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Forklaring av symboler

Kuvakkeiden selitys

KLS

Foljande symboler ingar i foreliggande bruksanvisning och/eller i produktens méarkning.

Seuraavat kuvakkeet ovat joko osa titd kdyttbohjetta ja/tai osa tuotteen merkintaa.

Farosymbol ”Varning”
OBSERVERA
VARNING

Vaarakuvake ”Varoitus”
HUOMIO
VAROITUS

Varnar for moijlig kroppsskada

Varnar for maojlig livsfara

Varoittaa loukkaantumisriskista

Varoittaa mahdollisesta hengenvaarasta

Medicinteknisk produkt

Ladkinnallinen laite

Bruksanvisning

Kayttoohje

Katalognummer/artikelnummer

Luettelonumero/tuotenumero

Tillverkningssatsnummer, batch

Valmistuserakoodi, era

Osteril

Epasteriili
I Tillverkare

Valmistaja

C€ 029/

CE-konformitetsmarkning

CE-merkinta
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1 Allmant

1.1 Tillverkare

Tack for att du har valt en produkt fran oss.

Denna produkt &r CE-markt, vilket innebar att den uppfyller de grundlaggande kraven pa sdkerhet och
prestanda for medicintekniska produkter i enlighet med géllande europeiska regelverk.

Vi ar tillverkaren av denna produkt:
I KLS Martin SE & Co. KG
Ett foretag i KLS Martin Group
KLS Martin Platz 1 - D-78532 Tuttlingen - Tyskland

Tel. +49 7461 706-0 - Fax +49 7461 706-193
info@klsmartin.com - www.klsmartin.com

1.2 Hotline

Vid fragor om hanteringen av apparaten resp. produkten eller om kliniska tillampningar ar du vdlkommen
att kontakta produktledningen:

Tel: +49 7461 706-0

E-Mail: info@klsmartin.com

For tekniska fragor och fragor om underhallsavtal och utbildning, vand dig till vart Martin Service Center:
Tel: +49 7461 706-343

E-Mail: service@klsmartin.com

OBS

Varje forpackning och delvis dven produkten ar markt med ett sats-(LOT) och ett artikelnummer (REF).
Ange vid en reklamation alltid LOT och REF.

1.3 Anmalningsplikt vid incidenter

Alla i samband med produkten upptradande vasentliga incidenter ska omedelbart anmalas till KLS Martin
och behoriga myndigheter.

1.4 Sammanfattning avseende sdkerhet och kliniska prestanda

Sammanfattningen avseende sdkerhet och klinisk prestanda for den medicintekniska produkten kan hamtas
fran den europeiska databasen for medicintekniska produkter (EUDAMED) pa
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Om EUDAMED-databasen inte fungerar kan informationen hamtas

pa https://klsmartin.com/sscp/.
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1.5 Information om detta dokument

/N VARNING

Maojlig livsfara for patient, anvdndare och tredje part vid underlatenhet att beakta denna
bruksanvisning!

Las och beakta hela bruksanvisningen. Beakta sarskilt alla forsiktighets- och varningsanvisningar.

Denna text riktar sig i samma man till man, kvinnor och personer med annan kdnsidentitet. Enbart for att
gora texten lattare att Idsa avstar vi fran att stdndigt upprepa detta.

Den elektroniska versionen av denna bruksanvisning kan laddas ned fran
https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.6 Forkortningar och begrepp

CJK Creutzfeldt-Jakobs sjukdom

MRT Magnetresonanstomografi

NE Neutralelektrod

OoP Operationssal

RDG Rengorings- och desinfektionsapparat

1.7 Detta dokuments giltighet

Denna bruksanvisning kan anvandas for féljande produkter:
Beteckning REF

Twin-Pad Il neutralelektrod 80-342-07-04

2 Leveransomfang

Beteckning REF
Twin-Pad Il neutralelektrod 80-342-07-04
denna bruksanvisning 90-497-59-11

2.1 Kontroll av att leveransen ar fullstandig och korrekt
Kontrollera vid mottagning omedelbart att leveransen ar fullstandig och oskadad.
Rapportera eventuella transportskador omedelbart.

Kontrollera efter leverans av produkten att originalférpackningen och dess forslutning ar oskadade.
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3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Andamal

Neutralelektroder fran KLS Martin ar avsedda for att ansluta elektrokirurgiapparater och har till syfte att
sluta en HF-stromkrets som anvands for monopolar koagulering och fér monopolar skdrning i biologisk
vavnad.

3.2 Restrisker

Inga produktspecifika risker dr kanda fran sakkunnig anvandning. Anvdandaren ansvarar for att informera
patienten om mojliga risker och komplikationer.

3.3 Patientmalgrupp

Det finns inga begransningar avseende patientmalgrupp.

3.4 Anvandare

Produkterna ska uteslutande anvandas av kirurgisk fackpersonal.

Rengoring, desinfektion och sterilisering ska utforas av utbildad fackpersonal pa enheten for reprocessing
av medicintekniska produkter.

3.5 Omgivningsforhallanden vid anviandning

Anvandningen ska uteslutande ske pa operationssalar under operationsbetingelser eller i for medicinskt
bruk avsedda lokaler.

3.6 Anvandningsbegransningar

/N VARNING

Skaderisk pa grund av anvidndarens bristfilliga kvalifikation!

Elektrokirurgiska instrument far endast anvandas av personer som ar speciellt utbildade eller instruerade
for dem!
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3.7 Varningar

/N VARNING

Livsfara eller fara for svar kroppsskada genom prioninfektion!

Neutralelektroder ska efter mojlig kontakt med prioner genast férstéras (CJD-kontaminationsrisk!) och
under inga omstandigheter ateranvidndas!

/N VARNING

Infektionsrisk pa grund av osteril hantering!

Osakkunnig sterilisering och anvandning av osterila neutralelektroder kan medfora allvarliga halsorisker
for patienten.

Steriliseringen maste genomforas enligt ett validerat angsteriliseringsforfarande enligt géllande
standarder.

OBS

Risk fér skador pa neutralelektroden!

e Sterilisera neutralelektroder inte med varmluft!

e Neutralelektroder ska inte steriliseras i "STERRAD"!

(STERRAD é&r ett registrerat varumarke som tillhoér Firma Johnson & Johnson Inc.).
e Anvand inte “Flash”-autoklavprocesser!

e Anvand ingen stralsterilisering, gassterilisering eller sterilisering med formaldehyd!

/\ OBSERVERA

Risk for brannskada!

Produkterna levereras fran fabrik med en latt vagformighet som ar produktionsbetingad. Pa ett plant
underlag ska avstandet mellan kontaktytan och NE inte 6verstiga 1,5 cm.

Starkt vagformade neutralelektroder (> 1,5 cm) eller elektroder vars silikonpad har hardnat ar bristfalliga
och kan orsaka brannskador.

e Sakerstéll att avstandet mellan kontaktytan och neutralelektrodens hogsta punkt ar < 1,5 cm
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/N VARNING

Om dessa anvisningar inte foljs finns risk for brannskador!

Underlatenhet att folja anvisningarna kan leda till skador fér anvandaren och patienten!

e Ovan angivna maximalprestanda galler fér vanliga anvandningstider med nagra sekunder. Mojligtvis
kravs daremellan nedkylningsfaser.

e Undvik forinstallningar pa elektrokirurgiapparaten dar den maximala utgangsspanningen overskrider
tillbehorets nominella spanning.

e Temperaturerna under neutralelektroden kan dverstiga den tillatna 6kningen pa 6°K om starka
strommar (> 700 mA) 6verfors genom NE inom en tid pa = 60 sekunder. Risken for brannskador okar. |
ett sadant fall bor strommen och anvandningstiden genast reduceras.

e Overvakningen av kontaktkvalitén dr bara mojlig nér ledytan ar delad; dock dven har krévs en
intraoperativ évervakning!

e Vilj en passande och 6vervakningsbar neutralelektrod som ar kompatibel med kontaktkvalitetsmonitorn
som sitter i elektrokirurgiapparaten.

e For att skapa sdkerhetsreserver var god och valj en neutralelektrod med sa stor yta som majligt och med
overvakning av kontaktkvalitén. Urvalet beror pa hur applikationsstéllet ser ut och vilken
elektrokirurgiapparat som anvands.

e Var god och iaktta sdkerhetsraden i elektrokirurgiapparatens bruksanvisning och folj de anvisningarna
fran utbildningarna!

o Neutralelektroder fran KLS Martin levereras i icke anvandbart skick och ar inte heller sterilt forpackade.
Innan anvandning maste neutralelektroden goéras i ordning. Utfér atminstone en desinficering med
silikongodkdanda medel for att undvika korskontaminering mellan patienter. For alla artiklar som namns
har kan angsterilisering i 134 °C med fraktionerat vakuum utféras. Andra steriliserings-/desinfektionssatt
avradas ifran.

e Inspektera allt tillbehor regelbundet med avseende pa skador, i synnerhet elektrodernas
anslutningskablar och tillbeh6r som anvants endoskopiskt (med t.ex. ett forstoringsglas). Det ar inte
tillatet att anvanda tillbehor som ar skadat!

e Ateranvindbara neutralelektroder som t.ex. neutralelektroder for engangsbruk har ingen egen
vidhaftningsformaga. Darfor krdavs en mekanisk fastsattning, helst pa laren dar man skjuter den in under
stodstrumpan enligt RAL-GZ 387 2000-09 kompressionsklass, klass 1=KKL 1, eller vid 6verarmen,
alternativt genom att fasta den med en Flexoversal-binda. Se till att skapa ett jamnt fordelat tryck pa
neutralelektroden 6ver hela ytan och darmed pa en vavnad med bra blodcirkulation.

e Annars finns risker so orsakas av neuromuskular stimulering. Dessa upptrader i synnerhet vid driftsatt
som skapar ljusbagar mellan den aktiva elektroden och vavnaden.

e Dra ut HF-kabeln alltid genom att halla i kontakten. Dra aldrig i HF-sladden eftersom detta kan leda till
svarupptackta skador i stromkretsen och méjligtvis for tidig bortfall av produkten.
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En otillrdacklig kontakt mellan neutralelektroden och patienten leder bara till ett horbart larm om en
kompatibel, 6vervakningsbar neutralelektrod som t.ex. REF 80-342-07-04 anvands tillsammans med en
kontaktkvalitetsmonitor (kallas dven t.ex. PCS-system eller NE-monitor).

En regelbunden, intraoperativ 6vervakning kravs i synnerhet for en neutralelektrod med odelad ledyta
eftersom brannskador maste undvikas.

Ateranviandbara neutralelektroder ska hanteras med stor forsiktighet eftersom béjningar i ledytan eller
kabelanslutningarna samt hart upprullade kablar kan skada funktionen och forkorta livslangden.
Dessutom finns en allmén risk for att snubbla éver kablar. Aven vid lagring far artiklarna inte belastas
mekaniskt (t.ex. med tryck ovanifran) for att forhindra senare funktionsfel eller brannskador.

/N VARNING

Skaderisk!

Underlatenhet att folja nedanstaende anvisningar kan leda till dodsfall eller svara personskador!

Pace-maker:
kan i samband med den elektrokirurgiska anvandningen storas eller skadas. Involvera en kardiolog fore
ingreppet.

Metalliska kortslutningar i HF-ledningen:
Implantat kan t.ex. férandra strémstyrkan pa ett sadant satt att endogena brannskador inte marks.

Parallellt liggande kablar:
Kablar som lagts parallellt med HF-kabeln kan orsaka funktionsstorningar och darmed fel pa
monitorbilden.

Jordade féremal:

Nar t.ex. patienten inte ar tillrackligt bra isolerat finns risk fér en ofrivillig 6kning av lackstrém, orsakad
av kontakten med operationsbordet, som kan leda till att apparatfunktioner dndras eller forbranningar
uppstar.

Desinficerings- eller rengéringsmedel:
Inte tillrackligt torkade medel kan orsaka brannskador.

OBS

Risk fér skador pa grund av otillaten reprocessing!

Underlatenhet att folja reprocessingsanvisningarna kan leda till att NE forstors, eller att skador uppstar

som t.ex.

forlust av alla planerade elektriska och mekaniska egenskaper
deformering av plastmaterial

okande porositet i kontaktens |6danslutning
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OBS

Risk for brannskada!

e Galler enbart vid anvandning av neutralelektroden TWIN-PAD Il (REF 80-342-07-04): Vid felaktig
applicering finns risk for brannskador.Vid anvandning av neutralelektroden TWIN-PAD Il ska
appliceringsstallet férbehandlas med en trasa som ar latt fuktad med NaCl-l6sning.

e |aktta placeringsforeskrifterna for neutralelektroderna.

/N VARNING

Risk for brannskada!

e Vivarnar for risken att endogena gaser kan antandas. Visst syresatt material som bomull och gasbindor
kan anténdas vid vanligt bruk i fall att elektrokirurgiapparaten slar gnistor.

e Kablar vars isolering ar defekt eller pordos, eller rentav kabelbrott, kan leda till brannskador hos
anvandaren / patienten och t.o.m. orsaka brand.

e Vid upptackt av skada maste respektive NE kasseras och far da inte anvandas pga. en 6éverhangande
risk for brannskador.

/N OBSERVERA

Risk for personskada!
Underlatenhet att folja nedanstaende anvisningar kan orsaka personskador!

e Anvandning av antdndliga anestesimedel eller brandframjande gaser som t.ex. lustgas (N,O) och syre
ska undvikas nar operationen sker i omradet kring torax eller huvud, om inte dessa gaser sugs upp.

e Anvand helst rengoérings- och desinficeringsmedel med icke brannbara @mnen. Brannbara @mnen som
anvands for rengodring, desinficering eller som I6sningsmedel till lim maste vara helt avdunstade innan
elektrokirurgiapparaten far anvandas.

e Jorda operationsbordet.
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/\ OBSERVERA

Risk for personskada!

Underlatenhet att folja nedanstaende anvisningar kan orsaka personskador!

Undvik bildstérningar pa monitorn genom att inte ldgga HF-kablar parallellt med kamerakablarna.
Oavsett rekommenderas 6vervakningssystem som innehaller anordningar till begransning av den
hogfrekventa strommen.

HF-kablar far aldrig ligga mot patientens hud.
HF-kablar far inte ldggas som slingor.
Lagg patienten pa ett torrt, elektriskt isolerande underlag.

Undvik hud-mot-hud-kontakt hos patienten (t.ex. mellan patientens arm och kroppen) genom att lagga

t.ex. bomull emellan.

Vid kirurgiska ingrepp dar det finns risk for att HF-strommen gar genom kroppsdelar med ett relativt
litet tvarsnitt rekommenderas bipolar teknik som hjalper att undvika ofrivilliga vavnadsskador.

Uteffekten for respektive syfte ska stallas in sa lagt som mojligt.

Template:

D00000000279, V7.0 REF-No / Revision 90-497-59-11/Revision 06 Release Date: 2024-04 Doc-ID / Version: D00000000279 / 7.0

Anderungsantrag | Change Request: 3723 0201




Ateranvindbara neutralelektroder

Bruksanvisning

Page 14/ 48

/N OBSERVERA

Risk for personskada!
Underlatenhet att folja nedanstaende anvisningar kan orsaka personskador!

e Vailj applikationsstallet med omsorg:

— Valj ett muskul6st eller bra cirkulerat stalle pa huden dar inget finns i vagen (som t.ex. har, sticksar, infektioner
eller sar, arr, vartor, flackar, utstickande knotor) som ligger nara operationsfaltet. Stallet ska finnas minst
20 cm ifran detta falt (rekommenderat avstand mot operationsfaltet ar ca 30 cm), for vuxna helst pa
o6verarmen eller laren, for barn helst pa mittkroppen.

— Se till att halla strémmens vdg genom kroppen sa kort som majligt. Leda aldrig strommen genom hela
kroppen.

— Leda aldrig strommen forbi hjartat eller i dess narhet.

— Undvik stallen dar vatskor kan ansamlas. Brannbara vatskor kan t.ex. ansamlas under patienten, i kroppens
fordjupningar som t.ex. naveln eller dven i haligheter som t.ex. vaginan. All sorts vatska som har ansamlats pa
dessa stéllen borde torkas bort innan elektrokirurgiapparaten anvands.

— Neutralelektroden maste placeras namnare operationsfaltet én varje EKG-elektrod.

e Forbered applikationsstéllet med omsorg:

— ordentlig rakning
— rengoring (fran fett som t.ex. kosmetika)
— torkning.

e Applicera NE med tanke pa att skapa en jamn tryckférdelning 6ver hela hudytan.

e Hela ytan maste ligga an mot patienten! Helst pa laren dar man skjuter den in under en stodstrumpa i
kompressionsklass |, eller vid 6verarmen, alternativt genom att fasta den med silikonbindor.

o Se till att skapa ett jamnt fordelat tryck pa neutralelektroden 6ver hela ytan och ddrmed pa en vavnad
med bra blodcirkulation.

e Kabeln mot neutralelektroden ska dras pa ett satt att varken patienten eller andra kablar berors.
Undvik kabeldglor.

e Nu ska neutralelektroden, fotpedalen och HF-kabeln kopplas ihop med elektrokirurgiapparaten.

o Sakerstall att neutralelektroden ligger sakert mot huden férdelat 6ver hela ytan.

/N OBSERVERA

Skaderisk!

e Omplacering av en redan sikert applicerad NE bor undvikas men ar tillaten. Vid behov:
— Avlagsna NE
— kontrollera och rengér ett nytt stalle pa huden
— och satt fast NE igen enligt beskrivningen ovan!
e Om patienten maste forflyttas under pagaende operation maste sakerstéllas att neutralelektroden
sitter kvar med faste pa hela ytan, dven i den nya positionen!
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OBS

e Elektrokirurgiapparater som har anslutna handtag med separata fingerkontakter for valfri aktivering av
HF-driftsatt SKARNING och KOAGULERING kan stéllas in med olika strémmar och effekter fér respektive
driftsatt. Genom aktivering av knapparna SKARNING eller KOAGULERING vid pagéende bruk kan
elektrokirurgiapparaten avge olika starka effekter. Detta dr sakerhetstekniskt inget problem och ger

inte heller anledning att stoppa ett erforderligt ingrepp.

e Om skarnings- eller koaguleringseffekten minskar vid pagaende operation maste kontrolleras att
neutralelektroden ligger an mot hela ytan innan effekten for elektrokirurgiapparaten far dkas.

e Var god och iaktta dessutom sdkerhetsraden som finns i elektrokirurgiapparatens bruksanvisning!

/N\ VARNING

Infektionsrisk pa grund av kontamination!

Undvik att avfall kommer i kontakt med huden och anvand enbart tydligt markta avfallsbehallare.
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4 Anvandning

4.1 Beskrivning av komponenterna

4.1.1 Konstruktion, funktionssatt och tekniska prestanda

Ateranviandbara neutralelektroder fran KLS Martin ar avsedda for anslutning till KLS Martins
elektrokirurgiapparater. Dessutom ska de sattas fast utanpa patientens hud. De har till syfte att aterféra
strommen fran monopolar koagulering och skarning, som gar genom den biologiska vavnaden, tillbaka
till elektrokirurgiapparaten. Patienten ar en del av stromkretsen och ansluts mellan den aktiva
elektroden och neutralelektroden:

1 Patient

2 Aktivelektrod

3 Stromningsfalt
4 Neutralelektrod

Ateranvindbara neutralelektroder sétts antingen fast pa patienten med hjalp av band eller skjuts in under
en stodstrumpa for att fa ett sakert och jamnt faste.

Trots att elektromagnetisk energi 6verfors inom ett direkt 3D-falt kring neutralelektrodernas kontaktytor
har ateranvandbara neutralelektroder inga fysiologiska effekter pa patientens vavnad. Den
tredimensionella utbredningen av faltstyrkan omkring neutralelektroden minskar starkt nar avstandet fran
neutralelektroden dkar.

Tvadelade neutralelektroder har en isolationsstracka mellan de tva kontaktytorna. Isolationsstrackan
mojliggor en kvalitetskontroll av hudkontakten gentemot NE-monitorn i elektrokirurgiapparaten, eftersom
bada kontaktytorna separeras fran varandra enbart genom huden och djupare vavnadsskikt. Jamfort med
HF-energin arbetar NE-monitorn i ett tydligt lagre frekvensomrade och med vasentligt lagre spanningar.
Isolationsstrackan korsar hela kontaktytan for den tvadelade neutralelektroden och majliggér darmed en
bra kontroll av hudkontaktens kvalité. Om strommen som gar genom isolationsstrackan andras sa betyder
det att hudkontaktens kvalité dndras. Om NE-monitorn upptacker en férandring i riktning mot ett storre
motstand, betyder det en simre kvalité av hudkontakten och darmed stianger NE-monitorn av HF-energin.
Tvadelade, ateranvdndbara neutralelektroder och NE-monitorn maste harmonieras med varandra. For
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harmonisering av tvadelade neutralelektroder har man tidigare anvant induktiviteter (t.ex. L=180 pH) som
anordnades parallellt ovanfor ledytorna och som reducerade bl.a. de sa kallade inkdrningstiderna. For
Twin-Pad Il ser man bort fran denna losning, till fordel av en applikationsforeskrift som anger hur den ovan
namnda svettbildningsprocessen kan stddjas.

4.1.2 Varianter/Kombinationer
Beteckning REF

Twin-Pad Il neutralelektrod 80-342-07-04

4.1.3 Kompatibla produkter och tillbehor

For alla neutralelektroder behévs en hogfrekvent kirurgiapparat med passande uttag.

For neutralelektroden Twin-Pad Il REF 80-342-07-04 behdvs en extra anslutningskabel.

Beteckning REF

NE-anslutningskabel med KLS Martin-kontakt 80-294-40-04
NE-anslutningskabel med Erbe-kontakt 80-294-43-04
NE-anslutningskabel med Internationell kontakt 80-294-44-04
Flexibelt textilband med kardborrfaste 90 cm for Twin-Pad Il 80-373-00-04

4.2 Fore den forsta anvandningen och fore varje anvandning darefter

Gor ett NE-funktionstest innan operationen paborjas.
e Rengora och sterilisera infor forsta anvandning

e Tvadelad NE: Satt i apparatens kontakt i HF-enheten.
NE-monitorn kopplar inte om fran rott till gront. Nar bada ledytorna har kortslutits 6ver en stor yta, t.ex.
efter korrekt applicering pa patienten och inkdrningstiden, kopplar NE-monitorn om fran rott till gront.
Vid rorelse av kabeln forblir NE-monitorn gront.

4.3 Anvandning/Intraoperativt tillvigagangssatt

e Fixera neutralelektroden med fixeringsbinda eller skjut in den i en stédstrumpa typ RAL-GZ 387 2000-09
i kompressionsklass 1 = KKL 1.

Enligt erfarenhet orsakar ovantade effektandringar stor risk for brannskada!

Template: DO0000000279, V7.0 REF-No / Revision 90-497-59-11/Revision 06 Release Date: 2024-04 Doc-ID / Version: DO0000000279 / 7.0

Anderungsantrag | Change Request: 3723 0201




Ateranvindbara neutralelektroder
Bruksanvisning

Page 18/ 48

Om elektrokirurgiapparaten trots standardinstéallningar inte uppnar den vanliga koagulerings- eller
skarningseffekten, eller om effekten minskar vid drift resp. om elektrokirurgiapparaten far funktionsfel
(med eller utan NE-larm) ska foljande iakttas:

o (Oka aldrig apparatens uteffekt utan att kontrollera operationssituationen forst!

e Kontrollera sedan steg for steg:

felfrihet for alla HF-kontakter och HF-kablar, fotpedalens funktion resp. fingerkontaktens funktion pa handtaget
HF-komponenternas funktion (yttre skador)
renhet resp. forslitning av den distala dndan for aktivelektroden(-erna),

i synnerhet den korrekta appliceringen av neutralelektroden!

e Anvand ingen ledgel for att forbattra kontakten. Applicera en ny NE vid behov!

e Genom den icke kontrollerbara appliceringstjockleken och mdjligen ojamn torkning finns risk for
distorsion i den jamna appliceringen och darmed uppkomsten av sa kallade hotspots.

e Minska inte ytans ledningsformaga genom tillskarning! Applicera en mindre NE vid behov! En eventuell
tillskdrning kan leda till att metalliska inlagg frilaggs (=kortslutning) och kommer i direktkontakt med
huden.

o Ompositionera neutralelektroden helst inte. Applicera de hellre pa nytt!
4.4 Efter avslutad anvdndning

e Avlagsna NE efter bruk genom att enkelt lossa den ur sitt faste utan att dra i anslutningskabeln.

e Lat bli att rulla ihop anslutningskabeln eller linda den runt NE-ytan for att forebygga skador pa NE och
darmed en for tidig funktionsbortfall.

5 Rengoring, desinfektion och sterilisering

/N VARNING

MGijlig livsfara for patienter vid osteril hantering!

Produkter som levereras osterila maste infor den forsta anvandningen och darefter infor varje ytterligare
anvandning rengoras, desinficeras och steriliseras.

e FOr patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom, misstankt Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller mojliga
sjukdomsvarianter ska reprocessing av produkten genomfoéras enligt landets gallande férordningar vid
den aktuella tidpunkten.

e Ansvaret for rengoring, desinfektion och sterilisering av anvdanda produkter aligger ansvarig for drift och
reprocessing. Nationella bestammelser inklusive inskrankningar maste under alla omstandigheter
beaktas.

Reprocessingen maste valideras fore anvandning av den medicintekniska produkten. Ansvaret for detta
ligger hos anvandaren/reprocessaren.
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Produkter som tagits ut ur sin sterilférpackning men fortfarande inte anvants eller kontaminerats kan pa
grund av en potentiellt otillracklig markning av produkten inte betraktas som osterila forvarvade produkter
och de ska kasseras. | fallet av reprocessing bar anvandaren/iordningstallaren ansvaret fér anvandningen
inklusive markning liksom for rengéring, desinfektion och sterilisering.

Den specifika informationen for varje artikelnummer i féljande avsnitt kan hamtas pa:

www.klsmartin.com/processing

5.1 Begrdnsningar och inskrankningar vid rengéring, desinfektion och sterilisering

Livslangden for ett kirurgiskt instrument bestams vasentligen av slitage och majliga skador fran
anvandningen.

Dessa pavisas vid den funktionskontroll och den besiktning som ska goras i varje reprocessingcykel. Vid
behov ska lampliga korrigerande atgarder vidtas. Denna funktionskontroll och besiktning &r
grundforutsattningen for vidareférande av den medicintekniska produkten till nasta steg i reprocessing, for
inférande av den i det validerade sterilbarridrsystemet och fér anvandning av den efter genomférd
sterilisering.

Det mdjliga antalet anvandningar beror mycket pa typen av anvandning, reprocessing och produktens
skotsel. Produktens livslangd har validerats till 50 reprocessingcykler.
5.2 Forbehandling pa anvindningsstallet fére rengoring

Rengodring och desinfektion av kontaminerade neutralelektroder ska ske snarast efter anvandningen.

Generellt rekommenderar vi torr atertransport i en sluten transportbehallare utan tillsats av vatska,
rengorings- resp. desinfektionsmedel.
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5.3 Forberedelse innan rengoring

/N OBSERVERA

Mojlig skaderisk fér patienten pa grund av féroreningar pa den medicintekniska produkten!

Pa produkter med raa ytor, giangor, vassa kanter, smala spalter eller liknande kan partiklar fran dukar och
borstar fastna.

e FoOr avtorkning anvands endast mjuka, rena och luddfria dukar.

e Borstarna for kanaler maste vara bredare ar den aktuella kanalens innerdiameter; borstens skaft maste
vara minst lika langt som kanalen.

For rengdring och desinfektion ska det anvdndas ett maskinellt férfarande (rengoérings- och
desinfektionsapparat). Har produkten validerats for ett manuellt forfarande, kan hamtning goras fran
www.klsmartin.com/processing. Ett manuellt forfarande — dven med anvandning av ultraljudsbad — ska pa

grund av den patagligt sémre effekten och reproducerbarheten anvandas endast om ett maskinellt
forfarande inte finns tillgangligt.

Vid valet av anvdnda rengoringsmedel ska beaktas materialkompatibilitet och [ampligheten for och effekten
vid rengoring av medicintekniska produkter.

De av tillverkaren av rengorings- resp. rengorings- och desinfektionsmedel angivna koncentrationerna,
temperaturerna och inverkanstiderna samt riktlinjer for efterskéljning maste foljas. Endast nytillverkade
I6sningar, sterilt eller smittamnesfattigt (max. 10 smittdmnen/ml) och endotoxinfattigt (max. 0,25
endotoxinenheter/ml) vatten (t.ex. renat vatten/hogrenat vatten) far anvandas och for torkning endast en
mjuk, ren och luddfri duk och/eller filtrerad luft.

De medicintekniska produkterna ska forvaras pa behallare som lampar sig for rengoring, t.ex. natskalar eller
natkorgar. Beakta foreskrifter om anvandning och belastning fran tillverkaren av rengérings- och
desinfektionsapparaten.

5.4 Rengoring och desinfektion

5.4.1 Rengorings- och desinfektionsmedel

Vid anvandning ska tillverkarens rekommendationer for rengérings- och desinfektionsmedel iakttas. Vid
maskinrengoring ska dessutom diskmaskintillverkarens anvisningar féljas.

Vart garantiatagande omfattar inte felfunktioner av vara produkter i kombination med desinfektionsmedel
och rengdringsprocesser och stracker sig inte heller 6ver desinfektionsmedlens eventuella skadliga verkan.

Anvandningen av glukoprotaminhaltiga desinfektionsmedel kan ha skadliga effekter pa silikonmaterial.
Kontrollera tillverkarens uppgifter innan anvandning!

Silikonoljor och fetter kan paverka funktionen negativt och far inte komma i kontakt med silikonprodukten.
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Aminer kan ha en negativ paverkan pa produktens prestanda. Vi rekommenderar att undvika dessa vid
bade rengoring och sterilisering.

Vid rengéringen bor sakerstéllas att inga rester av rengorings- eller desinfektionsmedel finns kvar pa
produkten. Annars finns risk for att produktmaterialet hardnar och darmed skadas.

Vi avrader fran anvandningen av klorhexidinhaltiga desinfektionsmedel.

Se till att undvika tvallosningar eller alkaliska rengéringsmedel om neutraliseringen sedan ska utféras
baserad pa citronsyra.

Desinfektionsmedel med fenolderivater far inte anvandas.
Vi rekommenderar rengorings- / desinfektionsmedel fran foljande foretag:

Dr. Weigert Chemische Fabrik
Mihlenhagen 85
20539 Hamburg

www.drweigert.de

Som ett ytterligare alkoholfritt desinfektionsmedel rekommenderar vi SinAlc sensitiv.

5.4.2 Maskinell reprocessing

Maskinrengoring (program med termodesinfektion i sista spolningen) ska foredras.
Fér maskinrengdring kan t.ex. “neodisher’ MediClean forte” anvindas.

Vi rekommenderar féljande process for maskinrengoring:
1. En 2 minuters fortvatt med kallt kranvatten.
2. Lat produkten torka.

3. Tvatta produkten i 5 minuter i 55 °C varmt kranvatten och 0,5 % tillsatt rengéringsmedel
(MediClean forte).

Lat produkten torka.
Spola produkten i 3 minuter i kallt, filtrerat vatten.
Lat produkten torka.
Spola produkten i 2 minuter i kallt, filtrerat vatten.

© N o oA

Lat produkten torka.

5.4.3 Manuell reprocessing

Om det inte finns andra maojligheter an manuell rengéring bor neutralelektroderna laggas in i ett
desinfektionsmedel med rengéringskomponenter. Har ar det viktigt att félja resp. inte 6verskrida den
foreskrivna inverkningstiden.

Neutralelektroden kan dven torkas av med desinfektionsmedel. Sdkerstall att anvanda enbart
desinfektionsmedel som inte angriper silikon.
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5.4.4 Avslutande spolning

For sista spolningen rekommenderas komplett avsaltat vatten; detta galler bade for maskinrengéring och
manuell rengoéring.

5.5 Kontroll, funktionstest, skotsel

Vid NE med delade ledytor kontrolleras kontaktkvalitén pa patientens hud. Forst nar appliceringen ar felfri
skiftar fargen fran rott till gront (rott = otillracklig kontaktkvalité / gront = bra kontaktkvalité).

Denna neutralelektrod ar da driftklar.

Om NE ofrivilligt lossnar fran patienten kan detta enbart indikeras av den tvadelade NE i kombination med
en kompatibel NE-monitor. Om larmytan nas vid lossningen ar det enbart ett kompatibelt system som kan
deaktivera HF-energin.

5.6 Forpackning

Anvand for steriliseringen, den efterféljande transporten och lagringen motsvarande tillatna
steriliseringsforpackningar (t.ex. enligt EN 868, ISO 11607).

5.7 Sterilisering

5.7.1 Fore steriliseringen

o Genomfor en visuell kontroll av neutralelektrodens intakta isolering, renhet och oskadade skick.

o Neutralelektroderna ska rengodras, desinficeras, spolas med destillerat vatten och darefter torkas
noggrant.

OBS

Risk for skador pa neutralelektroden!
e Sterilisera neutralelektroder inte med varmluft!

o Neutralelektroder ska inte steriliseras i "STERRAD"!
(STERRAD 4&r ett registrerat varumarke som tillhér Firma Johnson & Johnson Inc.).

e Anvand inte “Flash”-autoklavprocesser!

e Anvand ingen stralsterilisering, gassterilisering eller sterilisering med formaldehyd!

e Sterilisering vid hoga temperaturer och under langre tid forkortar neutralelektrodernas livslangd.
e Beakta tillracklig torkning.

e Folj rekommendationerna fran steriliseringsapparatens tillverkare angaende hantering, laddning och
parametrar som ska stéllas in.
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e Anvandaren ansvarar for att ett sterilt tillstand uppnas efter steriliseringsprocessen.

e For sterilisering anvands den i det foljande angivna steriliseringsmetoden; andra steriliseringsmetoder ar
ej tillatna.

_ Inverkningstemperatur Inverkningstid Torktid

Fraktionerad vakuumprocedur (dynamisk
evakuering)
— Angsterilisator enligt DIN EN 13060 resp. EN 285
— motsvarande DIN EN ISO 17665 validerad (giltiga 1Q/0Q (validering) och produktspecifik prestandabedémning
(PQ))

min. 132 °C min. 3 min min. 30 min

5.8 Kontroll, funktionstest, skotsel

5.8.1 Kontroll och funktionstest

OBS

En ytterligare anvandning dr moijlig efter en produktkontroll med positivt resultat.

e Produkterna maste efter varje rengoring vara makroskopiskt rena, dvs. fria fran synlig smuts.

e Vid NE med delade ledytor kontrolleras kontaktkvalitén pa patientens hud. Forst nar appliceringen ar
felfri skiftar fargen fran rott till gront (rott = otillracklig kontaktkvalité / gront = bra kontaktkvalité).

e Denna neutralelektrod ar da driftklar.

e Om NE ofrivilligt lossnar fran patienten kan detta enbart indikeras av den tvadelade NE i kombination
med en kompatibel NE-monitor. Om larmytan nas vid lossningen ar det enbart ett kompatibelt system
som kan deaktivera HF-energin.

5.9 Forpackning

Anvand for steriliseringen, den efterféljande transporten och lagringen motsvarande tillatna
steriliseringsforpackningar (t.ex. enligt EN 868, 1ISO 11607).
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5.10 Sterilisering

For sterilisering anvands den i det féljande anforda angsteriliseringsmetoden; andra steriliseringsmetoder
ar ej tillatna.

OBS

Risk for skador pa neutralelektroden!

e Sterilisera neutralelektroder inte med varmluft!

e Neutralelektroder ska inte steriliseras i "STERRAD"!

(STERRAD é&r ett registrerat varumarke som tillhér Firma Johnson & Johnson Inc.).
e Anvand inte “Flash”-autoklavprocesser!

e Anvand ingen stralsterilisering, gassterilisering eller sterilisering med formaldehyd!

5.11 Forvaring och transport

Vid transport och lagring far artiklarna inte belastas mekaniskt (t.ex. tryck ovanifran, nara spetsiga foremal)
for att forhindra senare funktionsfel eller brannskador. Silikonprodukter far inte lagras tillsammans med
plast- eller gummiprodukter.

e FOrvaras och transporteras rent.
e Undvik stora temperaturvariationer.
e Skydda dem mot mekaniska skador.

e Ska skyddas mot solinstralning och ljuskallor.
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6 Underhall

6.1 Allmanna anvisningar

Reparation av produkten far endast genomfdras av KLS Martin eller av person eller foretag som KLS Martin
uttryckligen har godkant.

Forandringar av produkten kan leda till oférutsdgbara risker och ar darfor ej tillatna.

Om reparationen genomfors av en av KLS Martin auktoriserad person eller ett auktoriserat foretag,
uppmanas anvdndaren av produkten att av personen/féretaget som utfoér reparationen begéra ett intyg om
typ och omfattning av denna reparation av produkten. Detta intyg maste innehalla saval datum for
reparationen som firmanamnet med underskrift.

Om reparationen inte genomfors av KLS Martin, maste reparerade produkter dessutom béra reparatérens

markning.

Vid icke fackmassiga ingrepp eller andringar utférda av tredje person under preskriptionstiden forfaller
varje garantiansprak. Ej auktoriserade atgarder pa produkten ar aldrig tillatna och leder till forlorat
skadestandsansprak gentemot KLS Martin.

7 Miljorelevant information/avfallshantering

7.1 Forpackning

KLS Martin atertar om sa onskas hela forpackningen. Om mojligt ateranvands delar av forpackningen.

Folj alla gallande nationella regler vid avfallshantering eller ateranvandning av férpackningen.

7.2 Avfallshantering

Vid konstruktion av produkten undveks i gérligaste man anvandning av kompositmaterial. Detta
konstruktionskoncept maojliggdr en hog grad av atervinning. Vi erbjuder oss darfor ocksa att ta tillbaka

produkten for en korrekt avfallshantering.

7.3 Nationella foreskrifter

All avfallshantering ska uppfylla de nationella foreskrifterna och avfallsriktlinjerna.
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1 Yleista

1.1 Valmistaja

Kiitos, etta valitsit tuotteemme.

Talla tuotteella on CE-merkinta, mika tarkoittaa, etta se tayttdd eurooppalaisten sdadoésten mukaiset
ladkinnallisten laitteiden turvallisuutta ja suorituskykya koskevat vakiovaatimukset.

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

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

1.2 Hotline

Jos sinulla on kysyttavaa laitteen/tuotteen kaytosta tai sen kliinisista kdyttotavoista, ota yhteyttd

tuotevastaavaan:
Puh.:  +497461 706-0

S-posti: info@klsmartin.com

Jos kysymyksesi koskee laitteen tekniikkaa tai huoltosopimuksia ja koulutuksia, ota yhteyttd Martin Service

Centeriin:
Puh.: +49 7461 706-343

S-posti: service@klsmartin.com

HUOMAUTUS

Jokaiseen pakkaukseen ja osittain myos tuotteeseen on merkitty erdanumero (LOT) ja luettelonumero

(REF). Jos haluat tehda valituksen, ilmoitathan aina LOT- ja REF-numerot.

1.3 limoitusvelvollisuus vaaratilanteista

Kaikki tuotteen yhteydessa tapahtuneet vakavat vaaratilanteet on ilmoitettava KLS Martin -yritykselle ja
vastaavalle viranomaiselle viipymatta.

1.4 Yhteenvetokertomus turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta

Yhteenvetokertomus ladkinnallisen laitteen turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta on saatavilla
eurooppalaisesta ladkinnallisten laitteiden tietokannasta (EUDAMED) osoitteesta
https://ec.europa.eu/tools/eudamed. Jos EUDAMED-tietokanta ei ole kdytettavissa, tiedot voidaan hakea

osoitteesta https://klsmartin.com/sscp/.
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1.5 Huomautuksia tasta ohjeesta

/AN VAROITUS

Kayttoohjeen noudattamatta jattadmisen aiheuttama mahdollinen hengenvaara potilaalle, kdyttajalle ja
kolmannelle osapuolelle!

Lue ja noudata kayttoohjetta tarkasti. Huomaa erityisesti kaikki varoitukset ja vaarat.

Tama teksti koskee yhta lailla miehia, naisia kuin muunsukupuolisiakin henkil6ita. Paremman luettavuuden
vuoksi on kaytetty monimuotoista esitystapaa.

Sahkoéinen versio tasta kayttoohjeesta on saatavilla osoitteessa
https://www.klsmartin.com/en/services/instructions-for-use.

1.6 Lyhenteet ja kasitteet

CID Creutzfeldt—Jakobin tauti
MRT Magneettikuvaus

NE Neutraalielektrodi

oP Leikkaussali

RDG Puhdistus- ja desinfiointilaite

1.7 Tama asiakirja koskee

Tama on kayttdohje seuraaville tuotteille:

Twin-Pad Il -neutraalielektrodi 80-342-07-04

2 Sisdlté

Twin-Pad Il -neutraalielektrodi 80-342-07-04

tama kayttéohje 90-497-59-11

2.1 Tarkista, etta toimitus on oikeanlainen eika siina ole puutteita

Tarkista heti toimituksen saavuttua, ettd se on koskematon eika siind ole puutteita.
IImoita valittomasti mahdollisista kuljetuksen aikana tapahtuneista vaurioista.

Tarkista tuotteen saavuttua, etta alkuperaispakkaus ja sen sinetti ovat koskemattomia.
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3 Kayttotarkoituksen mukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

KLS Martinin neutraalielektrodit on tarkoitettu liitettdviksi sahkokirurgialaitteisiin, ja niiden tarkoitus on
sulkea korkeataajuinen (HF) sahkopiiri, jota kdytetdan biologisten kudosten monopolaariseen koagulointiin
ja monopolaariseen leikkaamiseen.

3.2 Jaannosriskit

Asianmukaisessa kaytossa tuotekohtaisia riskeja ei ole. Kayttaja on vastuussa mahdollisten riskien ja
komplikaatioiden selvittamisesta potilaille.

3.3 Kohdepotilasryhma

Kohdepotilasryhmaa koskevia rajoituksia ei tunneta.

3.4 Kayttdja

Tuotteita saa kayttaa vain koulutettu leikkaushenkil6sto.

Ladkinnallisten laitteiden valmisteluosaston koulutetut ammattilaiset puhdistavat, desinfioivat ja steriloivat
tuotteet.

3.5 Ymparoivat olosuhteet kdayton aikana

Kaytto tapahtuu ainoastaan leikkaussalissa leikkausolosuhteissa ja siihen tarkoitetuissa ladketieteellisissa
tiloissa.

3.6 Kayttorajoitukset

/N VAROITUS

Kayttdjan riittamattoman patevyyden aiheuttama loukkaantumisvaara!

Sahkokirurgiainstrumentteja saavat kdyttaa vain henkildt, jotka on erityisesti koulutettu tai perehdytetty
niiden kayttoon!

3.7 Varoitukset

/N VAROITUS

Prioni-infektion aiheuttama hengenvaara tai vakavan loukkaantumisen vaara!

Jos neutraalielektrodit joutuvat potentiaaliseen kontaktiin prionien kanssa, ne on tuhottava valittomasti
(CJD-kontaminaatiovaara) eika niitd saa missdaan tapauksessa kayttaa uudelleen!
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/N VAROITUS

Epasteriilin kasittelyn aiheuttama infektiovaara!

Neutraalielektrodien epaasianmukainen sterilointi ja epasteriili kdyttd voivat aiheuttaa potilaille
merkittavia terveysriskeja.

Sterilointi on tehtdva validoidulla hdyrysterilointimenetelmallad asianmukaisten standardien mukaisesti.

HUOMAUTUS

Neutraalielektrodien vaurioitumisvaara!
o Neutraalielektrodeja ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

e Neutraalielektrodeja ei saa steriloida STERRAD-laitteella!
(STERRAD on Johnson & Johnson Inc:n oma tuotemerkki.).

e Flash-autoklavointimenetelmaa ei saa kayttaa!

e Sterilointia sateilyttamalla, kaasusterilointia tai sterilointia formaldehydilla ei saa kayttaa!

AHUOMIO

Palovaara!

Tehtaalta toimitetuissa tuotteissa on valmistusteknisista syista hieman aaltoilua. Tasaisella alustalla
alustan ja neutraalielektrodin vililla ei pitdisi olla yli 1,5 cm:n valia.

Vahvasti aaltoilevat neutraalielektrodit (> 1,5 cm) tai sellaiset elektrodit, joiden silikonityyny tuntuu
kovalta, ovat viallisia ja voivat aiheuttaa palovammoja.

e Varmista, etta asetuspinnan ja neutraalielektrodin korkeimman kohdan valinen etdisyys on korkeintaan
1,5cm

/N VAROITUS

Palovammojen aiheuttama loukkaantumisvaara, jos tata ohjetta ei noudateta!

Taman ohjeen noudattamatta jattaminen voi johtaa kayttajan ja potilaan loukkaantumiseen!

e YIla mainittu enimmaisteho patee tavallisten kayttéaikojen puitteissa muutamia sekunteja. Tuotteen on
ehka annettava viilentya valissa.

e Sahkokirurgialaitteen alkuasetuksissa on valtettdava asetuksia, jotka ovat korkeampia kuin tarvikkeiden
mittausjannitteiden enimmaislahtdjannitteet.
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e Neutraalielektrodin alapuolen lamp6étila voi nousta sallittua enemman (6 K), jos neutraalielektrodiin
kohdistuu > 60 sekunnin aikana suuri virta (> 700 mA). Palovammavaara kasvaa. Virtaa ja kdyton kestoa
on tallaisessa tapauksessa valittdmasti pienennettava.

e Kontaktin valvonta on mahdollista vain, kun johtopinta on jaettu, mutta myos tall6in toimenpiteen
aikainen valvonta on valttamatonta!

e Valvottavissa olevaksi neutraalielektrodiksi on valittava tuote, joka on yhteensopiva
sahkokirurgialaitteen kanssa kdytettavan kontaktin laadunvalvontamonitorin kanssa.

e Varmista turvapuskuri valitsemalla neutraalielektrodi, jonka pinta-ala on mahdollisimman suuri ja jonka
kontaktin laatua voidaan valvoa. Valinnassa on huomioitava mahdolliset kayttokohdat ja kaytettava
sahkokirurgialaite.

e Noudata sahkokirurgialaitteen kdyttéohjeen turvallisuusohjeita seka koulutuksissa annettuja ohjeita.

e KLS Martinin neutraalielektrodeja ei toimiteta kdyttovalmiina, eika niita ole pakattu steriilisti.
Neutraalielektrodi on valmisteltava kayttdvalmiiksi ennen kayttoa. Vahintaan desinfiointi silikonin
desinfiointiin sopivalla desinfiointiaineella on tehtava, jotta valtetdan ristikontaminaatio potilaiden
valilla. Kaikki tassa mainitut tuotteet voidaan steriloida kuumalla hoyrylla 134 °C:n fraktioidulla
tyhjiomenetelmalld. Muita kasittelytapoja ei sallita.

e Tarkista kaikki lisdvarusteet sadnnollisesti, erityisesti elektrodien liitdntdjohdot ja endoskooppisesti
kaytettavat aktivoitavat lisdvarusteet mahdollisten vaurioiden varalta (kdyta esim. luuppia).
Vaurioituneita lisdvarusteita ei saa kayttaal

e Uudelleenkaytettdvissa neutraalielektrodeissa ei ole omaa kiinnitysainetta kuten esim. kertakayttoisissa
neutraalielektrodeissa. Siksi on kaytettdva mekaanista kiinnitysmenetelmaa, mielelldan tyontamalla
laite reittd vasten tukisukan alle (tukisukan tukiluokka 1 = KKL 1 RAL-GZ 387 2000-09 -laatuluokituksen
mukaan) tai kiinnittamalla kasivartta vasten Flexoversal-siteelld. On huolehdittava, etta
neutraalielektrodiin kohdistuu koko pinnalle tasaisesti jakautuva paine, joka ei haittaa kudoksen
verensaantia.

e Neuromuskulaarinen stimulaatio voi aiheuttaa riskeja. Naita voi esiintya erityisesti kayttotilanteissa,
joissa valokaaren muodostuminen aktiivisen elektrodin ja kudoksen valilla on mahdollista.

¢ Kun irrotat HF-johdon, tartu aina sen pistokkeeseen. Ali koskaan vedi HF-johdosta, silli se voi
aiheuttaa johdon sisadn vaikeasti havaittavia vaurioita, jotka voivat aiheuttaa tuotteen ennenaikaisen
rikkoutumisen.

e Riittdmaton kontakti neutraalielektrodin ja potilaan valilla aiheuttaa danihalytyksen vain, kun kaytossa
on valvottavissa oleva neutraalielektrodi, kuten REF 80-342-07-04, ja yhteensopiva kontaktin
laadunvalvontamonitori (esim. PCS-jarjestelma tai NE-monitori).

e Erityisesti, kun kaytdssa on neutraalielektrodi, jossa on jakamaton johtava pinta, elektrodia on
valvottava toimenpiteen aikana palovammojen valttamiseksi.
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e Uudelleenkaytettavia neutraalielektrodeja on kaytettava huolellisesti, silld johtavan pinnan rypyt,
johtoliitdnnat seka johtojen tiukat kierteet voivat haitata laitteen toimintaa huomattavasti ja lyhentaa
sen kayttoikaa. Lisaksi johtojen kayttoon liittyy kompastumisvaara. Tuotteisiin ei saa kohdistua
mekaanista kuormitusta (esim. painoa paalla) mydskaan varastoinnin aikana, jotta toiminnalliset viat tai
palovammat voidaan valttaa.

/N VAROITUS

Loukkaantumisvaara!
Taman ohjeen noudattamatta jattdminen voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen!

e Sydamentahdistin:
voi rikkoutua tai vaurioitua sahkokirurgisten toimenpiteiden yhteydessa. Keskustele kardiologin kanssa
ennen toimenpidetta.

e Metalliset sivuliitokset HF-virran tiella:
esim. implantit voivat muuttaa sahkovirran tiheytta niin, ettd syntyy huomaamattomia ihonalaisia
palovammoja.

e Rinnakkaiset johdot:
HF-johdon kanssa rinnakkain kulkevat johdot voivat aiheuttaa hairidita, kuten monitorin kuvahairioita.

¢ Maadoitetut kohteet:
esim. kosketus leikkauspoytaan voi, jos potilaan eristys ei ole riittava, suurentaa tahattomia
vuotovirtoja niin, etta laitteen toiminta muuttuu tai mahdollisesti aiheuttaa palovammoja.

e Puhdistus- tai desinfiointiaine:
Riittamaton nesteen kuivaus voi aiheuttaa palovammoja.

HUOMAUTUS

Virheellisen valmistelun aiheuttama vaurioitumisvaara!

Valmisteluohjeiden noudattamatta jattaminen voi aiheuttaa neutraalielektrodin vaurioitumisen, kuten
e kaikkien suunniteltujen sahkoisten ja mekaanisten ominaisuuksien menettaminen

e muoviosien muodon muuttuminen

e pistokkeen juottoliitinnan huokoisuuden kasvu
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HUOMAUTUS

Palovaara!

Patee vain neutraalielektrodin TWIN-PAD Il (VIITE 80-342-07-04) kayttoon: Palovammavaara, jos
asetetaan vaarin.Esikadsittele TWIN-PAD Il -neutraalielektrodin asetuspaikka NaCl-liuoksella kostutetulla
liinalla.

Huomioi neutraalielektrodien asetusohjeet.

/N VAROITUS

Palovaara!

Varoitus syttymisherkkien ihonalaisten kaasujen syttymisesta. Jotkin materiaalit, kuten vanu ja
harsokangas, jotka on kyllastetty hapella, voivat syttya sahkokirurgialaitteen maaraysten mukaisessa
kaytdssa syntyvien kipindiden seurauksena.

Johdot, joiden eristys on viallinen/rikkoutunut, tai murtumat sdhkdjohdoissa voivat aiheuttaa tulipalon
tai palovammoja kayttajalle/potilaalle.

Jos neutraalielektrodissa havaitaan mitaan vaurioita, elektrodi on kierratettava eika sitd saa missaan

tapauksessa kayttaa. Muussa tapauksessa aiheutuu palovammavaara.

AHUOMIO

Loukkaantumisvaara!

Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen!

Herkasti syttyvien anestesia-aineiden tai palamista edistavien kaasujen, kuten ilokaasun (N20) ja
hapen, kayttoa pitaa valttaa, kun toimenpide suoritetaan ldhelld rintakehaa tai paata, ellei naita
kaasuja imeta tehokkaasti pois.

Kaytettyjen puhdistus- ja desinfiointiaineiden ei mahdollisuuksien mukaan pida sisaltaa palavia aineita.
Puhdistus- ja desinfiointiaineiden tai liima-aineiden irrotuksessa kadytettyjen aineiden palavien

ainesosien on annettava haihtua ennen sahkokirurgisten laitteiden kayttoa.

Maadoita toimenpidepdyta.
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AHUOMIO

Loukkaantumisvaara!

Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen!

e Jotta monitorin kuvahairi6ita voidaan valttaa, HF-johtoja ei saa asettaa kulkemaan rinnakkain kameran
johtojen kanssa. Lisaksi suositellaan kdyttamaan valvontajarjestelmia, jotka pitavat laitteet
korkeataajuisen sahkovirran rajojen puitteissa.

e HF-johtoja ei saa koskaan asettaa suoraan potilaan iholle.
e Al3 kaari HF-johtoja silmukalle.
e Aseta potilas kuivalle, sahkolta eristetylle alustalle.

e |hokosketuksia (esim. potilaan kehon ja kdden vililld) on valtettdava esim. asettamalla ihon paalle kuiva
harsokangas.

e Kirurgisissa toimenpiteissa, joissa HF-virta voi kulkea halkaisijaltaan suhteellisten pienten ruumiinosien
lapi, voi olla parempi kayttaa bipolaarista tekniikkaa, jotta valtytdan tahattomilta kudosvaurioilta.

e Valitun lahtotehon tulee olla kayttotarkoituksen mukaisesti mahdollisimman pieni.
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/AHUOMIO

Loukkaantumisvaara!

Seuraavien ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen!

e Valitse kayttopaikka huolellisesti:

— Valitse lihasten laheisyydessa oleva tai hyvin suonekas, kupera ihoalue, jossa ei ole poikkeavuuksia (esim.
karvoitusta, tikkejd, tulehtuneita kohtia, vaurioita, arpia, syylia, taplia, luisia ulkonemia) lahella
toimenpidekohtaa, kuitenkin vahintddan 20 cm:n etdisyydelld (mieluiten noin 30 cm:n etdisyydella
toimenpidekohdasta), aikuispotilailla mieluiten kasivarresta tai reidesta, lapsipotilailla mieluiten vartalosta.

— Pid4 havaittavat virtausreitit kehossa mahdollisimman Iyhyina. Al4 koskaan johda virtaa lapi koko kehon.

— Al4 koskaan muodosta virtausreittid syddmen alueen lapi.

— Valta kohtia, joihin voi kerddntya nestettd. On olemassa vaara, etta potilaan alle tai ruumiinonteloihin, kuten

napaan, kertyy syttyvia nesteita. Kaikki tallaisiin kohtiin kerdantyneet nesteet on pyyhittava pois, ennen kuin
sahkokirurgialaitetta kaytetaan.

— Neutraalielektrodi on asetettava lahemmas toimenpidealuetta kuin mahdolliset EKG-elektrodit.
o Valmistele kayttopaikka huolellisesti:

— ihokarvojen poisto
— puhdistus (rasvan poisto, esim. meikinpoisto)
— kuivaaminen.

e Kiinnitd neutraalielektrodi tavalla, jolla ihoon kohdistuu elektrodin kautta mahdollisimman tasainen
paine.

e On tarkeaa, ettd elektrodi koskettaa potilaaseen koko pinta-alaltaan! Ensisijainen kiinnitystapa on
laitteen tyontaminen reitta vasten tukiluokan | tukisukan alle tai kiinnittamalla laite kasivartta vasten
siilikonisiteella.

e On huolehdittava, etta neutraalielektrodiin kohdistuu koko pinnalle tasaisesti jakautuva paine, joka ei
haittaa kudoksen verensaantia.

o Neutraalielektrodin johdotus on tehtadva niin, etta johto ei kosketa potilaaseen tai muihin johtoihin.
Johtojen laahaamista on valtettava.

e Yhdista neutraalielektrodi, poljin ja HF-johto sahkdkirurgialaitteeseen.

e Varmista, ettd neutraalielektrodi on varmasti ihoa vasten koko pinnaltaan.
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AHUOMIO

Loukkaantumisvaara!

e Jo paikalleen asetetun neutraalielektrodin siirtamista ei suositella, mutta se ei ole kiellettya.
Tarvittaessa:

— poista neutraalielektrodi
— tarkista ja puhdista sopiva ihon kohta uudelleen
— kiinnita neutraalielektrodi uudelleen ylla olevien ohjeiden mukaan!

e Jos potilasta on siirrettdava kesken toimenpiteen, varmista, etta neutraalielektrodi on varmasti ihoa
vasten koko pinnaltaan myds siirron jalkeen.

HUOMAUTUS

e Sahkokirurgialaitteissa, joiden kasiosissa on sormikytkimet leikkaus- ja koagulointikdayton aktivointia
varten, voidaan kummallekin kayttotavalle asettaa omat virran ominaisuuksien ja tehon asetukset. Kun
tavallisen kayton aikana painetaan leikkauksen tai koaguloinnin aktivointipainiketta, sahkokirurgialaite
voi ndyttaa erilaisia tehoasetuksia. Tdma on turvallisuusteknisesti vaaratonta, eika se ole syy
keskeyttaa toimenpidetta.

e Jos leikkaus- tai koagulointiteho pienenee toimenpiteen aikana, ennen tehon suurentamista on
tarkistettava, ettd neutraalielektrodi koskettaa ihoon koko pinta-alaltaan.

e Noudata lisaksi sahkokirurgialaitteen kayttoohjeen turvallisuusohjeita!

/AN VAROITUS

Kontaminaation aiheuttama infektiovaara!

Valta havittamisen yhteydessa kosketuskontaktia ja kdyta vain selkedsti merkittyja kierratysastioita.
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4 Kaytto

4.1 Komponenttien kuvaus

4.1.1 Rakenne, toiminnot ja suorituskykyarvot

KLS Martinin uudelleenkdytettavat neutraalielektrodit on tarkoitettu liitettaviksi KLS Martinin
valmistamiin sdahkokirurgialaitteisiin. Lisdksi ne asetetaan potilaan iholle. Niiden tarkoitus on johtaa
sahkovirta takaisin sdhkokirurgialaitteeseen monopolaarisissa koagulaatio- ja leikkaustoimenpiteiss3,
joissa virta kulkee biologisen kudoksen |api. Potilas on osa virtapiiria, ja han sulkee aktiivisen elektrodin ja

neutraalielektrodin valisen yhteyden:

1 Potilas

2 Aktiivinen elektrodi
3 Virtauskentta

4 Neutraalielektrodi

Uudelleenkaytettavat neutraalielektrodit kiinnitetadn potilaaseen siteilla tai tukisukalla, jotta luotettava

pito ja tasainen kudokseen kohdistuva paine voidaan taata.

Uudelleenkaytettavat neutraalielektrodit eivat aiheuta potilaan kudoksiin fyysisia vaikutuksia, vaikka ne
valittavat sahkdmagneettista energiaa neutraalielektrodin kontaktialueen valittdmassa ymparistossa.
Energiakentan voimakkuus vdahenee voimakkaasti neutraalielektrodin ymparilld sitd mukaan, kun etdisyys

neutraalielektrodiin kasvaa.

Kaksiosaisissa neutraalielektrodeissa kahden kontaktipinnan valille muodostuu eristysreitti. Eristysreitti
mahdollistaa neutraalielektrodin ihokontaktin laadun tarkkailun sahkokirurgialaitteen NE-monitorilla, koska
vain iho ja sen alaiset kudoskerrokset erottavat kontaktipinnat toisistaan. NE-monitori kayttaa
huomattavasti matalamman taajuuden ja huomattavasti matalampia jannitteita kuin toimenpiteessa
kdytettava HF-virta. Eristysreitti ylittaa koko kaksiosaisen neutraalielektrodin kontaktipinnan ja
mahdollistaa nain ihokontaktin laadun tehokkaan tarkkailemisen. Kun eritysreitin kautta kulkeva virta
muuttuu, myos ihokontaktin laatu muuttuu. Kun NE-monitori ilmoittaa suurimpedanssisesta muutoksesta,
se on merkki huonosta ihokontaktista ja NE-monitori katkaisee HF-virran. Kaksiosaisten
uudelleenkayttavien neutraalielektrodien ja NE-monitorin on oltava yhteensopivia. Jotta laitteet olisivat

Template: DO0000000279, V7.0 REF-No / Revision 90-497-59-11/Revision 06 Release Date: 2024-04 Doc-ID / Version: D00000000279 / 7.0

Anderungsantrag | Change Request: 37 2302 01




Uudelleenkiytettivit neutraalielektrodit KLS mqrtln
Kayttéohje GROUP
Page 39/48

yhteensopivat, on aiempien kaksiosaisten neutraalielektrodien induktanssit (esim. L = 180 pH) asetettu
rinnakkain johtopinnan yli kulkevan virran mukaan ja ndin on nk. kdynnistysaika on ollut verrattain lyhyt.
Tata menetelmaa ei kdytetd Twin-Pad Il -elektrodeissa, vaan kaytossa on asetusvaihe. Vaiheessa kerrotaan,
miten ylld esitettyd lammonmuodostusprosessia voidaan tukea.

4.1.2 Vaihtoehdot/yhdistelmit

Twin-Pad Il -neutraalielektrodi 80-342-07-04

4.1.3 Yhteensopivat tuotteet ja lisavarusteet

Kaikki neutraalielektrodit vaativat kayttda varten sopivan liittdmisportin korkeataajuisen sahkokirurgian
laitteessa.

Twin-Pad Il -neutraalielektrodin (VIITE 80-342-07-04) kdyttoon tarvitaan erillinen liitdntdjohto.

NE-liitdntajohto, jossa KLS Martin -pistoke 80-294-40-04
NE-liitdntdjohto, jossa Erbe-pistoke 80-294-43-04
NE-liitdntdjohto, jossa kansainvalinen pistoke 80-294-44-04
Joustava, tarranauhalla kiinnitettdva nauha, 90 cm, Twin-Pad Il -elektrodille 80-373-00-04

4.2 Ennen ensimmaista kayttoa ja jokaista kdyttokertaa

Tee ennen kayton aloittamista toiminnan tarkistus neutraalielektrodin avulla:
e puhdista ja steriloi ennen ensimmaista kayttoa

e Kaksiosainen neutraalielektrodi: Liita laitteen pistoke HF-laitteen pistokkeeseen.
NE-monitorin tila ei muutu punaisesta vihreadksi. Kun molemmissa johtopinnoissa on suurialueinen
oikosulku, esim. kun elektrodit on asetettu potilaaseen oikein ja kdynnistysajan aikana, NE-monitorin tila
muuttuu punaisesta vihredksi. Kun johtoja liikutetaan, NE-monitori pysyy vihredna.

4.3 Kaytto / Menettely leikkauksen aikana

e Kiinnita neutraalielektrodi kiinnityssiteella tai tyontamalla se tukisukkaan, jonka tukiluokka on RAL-GZ
387 2000-09 -laatuluokituksen mukaan 1 = KKL 1.

Kokemuksen mukaan odottamattomat tehon muutokset aiheuttavat suurimmat palovammavaarat!
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Jos sdahkokirurgialaitteen vakioasetuksista huolimatta totuttuja koagulaatio- tai leikkaustehoja ei ole

asetettu, jos asetettu teho heikkenee kayton aikana tai jos sahkokirurgialaitteen toiminta keskeytyy taysin

(NE-halytys kuuluu tai ei kuulu), tarkista seuraavat asiat:

Ala koskaan nosta laitteen lahtotehoa tarkistamatta kayttotilannetta ensin!

Talloin on testattava erikseen seuraavat asiat:

kaikkien HF-liitdntojen ja HF-johdon virheeton kontakti, polkimen tai kdsikappaleen sormikytkinten toiminta
HF-osien eristys (mahdolliset nakyvat vauriot)
aktiivisen elektrodin puhtaus ja mahdollinen kuluneisuus

on tarkistettava erityisen tarkasti, ettd neutraalielektrodi on asetettu oikein!

Al3 yritd parantaa kontaktia kdyttamalla virtaa johtavaa geelid. Tarvittaessa on kdytettiva uutta
neutraalielektrodia!l

Koska siirtymisvoimakkuutta ei voi hallita ja koska kohteessa voi olla jossain kohtaa kosteutta, on
olemassa vaara, etta yhtendinen kosketus voi vaaristya ja tdman seurauksena syntyy nk. kuumia pisteita.

Al3 pienenni johtavia pintoja leikkaamalla! Tarvittaessa on kéytettdva pienempaa neutraalielektrodia!
Jos elektrodia leikataan, metalliosia voi tulla esiin (sivuvirta) ja padsta suoraan kontaktiin ihon kanssa.

Kun neutraalielektrodi on asetettu, siirrad sitd mahdollisimman vahan. Tarvittaessa neutraalielektrodi on
asetettava uudelleen!

4.4 Kayton jalkeen

Irrota neutraalielektrodi kayton jalkeen yksinkertaisesti irrottamalla kiinnitys. Varo kuitenkin vetamasta
elektrodin johdosta.

Neutraalielektrodin pintaa ja liitdntdkaapelia ei saa kiertda tai rullata, koska se voi vahingoittaa
neutraalielektrodia ja johtaa ennenaikaiseen rikkoutumiseen.

5 Puhdistus, desinfiointi ja sterilointi

/N VAROITUS

Epasteriilin kdyton aiheuttama mahdollinen hengenvaara potilaalle!

Epasteriileind toimitetut tuotteet on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen ensimmaista ja

muita kayttokertoja.

Sellaisten potilaiden osalta, jotka sairastavat tai joiden epailldan sairastavan Creutzfeldt-Jakobin tautia
(CJD) tai sen mahdollisia variantteja, on tuotteiden kasittelyssd noudatettava kansallisia maarayksia.

Kaytetyn tuotteen puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi on kadyttadjan/valmistelijan vastuulla.
Kansallisia saddoksia ja naita rajoituksia on ehdottomasti noudatettava.

Kasittelyprosessi on validoitava ennen ladkinnallisen laitteen kdyttoa. Tasta vastaa tuotteen

haltija/puhdistaja.
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Steriilipakkauksesta otettuja mutta kayttamattomia ja kontaminoitumattomia tuotteita ei voida tuotteen
mahdollisesti riittdmattdman tunnisteen vuoksi pitda epasteriileina tuotteina ja havittaa.
Uudelleenkasiteltdessa tuotteen tunnistaminen, kdyttdminen, puhdistaminen, desinfiointi ja sterilointi on
kayttdjan/valmistelijan vastuulla.

Seuraavan kohdan viitenumeroilla I6ytyvat tiedot ovat saatavilla osoitteessa:

www.klsmartin.com/processing

5.1 Puhdistamista, desinfiointia ja sterilointia koskevat rajoitukset

Kirurgisen instrumentin kayttoika maaritetaan paaasiassa kulumien ja mahdollisten kaytdssa tulleiden
vaurioiden perusteella.

Tama tarkistetaan jokaisen kasittelysyklin yhteydessa testaamalla instrumenttien toiminta ja tarkistamalla
ne silmamaaraisesti. Tarvittaessa on tehtdva asianmukaiset korjaustoimenpiteet. Nama toimintatestit ja
silmamaaraiset tarkistukset ovat perusedellytys ladkinnallisen laitteen seuraavalle kasittelylle,
sailyttamiselle validoidussa steriilissa estojarjestelmassa ja kdyttdmiselle onnistuneen steriloinnin jalkeen.

Mahdollisten kayttokertojen maaraan vaikuttavat merkittdvasti tuotteen kaytto, sterilointi ja huolto.
Tuotteen kayttoidksi on validoitu 50 uudelleenkasittelyjaksoa.
5.2 Esikasittely kdyttopaikassa ennen puhdistusta

Puhdista ja desinfioi kontaminoitunut neutraalielektrodi mahdollisimman pian kayton jalkeen.

Yleisesti suosittelemme tallaisten tuotteiden takaisintoimittamista suljetussa kuljetusastiassa ilman nesteita
tai puhdistus- tai desinfiointiaineita.

5.3 Esivalmistelut ennen puhdistusta

AHUOMIO

Ladkinnallisessa laitteessa olevien jadmien aiheuttama mahdollinen loukkaantumisvaara potilaalle!

Karkeille pinnoille, kierteisiin, teraviin reunoihin, kapeisiin rakoihin tai muihin vastaaviin paikkoihin voi
tarttua liinojen tai harjojen hiukkasia.

e Kayta kuivaamiseen vain pehmeita, puhtaita ja nukkaamattomia liinoja.

e Kanaville tarkoitettujen harjojen sisaldapimitan on oltava hieman suurempi kuin kanavan, ja harjan
varren on oltava vahintaan yhta pitka kuin kanavan.
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Kayta puhdistukseen ja desinfiointiin koneellista puhdistusta (RDG). Osoitteesta
www.klsmartin.com/processing voit tarkistaa, onko laitteen puhdistaminen kasin sallittua. Puhdistus- tai

sterilointitoimenpiteet voidaan hoitaa manuaalisesti (my6s ultraddnihauteen kayton yhteydessa) vain
silloin, jos se ei koneellisesti ole mahdollista, koska niiden teho ja toistettavuus on huomattavasti alempi.

Puhdistusaineen valinnassa on huomioitava materiaalien yhteensopivuus, soveltuvuus ladkinnallisten
laitteiden puhdistukseen ja puhdistusteho.

Valmistajan maarittamia puhdistus- tai puhdistus- ja desinfiointiaineiden pitoisuuksia, lampdtiloja ja
vaikutusaikoja seka jalkihuuhtelun esivalintaa on noudatettava. Kayta vain vastavalmistettuja liuoksia,
steriilia tai vahdbakteerista (enint. 10 bakteeria / ml) sekd endotoksiineista mahdollisimman vapaata (enint.
0,25 endotoksiiniyksikkdd / ml) vetta ja puhdistukseen vain pehmeéé, puhdasta ja nukatonta liinaa ja/tai
suodatettua ilmaa.

Asettele tuotteet pesuun sopivaan telineeseen, esim. sterilointilavikoihin tai siivilakoreihin. Noudata
puhdistus- ja desinfiointilaitteen valmistajan kadytto- ja tayttdohjeita.

5.4 Puhdistus ja desinfiointi

5.4.1 Puhdistus- ja desinfiointiaine

Noudata kadytossa puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan antamia ohjeita. Jos kaytetdaan koneellista
pesua, on huomioitava lisdksi pesukoneen valmistajan antamat ohjeet.

Takuu ei kata desinfiointiaineiden ja sovellettujen kayttotoimenpiteiden aiheuttamia toimintahairioita tai
desinfiointiaineen tehokkuutta.

Glukoprotamiinipitoisten desinfiointiaineiden kaytto voi vahingoittaa silikoniosia. Lue valmistajan ohjeet
ennen kayttoa!

Silikonioljyt ja rasvat voivat haitata toimintaa, eivatka ne saa joutua kontaktiin silikonituotteiden kanssa.

Amiinit voivat heikentaa tuotteen tehoa. Niiden kaytt6a puhdistuksessa ja steriloinnissa suositellaan
valttamaan.

Puhdistuksen aikana on varmistettava, etta tuotteeseen ei jaa jaamia puhdistus- tai desinfiointiaineesta.
Muuten seurauksena voi olla tuotteen materiaalien kovettuminen ja vaurioituminen.

Klooriheksidiinipitoisia desinfiointiaineita ei saa kayttaa.

My®0s saippualiuoksisia tai emaksisid puhdistusaineita on valtettdva, jos niiden kayton jalkeen on tarkoitus
kadyttaa sitruunahappoa sisaltavaa neutralointiainetta.

Fenolijohdannaisia sisaltdvia desinfiointiaineita ei saa kdyttaa.
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Suosittelemme kdyttdmaan seuraavan yrityksen valmistamia puhdistus-/desinfiointiaineita:

Dr. Weigert Chemische Fabrik
Mihlenhagen 85

20539 Hamburg
www.drweigert.de

Alkoholittomalla desinfiointiaineella tehtavaan lisdpuhdistukseen suosittelemme SinAlc sensitiv -
desinfiointiainetta.

5.4.2 Koneellinen uudelleenkasittely

Suosittelemme kayttamaan koneellista puhdistusta (ohjelmalla, jossa on lampdédesinfiointi ja
loppuhuuhtelu).

Koneelliseen puhdistukseen voidaan kiyttda esimerkiksi neodisher’ MediClean forte -puhdistusainetta.

Koneellista puhdistusta koskevat suositukset:
1. Esipese osia 2 minuutin ajan kylmalla vesijohtovedella.
2. Kuivaa tuote.

3. Pese tuotetta 5 minuuttia 55 °C:n vesijohtovedelld ja 0,5-prosenttisella puhdistusaineella
(MediClean forte).

Kuivaa tuote.
Huuhtele tuotetta 3 minuuttia kylmalla, suodatetulla vedella.
Kuivaa tuote.

Huuhtele tuotetta 2 minuuttia kylmalld, suodatetulla vedella.

©® N o U bk

Kuivaa tuote.

5.4.3 Uudelleenkasittely kasin

Kun vain kasin tehtdva puhdistus on mahdollista, neutraalielektrodit on asetettava desinfiointiaineeseen,
jolla on puhdistavia ominaisuuksia. Ohjeissa mainittua vaikutusaikaa on noudatettava tarkasti eli sita ei saa
mydskaan ylittaa.

Neutraalielektrodille voidaan tehda pyyhintadesinfiointi. Kdyta desinfiointiainetta, joka ei vahingoita
silikonia.

5.4.4 Loppuhuuhtelu

Loppuhuuhteluun suositellaan kaytettavaksi deionisoitua vetta, oli kyseessa sitten koneellisesti tai kasin
tehty puhdistus.

5.5 Tarkastus, toiminnan varmistaminen, yllapito

Jaetun johtopinnan neutraalielektrodin ja potilaan valisen kontaktin laatu tarkistetaan. Vasta, kun asetus on
tehty laadukkaasti, monitorin vari muuttuu punaisesta vihredksi (punainen = asetuslaatu
riittamé&ton / vihred = asetuslaatu hyva).
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Neutraalielektrodi on kayttévalmis.

Vain kaksiosaisen neutraalielektrodin ja yhteensopivan NE-monitorin avulla voidaan havaita
neutraalielektrodin tahaton irtoaminen potilaasta. Jos irtoaminen laukaisee halytyksen, HF-virran syotto
katkaistaan vain yhteensopivassa jarjestelmassa.

5.6 Pakkaus

Kayta steriloinnissa, sitd seuraavassa kuljetuksessa ja varastoinnissa vaatimusten (esim. EN 868, 1ISO 11607)
mukaisia hyvaksyttyja steriilipakkauksia.

5.7 Sterilointi

5.7.1 Ennen sterilointia

e Tarkista neutraalielektrodien eristyksen eheys, puhtaus ja vahingoittumattomuus silmamaaraisesti.

e Puhdista neutraalielektrodit, desinfioi ne, huuhtele ne tislatulla vedella ja kuivaa ne lopuksi huolellisesti.

HUOMAUTUS

Neutraalielektrodien vaurioitumisvaara!
e Neutraalielektrodeja ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

e Neutraalielektrodeja ei saa steriloida STERRAD-laitteella!
(STERRAD on Johnson & Johnson Inc:n oma tuotemerkki.).

e Flash-autoklavointimenetelmaa ei saa kayttaa!

o Sterilointia sateilyttamalla, kaasusterilointia tai sterilointia formaldehydilld ei saa kdyttaa!

e Kuumassa lampdtilassa steriloiminen ja pitka sterilointiaika lyhentavat neutraalielektrodien kayttoikaa.
e Huolehdi riittavasti kuivauksesta.

e Noudata sterilointilaitteen valmistajan antamia suosituksia steriloinnissa noudatettavasta kasittelysta,
kuormituksesta ja kdytettavista parametreista.

e Kayttdjan on varmistettava sterilointiprosessin jalkeinen steriiliyden sailyminen.

e Sterilointiin on kaytettava alla kuvattua sterilointimenetelmaa, koska muut sterilointimenetelmat eivat

ole sallittuja.
Menetelma Vaikutuslampatila Vaikutusaika
Fraktioitu tyhjio (dynaaminen tyhjennys) vahint. 132 °C vdhint. 3 min vdhint. 30 min

— DIN EN 13060:n tai EN 285:n mukainen hdyrysterilisaattori
— validoitu DIN EN I1SO 17665-standardin mukaan (voimassaoleva |Q / OQ (kokoaminen) ja tuotekohtaiset
luokitukset (PQ))
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5.8 Tarkastus, toiminnan varmistaminen, ylldpito

5.8.1 Tarkastus ja toiminnan varmistaminen

HUOMAUTUS

Tuotteen kayttoa voi jatkaa, kun tuote on tarkastettu.

Tuotteiden on oltava jokaisen pesun jalkeen makroskooppisesti puhtaita ts. niissa ei saa olla nakyvaa
likaa.

Jaetun johtopinnan neutraalielektrodin ja potilaan valisen kontaktin laatu tarkistetaan. Vasta, kun asetus
on tehty laadukkaasti, monitorin vari muuttuu punaisesta vihredksi (punainen = asetuslaatu
riittamé&ton / vihred = asetuslaatu hyva).

Neutraalielektrodi on kayttévalmis.

Vain kaksiosaisen neutraalielektrodin ja yhteensopivan NE-monitorin avulla voidaan havaita
neutraalielektrodin tahaton irtoaminen potilaasta. Jos irtoaminen laukaisee halytyksen, HF-virran syotto
katkaistaan vain yhteensopivassa jarjestelmassa.

5.9 Pakkaus

Kayta steriloinnissa, sitd seuraavassa kuljetuksessa ja varastoinnissa vaatimusten (esim. EN 868, 1ISO 11607)

mukaisia hyvaksyttyja steriilipakkauksia.

5.10 Sterilointi

S

soveltumattomia.

terilointiin on kaytettava alla kuvattua hoyrysterilointia muiden sterilointimenetelmien ollessa

HUOMAUTUS

Neutraalielektrodien vaurioitumisvaara!

Neutraalielektrodeja ei saa steriloida kuumalla ilmalla!

Neutraalielektrodeja ei saa steriloida STERRAD-laitteella!
(STERRAD on Johnson & Johnson Inc:n oma tuotemerkki.).

Flash-autoklavointimenetelmaa ei saa kayttaa!

Sterilointia sateilyttamalld, kaasusterilointia tai sterilointia formaldehydilla ei saa kayttaa!l
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5.11 Varastointi ja kuljetus

Tuotteisiin ei saa kohdistua mekaanista kuormitusta (esim. painoa paalla, sailytys ahtaasti teravakulmaisten
esineiden kanssa) kuljetuksen ja varastoinnin aikana, jotta toiminnalliset viat tai palovammat voidaan
valttaa. Silikonituotteita ei saa sdilyttaa yhdessa PVC:sta tai kumista valmistettujen tuotteiden kanssa.

e Varastoi ja kuljeta puhtaana.
e Valta voimakkaita lampdtilanvaihteluita.
e Suojaa mekaanisilta vaurioilta.

e Suojaa auringonvalolta ja keinovalolta.

6 Korjaaminen

6.1 VYleiset ohjeet

Tuotteen saa huoltaa ainoastaan KLS Martin -yritys tai KLS Martin -yrityksen nimenomaisesti huoltotyohon

valtuuttama henkilo tai yritys.
Tuotteeseen tehdyt muutokset voivat aiheuttaa odottamattomia riskeja, eivatka ne ole siksi sallittuja.

Jos tuotteen korjaa KLS Martin -yrityksen valtuuttama henkild tai yritys, kdyttajaa kehotetaan pyytamaan
todistus korjauksen tavasta ja laajuudesta. Todistuksessa on oltava korjauspaivamaara seka yrityksen tiedot
allekirjoituksineen.

Ellei KLS Martin suorita huoltoa itse, on huollettuihin tuotteisiin kiinnitettava lisdksi huoltohenkilon

tunnusmerkki.

Jos kolmas osapuoli suorittaa asiaankuulumattomia toimenpiteita tai muutoksia tuotteeseen
vanhentumisajan aikana, takuu raukeaa. Tuotteeseen kohdistetut valtuuttamattomat toimenpiteet
johtavat KLS Martin -yrityksen vastuuvelvollisuuden paattymiseen.
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7 Ympadristoa koskevat huomautukset / hdvittaminen

7.1 Pakkaus

KLS Martin ottaa halutessanne taydellisen pakkauksen takaisin. Jos mahdollista, osia pakkauksesta
kaytetdan uudelleen.

Pakkauksen havittdmisessa ja uusiokdytdssa on noudatettava voimassa olevia kansallisia maarayksia.

7.2 Havittaminen

Tuotteen kokoamisessa on pyritty valttamaan yhdistelmamateriaalien kayttda. Tama kokoamistapa sallii
korkeamman kierratysasteen. Tarjoudumme myds ottamaan tuotteen takaisin ja huolehtimaan sen
asianmukaisesta havittamisesta.

7.3 Kansalliset maaraykset

Kaikissa havittamistoimenpiteissda on noudatettava kansallisia maarayksia ja jatteiden kasittelya koskevia
ohjeita.
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