrument maste rengoéras helt, desinficeras och steriliseras fore forsta
anvandningen och fore varje efterféljande anvéndning.

Fore varje anvandning ska suginstrumentet inspekteras for korrekt funktion och for synliga skador och slitage, sasom
sprickor eller brott. Kontinuiteten hos suginstrumenten maste sakerstéllas fore varje anvandning.

Forpackningen &r olamplig for de hoga temperaturerna under autoklavering och maste kasseras innan den forsta
steriliseringen. Overbelasta inte instrumenten. Overbelastning pé& grund av dverdriven kraft kan leda till brott, bdjning och
funktionsfel pa den medicinska produkten och skador pa patienten eller anvandaren. Boj inte bdjda instrument tillbaka till
sitt ursprungliga lage, risk for brott.

Anvand inte en skadad eller defekt produkt. Sortera omedelbart och mark skadade produkter och uteslut vidare anvandning.
Nar du ansluter spolkanylerna till sugskéljanordningen, se till att den flexibla anslutningsslangen ar sékert och tatt ansluten
hela tiden under anvéndning.

Vélj en vakuumeffekt (negativt tryck) pa sugpumpen som &r lamplig for det kirurgiska ingreppet och mangden vétska som
ska sugas. Om vakuumeffekten ar for hog kan den skada kénsliga vavnadsstrukturer; om sugkraften ar for lag kan den
resulterande méngden vatska inte avldgsnas effektivt

9 BESKRIVNING

1 nal
2 LL anslutning
Tips:
e Kanyler finns med olika anvandbara langder och néldiametrar.
e Kanylerna kan inte demonteras.
Ansdkan:
e  Sattiinstrumentet via en trokarhylsa.
e  Utfor intervention.
e Ta bort instrumentet.
e Forbered instrumentet.
Efter anvandning:
Bearbeta kanylerna omedelbart efter anvéandning. Om detta inte &r garanterat maste de placeras i en rengéringslésning sa
att de inte torkar ut och lumen inte blockeras

10 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

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

Pa& grund av produktens utformning och de material som anvands kan ingen definierad gréns sattas for det maximala antalet
applikationer som kan utféras. Livslangden for medicintekniska produkter bestams av deras funktion och noggrann
hantering. Frekvent upparbetning har liten effekt pa produkten. Slutet pa produktens livslangd bestdms normalt av slitage
och skador som orsakas av anvandning. Markningens lasbarhet har verifierats under 200 reprocessingcykler.

10.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen

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

10.2 Transport

Saker 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 majligt plockas isér resp. 6ppnas innan férberedelserna (se produktspecifika instruktioner).
Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet
far inte paverka den péaféljande rengéringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

10.4 Manuell férreng6ring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mdjligt isér instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester &r borta. Spola ur ihaligheter, hal och géngor 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 rengdringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

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

Las fore anvandning

Steg Parameter

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

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

Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor)

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
Termisk Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)

Vattenkvalitet

Demineraliserat vatten

desinfektion

Verkanstid

300s

Torkning

Torka instrumentens utsida med rengérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.

Torka for hand med luddfri duk om

nodvandigt.

Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

10.7 Funktionskontroll, service

Efter varje rengbring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill sédga fria fran synliga féroreningar.
Fargade produkter ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rérliga delar maste kontrolleras med

sarskild uppmérksamhet. Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart.
Funktionsprovning och underhall av instrumenten maste utféras extremt noggrant. En lamplig underhallsprocedur dkar
instrumentens livslangd.

10.8 Forpackning

6/8

Valj standardkompatibel férpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN

868-8.
10.9 Sterilisering

Sterilisering av produkter med fraktionerad forvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665) med hansyn till respektive nationella

krav.

Forvakuum:

3 ganger

Steriliseringstemperatur:

134 °C

Steriliseringstid:

5 min

Torkningstid:

20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!

10.10 Forvaring

T Steriliserade instrument maste férvaras i ldmplig férpackning i torr, ren och dammfri milj6é vid normal temperaturen

4 mellan+5°C till +40°C och konstant luftfuktighet. Forvara inte tillsammans med kemikalier. Avstandet mellan golvet

-i/ii och hyllan bor vara minst 30 cm. Anvandaren bestammer sjalv forvaringstiden.
=

10.11 Information om férberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvants for valideringen av maskinell forberedelse:

Rengéringsmedel:

Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutraliserare:

Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Rengorings-
desinfektionsenhet:

Miele PG 8535

Angautoclav:

Lautenschlager ZentraCert

Detaljer se kontrollrapporter:
23277 / 23278 / 23279

CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

GERMANY

Tel.: +49 (0) 7461 1701-0

GebA 31-1I-006_01_Punktionskantiilen_SE_v2.docx
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 15.12.2025
SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen C €
Fax: +49 (0) 7461 1701-50 0483
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



EEJ Bruksanvisning — Las fére anvandning 7/8

11 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Om de kemikalier och maskiner som beskrivs ovan inte finns tillgangliga, ar det anvandarens ansvar att validera sin process i
enlighet med detta. Det ar anvéndarens ansvar att se till att upparbetningsprocessen, inklusive resurser, material och
personal, ar lamplig for att uppna de resultat som krévs. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade
processer foljs.

Under upparbetningen fér instrumentets temperatur inte dverstiga 140°C.

| princip ar automatiserad rengoring och desinfektion alltid att féredra framfor manuell reng6ring och desinfektion. Det finns
storre sdkerhet i processen med automatiserad rengdring och desinfektion.

Anvéand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengéringsmedel for manuell rengoring/forrengéring. Starkt
alkaliska rengdringsmedel skadar plast och anodiserade skikt.

Instrumenten far inte steriliseras i varmluftssterilisatorer. Anvand inte fratande rengéringsmedel. Anvand inte starkt
oxiderande rengdringsmedel. Bast lampar sig medel med ett neutralt pH-vérde (7,0).

12 RAPPORTERING AV PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetsledningssystem
méste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.

Under kontorstid kan du na oss per telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.

Utanfor ordinarie kontorstid, vanligen skicka ett mejl till safety@tekno-medical.com.

Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till behdrig myndighet i deras omrade.

13 GARANTI

Produkterna ar tillverkade av hégkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll innan leverans. Om fel fortfarande
uppstar, vanligen kontakta var tjanst.

Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for respektive procedur. Detta maste avgdras av anvdndaren
sjalv.

Tekno-Medical tar inget ansvar for tillfélliga eller resulterande skador.

Tekno-Medical tar inget ansvar om det bevisas att dessa anvandningsinstruktioner har brutits.

Uppmarksamhet: Vid anvandning av instrumenten hos patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom avstar Tekno-
Medical fran att ta ansvar for ateranvéndning.

14 SERVICE OCH REPARATION

Utfor inga reparationer eller modifieringar pa produkten pa egen hand. Endast auktoriserad personal fran tillverkaren
ansvarar och ansvarar for detta.

Defekta produkter maste ha genomgatt hela ateruppbyggnadsprocessen innan de returnerades for reparation.

For returer, anvdnd vart RMA-anstkningsformulédr och dekontamineringscertifikatet.

Du hittar formularen pa var hemsida: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15 SYMBOLER

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

& Uppmarksamhet! d Tillverkare

MD Medicintekniska produkter dl Datum for tillverkning

Icke-steril [:EI Félj bruksanvisningen

Bestallningsnummer ;T{j Skydda mot solljus

L]
Beteckning for parti T~ Forvaras torrt
Tydlig identifiering av produkten
CE-markning med det anmélda organets nummer
C E 0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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16 PRODUKTLISTA
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