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For att halla riskerna for patienter, anvéndare eller tredje part sa laga som mgjligt maste bruksanvisningen féljas
& noggrant. Anvandning, férberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av utbildade specialister. Innan

du anvander det elektrokirurgiska instrumentet, Ias hela bruksanvisningen. Detta géller dven bruksanvisningen fér de
tillbehdr som anvénds, inklusive HF-generatorn. Specifikationerna, séakerhetsanvisningarna och varningarna i
respektive bruksanvisning maste féljas och foljas strikt.
Resektoskopen fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno) och deras tillbehor levereras icke-sterila och maste
genomga hela upparbetningscykeln (rengéring, desinfektion och sterilisering) fore den forsta och varje efterféljande
anvandning.

1 GILTIGHETSOMRADE

e

MD Dessa bruksanvisningar géller for resektoskop fran Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH. (Optik, obturatorer, HF-
generatorer och HF-kablar ingér inte i denna produktgrupp och beskrivs darfér inte i denna bruksanvisning.)

2 KONTROLLER

Fore varje anvdndning av resektoskopen och deras tillboehdr maste de inspekteras for brott, sprickor, deformationer, skador
och funktionalitet. Omraden som las, arbetskanaler, arbetsandar, anslutningar och alla rérliga delar maste kontrolleras
sarskilt noggrant. Slitna, korroderade, deformerade, pordsa eller pd annat satt skadade instrument maste kasseras.

De rostfria stélen (rostfria) och aluminiumlegeringar som anvénds for produktion bildar specifika passiva lager som
skyddande lager pa grund av sin legering. Dessa material &r endast delvis resistenta mot angrepp av kloridjoner och
aggressiva medier och vétskor!

Utdver de anstréngningar som tillverkaren gor for att vélja ratt material och noggrant bearbeta dem, maste anvéndaren forse
resektoskopen med professionell och kontinuerlig omsorg och professionell upparbetning.

3 HANTERING

Produkterna far endast anvandas for det avsedda d&ndamalet av ldmpligt utbildad och kvalificerad personal.

Den behandlande lakaren eller anvédndaren ansvarar for valet av instrument fér specifika tilldmpningar eller kirurgisk
anvandning, 1dmplig utbildning av personalen och erfarenheten av att hantera produkterna. Denna produkt far endast
anvandas i medicinska anlaggningar av utbildad sjukvardspersonal.

4  AVSETT ANVANDNINGSSYFTE

Endoskopiska elektrokirurgiska handtag anvénds for att halla och mandvrera olika arbetskomponenter. Dessa handtag
mojliggor anslutning till RF-enheter.

5 INDIKATIONER

Resektoskop anvénds for kontrollerat vdvnadsborttagning och bestar i princip av féljande delar:
e arbetselement,
e inre axlar,
e  yttre axlar,
e elektroder.
Arbetselement anvands for att halla och fixera optiken och elektroden samt fér kontrollerad insattning av flexibla/halvstyva
hjalpinstrument via instrumentets inloppskanal under optisk kontroll.
Inre axlar anvands for att halla och fixera arbetselementet och arbetsinsatsen.
Yttre skaft anvénds for att halla och fixera det inre skaftet och for att suga ut skoljvatska.
Elektroder anvéands for att ablatera, skara av, skéra eller koagulera mjuk vavnad.

6 KONTRAINDIKATIONER

Anvandning av resektoskop ar generellt kontraindicerat om anvandning av andra kirurgiska tekniker ar indicerad.
Det finns ocksé kontraindikationer:

e med allman inoperabilitet;

e om patienten inte ar forberedd;

e om de tekniska kraven inte uppfylls.
Ej for anvandning pa det centrala cirkulations- och nervsystemet i enlighet med férordningen om medicintekniska produkter
(EU) 2017 /745 (MDR). Ansvarig lakare ska utifran patientens allméantillstand ta stallning till om avsedd applikation kan
genomforas.
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7 BIVERKNINGAR OCH KVARVARANDE RISKER

Om likstrom eller lagfrekvent véxelstrom kommer in i kroppen kan elektrolys intréffa vid kontaktpunkten med elektroden.
Denna kemiska effekt forsvinner vid hégre frekvenser. Lika eller lagfrekventa véaxelstrom kan depolarisera cellmembran och
orsaka neuromuskulér excitation. Elektrosektion resulterar i storre kollateral vavnadsskada jamfort med skalpellsnitt och kan
darfor resultera i histologiska foréandringar vid snittstéllet.

Termisk skada kan leda till férkolning vid utgangsstallet, vaskuldr trombos och kollagenféréndringar; En grundlig
overvagande av fordelarna och lampligheten med den planerade tillampningen &r darfor lamplig.

Incidenter som rapporterats i samband med anvandning av HF-system:

e  Oavsiktlig aktivering som resulterar i vdvnadsskada pa fel plats och/eller utrustningsskada. Brand i samband

med droppdukar och andra brandfarliga material.

e  Vaxelstromsbanor som leder till brannskador pa platser dar patienten eller anvdndaren kommer i kontakt med

oisolerade komponenter.

e Explosioner orsakade av gnistor i miljon av brandfarliga gaser.

e Perforering av organ.

e  Plotslig kraftig blodning.

Vid anvandning av elektrokirurgi pa patienter med pacemaker eller andra aktiva implantat géller sarskilda krav (inklusive lag
RF-effekt, patientdvervakning). | vilket fall som helst bor en kardiolog eller lamplig specialist konsulteras.

Anvand inte i ndrvaro av brandfarliga eller explosiva material.

Endogena brannskada: Endogena brannskador ar bréannskador orsakade av hog stromtéthet i patientens vavnad.
Orsakerna kan vara:

e Patienten kommer av misstag i kontakt med elektriskt ledande delar.

e Om det finns direkt hudkontakt med elektroden eller HF-kabeln kan kapacitiva strémmar orsaka bréannskador.
Exogena brannskada: Exogena brannskador &r brannskador orsakade av vdrmen frén antdnda vatskor eller gaser.
Explosioner ar ocksa méjliga. Orsaker kan vara:

e Inflammation i hudrengéringsmedel och desinfektionsmedel,

e Inflammation av narkosgaser mm.

Elektroder, i kombination med resektoskopets arbetselement, ar konstruerade fér en aterkommande toppspédnning pa max
2000 Vp i det vanliga skarnings- och koaguleringslaget. Den fungerande dnden av elektroden kan fortfarande vara varm
efter att den elektriska strémmen stingts av och kan orsaka brannskador. Oavsiktlig aktivering eller rérelse av elektroden
utanfor synfaltet kan resultera i skada pa patienten. Underlatenhet att félja dessa anvéndnings- och sékerhetsinstruktioner
kan leda till skada, felfunktion eller andra ovdntade handelser.

8 PATIENTTYPER

Forutom kontraindicerande anvandningar, angivna i denna bruksanvisning, féreligger inga begrénsningar vad galler
patienttyper.

9 PATIENTPOSITIONERING OCH PATIENTFORBREDNING

Sakerstall korrekt patientpositionering, d.v.s. anvand isolerande operationsbordsoverdrag som ar torra, absorberande och
vatsketéata. Isolera ledande ytor och kontaktpunkter fran patienten. Torra cellulosakuddar kravs i hudveck, bréstveck och
mellan extremiteterna; vatskor som har samlats i kroppshéligheter bor avldgsnas innan proceduren pabérjas. Anvéand icke
brandfarliga desinfektionsmedel, Anvand icke-ledande skéljlosningar dar det ar medicinskt mojligt. Som regel maste alla
slags kroppssmycken fran patienten tas bort fére anvandning.

10 KOMBINATIONER

Véra instrument ar avsedda att kombineras med féljande produkter:

e stela endoskop (uroskop, cystoskop),

e HF-generatorer (monopoléra eller bipoldra) via specifika HF-kablar,

e obturatorer (mojliggor atraumatisk inséttning av resektoskopet).
Resektoskop ar avsedda for anvandning med HF-elektroder. Monopoléra och bipoléra elektroder kan anvandas. Det ar viktigt
att se till att ratt elektrodstorlek véljs sa att elektroden passar sakert in i det inre skaftet.

10.1 Monopoléra elektroder

Monopoléra elektroder har féljande fargkodning:
e 11fr, gron,

13 fr., rod,

19 fr., vit,

24 fr., gul,

27 Fr., brun/svart.

Monopolara elektroder beskrivs mer i detalj i GebA 510 HF-Elektroden.
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10.2 Bipolara elektroder
Bipoléra elektroder har dubbel fargkodning pa arbetsédndarna:
e 19 Fr., vit/bl3,
e 24 Fr., gul/blg,
e 27 Fr., brun/bla.
Bipolara elektroder beskrivs mer i detalj i GebA 510 HF-Elektroden.

10.3 HF kabel

Teknos HF-kablar &r kompatibla med alla vara arbetselement och elektroder. Typen av HF-generator bestammer
utformningen av béren pé apparatsidan. HF-kablar beskrivs mer i detalj i GebA 40 HF-Kabel.

10.4 HF-generatorer
Elsdkerhetstester utfordes i kombination med en KLS Martin ME MB2 HF-generator. Jamforbara HF-generatorer kan
anvandas i kombination med vara produkter om man sakerstéller att den maximala utspanningen inte dverskrids och
anslutningen gors med lamplig kabel.
Maximal utspanning: 2000Vp.
En felaktig kombination av produkter kan leda till skador pa patienten, anvéndaren eller tredje part eller till skador pa
produkterna! Folj generatortillverkarens applikation och sékerhetsinstruktioner!
Potentiellt farliga situationer!
Kontrollera alltid aktiva elektroder och handtag for:
e synligt exponerad metall pa axeln pa den aktiva elektroden vid anslutningspunkten till det aktiva handtaget,
e dalig elektrisk anslutning mellan det aktiva handtaget och skaftet pa den aktiva elektroden,
e dalig passform mellan det aktiva handtaget och skaftet pa den aktiva elektroden.

10.5Tillbehdrens langd

Anmarkning ( enligt DIN EN IEC 60601-2-2, avsnitt 202.7.9.2.14 k):
Langden pa anslutningskablarna, som fungerar som antenner, a mellan 3 och 5 meter.
Instrumentens arbetslangd ar 200-300 mm.

11 AVFALLSHANTERING

Om instrumenten inte ldngre kan repareras och upparbetas maste de kasseras i enlighet med géllande landsspecifika
bestammelser och lagar.

12 VARNINGSANVISNINGAR

Lagg alltid patientkablar (aktiv elektrod, neutralelektrod) s& att det inte finns ndgon kontakt med patienten eller andra kablar.
Instrument som inte anvénds under en tid ska alltid férvaras isolerat fran patienten for att undvika patientskador om HF-
strdmmen oavsiktligt aktiveras. Overvdg mojlig anvandning av bipoldra applikationer om det finns risk fér att HF-strémmen
kan flyta genom relativt sma tvarsnittsomraden av patientens kropp (fér att undvika oénskad vévnadsskada).
HF-generatorns effekt maste alltid stéllas in sa lagt som mojligt for att uppna 6nskad effekt.
Aktivera endast HF-strém om kontaktytorna ligger inom det synliga omradet och har god kontakt med vavnaden som ska
behandlas. Ror inte vid nagra andra metalliska instrument, trokarhylsor, optik, linjer eller liknande.
Helt nya produkter méste ga igenom hela beredningsprocessen en gang innan de anvands for férsta gangen. Bipolara
klammor forsamras i sin funktion om de kommer i kontakt med aggressiva amnen. Av denna anledning ar det viktigt att folja
instruktionerna for upparbetning och sterilisering. En ny medicinteknisk produkt ska genomga en noggrann visuell och
funktionskontroll efter leverans. Om den medicintekniska produkten har yttre synliga defekter (repor, brott, sprickor, skaror,
skadad isolering, béjda delar och styvhet) eller om den inte fungerar enligt beskrivningen i denna bruksanvisning ska vi som
tillverkare eller din séljare meddelas omedelbart. For att sdkerstalla saker drift av de ndmnda produkterna &r korrekt
underhall och skétsel av produkterna vasentligt. Darfor bor ett funktionellt eller visuellt test utféras fore varje anvandning. Av
denna anledning hénvisar vi till de relevanta avsnitten i denna bruksanvisning. Se till att det inte finns nagon fukt i den
glidande delen (vita delen) av arbetselementet innan du satter in elektroden. Dessutom maste gliddelen vara helt torr under
hela appliceringen. Det finns inga specifika krav for forvaring av produkter fére sterilisering. Vi rekommenderar dnda att de
medicinska produkterna férvaras i en ren och torr miljo.
Helt nya produkter maste ga igenom hela beredningsprocessen en gang innan de anvands for forsta gangen. Resektoskop
korroderar och deras funktion férsdmras nar de kommer i kontakt med aggressiva @mnen. Av denna anledning ar det viktigt
att folja instruktionerna for upparbetning och sterilisering.
Tryck inte pa frigéringsknappen (tryckknapp (3)) under anvédndning. Annars kan det bildas gnistor nar HF-strommen slas pa
och instrumentet kan skadas.

Risk for skada pa patient och/eller anvandare!
Nar du kopplar in och drar ur sladden, hall alltid bara i kontakten, dra aldrig i kabeln. Anvandning av skadade kablar kan leda
till faror som inte bor underskattas. Kontrollera kabeln fér synliga skador fére varje anvandning.
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Skadade HF-kablar far inte anvandas!
Satt bara in resektoskop med obturatorn insatt (atraumatisk), annars kan oavsiktlig vdvnadsskada uppsta.
Satt inte in resektoskopskaftet utan obturator!
For att minimera eventuella potentiella halsorisker bor specifika rokutsugssystem anvéndas och, om mojligt, bor kirurgiska
filtermasker baras. Fore anvandning, se till att produkten har forberetts och kontrollerats pa réatt sétt.

13 MONTERING OCH DEMONTERING

A = Arbetselement
B = Inre axlar

C = Yttre axlar

D = HF-Elektroder
E = Endoskop

13.1 Montering

Tryck HF-elektroden (D) genom det lilla roret (5) pa arbetselementet (A) tills det tar stopp och klickar pa plats.

Skjut den inre axeln (B) pa arbetselementet (A) och las den med laset (1).

Skjut det yttre skaftet (C) pa det inre skaftet (B) och las det genom att fésta skrivhuvudet (2).

Skjut endoskopet (E) genom arbetselementet (A) och las det med laset (4).

Satt i resektionselektrod:

Sétt in den proximala dnden av elektroden i den distala Gppningen pa elektrodstyrroret. Skjut in elektroden i
arbetselementets vagn tills den klickar pa plats. Ta tag i elektroden pa stabiliseringsmanschetten och dra i en distal riktning.
Elektroden maste vara ordentligt fastsatt.

E | detta @ndlage ska oglan vara ca 1,0 mm bakom skaftets distala ande.

- LOmm

Kontrollera elektrodens position:
Kontrollera att avstandet mellan den isolerade distala &nden av elektroden och optiken &r minst 2 mm.
20 mm _ 8.0mm

Under administrering av HF-strém maste det finnas ett minsta avstdnd pa 8 mm mellan -
elektrodens arbetsénde (6gla, kula, kniv...) och den distala &nden av endoskopet eller

skaftet.

Boj aldrig elektrodens arbetsande. - .
& Manipulering av elektroden kan leda till skada. \j

Fara for patient och anvéndare!

" Py

Ratt form Felaktig form
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13.2 Demontering

Las upp (4) endoskopet (E) och dra ut det ur arbetselementet (A).

Las upp den yttre axeln (C) genom att trycka pa tryckknappen (2) och dra ut den
Las upp (1) den inre axeln (B) och dra ut den

Las upp HF-elektroden (D) genom att trycka pa tryckknappen (3) och dra ut den.

13.3 Axlar med anslutningar (kranar)

Kranarna bor tas isar innan autoklavering for att sakerstélla sterilitet. Efter sterilisering ska den séattas ihop igen under sterila
forhallanden. De yttre axlarna finns med tva olika kranversioner (rostfritt stal eller plast).

2 ‘j 1 Férbindelse

2 Fjaderkapan
. 3 Kran (stal)

4 Kran (plast)

Sug-/ spolanslutningarna (kranar) maste underhallas enligt foljande efter varje anvandning av instrumentet:
e lossa fjaderkapan,
e tautkran,
e rengdr alla delar noggrant och tack dem tunt med speciellt kranfett,
e  sitt tillbaka kran,
e dra at fjaderkapan,
o funktionellt test.

14 FORBEREDELSE

14.1 Introducera optik
Satt in en kompatibel optik genom arbetselementets optikkanal och se till att optiken ar ordentligt last.

14.2 Byte av elektrod

Ta bort HF-kabeln fran arbetselementet fore varje insattning eller byte av HF-elektroden. Ateranslut endast HF-kabeln efter
att elektroden satts in.

14.3 Sétt i arbetselement / transportor

Las upp obturatorn fran axeln och dra ut den. S&tt in arbetselementet / transportéren med optik i resektoskopskaftet och
las med lasringen / Quick-Lock.

14.4 Anslut HF-kabel

Anslut en kompatibel HF-kabel till HF-porten pa arbetselementet och se till att HF-kabeln sitter sakert i uttaget for att
sakerstalla korrekt elektrisk kontakt.

14.5 Visuell och funktionskontroll

Optiken ska enkelt kunna sattas in i arbetselementet och ldsas med hjélp av bajonettlaset. Kontrollera axelns lasmekanism.

15 ATERKOMMANDE FORBEREDELSER

Generellt galler att kirurgiska instrument endast far reprocessas av personer som har den kompetens som krévs for den
avsedda verksamheten. Detaljerad information om upparbetning av instrument finns i AKl:s "Red Brochure". Lankar till lagar,
standarder och specialiserade reprocessing-kommittéer finns ocksa pa: www.a-k-i.org.
Livslangden for medicintekniska produkter bestams i huvudsak av deras funktion och forsiktiga hantering. Frekvent
upparbetning har liten inverkan pa produkten. Slutet pa produktens livsldngd bestdms vanligtvis av slitage och skador fran
anvandning. (Lasbarheten av markningen har verifierats éver 200 bearbetningscykler.)
Aluminiuminstrument far endast bearbetas med icke-alkaliska, neutrala desinfektionsmedel och rengéringsmedel och
helt avmineraliserat vatten, annars kan skada péa den anodiserade ytan uppsta. Alkaliska rengdringsprocesser leder
till fargblekning och flackar pa farganodiserade ytor efter nagra cykler.
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15.1 Forberedelser pa anvandningsplatsen

Ta bort grov smuts fran instrumenten efter anvandningen. Anvand inga fixerande medel eller hett vatten (>40°C) som kan
medfdra att rester fixeras och paverkar rengdringsresultatet negativt.

L6s upp kraftig fororening (koaguleringsrester) med en 3% H»O2-16sning (vateperoxid) och torka av med en engéngstrasa.
Skolj sedan noggrant med avmineraliserat vatten. Férbered instrumenten s& snabbt som mojligt direkt efter anvédndning.
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15.2 Transport
Séker forvaring i en sluten behallare och transport av instrumenten till upparbetningsplatsen for att undvika skador pa
instrumenten och kontaminering av miljon.

15.3 Forberedelser for dekontaminering

Instrumenten maste om mojligt plockas isér resp. 6ppnas innan forberedelserna (se produktspecifika instruktioner).
Instrumenten maste férvaras pa maskintaliga instrumentbrickor, avsedda for spolning. Instrumentbrickornas beskaffenhet
far inte paverka den paféljande rengdéringen och desinfektionen med ljud- eller spolverkan.

15.4 Manuell férrengdring

Lagg instrumenten i kallt demineraliserat vatten i minst 5 minuter. Plocka om mdgjligt isar instrumenten och rengér under
kallt vatten med en mjuk borste tills alla rester ar borta. Spola ur ihdligheter, hédl och géngor i minst 10 sekunder med en
vattenpistol (pulsad metod, minimitryck 2 bar). Placera och behandla instrumenten i ultraljudsbad i 15 minuter vid 40°C med
0,5% alkaliskt eller enzymatiskt rengdéringsmedel. Ta upp instrumenten och spola av med kallt vatten.

Rengdringslosningen bor bytas minst en gdng om dagen, oftare vid behov. Fér mycket smuts paverkar rengéringsresultatet
och dkar korrosionsrisken. Folj nationella lagar och riktlinjer.

15.5 Maskinell rengdring
Steg Parameter

Férspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt vatten
Verkanstid 60 s

Forspolning Spoltemperatur + vattenkvalitet Kallt stadsvatten
Verkanstid 180 s
Rengdringstemperatur 45°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Rengoring Verkanstid 300 s (worst case villkor)
Rengdringsmedel Neodisher Medizym
Koncentration 0,50 %
Spoltemperatur 40°C
Vattenkvalitet Stadsvatten

Neutralisering Verkanstid 180 s
Neutraliseringsmedel Neodisher Z
Koncentration 0,10 %
Spoltemperatur 40 C

Efterspolning Vattenkvalitet Demineraliserat vatten
Verkanstid 120's

15.6 Maskinell (termisk) desinfektion

Steg Parameter

Desinfektionstemperatur 90°C (Ao 3000)

Vattenkvalitet Demineraliserat vatten

Verkanstid 300s

Torka instrumentens utsida med rengoérings-/ desinfektionsenhetens torkningsprocess.
Torka for hand med luddfri duk om nddvéandigt.

Torka ihaligheter och kanaler i instrumenten med steril tryckluft.

Termisk
desinfektion

Torkning

15.7 Funktionskontroll, service

Efter varje rengdring ska produkterna vara makroskopiskt rena, det vill sédga fria fran synliga féroreningar. Fargade produkter
ska sorteras bort omedelbart och ges specialbehandling. Alla rorliga delar maste kontrolleras med sarskild uppmarksamhet.
Om fel eller skador uppstar ska produkterna sorteras omedelbart. Isoleringen av de enskilda delarna méste kontrolleras for
integritet. Elektroden och HF-anslutningen maste alltid vara oskadade och i perfekt skick. Om det finns tecken pa skada eller
deformation far elektroden under inga omstéandigheter anvandas igen. Alla plastkomponenter méaste kontrolleras fore
sterilisering. Plastdelarna far inte vara spruckna, sproda eller slitna.
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Skotsel av instrumenten

"Skotsel" betyder i princip applicering av instrumentolja eller instrumentmjolk (emulsion av vit olja i vatten). Produkter med
rorliga kaftar, leder, 1as eller med glidytor av metall ska behandlas med angsteriliserbara paraffinoljebaserade
skotselprodukter. Paraffinoljan maste éverensstimma med géllande farmakopé och vara fysiologiskt ofarlig.

(Ytterligare information finns i DIN 96298-4.)

15.8 Forpackning
Valj standardkompatibel forpackning av instrument for sterilisering enligt DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 och DIN EN
868-8.

15.9 Sterilisering
Sterilisering av produkter med fraktionerad forvakuumprocess (enl. DIN EN ISO 17665) med hansyn till respektive nationella
krav.

Forvakuum: 3 génger
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 5 min
Torkningstid: 20 min.

Anvandning av annan steriliseringsprocess ligger utanfor vart ansvarsomrade!
Instrumenten far inte steriliseras i steriliseringsaggregat med hetlufts- eller lagtemperatur (gas eller plasma).

15.10 Foérvaring
. Steriliserade instrument maste férvaras i lamplig forpackning i en torr, ren och dammfri miljé med jamn luftfuktighet.
Sk Avstandet mellan golv och hyllplan ska vara minst 30 cm.
C/_.N Skydda mot solljus.
Lagringsperioden méste bestdmmas av anvandaren.
15.11 Information om forberedelsernas validering
Foljande material och maskiner har anvéants for valideringen av maskinell forberedelse:

Rengoringsmedel: Neodisher Medizym 0,5 % (v/v) ]

Neutraliserare: Neodisher Z 0,1 % (v/v) DeztaIZy;;se l2<or21t7rollra2pp20;ter:
Rengorings-desinfektionsenhet: Miele PG 8535 3 . /23 . 8 /23279

< — CleanControlling Medical GmbH & Co. KG
Angautoclav: Lautenschldger ZentraCert

16 YTTERLIGARE ANVISNINGAR

Anvandaren ansvarar for att validera processen pa motsvarande satt nar foregdende kemikalier och maskiner inte ar

tillgéngliga.
Anvandaren ar forpliktad att sdkerstalla att aterkommande forberedelser inklusive resurser, material och personal ar
ldmpliga for att nd nddvandiga resultat. Dagens teknik och nationella lagar kraver validerade processer.

Under upparbetning bér temperaturen som verkar pé instrumentet inte dverstiga 140°C.

| princip ar mekanisk rengdring och desinfektion alltid att féredra framfér manuell rengéring. Med mekanisk rengéring och

desinfektion blir det storre sakerhet i processen.

& Instrumenten for resektoskopi far inte placeras i desinfektionsldsning. Fukt eller rester av
desinfektionsmedel/rengéringsmedel p& HF-anslutningarna kan leda till driftstérningar.

Anvand aldrig metallborstar, metallsvampar eller slipande rengdringsmedel for manuell rengoring/férrengoring.

Instrumenten fér inte steriliseras i varmluftssterilisatorer.

Starkt alkaliska rengdringsmedel skadar plaster och anodiserade belaggningar.

17 RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetsledningssystem
maste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.

! * % Under kontorstid kan du na oss via telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.
Utanfor ordinarie 0ppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .

Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar fér deras plats.

18 GARANTI

Produkterna ar tillverkade av hdgkvalitativa material och genomgar kvalitetskontroll fére leverans. Om nagra fel uppstar,
vanligen kontakta var kundtjénst.
Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for en given behandling. Detta maste avgdras av anvandaren.
Tekno-Medical tar inget ansvar for oavsiktliga skador eller foljdskador.
Tekno-Medical tar inget ansvar om det kan bevisas att dessa bruksanvisningar har dvertréatts.

Varning: Vid anvandning av instrumenten pé patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom frénséger sig Tekno-Medical
A allt ansvar for ateranvéndning.
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19 SERVICE OCH REPARATION

Forsok inte sjalv reparera eller modifiera produkten. Detta ar ensamt ansvar och avsedd anvandning av auktoriserad personal

fran tillverkaren.

Defekta produkter maste ha genomgatt hela renoveringsprocessen innan de returneras for reparation.
For returer, vanligen anvand var RMA-ansokningsblankett och dekontamineringsintyg.
Du hittar blanketterna pa var hemsida: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

20 SYMBOLER

De symboler som anvands i denna bruksanvisning och pa etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN ISO 15223-1:

Uppmaérksamhet!

Tillverkare

Medicintekniska produkter

Datum for tillverkning

Icke-steril

=% Lk

Folj bruksanvisningen

Bestéllningsnummer

Zh

L

Skydda mot solljus

Beteckning for parti

.

Forvaras torrt

ENEREl B

Tydlig identifiering av produkten

CE-markning med det anmalda organets nummer 0483:
C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

21 PRODUKTLISTA

REF

21.1 Arbetselement

797-300

797-308

797-570

797-305

707-309

797-571

21.2 Axlar

Den aktuella produktlistan éver resektoskopi-axlar finns i Geba 31-11-004_01.

21.3 Elektroder

Den aktuella produktlistan dver resektoskopielektroder finns i GebA 510-11-004_01.
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