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Potilaille, kayttajille tai mahdollisille kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi kdyttoohjeita
on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kaytt6d, uudelleenkésittelyd ja testausta saa suorittaa vain
koulutettu henkilostd. Koko kadyttdohje on luettava ennen sahkdkirurgisen instrumentin kayttéa. Tama
koskee myds kaikkien lisdvarusteiden, mukaan lukien neutraalielektrodin ja radiotaajuusgeneraattorin,
kayttdohjeita. Kunkin kayttéohjeen teknisia tietoja, turvallisuusohjeita ja varoituksia on noudatettava
tarkasti.
Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical) joustavat monopolaariset elektrodit ja niiden

A lisdvarusteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on késiteltava taydellisesti (puhdistus, desinfiointi ja
sterilointi) ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.
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1 SOVELTAMISALA

MD Nama kayttdohjeet koskevat joustavaa monopolaarista laitetta Tekno-Medicalin elektrodit (jaljempana
" elektrodit "). (Katso luettelo néiden kéyttdohjeiden viimeisesta kappaleesta.)

2 TENTIT

Ennen jokaista kayttokertaa elektrodit on tarkastettava murtumien, halkeamien, muodonmuutosten, vaurioiden ja
toimivuuden varalta. Erityistd huomiota on kiinnitettava eristyksen, liitantojen ja tyopaiden tarkistamiseen. Kuluneet,
syOpyneet, epamuodostuneet, huokoiset tai muuten vaurioituneet instrumentit on havitettava.

3 KASITTELY

Tuotteita saa kayttaa ainoastaan niiden aiottuun tarkoitukseen asianmukaisesti koulutettu ja pateva henkildsto.
Hoitava ladkari tai kdyttdja on vastuussa instrumenttien valinnasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttéon,
riittdvan henkilokunnan koulutuksen varmistamisesta ja kokemuksesta tuotteiden kasittelyssa. Tata tuotetta saavat
kayttaa ladkinnallisissé laitoksissa vain koulutetut laéketieteen ammattilaiset.
Savukaasujen poistojarjestelman kayttd on suositeltavaa.

Generaattorin suurin lahtdjannite: 1000 Vp!
Varoitus : Séhkokirurgisia instrumentteja saavat kdyttad vain tahan tarkoitukseen erityisesti koulutetut henkil6t.

4 TARKOITUS

Joustavia monopolaarisia elektrodeja kaytetdédn kudoksen ablaatioon, leikkaamiseen, hdyrystdmiseen ja
koagulointiin.

5 OSOITUS

Elektrodit on tarkoitettu kaytettavéksi seuraavilla kirurgisilla alueilla:
e Urologia (resektoosi),
e Gynekologia (hysteroskopia).

6 VASTA-AIHEET

Elektrodeja ei ole tarkoitettu kdytettévaksi keskushermostossa tai verenkiertoelimistdssa.
RF-elektrodien kayttd on yleensé vasta-aiheista, kun muiden kirurgisten tekniikoiden kayttd on aiheellista ja
terveysongelmissa, jotka estdvat 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 hairict,
Mielenterveysongelmat, jotka tekevat kuntoutusohjelmaan osallistumisen mahdottomaksi (Parkinsonin tauti,
alkoholismi, huumeriippuvuus jne.).
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Lisdksi on olemassa vasta-aiheita,
o yleisen toimintakyvyttdmyyden tapauksissa,
jos potilas ei ole halukas,
jos teknisia vaatimuksia ei tayteta,
potilailla, joilla on implantoitu sydamentahdistin, defibrillaattori tai monitori
akuuteissa hatatilanteissa,
vakavien hyytymishairididen yhteydessa,
vakavan keuhkojen tai sydén- ja verisuonijéarjestelmén vajaatoiminnan yhteydessa.

Al kayta elektrodeja, jos yksi tai useampi seuraavista ehdoista tayttyy:
e Vatsan alueen akuutti tulehdus,
e Emattimen infektio,
e Olemassa oleva raskaus.

7 POTILASPOPULAATIO

Néissa kayttoohjeissa lueteltujen vasta-aiheiden liséksi potilaspopulaatiota ei ole rajoituksia.

8 HAVITTAMINEN

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

9 KAYTTO- JA TURVALLISUUSOHJEET

Al3 valita tdsta Sovellus ja turvallisuusohjeet voidaan lisaté rikkomukset , toimintahairiét tai muut
odottamattomat tapahtumat lyijya !

9.1 Vileiset turvallisuusohjeet

o Al& tartu distaaliseen pashan.

o Valta teravien reunojen ja karkien koskettamista.

o Al4 taivuta distaalipaata.

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

¢ Instrumentteja ei ole ylikuormitettu . Ylikuormituksen aiheuttaa liian suuri maara vahva voima ja vaikutus
voi rikkoutua , taipua ja Laaketieteellisen tuotteen toimintahairiot ja Potilaan vamma tai KAYTTOOPAS . Ve
r bent Instrumentteja ei Jos ulostuloasento on taivutettu taaksepdin , on olemassa rikkoutumisvaara .

9.2 RF-laitteiden turvallisuusohjeet:

Radiotaajuusvirran aiheuttama palovammojen vaara

Sydamentahdistinta kdyttavien potilaiden kohdalla on tarkistettava naiden laitteiden RF-séateilyn sietokyky.

Ala kayta kayton aikana rajahtavia tai syttyvi aineita.

AlA aseta laitetta potilaan palle.

Vélta kankaan hiiltymista!

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

vaikutus.

Ala kayta laitetta suihkukoagulaatioon.

e Aseta potilasjohdot (aktiivinen elektrodi, neutraali elektrodi) aina siten, etteivat ne ole kosketuksissa
potilaaseen tai muihin johtoihin.

e Instrumentit, joita ei kayteta pitkaan aikaan, on aina sailytettava erillaan potilaasta, jotta valtetaan
potilasvammat, jos radiotaajuusvirta aktivoituu vahingossa.

o Harkitse bipolaaristen sovellusten mahdollista kdytt64, jos on olemassa riski, etta radiotaajuusvirta voi
kulkea potilaan kehon suhteellisen pienten poikkileikkausalueiden |api (ei-toivottujen kudosvaurioiden
valttamiseksi).

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

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

kaapeleihin tai vastaaviin esineisiin.

e Elektrodin ollessa kaytossa sallittua on vain imurointi.
e Poista kaikki jéljelle jaanyt desinfiointiaine potilaan kehosta.
e Kayté sopivaa neutraalielektrodia.
o Aseta neutraalielektrodi siten, ettd potilas lepda neutraalielektrodin koko pinnalla.
e Palovammavaara neutraalielektrodin liiallisen kuumenemisen vuoksi!
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o Kayta laitetta vain, jos eristys on ehja.
o Kosketa sormillasi vain yksittaisia alueita, ala kosketusnastaa.
e S3ada radiotaajuusgeneraattorin jannitetta leikkausnopeuteen primaarisen hemostaasin tukemiseksi.

Tarkista aina elektrodit seuraavien varalta:
e Aktiivisen elektrodin nakyva metalliosa liitdntdkohdassa,
e huono sahkdliiténta elektrodin ja kaapelin valilla,
e Elektrodin ja kaapelin valinen huono sovitus.

10 YHDISTELMAT

10.1 Yleensa

Elektrodit on suunniteltu liitettavaksi radiotaajuusgeneraattoreihin sopivilla kaapeleilla. Tartu aina kaapeliin
littimesta kytkettéessa ja irrotettaessa; élé koskaan veda itse kaapelista. Vaurioituneiden kaapeleiden kaytto voi
aiheuttaa merkittavia vaaroja. Tarkista kaapeli nédkyvien vaurioiden varalta ennen jokaista kayttokertaa.
Vaurioituneita RF-kaapeleita ei saa kayttaa!
A Vaara tuoteyhdistelma voi johtaa potilaan, kdyttdjan tai kolmansien osapuolten loukkaantumiseen tai
tuotteiden vaurioitumiseen! Generaattorin valmistajan kaytto- ja turvallisuusohjeita on noudatettava!l

Tarkista aina elektrodit seuraavien varalta:
e Nakyvasti paljas metalli RF-kaapelin liitantdkohdassa,
e huono sahkoliitéanta elektrodin ja RF-kaapelin valillg,
e Elektrodin ja RF-kaapelin vélinen huono sovitus.

10.2 Lisavarusteiden pituus

Huomautus ( standardin DIN EN IEC 60601-2-2, alakohdan 202.7.9.2.14k mukaisesti):
Antenneinatoimivien liitAntédkaapeleiden pituus on 3-5 metria.
TyOpituus on 450 tai 650 mm.

11 UUDELLEENKASITTELY

11.1 Yleensa

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

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

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

11.3 Kuljetus
Instrumenttien turvallinen sailytys suljetussa astiassa ja kuljetus jalleenkasittelypaikkaan instrumenttien
vaurioitumisen ja ympdriston saastumisen valttamiseksi.

11.4 Valmistelu dekontaminaatiota varten

Instrumentit on purettava tai avattava uudelleenkésittelya varten, jos mahdollista (katso tuotekohtaiset ohjeet).
Instrumentit on séilytettdva konepestéavissa instrumenttitarjottimissa huuhteluun soveltuvalla tavalla.
Instrumenttitarjottimien muotoilu ei saa haitata myohempaa puhdistusta ja desinfiointia luomalla akustisia tai
huuhteluvarjoja.
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11.5 Manuaalinen esipuhdistus

Upota instrumentit kylmaan deionisoituun veteen vahintaan 5 minuutiksi. Jos mahdollista, pura instrumentit ja
puhdista ne kylméan juoksevan veden alla pehmeallad harjalla, kunnes jadmia ei ole enda nakyvissa. Huuhtele
onteloita, reikia ja kierteitd painepesurilla vahintdan 10 sekunnin ajan (pulssimenetelmd, vahimmaispaine 2 bar).
Aseta instrumentit 40 °C:n ultradanikylpyyn, jossa on 0,5 % emaéksista tai entsymaattista puhdistusainetta, ja
sonikoi 15 minuuttia. Poista instrumentit ja huuhtele kylmalla vedelld. Puhdistusliuos on vaihdettava vahintaan
kerran péaivassa ja tarvittaessa useammin. Liiallinen likaantuminen heikentda puhdistustehoa ja liséa
korroosioriskia. Kansallisia lakeja ja maarayksia on noudatettava.

11.6 Konepesu

Aseta avoimet instrumentit siivilan p&aalle vaunuun ja aloita puhdistusprosessi. Pura instrumentit osiin
mahdollisimman tarkasti (katso instrumenttikohtaiset ohjeet).

Vaihe parametri
) Pesulampdtila + veden laatu Kylmé& kaupungin vesi
Esihuuhtelu = imisaika 60-uvulla
) Pesulampétila + veden laatu Kylma kaupungin vesi
Esihuuhtelu Altistumisaika 180-luvulla
Puhdistuslampétila 45°C
Veden laatu Kaupungin vesi
Altistumisaika 300 s (pahimmassa tapauksessa) / RKl:n suositus 600
Puhdas

S

Puhdistusaine

Neodisher Medizyme

keskittyminen

0,50 %

Pesulampdtila

40°C

Veden laatu

Kaupungin vesi

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

Huuhtele Veden laatu

demineralisoitu vesi

Altistumisaika

120 sekuntia

11.7 Mekaaninen (terminen) desinfiointi

malla .

Vaihe parametri
. Desinfiointilampétila 90 °C (A (x3000)
Terr_nlr_1e_n . Veden laatu demineralisoitu vesi
desinfiointi - — -
Altistumisaika 300 sekuntia
Kuivaa instrumenttien ulkopinta pesu-/desinfiointikoneen kuivausohjelmalla. Tarvittaessa voit
Kuiva kuivata instrumentit manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa ontelot steriililla paineil-

11.8 Toiminnallinen testaus, yllapito

Jokaisen puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen elektrodien puhtaus on tarkastettava
silmamaaraisesti. Niissa ei saa olla makroskooppisesti nakyvia jaamia tai epdpuhtauksia. Jos
jaamia, nesteita tai epapuhtauksia on nakyvissa, toista puhdistusprosessi.

Varmista ennen jokaista kdyttdkertaa, etta eristys ja RF-liitdntd ovat ehjat. Muoviosat tulee
tarkastaa ennen sterilointia. Elektrodi on vaihdettava, jos muoviosat ovat hauraita, haljenneita

tai kuluneita.

11.9 Pakkaus

Valitse sterilointivalineille standardien DIN EN ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 mukaiset pakkaukset.
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11.10 Sterilointi

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

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

Muiden sterilointimenetelmien kaytto ei ole meidan vastuullamme!

11.11 Varastointi
s~ Steriloidut instrumentit on sdilytettédva sopivassa pakkauksessa kuivassa, puhtaassa ja polyttoméssa

1'&" ymparistossa, jossa lampotila on +5 °C ja +40 °C valilla ja ilmankosteus on tasainen. Lattian ja hyllyn vélisen
etaisyyden on oltava vahintaan 30 cm. Sailytysaika on kayttajan méaariteltava.

? Suojaa auringonvalolta. Séilytad kuivassa paikassa.

Y

11.12 Tietoja kasittelyn validoinnista
Automatisoidun kasittelyn validoinnissa kaytettiin seuraavia materiaaleja ja koneita:

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

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

12 LISAOHJEET

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

Uudelleenkasittelyn aikana instrumenttiin vaikuttavan lampétilan tulee olla 140 °C. ala ylita.

Periaatteessa koneellinen puhdistus ja desinfiointi on aina parempi vaihtoehto kuin manuaalinen puhdistus.
Koneellinen puhdistus ja desinfiointi tarjoavat paremman luotettavuuden. Ald koskaan kéytd metalliharjoja,
metallisienia tai hankaavia puhdistusaineita manuaaliseen puhdistukseen/esipuhdistukseen. Voimakkaasti
emaksiset puhdistusaineet vahingoittavat muovia. Instrumentteja ei saa steriloida kuumailmasterilointilaitteissa.
Al kayta sydvyttavia puhdistusaineita. Ald kayta voimakkaasti hapettavia puhdistusaineita. Parhaiten sopivat
tuotteet, joiden pH-arvo on neutraali (7,0).

13 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

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

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

Normaalin aukioloajan ulkopuolella I&heta sahkopostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .

Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.

14 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laaduntarkastuksen ennen toimitusta. Jos
ilmenee vikoja, ota yhteytta huolto-osastoomme. Tekno-Medical ei voi taata, ettad tuotteet sopivat mihinkaan tiettyyn
toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai vélillisesti aiheutuneista vahingoista. Tekno-Medical
ei ole vastuussa, jos naita kayttdohjeita on osoitettavasti rikottu.
Varoitus : Jos instrumentteja kaytetdan Creutzfeldt-Jakobin tautia tai sen variantteja (vCJD, BSE, TSE)
sairastavilla potilailla, Tekno-Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta uudelleenkadytosta.
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Al3 yrita korjata tai muokata tuotetta itse. Tdman tydn saa suorittaa vain Tekno-Medical tai Tekno-Medicalin

valtuuttama henkildsto.

Viallisten tuotteiden on kaytava lapi koko uudelleenkésittelyprosessi ennen niiden palauttamista korjattavaksi.
Kayta palautusta varten RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.

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

16 SYMBOLIT
Téssa ohjeessa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN ISO 15223-1
mukaisesti:
A Vaara! d Valmistaja
MD Lagkinnallinen laite dl Valmistuspéivdmaara
Ei-steriili [l}] Noudata kayttdohjeita.
=
Luettelonumero 7 i'\‘“ Suojaa auringonvalolta
"
Eranimitys T Sailyta kuivassa paikassa
Yksilollinen tuotetunniste
CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero:
C€ 0483 mdc — la&kinnallisten laitteiden sertifiointi GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

17 ARTIKKELILUETTELO
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