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Jotta potilaan, kdyttéjien tai tarvittaessa kolmansien osapuolten riskit pysyisivat mahdollisimman pienina,
kayttoohjeita on noudatettava tarkasti. Instrumenttien kaytto, valmistelu ja testaus voidaan suorittaa vain
koulutettujen asiantuntijoiden toimesta. Ennen laitteen kayttoa lue koko kayttoohjeet. Tama koskee myds
kayttoohjeita kaytettyjen lisdvarusteiden kaytosta. Kayttdohjeiden teknisia maarittelyja, turvallisuutta ja
varoituksia on noudatettava tarkasti ja noudatettava.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (Tekno) uudelleenkéaytettavat kastelukanyylit ja niiden lisdvarusteet
A toimitetaan ei-steriileina, ja niiden on kaytava lapi taydellinen uudelleenkasittelykierros (puhdistus, desinfiointi ja
sterilointi) ennen ensimmaista ja seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALAISUUS

Tama ohjekirja koskee Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n uudelleenkaytettavia kastelukanyyleja (jaljempéana
"kastelukanyylit") (Katso artikkeliluettelo tdméan ohjekirjan viimeisesta kappaleesta.)
Kastelukanuleja on saatavilla eri malleissa ja:

putkien halkaisijat,
tyopituudet,
Kokonaispituudet,
kukkojen kanssa tai ilman,
e eriletkuliitannaoillda (Luer Lock, Luer Cone, Cone).
Kastelukanyyli luo paésyn leikkausalueelle trokarimandrelin tai obturaattorin avulla ja on yhdistetty
imukastelulaitteeseen LL-liitoksen kautta. Lisareiat distaalisessa paassa laajentavat huuhtelualuetta.

MD

2 KOKEET

Ennen kastelukanyylien kédytt6a ne on tarkastettava murtumisten, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioiden ja
toimintakyvyn varalta.

Alueet, kuten liitokset ja tydskentelypaat, on tarkistettava erityisen huolellisesti. Kuluneet, korrodoituneet,
epamuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet laitteet on korjattava.

Valmistajan ponnistelujen lisdksi oikeiden materiaalien valinnassa ja huolellisessa kasittelyssa imuputket on kayttéjan
on oltava ammattilaisen ja jatkuvan huollon ja valmistelun kohteena.

3 KASITELTAVYYS

Tuotteita saa kayttaa vain asianmukaisesti koulutettujen ja patevien henkildiden toimesta. Hoitava ladkari tai kayttaja
vastaa instrumenttien valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon, henkildkunnan asianmukaisesta
koulutuksesta seké tuotteiden kéasittelykokemuksesta. Tata tuotetta tulisi kayttaa laaketieteellisissa laitoksissa vain
koulutettujen terveydenhuollon ammattilaisten toimesta.

4 TARKOITUS

Kastelukanyyleja kaytetdan leikkauskentdn huuhteluun tai veren ja muiden nesteiden seka pienten kudospalasten
imemiseen leikkausalueelta minimaalisesti invasiivisen kirurgisen toimenpiteen yhteydessa. Ne on suunniteltu liitettaviksi
imu- ja huuhtelulaitteisiin joustavan liitoksen kautta, mutta niita kdytetdan manuaalisesti.

Kastelukanyyleja ei ole _tarkoitettu kaytettavaksi suorassa yhteydessé keskushermoston kanssa tai korjaamaan
sydamen tai keskusverenkierron vikoja!

5 VASTA-AIHEET

Potilaita, joilla ladkarin mielesta on yleinen kirurginen riski tai imulaite, ei voida kdyttaa vaarantamatta potilasta.
Laitetta kayttévat yksinomaan kirurgiseen tekniikkaan erikoistuneet terveydenhuollon ammattilaiset. Hoitava laakari
vastaa myo0s siita, etta leikkaussalin henkilokunnalla ja heidan henkilokunnallaan on riittéva tieto instrumenttien
kéasittelysta ja kasittelystd. Sopivan imulaitteen valinta on kokeneen kayttdjan vastuulla. Muita erityisia vasta-aiheita ei
ole tiedossa.

6 POTILASVAESTO

Paitsi tédssa kayttoohjeissa lueteltuja vasta-aiheisia kdyttotarkoituksia, potilasvaestolle ei ole rajoituksia.
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7  HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei endéa voida korjata ja kunnostaa, niiden havittdminen on tehtéva soveltuvien maakohtaisten
saadosten ja lakien mukaisesti.

8 KAYTTO- JA TURVALLISUUSOHJEET

Naiden kaytto- ja turvallisuusohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen, toimintahairigihin tai
muihin odottamattomiin tapahtumiin. Kaikki uudelleenkaytettavat instrumentit on puhdistettava, desinfioittava ja
steriloitava ennen ensimmaista kayttoa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa.
Ennen jokaista kayttoa laite on tarkastettava oikean toiminnan ja nékyvien vaurioiden seka kulumisen, kuten halkeamien
tai murtumisten, varalta. Instrumenttien johdonmukaisuus on varmistettava ennen jokaista kayttoa. Pakkaus ei sovellu
autoklaavan korkeisiin lampétiloihin ja se on havitettidva ennen ensimmaista sterilointia. Al ylikuormita instrumentteja.
Ylikuormitus liiallisen voiman vuoksi voi johtaa laédketieteellisen laitteen rikkoutumiseen, taipumiseen ja toimintahairidihin
sek potilaan tai kayttajan loukkaantumisiin. Al3 taivuta taivutettuja instrumentteja takaisin l3htdasentoon, silld ne voivat
rikkoutua.
Al3 kayta vaurioitunutta tai viallista tuotetta. Lajittele vahingoittunut tuote valittémasti, merkitse se ja esta kayttd pois.
Kun liitat kastelukanyylit imukastelulaitteeseen, varmista, etté joustava liitdntaputki on aina tukevasti ja tiukasti

f kiinni kayton aikana.

9 KUVAUS
Huomautus:
Kastelukanyyli on saatavilla seka hanalla ettéd ilman. Kastelukanyylisarja, jossa on naaras-LL-liitant4, sisaltéa myos
adapterin, jossa on putkiliitdntd. Tata voidaan kayttaa myos liittamiseen alips= ="t toistmmmm == &%‘:" 9
& Valmistele instrumentti ennen kokoamista! g/
O)
9.1 Soittimen kokoaminen
Laita tipu sisdan ja ruuvaa se jousikorkkiin. 0%7a 3 n
,d':.% D f @
b )
9.2 Soittimen purkaminen )
Vain kastelukanyyli hanalla voidaan purkaa. — ety
Ruuvaa jousikorkki irti ja irrota tiput. Faca ) ]_3

10 UUDELLEENVALMISTUS

Yleisesti ottaen kirurgisia instrumentteja voivat késitella 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/ 16ydat myds linkkeja hoitokomiteoiden lakeihin,
standardeihin ja julkaisuihin.

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

10.1 Valmistelu paikan paalla
Poista karkea lika laitteista heti kdytdn jalkeen. Ald kayta kiinnitysaineita tai kuumaa vetta (>40°C), silld ne aiheuttavat
jaamien kiinnittymista ja voi heikentaa puhdistuksen onnistumista.

10.2 Liikenne
Turvallinen sailytys suljetussa sailiossa ja laitteiden kuljetus uudelleenkasittelypaikalle, jotta ne eivat vahingoituisi ja
saastuisi ymparistoon.

10.3 Puhdistusvalmistelut

Jos mahdollista, laitteet on purettava tai avattava uudelleenkasittelya varten (katso tuotekohtaiset ohjeet). Soittimet on
sailytettava koneyhteensopivissa instrumenttikantoreissa astianpesukoneen ystavallisesti. Instrumenttikantajien kunto
ei saa heikentaa myohempaa puhdistusta ja desinfiointia adnen tai punastuvien varjojen vuoksi.
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10.4 Manuaalinen esipuhdistus
Liota laitteita kylméssé VE-vedessa vahintddn 5 minuuttia. Jos mahdollista, pura laitteet ja puhdista ne kylmalla vedella
pehmeidlld harjalla, kunnes jadmia ei ndy. Painehuuhtele ontelot, reiat ja kierteet vesipuhaltimella véhintdan 10
sekunnin ajan (pulssimenetelma, minimipaine 2 bar). Aseta soittimet ultradanikylpyyn 40°C:ssa, jossa on 0,5 %
emaksinen tai entsymaattinen puhdistusaine, 15 minuutiksi ja tdyta ne aanella. Poista mittarit ja huuhtele kylmalla
vedella.
Puhdistusliuos tulisi vaihtaa vahintaan kerran paivéssa, tarvittaessa useammin. Liian korkea likaantumisaste heikentaa
puhdistustehoa ja lisaa korroosion riskia. Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.

10.5 Koneiden puhdistus

Aseta mittarit avoimeen siivildalustaan liukuvan vaunun paalle ja aloita puhdistusprosessi. Purkaa soittimet niiden osiin
mahdollisimman paljon (katso soitinkohtaiset ohjeet).

Askel Parametrit
Esihuuhtelu HuuhteIL{IémpétiIa + veden laatu Kylméa kaupunkivesi
Valotusaika 60 s
. Huuhtelulampatila + veden laatu Kylma kaupunkivesi
Esihuuhtelu Valotusaika 180-luku
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Puhdistus Valotusaika 300 s (pahimmassa kunnossa) / RKI-
suositus 600 s
Puhdistusaineet Neodisher Medizym
Keskittyminen 0,50 %
Huuhtelulampatila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Neutralointi Valotusaika 180-luku
Neutraloiva aine Neodisher Z
Keskittyminen 0,10 %
Huuhtelulampdtila 40 °C
Huuhtele Veden laatu DEMINERALISOITU VESI
Valotusaika 120 s

10.6 Mekaaninen (lamp6) desinfiointi

Askel Parametrit

Desinfiointilampdtila 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 steriilia
paineilmaa.

Kuivaus

10.7 Toiminnallinen testaus, yllapito
Tuotteiden tulee olla makroskooppisesti puhtaita, eli ilman nakyvaa likaisuutta jokaisen puhdistuksen jalkeen.

e Tahraiset tuotteet on poistettava valittdomasti ja annettava erityiskohtelua.

o Kaikki liikkuvat osat on tarkistettava erityisen huolellisesti.

e Virheiden tai vaurioiden sattuessa tuotteet on korjattava valittomasti.
Instrumenttien toiminnallinen testaus ja huolto on suoritettava erittdin perusteellisesti. Oikea huoltotoimenpide
pidentaa instrumenttien kayttoikaa.

10.8 Pakkaus

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

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

Ennen tyhjiota: 3 kertaa
Sterilisaatiolampdtila: 134 °C
Sterilointiaika; 5 min

Kuivumisaika: 20 min.

Mink&an muun sterilisointimenetelméan kayttdé on meidéan vastuullamme!

10.10 Tallennus

AT.. Steriloidut laitteet on séilytettdva sopivissa pakkauksissa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa ymparistossa,
kohtuullisissa lampotiloissa +5°C- +40°C ja tasaisessa kosteudessa. Hyllyn ja hyllyn valisen etéisyyden tulisi

=y ollavahintadn 30 cm. Tallennusaika on maaritettava kayttajan itsensa toimesta.

4L\ Suojaa auringonvalolta!

10.11 Tietoa hoidon validoinnista
Seuraavat materiaalit ja koneet kaytettiin koneen uudelleenkasittelyn validoinnissa:

Puhdistusaineet: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisaattori: Neodisher Z 0,1 % (v/v)
Puhdistusdesinfiointilaite: Miele PG 8535
Héyryautoklaavi: Lute beater ZentraCert

Lisatietoja I0ytyy testiraporteista: 23277 / 23278 / 23279, CleanControlling Medical GmbH & Co. KG

11 LISAOHJEET

Jos yllé kuvatut kemikaalit ja koneet eivat ole saatavilla, kdyttdjan vastuulla on validoida prosessinsa asianmukaisesti.
Kéyttédjan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja henkil6sto, on
sopiva vaadittujen tulosten saavuttamiseksi. Nykytila ja kansalliset lait edellyttavat validoituja prosesseja.
Uudelleenkaésittelyn aikana laitteeseen vaikuttavan lampdtilan 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, metallisieni
tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen tai esipuhdistukseen. Erittain emaksiset puhdistusaineet
vahingoittavat muoveja ja anodisointikerroksia. Instrumentteja ei saa steriloida kuumailmasterilisaattoreissa.

Ala kayta sydvyttavid puhdistusaineita. Ald kayta vahvoja hapettavia pesuaineita. Aineet, joiden pH on neutraali (7,0),
sopivat parhaiten.

12 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) 7461 / 1701-0.

Normaalien aukioloaikojen ulkopuolella pyyddmme lahettdamaan sahkopostia safety@tekno-medical.com.
Vakavat tapaukset on myds ilmoitettava paikalliselle viranomaiselle.

13 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos virheita
edelleen ilmenee, ota yhteyttd palveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, ettéd tuotteet soveltuvat kyseiseen
toimenpiteeseen. Tama on maaritettava kayttajan itsensa toimesta. Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai siita
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.

14 HUOLTO JA KORJAUS

Al4 tee mitaan 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 kdytd RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistusta.

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

Huomio! Valmistaja

Ei-steriili

Laaketieteellinen laite ﬂ Valmistusajankohta

Noudata kayttoohjeita

Kataloginumero Suojaa auringonvalolta

Eranimitys Sailyta kuivassa paikassa

.

g (]| (& > 3] >

Yksil6llinen tuotetunnistus

CE-merkki ilmoitetulla elimen numerolla:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, 70191 Stuttgart

C

m

16 TUOTELUETTELO

Painettu 16.12.2025

18130-01 18130-03 18131-02 39172-01 770-100*
18130-02 18131-01 18131-03 39172-02
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