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Potilaille, kayttajille tai mahdollisille kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi kdyttoohjeita
& on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kadytto6d, uudelleenkasittelya ja testausta saa suorittaa vain

koulutettu henkilostd. Koko kayttoohje on luettava ennen sahkokirurgisen instrumentin kayttoa. Tama

koskee myds kaikkien lisdvarusteiden kayttdohjeita.

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (Tekno) sakset ja puristimet seké niiden lisdvarusteet toimitetaan
steriloimattomina, ja ne on kasiteltava taydellisesti (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaista

ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALA

Nama kayttoohjeet koskevat Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n uudelleenkaytettavia bipolaarisia
saksia ja puristimia. (Katso luettelo ndiden ohjeiden viimeisesta kappaleesta.)

MD

2 TENTIT

Ennen jokaista kayttokertaa sakset ja puristimet on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten,
vaurioiden ja toimivuuden varalta. Erityistd huomiota on kiinnitettéva eristyksen, liitosten ja tyopéaiden
tarkistamiseen. Kuluneet, syopyneet, epamuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet instrumentit on
havitettava.

3 KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa ainoastaan niiden aiottuun tarkoitukseen asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkilosto.
Hoitava la&kari tai kdyttdja on vastuussa instrumenttien valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon,
riittdvan henkilokunnan koulutuksen varmistamisesta ja kokemuksesta tuotteiden kasittelyssa. Kaikkia kirurgisia
instrumentteja on aina kasiteltava aarimmaisen varovasti kuljetuksen, puhdistuksen, huollon, steriloinnin ja
varastoinnin aikana.

4 TARKOITUS

4.1 Kaksisuuntaiset sakset
Teknon bipolaarisia saksia kaytetdan kudoksen leikkaamiseen, dissektioon ja koagulointiin. Instrumentit kytketaan
RF-generaattorin bipolaariseen 1ahto6n sopivalla kaapelilla. Aktivointi tapahtuu tyypillisesti jalkakytkimellad. Vain
madritettyja parametreja saa kayttaa.
Generaattorin suurin lahtdjannite U max: 300 Vp.

4.2 Bipolaariset puristimet

Teknon bipolaarisia puristimia kdytetdan kudoksen tarttumiseen, puristamiseen, koagulointiin tai
lampotiivistamiseen. Instrumentit kytketaan RF-generaattorin bipolaariseen 1aht66n sopivalla kaapelilla. Aktivointi
tapahtuu tyypillisesti jalkakytkimella. Vain maéritettyja parametreja saa kayttaa.

Generaattorin suurin lahtdjannite U max: 250 Vp.

5 OSOITUS

Tekno-Medical Optik Chirurgie GmbH:n bipolaarisia saksia ja puristimia kaytetaan kaytannossa kaikilla avokirurgian
alueilla.

6 VASTA-AIHEET

Laitetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi keskushermoston ja verenkiertoelimiston sairauksien hoitoon.
Vaarasta kaytosta johtuvat riskit:
e Materiaalin vasyminen ja toiminnan menetys tuotteen kayttdian ylittymisen vuoksi.
e Sahkoiskun vaara eristyksen vaurioitumisen vuoksi, joka johtuu liian korkeista kayttdolosuhteista tai
kasittelyohjeiden noudattamatta jattamisesta.

7 POTILASPOPULAATIO

Néissa kayttdohjeissa lueteltujen vasta-aiheiden lisaksi potilaspopulaatiota ei ole rajoituksia.
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8 HAVITTAMINEN

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

9 KAYTTO- JA TURVALLISUUSOHJEET

A Ala valits tasta Sovellus ja TURVALLISUUSHUOMAUTUKSIA voidaan lisdta Rikkomukset , toimintahairiot tai
muut odottamattomat tapahtumat lyijya !

9.1 VYileiset turvallisuusohjeet

o Al& tartu distaaliseen pashan.
e Vaurioituneita instrumentteja ei saa enaa kayttaa . Kayta, ala korjaa.

e The Kuljetuspakkaus on varten korkeissa lampétiloissa Automaattipiano sopimaton ja se on tehtéava
etukateen ensin steriili .

e Instrumentteja ei ole ylikuormitettu . Ylikuormituksen aiheuttaa lilan suuri maara vahva voima ja vaikutus
voi rikkoutua , taipua ja Ladketieteellisen tuotteen toimintahdiriét ja Potilaan vamma tai Opastaa kayttajia .

e Verboge n e Instrumentteja ei Jos ulostuloasento on taivutettu taaksepdin , on olemassa rikkoutumisvaara .

9.2 RF-laitteiden turvallisuusohjeet:

Radiotaajuusvirran aiheuttama palovammojen vaara!

Sydédmentahdistinta kayttavien potilaiden kohdalla on tarkistettava néiden laitteiden RF-séteilyn sietokyky.

Ala kayta kayton aikana réjahtavia tai syttyvid aineita.

Al3 aseta laitetta potilaan paille.

e Valta kankaan hiiltymista!

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

o Al3 kéyts laitetta suihkukoagulaatioon.

e Instrumentit, joita ei kdyteta pitkdan aikaan, on aina sdilytettéava erillaan potilaasta, jotta valtetdan
potilasvammat, jos radiotaajuusvirta aktivoituu vahingossa.

¢ Aktivoi radiotaajuusvirta vain, kun kosketuspinnat ovat nékGetaisyydelld hoidettavasta kudokseen ja niilla

on hyva kosketus siihen. Ald koske muihin metallisiin instrumentteihin, troakaariholkkeihin, optiikkaan,

kaapeleihin tai vastaaviin esineisiin.

Poista kaikki jaljelle jadnyt desinfiointiaine potilaan kehosta.

Aseta potilasletkut aina siten, etteivat ne ole kosketuksissa potilaaseen tai muihin letkuihin.

Kéyta laitetta vain, jos eristys on ehja.

Kosketa sormillasi vain yksittéisia alueita, ala kosketusnastaa.

Tarkista aina saksien ja puristimien seuraavat asiat:

e Nakyvasti paljastunut akselin metalli kaapelin liitoskohdassa,

e huono sahkoliiténta kaapelin kanssa,

e Huono sovitus kaapeliin.
Tartu aina johtoon pistokkeesta kytkettdessa ja irrotettaessa; éla koskaan veda itse johdosta. Vaurioituneiden
johtojen kaytto voi aiheuttaa vakavia vaaroja. Tarkista johto nakyvien vaurioiden varalta ennen jokaista
kayttokertaa.

Vaurioituneita RF-kaapeleita ei saa kayttaa!

10 YHDISTELMAT

10.1 Lisavarusteiden pituus

Huomautus antenneiksi katsottavista lisdvarusteista ( standardin DIN EN IEC 60601-2-2, alakohdan 202.7.9.2.14 k
mukaisesti):
Saksien ja puristimien pituus vaihtelee 130 - 280 mm.
Kaapelin pituus on 3-5 metria.

10.2 RF-kaapeli
Sakset ja puristimet on kytketty RF-generaattoreihin bipolaarisilla RF-kaapeleilla.
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11 UUDELLEENKASITTELY

Yleisesti ottaen kirurgisia instrumentteja saavat kéasitella uudelleen vain henkil6t, joilla on tarvittava asiantuntemus
aiottuun tehtdvaan. Yksityiskohtaiset ohjeet kirurgisten instrumenttien késittelyyn 16ytyvat AKl:n " Punainen
esite" -julkaisusta . Linkkeja lakeihin, standardeihin ja késittelyn asiantuntijakomiteoiden julkaisuihin 16ytyy
myds osoitteesta www.aki.org .

Tuoterakenteen ja kdytettyjen materiaalien vuoksi ei voida asettaa maariteltya rajaa enimmaiskayttokerroille.
Laakinnallisten laitteiden kayttoika maaraytyy niiden toiminnan ja huolellisen kasittelyn mukaan. Usein toistuva
uudelleenkasittely vaikuttaa tuotteeseen minimaalisesti. Tuotteen kayttian loppu maaraytyy tyypillisesti kulumisen
ja kayton aiheuttamien vaurioiden perusteella. Biologinen turvallisuus 200 uudelleenkasittelysyklin jélkeen on
osoitettu; puhdistusaineiden tai muiden haitallisten aineiden kertyminen voidaan sulkea pois naissé ohjeissa
kuvatuilla uudelleenkasittelymenetelmilla.

11.1 Valmistelu kayttédnottopaikalla

Poista karkea lika instrumenteista heti kayton jalkeen. Al kayté kiinnitysaineita tai kuumaa vetta (>40 °C), silld ne
voivat aiheuttaa jadmien kiinnittymista ja heikentaa puhdistustulosta.

11.2 Kkuljetus

Instrumenttien turvallinen séilytys suljetussa astiassa ja kuljetus jalleenkasittelypaikkaan instrumenttien
vaurioitumisen ja ympariston saastumisen valttamiseksi.

11.3 Valmistelu dekontaminaatiota varten

Instrumentit on mahdollisuuksien mukaan purettava tai avattava uudelleenkasittelya varten. Ne on sdilytettava
konepestéavissa instrumenttitarjottimissa huuhteluun soveltuvalla tavalla. Instrumenttitarjottimien suunnittelu ei saa
haitata mydhempaa puhdistusta ja desinfiointia akustisten tai huuhteluvarjojen aiheuttamien aénien vuoksi.

11.4 Manuaalinen esipuhdistus
Upota instrumentit kylmaan deionisoituun veteen vahintaan 5 minuutiksi. Jos mahdollista, pura instrumentit ja
puhdista ne kylmén juoksevan veden alla pehmeélla harjalla, kunnes niissé ei ole enda nakyvissa jaamia. Aseta
instrumentit 40 °C:n ultradénikylpyyn, jossa on 0,5 % emaksista tai entsymaattista puhdistusainetta, ja sonikoi 15
minuuttia. Poista instrumentit ja huuhtele kylmalla vedelld. Puhdistusliuos tulee vaihtaa vahintaan kerran péaivassa ja
tarvittaessa useammin. Liiallinen likaantuminen heikentaa puhdistustehoa ja lisda korroosioriskia. Kansallisia lakeja
ja maarayksia on noudatettava.

11.5 Konepesu
Aseta instrumentit avattuna siivilatarjottimelle karryyn ja aloita puhdistusprosessi.

Vaihe Parametri

Esihuuhtelu Pe§ulam.poF|Ia veden laatu Kylméa kaupungin vesi

Altistumisaika 60-luvulla
. Pesuldmpétila + veden laatu Kylmé kaupungin vesi

Esihuuhtelu I iictumisaika 180-luvulla
Puhdistuslampdétila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi

Puhdas Altistumisaika 300 s (pahimmassa tapauk:essa) / RKI:n suositus 600
Puhdistusaine Neodisher Medizyme
keskittyminen 0,50 %
Pesulampdtila 40°C
Veden laatu Kaupungin vesi

Neutralisointi | Altistumisaika 180-luvulla
Neutralisoiva aine Neodisher Z
keskittyminen 0,10 %
Pesulampatila 40 °C

Huuhtele Veden laatu demineralisoitu vesi
Altistumisaika 120 sekuntia
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11.6 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

Vaihe Parametri
. Desinfiointildmpdtila 90 °C (A (3000)
Terminen des- - — -
infiointi Veden laatu demineralisoitu vesi
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuiva Instrumenttien ulkopinta kuivataan puhdistus-/desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla. Tar-

vittaessa ne voidaan kuivata manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla.

11.7 Toiminnallinen testaus, yllapito

Jokaisen puhdistuksen jalkeen tuotteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita eli niissé ei saa olla ndkyvaa likaa.
Tahrat tuotteet on havitettava valittomasti ja lahetettava erityiskasittelyyn. Kaikki liikkuvat osat on tarkastettava
erityisen huolellisesti. Kaikki viat tai vauriot on havitettdva valittdmasti. Instrumenttien toiminnan testauksen ja
huollon on oltava erittdin perusteellista.

Nivelill tai kiiloissa olevat tuotteet on kasiteltdva hdyrysteriloivilla, parafiiniéljypohjaisilla hoitoaineilla. Parafiinidljyn

on oltava sovellettavan farmakopean mukaista ja fysiologisesti vaaratonta. (Lisatietoja I16ytyy standardista DIN
96298-4.)

Asianmukainen huolto pidentdéa instrumenttien kayttoikaa.
11.8 Pakkaus

Valitse sterilointivélineille standardien DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 mukaiset pakkaukset.
11.9 sterilointi

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

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

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidan vastuullamme!

11.10 varastointi

.-, Steriloidut instrumentit on sdilytettava sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttémassa
T ymparistdssa, jossa lampdtila on +5 °C ja +40 °C valilla ja ilmankosteus on tasainen. Lattian ja hyllyn vélisen
- etdisyyden on oltava vahintaan 30 cm.
4\ siilytysaika on kéyttdjan maariteltava.

11.11 Tietoja kasittelyn validoinnista
Automatisoidun kasittelyn validoinnissa kadytettiin seuraavia materiaaleja ja koneita:

Puhdistusaineet: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)
Neutralisaattori: Neodisher Z 0,1 % (v/V)
Puhdistus-/desinfiointilaite: Miele PG 8535
Hoyryautoklaavi: Lautenschlager ZentraCert

Katso tiedot Testiraportit : 23277 / 23279 / 23278 (CleanControlling Medical GmbH & Co. KG)
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12 LISAOHJEET

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

Uudelleenka3sittelyn aikana instrumenttiin vaikuttavan ldmpdtilan tulee olla 140 °C. &la ylita.

Periaatteessa koneellinen puhdistus ja desinfiointi on aina parempi vaihtoehto kuin manuaalinen puhdistus.
Koneellinen puhdistus ja desinfiointi tarjoavat paremman prosessiluotettavuuden. Al koskaan kaytd metalliharjoja,
metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen/esipuhdistukseen. Voimakkaasti
emaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muoveja ja anodisoituja pinnoitteita. Ald kdyta sydvyttavia
puhdistusaineita. Ald kayta voimakkaasti hapettavia puhdistusaineita. Neutraalin pH-arvon (7,0) omaavat tuotteet
sopivat parhaiten.

13 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

;_"*E Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laatujarjestelmamme vaatimusten mukaisesti
kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.
Aukioloaikoina tavoitat meidét puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalin aukioloajan ulkopuolella ldhetéd séhkopostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .
Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.

14 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kdyvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
ilmenee vikoja, ota yhteytté huolto-osastoomme. Tekno-Medical ei voi taata, ettéd tuotteet sopivat mihinkaan tiettyyn
toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai valillisesti aiheutuneista vahingoista. Tekno-Medical
ei ole vastuussa, jos naité kayttoohjeita on osoitettavasti rikottu.

Varoitus : Jos instrumentteja kaytetdan Creutzfeldt-Jakobin tautia tai sen variantteja (vCJD, BSE, TSE)
A sairastavilla potilailla, Tekno-Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta uudelleenkaytosta.

15 HUOLTO JA KORJAUS

Al3 yrita korjata tai muokata tuotetta itse. Tdméa on yksinomaan valtuutetun valmistajan henkiléston vastuulla.
Viallisten tuotteiden on suoritettava koko kunnostusprosessi ennen niiden palauttamista korjattavaksi.
Palautuksia varten kaytd RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.

Lomakkeita saatavilla osoitteessa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

16 SYMBOLIT

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

Vaara! Valmistaja

Laakinnallinen laite Valmistuspdivamaara

= E

Ei-steriili Noudata kéyttdohjeita.
--J':’.-

Luettelonumero ~Z “i“ Suojaa auringonvalolta
"

Sailyta kuivassa paikassa

P

Erdnimitys

g &) & > 8>

Yksil6llinen tuotetunniste

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero:
0483 mdc — ladkinnallisten laitteiden sertifiointi GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m
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