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1 VYleisia tietoja

1.1 Valmistaja

Kiitos, etta ostit tuotteemme.

Tassa tuotteessa on CE-merkki. Se tayttaa siis sovellettavissa eurooppalaisissa asetuksissa madaritetyt
ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta ja toimintaa koskevat perusvaatimukset.

Taman tuotteen valmistaja on
I KLS Martin SE & Co. KG
KLS Martin Groupin tytaryhtio
KLS Martin Platz 1 - D-78532 Tuttlingen - Saksa

Puh. +49 7461 706-0 - faksi +49 7461 706-193
info@klsmartin.com - www.klsmartin.com

1.2 Tukipalvelu

Jos sinulla on kysyttavaa laitteen tai tuotteen kasittelemisesta tai kdyttamisesta kliinisiin tarkoituksiin, ota

yhteys tuotetukeen:
puhelin: +49 7461 706-0
sdahkoposti: info@klsmartin.com

Jos sinulla on teknisid kysymyksia ja huoltosopimuksia ja koulutusta koskevia kysymyksia, ota yhteys Martin
Service Center -huoltokeskukseen:

puhelin: +49 7461 706-343
sdahkoposti: service@klsmartin.com
HUOMAUTUS

Pakkaukseen ja joissain tapauksissa myos itse tuotteeseen on merkitty erdanumero (LOT) ja tuotenumero
(REF). Tuotetta koskevissa valituksissa mainitse LOT ja REF.

1.3 Tapahtumista ilmoittamisen velvollisuus

Kaikki tuotteen yhteydessa ilmenevat vakavat haittatapahtumat on ilmoitettava KLS Martinille ja
toimivaltaisille viranomaisille viipymatta.
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1.4 Huomautuksia tasta asiakirjasta

/AN VAROITUS

Jos nditad ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla potilaan, kdyttdjan tai kolmannen osapuolen
kuolema tai vakava henkilévahinko!

Lue kaikki kayttoohjeet ja noudata niita. Ryhdy erityisesti kaikkiin varotoimiin ja noudata kaikkia
varoituksia.

AHUOMIO

Jos nditad ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla vdhdinen tai kohtalainen henkilévahinko!

Lue kaikki kdyttoéohjeet ja noudata niitd. Ryhdy erityisesti kaikkiin varotoimiin ja noudata kaikkia
huomioita.

HUOMAUTUS

Jos naitd ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla esinevahinko!

Lue kaikki kdyttoohjeet ja noudata niita. Ryhdy erityisesti kaikkiin varotoimiin ja noudata kaikkia
huomautuksia.

Tassa asiakirjassa viitataan kaikkiin sukupuoliin. Viittauksia eri sukupuoliin on valtetty pelkadstaan
luettavuussyista.

Naiden kayttoohjeiden sahkdisen version voi pyytaa osoitteesta
https://www klsmartin.com/en/services/instructions-for-use/.

1.5 Termit ja lyhenteet

Lyhenne Kuvaus

HF Suurtaajuus
kVp Huippukilojannite
OR Leikkaussali
REF Luettelonumero
esim. Esimerkiksi
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1.6 Taman asiakirjan voimassaolo

Tama asiakirja on voimassa seuraaville tuotteille:

SO-elektrodikahva, 4,5 m, 3-nastainen 80-701-35-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva NSTC, 4,5 m, 3-nastainen 80-701-36-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva RS, 4,5 m, 3-nastainen 80-701-37-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva RS, NSTC, 4,5 m, 3-nastainen 80-701-38-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva, 3 m, 3-nastainen 80-701-39-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva NSTC, 3 m, 3-nastainen 80-701-40-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva RS, 3 m, 3-nastainen 80-701-41-04 4,5 kVp
SO-elektrodikahva RS, NSTC, 3 m, 3-nastainen 80-701-42-04 4,5 kVp

2 Toimituksen sisdlto

2.1 Toimituksen tarkastaminen puutteiden ja virheiden varalta

Tuotteet on tarkastettava heti vastaanotettaessa puutteiden ja virheiden varalta.
Niista on ilmoitettava valittomasti.
Tuotteen vastaanotettuasi tarkasta alkuperdispakkaus ja sen sinetti vaurioiden varalta.

Jos tuote on altistunut muille kuin maaritetyille ymparistdolosuhteille (katso etiketti ja/tai kdyttéohje), on
otettava yhteys Martin Service Center -huoltokeskukseen.

Steriilituotteet, joiden sinetti on rikkoutunut, tai vaurioitunut steriilipakkaus on katsottava epasteriileiksi,
eika niitd saa hyvaksya kayttéon.
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3 Kayttokohde

3.1 Kayttotarkoitus

Kertakdyttoinen elektrodikahva on tarkoitettu johtamaan ja aktivoimaan sahkéenergiaa monopolaarisessa
leikkaamisessa ja koaguloimisessa.

AHUOMIO

Valitse kayttétarkoitukseen mahdollisimman pieni laht6teho.

3.2 Kayttoaiheet

Naita tuotteita voi kayttaa kaikkiin leikkaustoimenpiteisiin, joissa monopolaarisen kdyton (kudoksen
leikkaaminen ja/tai hemostaasi) kliininen hydty on testattu.

3.3 Vasta-aiheet

/AN VAROITUS

Aktiivisten implanttien aiheuttaman sahkdmagneettisen hairion vaara!

Jos potilaalla on syddmentahdistin tai muita aktiivisia implantteja, on aina olemassa hairion tai aktiivisten
implanttien vaurioitumisen vaara. Keskustele kardiologin ja sydamentahdistimen tai aktiivisen implantin
valmistajan kanssa ennen toimenpidetta!

/AN VAROITUS

Erittdin herkasti syttyvien kaasujen ja nesteiden aiheuttama radjahdyksen vaara!

Syttyvien anestesia-aineiden tai hapettavien kaasujen, kuten typpioksidin ja hapen, kaytt6a on valtettava,
kun leikkaustoimenpide tehdaan rintakehan tai paan alueella, pois lukien tilanteet, joissa aineet
poistetaan kaasunpoistimella.

3.4 Kliininen hyoty
Kudoksen leikkaus ja koagulointi.

3.5 Mahdolliset sivuvaikutukset

Oikein kaytettyna tiedossa ei ole tuotekohtaisia sivuvaikutuksia. Kayttdja on vastuussa siita, ettd potilaalle
kerrotaan leikkaustoimenpiteeseen liittyvista mahdollisista sivuvaikutuksista ja komplikaatioista.
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3.6 Jaannosriskit

Kayttdja on vastuussa siita, ettd potilaalle kerrotaan tdaman tuotteen kayttdon liittyvista jadnnosriskeista.
Katso lisatietoja jadanndsriskeista luvusta 3.11, Varoitukset, sivu 11.

3.7 Kohdepotilasryhmit

Kohdepotilasryhmaa koskevia rajoituksia ei ole.

3.8 Kayttdjat

Tuotteita saa kayttda vain pateva leikkaushenkilokunta.

3.9 Ympaéristoolosuhteet kdyton aikana

Kaytto on rajoitettu leikkaussaliin asianmukaisissa olosuhteissa tai maaritetyille kayttoalueille.

3.10 Kayttorajoitukset

/N VAROITUS

Kertakayttotuotteiden uudelleenkdyton seurauksena voi olla potilaiden kuolema tai vakava
henkilévahinko!

Kayttamattomat kertakdyttotuotteet, jotka ovat koskettaneet kehon nesteits, verta, kudosta ja/tai
vastaavaa, on katsottava kaytetyiksi ja havitettava.

Vaikka kertakayttotuote vaikuttaisi ehjalta kayton jalkeen, sen eheys on voinut vaarantua ja siihen voi
kehittya pienid vaurioita ja/tai sisaisia heikkoja kohtia, mista voi seurata toimintahairi6ita.

Puhdistus, desinfiointi, sterilointi ja kaytto voi lisata kontaminaatioriskia esim. bakteerien valittymisen

vuoksi.

/N VAROITUS

Sahkéiskun aiheuttama henkilévahingon vaara!

Jos sdahkokirurgisen yksikon [ahtdteho on suurempi kuin tuotteiden nimellisjannite, on olemassa
sahkoiskun vaara. Tuotteiden nimellisjannite ei saa ylittaa lueteltuja arvoja.
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3.11 Varoitukset

/N VAROITUS

Kontaminoituneiden tuotteiden lahettamisestd johtuva mahdollinen hengenvaara kolmansille
osapuolille!

Tuotteita palauttaessasi laheta vain puhdistettuja ja desinfioituja tuotteita steriilissa pakkauksessa.

/A VAROITUS

Potilas ei saa koskettaa maadoitettuja metalliosia tai osia, joiden kapasitanssi maahan on havaittavissa
(esim. leikkauspdydan tuet).

/AN VAROITUS

Aseta potilas siten, ettd valtetadn kosketus potilaaseen tai muihin johtimiin.

/AN VAROITUS

Valta elektrodin metalliosan kudoskosketusta heti kdyton jilkeen, varo sisdelimien kasittelya.

/AN VAROITUS

Kayttdjan riittamattoman patevyyden aiheuttamien vammojen vaara. Sdhkokirurgisia instrumentteja
saavat kdyttdaa vain nimenomaisesti niiden kayttoon koulutetut henkilot.

/N VAROITUS

Aktiivisen elektrodin koskettaessa metalliosia, HF-virran ohikytkoksia tai tiivistynytta vuotovirtaa voi
muodostua virran kulkureitteja. Ne voivat aiheuttaa palovammoja. Ald koskaan kosketa muita metalli-
instrumentteja tai -esineitd aktivoinnin aikana.

/AN VAROITUS

Epasteriilin kdsittelyn aiheuttama infektioriski.

Template: D00000000279, V6.0 REF-No / Revision 90-272-73-10/Revision 03 Release Date: 2023-11 Doc-ID / Version: D00000000279 / 6.0

Anderungsantrag | Change Request: 252302 12




KLS martin smartOne®kahvat

UpP Kayttoohje

CRO
GROUI

Page 12 /16

/A VAROITUS

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.

/N VAROITUS

Palamistuotteiden aiheuttama vaara.
Kudoksen koaguloinnin aikana voi muodostua palamistuotteita, joita ei saa hengittaa pitkdahkoja aikoja.

Kirurgista savunpoistojarjestelmaa voidaan kayttaa palamistuotteiden poistamiseen.

AHUOMIO

Vilta ihon kosketusta ihoon kayttamalla kuivaa sideharsoa.

HUOMAUTUS

Sailyta kayttamattomia elektrodeja tilapaisesti potilaasta eristetyssa paikassa.

Lisdvaroituksia ja -varotoimia on vastaavissa kohdissa.

4 Toiminta/kdyttdminen

4.1 Osien kuvaus

4.1.1 Toimintatila

smartOne®-kahvan kayttoa varten siihen on kiinnitetty valmiiksi elektrodi, jossa on @ 2,4 mm:n liitin, mutta
sen voi vaihtaa tarvittaessa. Varmista kokoamisen aikana, etta elektrodit tydnnetdan kahvaan pysayttimeen
asti. Varmista, etta eristamattomia osia ei jaa nakyviin. Liita sitten kahvan liitin asianmukaiseen HF-
laitteeseen.

4.1.2 Yhteensopivat tuotteet ja lisdvarusteet

Suosittelemme kayttamaan smartOne®-kahvojen kanssa smartOne®-elektrodeja. KLS Martin suosittaa HF-
generaattoriksi sahkokirurgista maxium®- tai maxium® smart C -yksikkoa.

4.2 Ennen ensimmaistd kdyttokertaa

Tarkasta ennen ensimmaista kayttokertaa, ettei steriilissd pakkauksessa ole vaurioita. Jos se on
vaurioitunut, tuotetta ei saa kdyttaa. Ennen elektrodien kdyttamista varmista, ettd ne ovat yhteensopivia
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valitun kahvan kanssa. Varmista eristettyja elektrodeja kdytettaessa, etta eristamattomia osia ei jaa
nakyviin. Varmista ennen ensimmaista kayttokertaa, etta kahva ja HF-laite ovat yhteensopivat.

4.3 Leikkauksenaikainen lahestymistapa

Leikkauksenaikainen kaytto tapahtuu kayttajan vastuulla, katso kohta 3.8, Kayttajat, sivu 10.
smartOne®-elektrodit voidaan puhdistaa leikkauksen aikana kostealla liinalla.
4.4 Leikkauksen paatyttya

smartOne®-kahva on havitettdava asianmukaisesti leikkaustoimenpiteen jalkeen.

5 Puhdistaminen, desinfioiminen ja steriloiminen

Tama on steriili kertakayttotuote. Steriileina toimitetuissa tuotteissa on steriiliydesta ilmoittava merkinta.
Ne saa ottaa pakkauksesta vasta valittomasti ennen kayttoa. Tarkasta aina viimeinen kayttopaiva ja
pakkauksen vaurioitumattomuus ennen kayttoa.

5.1 Puhdistamis-, desinfioimis- ja steriloimisrajoitukset

/AN VAROITUS

Kertakayttétuotteiden puhdistamisen, desinfioimisen ja steriloimisen seurauksena voi olla potilaan
kuolema tai vakava henkilovahinko

Kayttamattomat kertakayttotuotteet, jotka ovat koskettaneet kehon nesteits, verta, kudosta ja/tai
vastaavaa, on katsottava kdytetyiksi ja havitettava.

smartOne®-kahvat ovat kertakayttotuotteita. Ndita tuotteita ei pida uudelleenkasitella
uudelleenkaytettavaksi.
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6 Tarkastaminen, pakkaaminen ja sdilyttaminen

6.1 Tarkastaminen ja toiminnan testaaminen

Tarkasta steriilien tuotteiden pakkaus ja itse tuote vaurioiden varalta ennen kaytt6a. Jos pakkaus tai tuote
on vaurioitunut, tuotetta ei saa kayttaa.

HUOMAUTUS

HF-laite suositellaan tarkastettavaksi saannéllisesti, erityisesti liitantakaapeli on tarkastettava.

6.2 Pakkaus

Tuotteet on pakattu steriiliin pussiin. Katso pakkausetikettien steriilista esteesta ilmoittavat symbolit.

6.3 Sdilyttaminen ja kuljettaminen

e Pida puhtaana ja kuivana sailyttdmisen ja kuljettamisen ajan ja suojaa auringonvalolta.
e Valta voimakkaita ldmpdtilanvaihteluita.

e Suojaa mekaanisilta vaurioita.

Palauta vain puhdistettuja ja desinfioituja instrumentteja steriilissa pakkauksessa.

Katso kuljettamisen ja sailyttamisen aikaiset ymparistdolosuhteet (lampotila-alue ja kosteus) etiketin
tiedoista.
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7 Ekologiset tiedot / hdvittaminen

7.1 Pakkaus

KLS Martin ottaa vastaan koko pakkauksen pyynnosta. Pakkauksen osia kdytetddn uudelleen, mikali
mahdollista.

Noudata sovellettavia kansallisia sdddoksia pakkausta havittdaessasi tai kierrattdessasi.

7.2  Kulutustarvikkeet

Havita kertakayttotuotteet vain havittamista koskevien kansallisten sdaddsten mukaisesti perusteellisen
kansallisten saadosten mukaisesti tehdyn puhdistuksen, desinfioinnin ja tarvittaessa steriloinnin jalkeen.

Kertakdyttétuotteiden infektoituneita teravia osia on kasiteltdava kuin muitakin sdrmaisjatteita (kanyylit,
neulat ja leikkausveitset) sovellettavien sadddsten mukaisesti (havittdminen mikrobiologisesti tiiviissa ja
pistonkestdvissa astioissa).

7.3 Havittaminen

Tuotetta suunniteltaessa pyrittiin kayttamaan komposiittimateriaaleja mahdollisimman laajalti. Tama
mahdollistaa hyvan kierratysasteen. Sen vuoksi tarjoudumme ottamaan tuotteen takaisin asianmukaista
havittamista ja kierrattamista varten.

7.4 Kansalliset saddokset

Kansallisia saadoksia ja hdvitysohjeita on noudatettava kaikissa havitystoimissa.
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