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Jotta potilaille, kayttéjille tai tarvittaessa kolmansille osapuolille aiheutuvat riskit pysyisivdat mahdollisimman
& pienind, kdyttoohjeita on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kdyton, valmistelun ja testauksen saavat
suorittaa vain koulutetut asiantuntijat.
A@ Tekno LIZARD -pihdit toimitetaan ei-steriileinad ja niiden on kaytava lapi koko uudelleenkasittelysykli (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttoa.

1 SOVELTAMISALA

Tama kayttoohje koskee Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n irrotettavia LIZARD-pihteja. (Katso artikkeliluettelo
taman kayttoohjeen viimeisessa kappaleessa.)

2 TUTKIMUKSET

Ennen jokaista pihtien kayttda ne on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioiden ja
toimivuuden varalta. Alueet, kuten lukitukset, tydkanavat, tyopaat, liitannat ja kaikki liikkuvat osat, on tarkastettava
erityisen huolellisesti. Kuluneet, sydpyneet, epdmuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet instrumentit on
lajiteltava. Sen liséksi, ettd valmistaja pyrkii valitsemaan oikeat materiaalit ja kasittelemaan niita huolellisesti, kayttajan
on huolehdittava ja kéasiteltdva hyytymispihteja asianmukaisesti ja jatkuvasti.

3 KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa aiottuun kayttdéon vain asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkildsto. Hoitava laakari tai
kayttaja on vastuussa tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon tarkoitettujen instrumenttien valinnasta,
henkildkunnan asianmukaisesta koulutuksesta ja tuotteiden kasittelykokemuksesta. Tata tuotetta saavat kayttaa
laaketieteellisissa laitoksissa vain koulutetut terveydenhuollon ammattilaiset.

LIZARD-veitset (tk 707-055) on tarkoitettu kertakdyttoon, ja ne on havitettava purkamisen jalkeen.

& Suurin lahtdtilavuustage Umax-generaattorista: 400 Vp.
HF-generaattorin teho on aina asetettava mahdollisimman alhaiseksi halutun vaikutuksen saavuttamiseksi.

4 TARKOITUS

Endoskooppisia sahkokirurgisia pihteja kdytetaan ensisijaisesti kudosten tarttumiseen, puristamiseen ja koagulointiin
tai lampdtiivistémiseen minimaalisesti invasiivisten toimenpiteiden yhteydessa.

5 OSOITUS

Bipolaarinen LIZARD-verisuonten tiivistys- ja hyytymislaite leikkausmekanismilla on kehitetty kaytettavaksi
minimaalisesti invasiivisessa kirurgiassa, erityisesti laparoskopiassa, ja se tyonnetdan halkaisijaltaan 5,5 mm:n
troakaariholkin lapi.

6 VASTA-AIHEET

Hyytymispihtien kayttod on yleensa vasta-aiheista, jos muiden kirurgisten kirurgisten tekniikoiden kaytto on aiheellista.
On myos vasta-aiheita,

e yleisen toimintakyvyttomyyden tapauksessa;
e jos potilas on haluton;
e jos tekniset vaatimukset eivat tayty.

Vastuulaakarin on paatettava, voidaanko aiottu kayttd suorittaa potilaan yleistilan perusteella. Laitetta ei tule kayttaa,
jos vastuuldakarin mielesté potilaalle aiheutuvat riskit ylittavat hyddyt.

Ei saa kayttaa laakinnallisista laitteista annetussa asetuksessa (EU) 2017 /745 tarkoitetulla
keskusverenkiertoelimistélld ja hermostossa.
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7 SIVUVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT

Elektrodissektio johtaa suurempiin sivukudosvaurioihin verrattuna skalpellilla tehtyihin viiltoihin ja voi siksi johtaa
histologisiin muutoksiin viiltokohdassa.

Lampdovauriot voivat johtaa hiiltymiseen poistumiskohdassa, verisuonitukokseen ja kollageenimuutoksiin; Suunnitellun
hakemuksen edut ja tarkoituksenmukaisuus on sen vuoksi arvioitava perusteellisesti.

HF-jarjestelmien kayton yhteydessa raportoidut vaaratilanteet:

e Tahaton aktivointi, joka johtaa kudosvaurioihin vaarassa paikassa tai laitteiden vaurioitumiseen.
e Tulipalo yhdesséa verhojen ja muiden syttyvien materiaalien kanssa.

e Vaihtovirtareitit, jotka johtavat palovammoihin paikoissa, joissa potilas tai kdyttdja joutuu kosketuksiin
eristamattomien komponenttien kanssa.

e Syttyvien kaasujen laheisyydessa kipindinnin aiheuttamat réjahdykset.
e Elinten rei'itys.
e Akillinen voimakas verenvuoto.
Kun sahkokirurgiaa kaytetdan potilaille, joilla on sydémentahdistin tai muita aktiivisia implantteja, sovelletaan

erityisvaatimuksia (esim. alhainen RF-teho, potilaan seuranta). Joka tapauksessa on otettava yhteyttd kardiologiin tai
sopivaan asiantuntijaan.

Endogeeniset palovammat: Endogeeniset palovammat ovat palovammoja, jotka johtuvat potilaan kudoksen
suuresta virrantiheydesta. Syité voivat olla:

f e Potilas joutuu tahattomasti kosketuksiin sahkdéa johtavien osien kanssa.

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

Eksogeeninen palovammavaara: Eksogeeniset palovammat ovat palovammoja, jotka johtuvat syttyneiden
nesteiden tai kaasujen lammosta. Myos rajahdykset ovat mahdollisia. Syyt voivat olla:

e |honpuhdistus- ja desinfiointiaineiden tulehdus,
e Anestesiakaasujen tulehdus jne.

Verenvuodon ja sekundaarisen verenvuodon valttamiseksi kayté leikkausmekanismia vasta, kun suljettu kudos
tai verisuoni on téysin hyytynyt tai suljettu.

8 POTILAAN SIJOITTAMINEN JA VALMISTELU

Varmista potilaan oikea asento eli kayta eristavia leikkauspdydan tyynyja, jotka ovat kuivia, imukykyisia ja nestetiiviita.
Eristé johtavat pinnat ja kosketuspisteet potilaasta. lhopoimuissa, rintapoimuissa ja raajojen valissa tarvitaan kuivia
massan vilikerroksia. Kehon onteloihin kertyneet nesteet on poistettava ennen toimenpiteen aloittamista. Al4 kéyta
syttyvia desinfiointiaineita, ala kayta johtavia huuhteluliuoksia, jos se on ladketieteellisesti mahdollista. Ennen kayttoa
kaikenlaiset potilaan vartalokorut on yleensé poistettava.

9 POTILASPOPULAATIO

Potilaspopulaatiolle ei ole perustavanlaatuisia rajoituksia.

10 YHDISTELMAT

Huomautus (standardin DIN EN IEC 60601-2-2 alakohdan 202.7.9.2.14 k mukaisesti):
Antenneina pidettavien liitantdkaapeleiden pituus on 3-5 metria.
Instrumentin tyopituus on 25-35 senttimetria.

tuotteiden vaurioitumiseen!

Tuotteiden viallinen yhdistelma voi johtaa potilaan, kayttdjan tai kolmansien osapuolten loukkaantumiseen tai
& Generaattorin valmistajan kaytto- ja turvallisuusohjeita on noudatettava.
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11 HAVITTAMINEN

Jos instrumentteja ei voida enaa korjata ja kasitella uudelleen, ne on havitettava sovellettavien maakohtaisten
maaraysten ja lakien mukaisesti.

12 VAROITUKSET

Aseta potilaslinjat aina siten, ettd ne eivat kosketa potilasta tai muita linjoja.
A Instrumentit, joita ei kdyteta toisinaan, on aina sijoitettava erilladn potilaasta, jotta valtetdan potilasvauriot, jos
HF-virta aktivoituu vahingossa.

Aktivoi HF-virta vain, kun kosketuspinnat ovat nakdkentéssa ja niilla on hyvd kosketus hoidettavaan kudokseen. Al3
koske muihin metallisiin instrumentteihin, troakaariholkkeihin, optiikkaan tai vastaaviin. Al4 kayta syttyvien tai
rajahtavien aineiden laheisyydessa!
Upouusien tuotteiden on taytynyt kayda lapi koko uudelleenkasittelyprosessi kerran ennen ensimmaista kayttokertaa.
Hyytymispihdit sydpyvat ja heikentyvat toiminnassaan, kun ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten aineiden kanssa.
Téasta syysta on valttamatonta noudattaa uudelleenkasittely- ja sterilointiohjeita.
Uudelle 1dakinnélliselle laitteelle on tehtava perusteellinen silméamaarainen ja toiminnallinen tarkastus. Jos
laékinnallisessa laitteessa on ulkoisesti tunnistettavia vikoja (naarmuja, murtumia, halkeamia, kolhuja, vaurioitunutta
eristysta, vaantyneita osia ja sidoksia) tai jos se ei toimi tassé kayttdohjeessa kuvatulla tavalla, meille valmistajana tai
jakelijasi on ilmoitettava siita valittomasti
Edelld mainittujen tuotteiden turvallisen toiminnan varmistamiseksi tuotteiden oikea huolto ja hoito on valttamatonta.
Siksi toiminnallinen tai silmémaarainen tarkastus on suoritettava ennen jokaista kdyttokertaa. Tasta syysta viittaamme
téman kayttoohjeen asiaankuuluviin osiin.
Tuotteiden sailyttamiselle ennen sterilointia ei ole erityisid vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin laakinnéllisten
laitteiden sailyttdmistd puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.
Kaikkia kirurgisia instrumentteja tulee aina késitella aarimmaisen huolellisesti kuljetuksen, puhdistuksen, huollon,
steriloinnin ja varastoinnin aikana. Tama patee erityisesti leikkuureunoihin, hienoihin kéarkiin ja muihin herkkiin alueisiin.
Kytke ja irrota kaapeli koskettamalla aina vain pistoketta, alé koskaan veda kaapelista. Vaurioituneiden kaapeleiden
kaytto voi aiheuttaa merkittavia vaaroja. Tarkista kaapeli ndkyvien vaurioiden varalta ennen jokaista kayttoa.

Vaurioituneita RF-kaapeleita ei saa kayttaa!

Terveysriskien minimoimiseksi on kaytettava erityisia savunpoistojérjestelmia ja mahdollisuuksien mukaan kirurgisia
suodatinmaskeja.
Varmista ennen kaytt6a, ettd tuote on valmisteltu ja tarkastettu asianmukaisesti.
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13 KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

13.1 Kokous
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13.2 Purkaminen
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14 KASITTELY

Yleensa kirurgisia instrumentteja saavat kéasitella uudelleen vain ne henkildt, joilla on tarvittava asiantuntemus aiottua
toimintaa varten. Yksityiskohtaista tietoa instrumenttien valmistelusta 16ytyy AKI:n "punaisesta esitteestd". www.a-k-
i.org alta 16ydat myds linkkeja lakeihin, standardeihin ja hoitokomiteoihin. Tuotesuunnittelusta ja kdytetyista
materiaaleista johtuen enimmaiskayttdkohteille ei voida asettaa maariteltya rajaa. Laakinnallisten laitteiden kayttoika
maaraytyy olennaisesti niiden toiminnan ja helldvaraisen kasittelyn perusteella. Toistuvalla uudelleenkasittelylld on vain
vahan vaikutusta tuotteeseen. Tuotteen kayttdian paattyminen maaraytyy yleensa kulumisen ja kayton aiheuttamien
vaurioiden perusteella. (Merkinnén luettavuus on varmistettu 200 uudelleenkasittelysyklin aikana.)

15 UUDELLEENKASITTELYOHJEET

15.1 Valmistelu tyémaalla

Poista karkea lika instrumenteista heti kdyton jalkeen. Ald kéyta fiksatiiveja tai kuumaa vetta (>40 °C), silld ne
aiheuttavat jaamien kiinnittymisté ja voivat heikentda puhdistustulosta. voimakas lika (koagulaatioja@amat) 3 %: H,0o-
liuoksella (vetyperoksidi) ja pyyhi pois kertakayttdliinalla. Huuhtele huolellisesti deionisoidulla vedella.

Instrumentit tulee kasitella uudelleen mahdollisimman nopeasti heti kayton jalkeen.

N&ita instrumentteja ei voi purkaa, mutta niissa on huuhteluliitéanta.

15.2 Kuljetus

Instrumenttien turvallinen sdilytys suljetussa astiassa ja kuljetus kasittelypaikalle instrumenttien vaurioitumisen ja
ympéristdn saastumisen valttamiseksi.

15.3 Puhdistuksen / dekontaminoinnin valmistelu

Instrumentit on séilytettava koneenkestévalla instrumenttialustalla puhdistukseen soveltuvalla tavalla.
Instrumenttialustojen rakenne ei saa haitata myohempaéa puhdistusta ja desinfiointia luomalla akustisia tai
huuhteluvarjoja.

15.4 Manuaalinen esipuhdistus

Liota instrumentteja kylmé&ssé deionisoidussa vedessa véhintddn 5 minuuttia. Puhdista instrumentit mahdollisuuksien
mukaan kylman veden alla pehmealla harjalla, kunnes niissé ei ole enda nakyvissa jaamia. Huuhtele onteloita, reikia ja
kierteitd painepesurilla vahintdadn 10 sekunnin ajan (pulssimenetelma, véhimmaispaine 2 bar).

Akseli on huuhdeltava useita kertoja huuhteluliitdnnan kautta. Aseta instrumentit 15 minuutiksi 40 °C:n ldampétilaan
ultradanikylpyyn, jossa on 0,5 % emaksistéa tai entsymaattista puhdistusainetta. Poista instrumentit ja huuhtele kylmalla
vedelld. Puhdistusliuos on vaihdettava véhintaan kerran paivassa, tarvittaessa useamminkin. Liiallinen kontaminaatio
heikentda puhdistustehoa ja liséa korroosioriskia. Kansallisia lakeja ja ohjeita on noudatettava.
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15.5 Mekaaninen puhdistus

Aseta instrumentit sihtitarjottimelle karrylle, kytke varren huuhteluliitdnta puhdistuskoneen vastaavaan liitdntaan ja

aloita puhdistusprosessi.

10/12

Neutralisointi

Vaihe Parametri
Huuhtelulampétila + veden laatu Kylma kaupungin vesi
Esihuuhtelu - — i Y .p g
Altistumisaika 60 sekuntia
Huuhtelulampétila + veden laatu Kylma kaupungin vesi
Esihuuhtelu - — i 4 p. g
Altistumisaika 180 sekuntia
Puhdistuslampdtila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Puhdas Altistumisaika 300 s (pahimmassa tapauksessa), RKI:n suositus:
600 s
Puhdistustuotteet Neodisher Medizym
keskittyminen 0,50 %
Huuhtelulampdtila 40°C

Veden laatu

Kaupungin vesi

Altistumisaika

180 sekuntia

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

Huuhtele Veden laatu Demineralisoitu vesi
Altistumisaika 120 sekuntia
15.6 Mekaaninen (terminen) desinfiointi
Vaihe Parametri
) Desinfiointildmpdotila 90 °C (A 0 3000)
Terminen - — -
PR Veden laatu Demineralisoitu vesi
desinfiointi _ — g
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuivaa instrumenttien ulkopinta pesu-desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla. Tarvittaessa
. voit kuivata instrumentit manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa instrumenttien
Kuiva . TR
ontelot ja kanavat steriililla paineilmalla.
Anna tuotteiden jaahtya huoneenlampaisiksi .

15.7 Toiminnallinen testaus, huolto
Tuotteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen eli niissa ei saa olla nakyvaa

epdpuhtautta.

e Tahraiset tuotteet on lajiteltava valittomasti ja kasiteltéva erityiskasittelylla.

uudelleen.

e  Kaikki muoviosat on tarkastettava ennen sterilointia. Muoviosat eivat saa olla haljenneet, hauraat tai kuluneet.

Naissa tapauksissa elektrodi on vaihdettava.

Instrumenttien hoito:

Kaikki liikkuvat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti.

Jos tuotteita on vikoja tai vaurioita, ne on lajiteltava valittdmasti.

Johtavien osien on aina oltava vahingoittumattomia ja téydellisessd kunnossa.
Jos elektrodissa on merkkeja vaurioista tai muodonmuutoksista, sitd ei saa missaan olosuhteissa kayttéa

Tuotteet, joissa on liikkuvia leukoja, nivelig, lukkoja tai metallisia liukupintoja, on kéasiteltava hoyrysteriloivilla
parafiiniéljypohjaisilla hoitoaineilla. Parafiinidljyn on oltava sovellettavan farmakopean mukaista ja fysiologisesti
turvallista. (Lisatietoja I0ytyy standardista DIN 96298-4.)

15.8 Pakkaus

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

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 79-11-002_01_Tekno Lizard_Fl_v2.docx

Tilanne: 16.10.2025

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com

1 TEKNO

GERMANY



EE] Kayttbohjeet — luethan ne ennen kayttoa 11/12

15.9 Sterilointi

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

Esityhji6 3 kertaa
Sterilointilampdtila 134 °C
Sterilointiaika 5 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kayttd ei ole meidéan vastuullamme.

15.10Varastointi

T Steriloidut instrumentit on séilytettdva sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttdméassa
ymparistdossa, jossa on tasainen kosteus. Lattian ja hyllyn valisen etéisyyden on oltava vahintaan 30 cm.

_:‘é’: Instrumentit on suojattava suoralta auringonvalolta.

“ °  Saéilytysaika on kayttajan maariteltava.

15.11Tietoa 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 Lautenschlager ZentraCert

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

16 LISAOHJEET

Jos yllé kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, kdyttajan vastuulla on validoida prosessinsa vastaavasti.
Kéyttéjan vastuulla on varmistaa, etta uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja henkil6sto,
soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen. Uusin tekniikka ja kansallinen lainsdadanto edellyttavat validoitujen
prosessien noudattamista.

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

Periaatteessa mekaaninen puhdistus ja desinfiointi ovat aina parempia kuin manuaalinen puhdistus ja desinfiointi.
Mekaaninen puhdistus ja desinfiointi tarjoavat suuremman turvallisuuden. Al koskaan kaytd metalliharjoja,
metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen/esipuhdistukseen. Voimakkaasti eméksiset
puhdistusaineet vahingoittavat muovia. Instrumentteja ei saa steriloida kuumailmasterilointilaitteissa.

Ala kayta sydvyttavid puhdistusaineita. Ald kayta voimakkaasti hapettavia puhdistusaineita. Neutraalin pH (7,0) aineet
ovat parhaita.

17 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 1&hetéd sahkdpostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .

Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava paikalliselle vastuuviranomaiselle.

18 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
tuotteissa ilmenee virheitd, ota yhteytta asiakaspalveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, ettéd tuotteet sopivat tiettyyn
toimenpiteeseen. Kayttdjan on itse madritettdva tama. Tekno-Medical ei ole vastuussa satunnaisista tai valillisista
vahingoista. Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos voidaan todistaa, etta naita kayttoohjeita on rikottu.

Vaara: Jos instrumentteja kdytetdédn Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla, Tekno-Medical ei ole
vastuussa uudelleenkaytosta.
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19 HUOLTO JA KORJAUS

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

korjattavaksi.

Palautuksia varten kdytd RMA-pyynt6lomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.
Loydat lomakkeet kotisivuiltamme: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

20 SYMBOLIT

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

Vaara!

Valmistaja

Laakinnallinen laite

Valmistuspaivamaara

Ei-steriili

Noudata kayttoohjeita

Luettelonumero

N
/

)

\_E&L

7

Suojaa auringonvalolta

Erénimitys

Pida kuivana

g\ 5] [&l > 3] >

Yksilollinen tuotetunniste

C€ o483

CE-merkinté ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
mdc — medical device certification GmbH

KriegerstraBBe 6,

70191 Stuttgart

Germany

21 TUOTELUETTELO
Painettu: 20.06.2025

707-050|707-051 | 707-052 | 707-053 | 707-054 | 707-055

707-056 | 707-057 | 707-058 | 707-059 | 707-060 | 707-06 1
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