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Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi kayttdohjeita on noudatettava
huolellisesti. Instrumenttien kdytt6a, valmistelua ja testausta saa suorittaa vain koulutettu henkilosté. Ennen
sahkokirurgisen instrumentin kdyttda on luettava koko kayttoohje. Tama koskee myds kaytettyjen
lisdvarusteiden, mukaan lukien HF-generaattorin, kdyttdohjeita. Kunkin kdyttéohjeen sisdltamia teknisia tietoja,

,'-‘E turvallisuustietoja ja varoituksia on noudatettava tarkasti. Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (Tekno)
resektoskoopit ja niiden lisdvarusteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on kéasiteltava taydellisesti (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaistéa ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALA

Tama kayttoohje koskee Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n resektoskooppeja. (Optiikka, obturaattorit, RF-
generaattorit ja RF-kaapelit eivat kuulu téhan tuoteryhmaan, eika niité siksi kasitelld tassa kayttdoppaassa.)

MD

2 TUTKIMUKSET

Ennen jokaista kayttokertaa resektoskoopit ja niiden lisdvarusteet on tarkastettava murtumien, halkeamien,
muodonmuutosten, vaurioiden ja moitteettoman toiminnan varalta. Lukitusmekanismit, tydkanavat, tyopaat, liittimet ja
kaikki lilkkuvat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti. Kuluneet, sydpyneet, epamuodostuneet, huokoiset tai
muuten vaurioituneet instrumentit on havitettava.

Tuotannossa kéaytetyt ruostumattomat terdkset ja alumiiniseokset muodostavat seosominaisuuksiensa ansiosta
erityisia passiivisia kerroksia suojapinnoitteina. Naméa materiaalit kestavat vain osittain kloridi-ioneja sekd aggressiivisia
aineita ja nesteitd. Valmistajan oikeiden materiaalien valinnan ja huolellisen kasittelyn lisaksi kayttajén on huolehdittava
resektoskoopeista asianmukaisella ja jatkuvalla hoidolla ja ammattimaisella kéasittelylla.

3 KASITTELY

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

Resektoskoopit koostuvat periaatteessa seuraavista osista:

e Tyokohteet

e Sisaakselit

e Ulommat akselit

e FElektrodit
Tyoelementteja kaytetdan optiikan ja elektrodin poimimiseen ja kiinnittdmiseen seka joustavien/puolijaykkien
apuinstrumenttien hallittuun asettamiseen instrumentin tulokanavan kautta optisella ohjauksella.
Sisdakseleita kdytetaan tydelementin ja tydosan sijoittamiseen ja kiinnittamiseen.
Ulompia akseleita kaytetdan sisdakselin poimimiseen ja kiinnittdémiseen seka huuhtelunesteen imurointiin.
Elektrodeja kaytetaan pehmytkudoksen ablaatimiseen, leikkaamiseen, leikkaamiseen tai koagulointiin.

4 TARKOITUS

Endoskooppisia sahkokirurgisia kahvoja kdytetaan tyon eri osien poimimiseen ja kayttamiseen. Néita kahvoja kaytetdan
yhteyden muodostamiseen HF-laitteisiin.

5 OSOITUS

Resektoskooppeja kaytetaan endoskooppisessa diagnoosissa ja hoidossa urologisten ja gynekologisten toimenpiteiden
yhteydessa.

6 VASTA-AIHEET

Bipolaariset puristimet:n kdyttd on yleensé vasta-aiheista, kun muiden kirurgisten tekniikoiden kayttd on aiheellista ja
terveydentiloissa, jotka estavat paranemisprosessia, esim.:
e Verenkierron heikkeneminen,
akuutit ja krooniset, paikalliset tai systeemiset infektiot,
syvat ja pinnalliset infektiot,
vakavat lihas-, hermo- tai verisuonisairaudet,
systeemiset sairaudet ja aineenvaihdunnan hairiot,
Mielenterveysongelmat, jotka tekevat kuntoutusohjelmaan osallistumisen mahdottomaksi (Parkinsonin tauti,
alkoholismi, huumeriippuvuus jne.).
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On myds vasta-aiheita,

e yleisen toimimattomuuden tapauksessa;

e jos potilas ei ole halukas;

e  jos teknisia vaatimuksia ei tayteta.
Ei kaytettavaksi sydamen, keskusverenkiertojarjestelmén ja hermoston vaikutuksesta asetuksen maaritelman
mukaisesti. Vastaavan ladkarin on potilaan yleisen tilan perusteella paatettava, voidaanko aiottu kayttd toteuttaa.

7 SIVUVAIKUTUKSET JA JAANNOSRISKIT

Kun tasavirta tai matalataajuinen vaihtovirta tulee kehoon, elektrodin kosketuskohdassa voi tapahtua elektrolyysi. Téma
kemiallinen vaikutus haviaa korkeammilla taajuuksilla.
Tasavirta tai matalataajuinen vaihtovirta voi depolarisoida solukalvoja ja aiheuttaa hermo-lihasheritysta.
Elektrosektio aiheuttaa suurempia sivukudosvaurioita verrattuna skalpellilla tehtyihin viiltoihin ja voi siten johtaa
histologisiin muutoksiin viiltokohdassa.
Lampdvauriot voivat johtaa hiiltymiseen ulostulokohdassa, verisuonitukoksiin ja kollageenimuutoksiin; siksi on
perusteltua arvioida huolellisesti aiotun kayttotarkoituksen hyddyt ja asianmukaisuus.
Radiotaajuusjarjestelmien kayttoon liittyvat raportoidut vaaratilanteet:

e Tahaton aktivointi, joka johtaa kudosvaurioon vaarassa kohdassa ja/tai laitteen vaurioitumiseen.

e Verhoihin ja muihin syttyviin materiaaleihin liittyva tulipalo.

e Vaihtovirtareitit, jotka aiheuttavat palovammoja, kun potilas tai kayttdja joutuu kosketuksiin

eristamattdmien komponenttien kanssa.

e Kipindiden aiheuttamat réjahdykset syttyvien kaasujen lasna ollessa.

e Elinten perforaatio.

e  Akillinen runsas verenvuoto.
Sydamentahdistinta tai muita aktiivisia implantteja kayttavilla potilailla sdhkdkirurgiaa kaytettdessa sovelletaan
erityisvaatimuksia (mukaan lukien alhainen radiotaajuusteho, potilaan seuranta). Kaikissa tapauksissa on konsultoitava
kardiologia tai asianmukaista asiantuntijaa.
Aktivoi HF-virta vain, kun kosketuspinnat ovat nékdetaisyydella hoidettavasta kudokseen ja hyvassa kosketuksessa
siihen. Al4 koske muihin metallisiin instrumentteihin, troakaariholkkeihin, optiikkaan tai vastaaviin.
Al kdyté syttyvien tai rajahtévien aineiden laheisyydessa.

Endogeenisen palovamman riski: Endogeeniset palovammat ovat palovammoja, jotka johtuvat potilaan kudoksen
suuresta virrantiheydesta. Syité voivat olla:
e Potilas joutuu tahattomasti kosketuksiin sahkoa johtavien osien kanssa.
e Jos elektrodi tai HF-kaapeli joutuu suoraan ihokosketukseen, kapasitiiviset virrat voivat aiheuttaa
palovammoja.

Eksogeeninen palovammavaara: Eksogeeniset palovammat ovat palovammoja, jotka johtuvat syttyneiden
nesteiden tai kaasujen lammosta. Myos rajahdykset ovat mahdollisia. Syita voivat olla:
.a-"-\, e |honpuhdistus- ja desinfiointiaineiden tulehdus,
e Anestesiakaasujen tulehdus jne.
Elektrodin tydpaa voi pysya kuumana sahkovirran katkaisemisen jalkeen ja aiheuttaa palovammoja. Elektrodin
vahingossa tapahtuva aktivointi tai liikkuminen ndkékentén ulkopuolelle voi aiheuttaa potilasvamman.
Naiden kaytto- ja turvallisuusohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumisiin, toimintahairidihin
& tai muihin odottamattomiin vaaratilanteisiin!

Enintddn 2000 V p:n toistuvaa huippujénnitettd tavanomaisessa leikkaus- ja koagulaatiotilassa.

Elektrodin tyopaa voi pysya kuumana sahkdvirran katkaisemisen jalkeen ja aiheuttaa palovammoja. Elektrodin tahaton
aktivointi tai siirtdminen nékokentén ulkopuolelle voi johtaa potilasvammoihin. Naiden kaytto- ja turvallisuusohjeiden
noudattamatta jattaminen voi johtaa loukkaantumiseen, toimintahairiéén tai muihin odottamattomiin tilanteisiin.

8 POTILASPOPULAATIO

Potilaspopulaatioon ei ole perustavanlaatuisia rajoituksia.
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9 POTILAAN SIJOITTAMINEN JA VALMISTELU

Varmista potilaan oikea asettelu eli kdytéa eristavia leikkauspdydan alustoja, jotka ovat kuivia, imukykyisia ja
nestetiiviitd. Eristd johtavat pinnat ja kosketuspisteet potilaasta. Ihopoimuissa, rintapoimuissa ja raajojen valissa on
oltava kuivat selluloosavalikalvot. Kaikki kehon onteloihin kertyneet nesteet on poistettava ennen toimenpiteen
aloittamista. Kayta palamattomia desinfiointiaineita. Kéyta johtamattomia huuhteluliuoksia, jos se on ladketieteellisesti
mahdollista. Ennen hoitoa kaikki korut on yleenséa poistettava potilaalta.

10 YHDISTELMAT

10.1 Yleista

Instrumenttimme on suunniteltu yhdistettaviksi seuraavien tuotteiden kanssa:

e jaykat endoskoopit (uroskoopit, kystoskoopit)

e RF-generaattorit (monopolaariset tai bipolaariset) erityisten RF-kaapeleiden kautta

e  Obturaattorit (mahdollistavat resektoskoopin atraumaattisen asettamisen).
Resektoskoopit on suunniteltu kaytettavaksi RF-elektrodien kanssa. Voidaan kayttdd monopolaarisia ja bipolaarisia
elektrodeja. Varmista, ettd oikea elektrodikoko on valittu, jotta elektrodi sopii tukevasti sisdsuojukseen.

10.2 Monopolaariset elektrodit

Monopolaarisilla elektrodeilla on seuraavat vérikoodit:
e 11 Charr., vihred
e 13 Charr., punainen
e 19 Charr., valkoinen
e 24 Charr., keltainen
e 27 Charr., ruskea / musta

Monopolaarisia elektrodeja on kuvattu tarkemmin teoksessa GebA 510 HF Elektroden.

10.3 Bipolaariset elektrodit
Bipolaarisilla elektrodeilla on kaksoisvarikoodaus tyopaissa:
e 19 Charr., valkoinen / sininen
e 24 merkkia, keltainen / sininen
e 27 Charr., ruskea / sininen
Bipolaarisia elektrodeja on kuvattu tarkemmin GebA 510 HF -Elektroden.

10.4 HF-kaapeli
Teknon RF-kaapelit ovat yhteensopivia kaikkien tydelementtiemme ja elektrodiemme kanssa. RF-generaattorin tyyppi
maaraa laitteen puolella olevan paarin suunnittelun.
HF-kaapeleita on kuvattu tarkemmin GebA 40 HF Kabel.

10.5 HF-generaattorit
Sahkoturvallisuustestit suoritettiin yhdessa KLS Martin ME MB2 RF -generaattorin kanssa. Vastaavia RF-generaattoreita

voidaan kayttaa yhdessa tuotteidemme kanssa edellyttden, ettd suurinta Iahtdjannitetta ei yliteta ja liitdntéd tehdaan
asianmukaisella kaapelilla.

Suurin lahtdjannite: 2000 v,
Tuotteiden vaara yhdistelma voi johtaa potilaan, kayttdjan tai kolmansien osapuolten loukkaantumiseen tai
& tuotteiden vaurioitumiseen!
Noudata generaattorin valmistajan kaytto- ja turvallisuusohjeita!
Mahdollisesti vaarallisia tilanteita!
Tarkista aina aktiivielektrodit ja kahvat seuraavien varalta:
e aktiivisen elektrodin varren nékyva metalliosa aktiivisen kahvan liitoskohdassa,
e huono sdhkdliitdnta aktiivisen kahvan ja aktiivisen elektrodin varren valilla,
e huono sovitus aktiivisen kahvan ja aktiivisen elektrodin varren valilla.

10.6 Lisavarusteiden pituus

Huomautus (standardin DIN EN IEC 60601-2-2 alakohdan 202.7.9.2.14 k mukaisesti):
Antenneina pidettavien liitdntakaapeleiden pituus on 3-5 metria.
Instrumenttien tyépituus on 200 - 300 mm.
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11 HAVITTAMINEN

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

12 VAROITUKSET

e Aseta potilaselektrodit (aktiivielektrodi, neutraalielektrodi) aina siten, etteivat ne kosketa potilasta tai
muita johtoja.

e Instrumentit, joita ei kdyteta pitkdan aikaan, on aina pidettava erilldén potilaasta, jotta véltetaan
potilasvammat, jos suurtaajuusvirta aktivoituu vahingossa.

e Harkitse bipolaaristen sovellusten mahdollista kaytta, jos on olemassa riski, ettd radiotaajuusvirta voi

A kulkea potilaan kehon suhteellisen pienten poikkileikkausalueiden Iapi (ei-toivottujen kudosvaurioiden

valttamiseksi).

e HF-generaattorin teho on aina asetettava mahdollisimman pieneksi halutun vaikutuksen saavuttamiseksi.

e  Aktivoi HF-virta vain, kun kosketuspinnat ovat nédkdetdisyydella hoidettavasta kudokseen ja hyvéssa
kosketuksessa siihen. Al4 koske muihin metallisiin instrumentteihin, troakaariholkkeihin, optiikkaan,
kaapeleihin tai vastaaviin.

Uusi laékinnallinen laite on toimituksen yhteydessa tarkastettava perusteellisesti silmamaaraisesti ja toiminnallisesti.
Jos laékinnallisessa laitteessa on ulkoisesti nakyvia vikoja (naarmuja, murtumia, halkeamia, lovia, vaurioitunutta
eristystd, taipuneita osia ja jaykkyyttd) tai se ei toimi ndissa kayttéohjeissa kuvatulla tavalla, siitd on ilmoitettava
valittdmasti meille, valmistajalle tai jalleenmyyjalle.

Naiden tuotteiden turvallisen toiminnan varmistamiseksi on valttamaténta huolehtia niiden asianmukaisesta
kunnossapidosta ja huolenpidosta. Siksi ennen jokaista kédyttokertaa on suoritettava toiminnallinen tai silmé@maaréinen
tarkastus. Katso tasta syysté naiden kayttoohjeiden asiaankuuluvat osiot.

Varmista, ettei tydelementin liukuvassa osassa (valkoisessa osassa) ole kosteutta ennen elektrodin asettamista. Lisaksi
liukuvan osan on oltava taysin kuiva koko kayton ajan.

Tuotteiden sailytykselle ennen sterilointia ei ole erityisia vaatimuksia. Suosittelemme kuitenkin lagkinnallisten laitteiden
sailyttamista puhtaassa ja kuivassa ymparistossa.

Uusien tuotteiden on kaytava lapi tédydellinen uudelleenkasittelyprosessi kerran ennen ensimmaista kayttokertaa.
Resektoskoopit syopyvat ja niiden toiminta heikkenee, jos ne joutuvat kosketuksiin aggressiivisten aineiden kanssa.
Tésta syysta on ehdottoman tarkeaa noudattaa uudelleenkasittely- ja sterilointiohjeita.

Muussa tapauksessa, jos RF-virta kytketaan paalle, voi esiintya kipindintia ja laite voi vaurioitua.
Potilaan ja/tai kayttdjan loukkaantumisvaara!

f Ala paina vapautuspainiketta (painonappi (3)) kayton aikana.

Kun kytket ja irrotat johtoa, tartu aina pistokkeeseen; ala koskaan veda johdosta. Vaurioituneiden johtojen kaytto voi
aiheuttaa merkittavia vaaroja. Tarkista johto nakyvien vaurioiden varalta ennen jokaista kayttokertaa.
Vaurioituneita RF-kaapeleita ei saa kayttaa!

Resektoskoopit saa asettaa vain obturaattorin ollessa paikallaan (atraumaattisesti), muuten voi seurauksena olla
tahaton kudosvaurio.
Al aseta resektoskoopin vartta sisdan ilman obturaattoria!

Mahdollisten terveysriskien minimoimiseksi tulisi kayttaa erityisia savunpoistojarjestelmia ja mahdollisuuksien mukaan
kayttaa kirurgisia suodatinmaskeja.
Ennen kayttda varmista, etta tuote on asianmukaisesti valmistettu ja tarkastettu.
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13 KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

A
i > 2 A =Tydosa
= B = Sisévaippa
5 C = Ulkovaippa

D = HF-elektrodi
E = Endoskooppi

13.1 Kokoaminen

Tyonna HF-elektrodi (D) tydelementin (A) pienen putken (5) I&pi, kunnes se napsahtaa paikalleen.
Tyonna sisavarsi (B) tydelementin (A) paalle ja lukitse se lukolla (1).

Tyonna ulkovarsi (C) sisavarren (B) paalle ja lukitse se painamalla painiketta (2).

Tydnna endoskooppi (E) tydelementin (A) lapi ja lukitse se lukolla (4).

Aseta resektioelektrodi:
e Aseta elektrodin proksimaalinen paa elektrodin ohjausputken distaaliseen aukkoon.
e Tyonna elektrodi tydelementin liukukappaleeseen, kunnes se napsahtaa paikalleen.
e Tartu elektrodiin stabilointikalvosimesta ja veda sitad distaalisesti. Elektrodin on oltava tukevasti kiinni.

E Tassé lopullisessa asennossa silmukan on oltava noin 1,0 mm varren distaalipdén takana.

I 1.0 mm Tarkista elektrodin asento.

Tarkista, etta elektrodin eristetyn distaalipdan ja optiikan valinen etéisyys on vahintdan 2 mm.

| 2.0 mm

8.0 mm

HF-virran sy6ttamisen aikana elektrodin (silmukka, kuula, veitsi jne.) tyopaan ja
endoskoopin tai varren distaalipaan valilla on oltava vahintdadn 8 mm:n etaisyys.

Ala koskaan taivuta elektrodin tyopaata.

Elektrodin kasittely voi aiheuttaa vaurioita. Oikea muoto Véara lomake
Vaara potilaalle ja kayttajalle!
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13.2 Purkaminen
Avaa endoskoopin (E) (4) lukitus ja veda se ulos tyoosasta (A).
Avaa ulkosuojus (C) painamalla painiketta (2) ja veda se ulos.
Avaa sisasuojus (B) (1) ja veda se ulos.
Avaa HF-elektrodi (D) painamalla painiketta (3) ja veda se ulos.

13.3 Liittimilla varustetut suojukset (sulkuhanat)
Sulkuhanat tulee purkaa ennen autoklaavausta steriiliyden varmistamiseksi.

Steriloinnin jalkeen ne tulee koota uudelleen steriileissa olosuhteissa.
Ulkosuojukset ovat saatavilla kahdella eri sulkuhanaversiolla (ruostumattomasta teraksesta tai muovista).

S 1 Liitants

2 Jousihattu

3 Tulppa (terdsversio)
4 Tulppa (muoviversio)

Imu-/kasteluliitannat (venttiilit) on huollettava seuraavasti jokaisen kayttokerran jalkeen:
e Loysaa jousikantta,
e Irrota tulppa,
e Puhdista kaikki osat huolellisesti ja levitd ohut kerros erityista venttiilirasvaa,
e Aseta tulppa takaisin paikalleen,
e Kirista jousikantta,
e Testaa niiden toiminta.

14 VALMISTELU

14.1 Esittele optiikka
Tyonnéa yhteensopiva optiikka tydelementin optisen kanavan lapi ja varmista, ettéd optiikka on lukittunut oikein.

14.2 Vaihda elektrodi
Irrota HF-kaapeli tydosasta ennen HF-elektrodin asettamista tai vaihtamista. Kytke HF-kaapeli takaisin vasta elektrodin
asettamisen jalkeen.

14.3 Tydelementin / kuljettimen asettaminen

Irrota sulkuelimen lukitus varresta ja veda se ulos
Aseta tydosa / kuljetuslaite optiikoineen resektoskoopin varteen ja lukitse se lukitusrenkaalla / pikalukolla.

14.4 Liita HF-kaapeli

Kytke yhteensopiva RF-kaapeli tydelementin RF-liittimeen ja varmista, ettda RF-kaapeli on tukevasti kiinni pistorasiassa,
jotta séhkdinen kontakti toimii oikein.

14.5 Visuaalinen ja toiminnallinen tarkastus
Optiikan on oltava helppo asettaa tyoelementtiin ja lukita bajonettilukolla.

Tarkista tukkilukon lukitusmekanismi.
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15 UUDELLEENKASITTELYOHJEET

15.1 Yleensa

Yleisesti ottaen kirurgisia instrumentteja saavat késitellad uudelleen vain henkilot, joilla on tarvittava asiantuntemus
aiottuun tehtavaan. Yksityiskohtaiset ohjeet instrumenttien kasittelyyn 16ytyvat AKl:n "punaisesta esitteesta". Linkkeja
lakeihin, standardeihin ja kasittelyn asiantuntijakomiteoihin I0ytyy myds osoitteesta www.aki.org .

Laakinnallisten laitteiden kayttoikda maaraytyy ensisijaisesti niiden toiminnan ja huolellisen kasittelyn mukaan. Usein
toistuvalla uudelleenkaésittelylld on vain véhén vaikutusta tuotteeseen. Tuotteen kayttdian loppu maaraytyy tyypillisesti
kulumisen ja kayton aiheuttamien vaurioiden perusteella. Merkinnan luettavuus on varmistettu yli 200
uudelleenkasittelyjakson aikana. Instrumenttien puhdistettavuus ja steriloitavuus on todistettu 200
uudelleenkasittelysyklin avulla ja ne ovat patevia. Puhdistusaineiden tai muiden haitallisten aineiden kertyminen
voidaan sulkea pois ndissa ohjeissa kuvatuilla uudelleenkasittelymenetelmilla.

15.2 Valmistelu tyémaalla

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

Instrumentit tulee kasitellda uudelleen mahdollisimman nopeasti heti kdyton jalkeen.

Naita instrumentteja ei voi purkaa, mutta niissa on huuhteluliitanta.

15.3 Kuljetus

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

15.4 Puhdistuksen / dekontaminoinnin valmistelu

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

15.5 Manuaalinen esipuhdistus

Liota instrumentteja kylmé&ssé deionisoidussa vedessa vahintdan 5 minuuttia. Puhdista instrumentit mahdollisuuksien
mukaan kylman veden alla pehmeélla harjalla, kunnes niisséa ei ole enda nakyvissa jaamia. Huuhtele onteloita, reikia ja
kierteitd painepesurilla vahintdaan 10 sekunnin ajan (pulssimenetelma, vahimmaispaine 2 bar).

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

15.6 Mekaaninen puhdistus

Aseta instrumentit sihtitarjottimelle karrylle, kytke varren huuhteluliitdntd puhdistuskoneen vastaavaan liitantaan ja
aloita puhdistusprosessi.

Neutralisointi

Vaihe Parametri

Esihuuhtelu Huyhtelglémpétila + veden laatu Kylméa kau.pungin vesi
Altistumisaika 60 sekuntia

Esihuuhtelu Huyhtelglémpétila + veden laatu Kylméa kaup.ungin vesi
Altistumisaika 180 sekuntia
Puhdistuslampatila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi

Puhdas Altistumisaika 300 s (pahimmassa tapauksessa), RKl:n suositus: 600 s
Puhdistustuotteet Neodisher Medizym
keskittyminen 0,50 %
Huuhtelulampétila 40°C

Veden laatu

Kaupungin vesi

Altistumisaika

180 sekuntia

Huuhtele

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

Veden laatu

Demineralisoitu vesi

Altistumisaika

120 sekuntia
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15.7 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

Vaihe Parametri
) Desinfiointilampétila 90 °C (A (x3000)
Terminen - — -
AT Veden laatu Demineralisoitu vesi
desinfiointi - — _
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuivaa instrumenttien ulkopinta pesu-desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla. Tarvittaessa
Kuiva voit kuivata instrumentit manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa instrumenttien
ontelot ja kanavat steriililld paineilmalla. Anna tuotteiden jaahtyd huoneenlampdisiksi .

15.8 Toiminnallinen testaus, huolto
Tuotteiden on oltava makroskooppisesti puhtaita jokaisen puhdistuksen jalkeen eli niissé ei saa olla nakyvaa
epdpuhtautta.

e Tahraiset tuotteet on lajiteltava vélittomasti ja kasiteltéva erityiskasittelylla.

Kaikki liilkkuvat osat on tarkastettava erityisen huolellisesti.
Jos tuotteita on vikoja tai vaurioita, ne on lajiteltava valittomasti.
Johtavien osien on aina oltava vahingoittumattomia ja téydellisessa kunnossa.
Jos elektrodissa on merkkeja vaurioista tai muodonmuutoksista, sité ei saa missaan olosuhteissa kayttaa
uudelleen.
Kaikki muoviosat on tarkastettava ennen sterilointia. Muoviosat eivat saa olla haljenneet, hauraat tai kuluneet.
Néissé tapauksissa elektrodi on vaihdettava.

Instrumenttien hoito:

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

15.9 Pakkaus

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

15.10 Sterilointi

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

Esityhjio 3 kertaa
Sterilointilampotila 134 °C
Sterilointiaika 5 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidan vastuullamme.

15.11 Varastointi

T Steriloidut instrumentit on sailytettava sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttoméassa
ymparistossa, jossa on tasainen kosteus. Lattian ja hyllyn vélisen etdisyyden on oltava vahintdan 30 cm.

,:‘é’; Instrumentit on suojattava suoralta auringonvalolta.

“ " Sailytysaika on kayttdjan maariteltava. Suojaa auringonvalolta

15.12Tietoa kasittelyn validoinnista
Validoinnissa kaytettiin seuraavia testiohjeita, materiaaleja ja koneita:

Puhdistustuotteet Neodisher Medizym 0,5 % (v/v)

Neutralisaattori Neodisher Z 0,1 % (v/v)

Puhdistus- ja desinfiointilaite (RDG) Miele PG 8535

Hoyryautoklaavi Lautenschlager ZentraCert

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

Jos ylla kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, kayttdjan vastuulla on validoida prosessinsa vastaavasti.
Kayttdjan vastuulla on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja henkilsto,
soveltuu vaadittujen tulosten saavuttamiseen. Uusin tekniikka ja kansallinen lainsdadanto edellyttavat validoitujen
prosessien noudattamista.

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

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

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

17 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laakinnallisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laatujarjestelmamme vaatimusten mukaisesti
kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.

Aukioloaikoina tavoitat meidat puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.

Normaalin aukioloajan ulkopuolella 1&hetéd sahkdpostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .

Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava paikalliselle vastuuviranomaiselle.

18 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
tuotteissa ilmenee virheita, ota yhteytta asiakaspalveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, ettd tuotteet sopivat tiettyyn
toimenpiteeseen. Kayttajan on itse maaritettdva tama. Tekno-Medical ei ole vastuussa satunnaisista tai valillisista
vahingoista. Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos voidaan todistaa, etta néita kayttdohjeita on rikottu.

Vaara: Jos instrumentteja kaytetdadn Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla, Tekno-Medical ei ole
& vastuussa uudelleenkéytdsta.

19 HUOLTO JA KORJAUS

Al3 tee tuotteelle korjauksia tai muutoksia itse. Tdméa on yksinomaan valtuutetun valmistajan henkildstén vastuulla.
Viallisten tuotteiden on oltava lépikdyneet koko uudelleenvalmistusprosessin ennen kuin ne voidaan palauttaa
korjattavaksi.

Palautuksia varten kaytda RMA-pyyntélomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.

Loydat lomakkeet kotisivuiltamme: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

20 SYMBOLIT

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

Vaara! Valmistaja

Laakinnallinen laite Valmistuspaivamaara

Ei-steriili

=

Noudata kayttoohjeita

\
N

& B> 5] >

Luettelonumero Suojaa auringonvalolta

[
o
-’

Pida kuivana

3

Eranimitys

Yksilollinen tuotetunniste

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tunnistenumero
0483 mdc — medical device certification GmbH
KriegerstraBe 6, D-70191 Stuttgart

C

m

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 122-11-002_01_Resektoskopie Fl_v4.docx
Tilanne: 18.02.2026

ﬂ . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH
"l ‘TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c € 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50
E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com


mailto:safety@tekno-medical.com
https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

[13]

21 TUOTELUETTELO
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21.1 TyoOelementit

Painettu: 17.06.2025

790-300 790-305 790-309-XL* 799-305
790-300-CD* 790-305-CH 790-570 799-305W*
790-300-CH* 790-305-XL* 790-571* 799-308
790-300-XL* 790-308 793-300 799-308W

790-302T 790-308-CH* 799-300* 799-309

790-303* 790-309 799-300W* 799-309W

21.2 Akselit

Resektroskopiaholkkien nykyinen tuoteluettelo 16ytyy julkaisusta GebA 31-11-004_01.

21.3 Elektrodit
Resektroskopiaelektrodien nykyinen tuoteluettelo 16ytyy julkaisusta GebA 510-11-007_01.
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