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REF| Tama kayttoohje koskee seuraavia tuotteita :

Tuoteluettelo
D300 130 000 - D300 130 006; D300 130 008; D300 130 009; D300 130 021; D300 130 022; D300

140 000 - D300 140 009; D300 140 026, D300 140 044; D300 140 048; D300 140 067 - D300 140 070;
D300 140 078 4 D300 140 083 ; D300 140 087 - D300 140 150

Lue nama ohjeet huolellisesti ennen kuin kdaytat Delmont Imagingin laitteita. Sailyta ohjeet
myohempaa kayttoa varten.

Tassa kayttoohjeessa kaytetyt symbolit

Ohjeet henkilovahinkojen estamiseksi

Ohjeet aineellisten vahinkojen estamiseksi

Tietoja, jotka tukevat ymmartamista tai optimoivat tyonkulkua

Edellytykset

v« 08>

Ohje
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1. Laitteen kuvaus

1.1.  Kayttotarkoitus

Tama opas on tarkoitettu yksinomaan koulutetun ja patevan henkiloston kayttoon (ladkarit ja
|aakarin valvonnassa toimivat avustajat). Resektoskooppijarjestelmat on tarkoitettu vain koulutetun
henkiloston kayttoon, jolla on patevyys suorittaa kliinisia toimenpiteita sairaaloissa ja hoitotiloissa
endoskooppisia laitteita kayttaen. Tuotteita ei saa kayttaa, jos patevan laakarin mukaan potilaan
yleistila ei ole riittdvan hyva tai jos potilaalla on vasta-aihe endoskooppisten menetelmien kaytalle.

Resektoskooppijarjestelmat on tarkoitettu vahan invasiivisiin  endoskooppisiin  kirurgisiin
toimenpiteisiin. Resektoskooppijarjestelmia kaytetadn resektoskopiatoimenpiteissa, kuten
poistettaessa polyyppeja ja hoidettaessa myoomaa monopolaarisella tai bipolaarisella
sahkovirralla seka huuhtelu- ja imujarjestelmaa kayttaen siten, etta kirurgilla on esteetén nakyma

Potilaiden edun ja turvallisuuden vuoksi laakarien on valittava menetelm3, jota he kokemuksensa
perusteella pitdvat sopivana. Jos taman laitteen kayttdjana tarvitset yksityiskohtaisempia tietoja
tuotteen kaytosta ja huollosta, ota yhteytta tuotetta edustavaan yritykseen.

asiakirjaa ei saa kayttaa endoskooppisten tutkimusten tai leikkausten suorittamiseen, eika

"' sitd saa kayttaad koulutustarkoituksiin.

1.2. Laitteen osat
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: Endoskoopin tulppa

: Kahvan rengas

: Suurtaajuus tulppa

: Pikalukitusjarjestelma

: Huuhtelu- ja imutulpan Luer-lukko
: Suojukset

: Imuaukot

: Keraaminen karki

oo OWN=-

Resektoskooppijarjestelma jakaantuu neljaan osaan :
- Tyoskentelyosa (passiivinen tai aktiivinen)

- Sisaosa

- Ulkosuojus

- Resektoskoopin elektrodi

1.3. Yhdistaminen muihin

/_\ Yhteensopimattomien laitteiden kaytt6 voi johtaa potilaan ja/tai kayttadjan
loukkaantumiseen ja tuotteen vaurioitumiseen. Delmont Imaging suosittelee
W.II . e eees . . . . . . . . o oo .
kayttamaan vain Delmont Imagingin valmistamia laitteita ja lisavarusteita.
Resektoskooppijarjestelmaa on kaytettava sopivan endoskoopin kanssa, jonka tuottaja on Delmont
Imaging. Katso lisatietoja vastaavasta kayttoohjeesta.

Resektoskooppijarjestelma on kytkettdva sopivaa kaapelia kayttden suurtaajuusgeneraattorin
monopolaariseen tai bipolaariseen lahtoon. Leikkausvirta aktivoidaan taman jalkeen
sahkokirurgisen generaattorin jalkakytkimelld. Katso kayttamasi generaattorin ja kaapeleiden
kayttoohjeita. Kayta sopivaa liuosta kaytetyn virran mukaan.

Sahkoturvallisuustestaus  suoritettiin - kdyttden KLS Martinin  tuottamaa  suuritaajuista
sahkokirurgista generaattoria ME MB2. Vastaavia suurtaajuusgeneraattoreita voidaan kayttaa
yhdessa Delmont Imagingin tuotteiden kanssa, mutta tassa yhteydessa on varmistettava, ettei
maksimitehoa (enintdan 2,0 kVp) yliteta ja etta liitdntaan kaytetaadn tehtdvaan soveltuvia kaapeleita
(katso IEC EN 60601-2-2).

Kun liitat litantakaapelia, varmista, etta pistoke on hyvin kiinni. Tama voidaan varmistaa kytkemalla

pistokkeet mahdollisimman syvalle suurtaajuusgeneraattorin liitantaan tai kytkemalla ne
suurtaajuuksisiin lisdvarusteisiin.
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Koko (Fr.) Elektrodit Tyoskentelyosa Ulkosuojus Sisasuojus Obturaatto
17.5/18.5 | D300 140 000 | D300 130 002 | D300 130 000 D300 130 001 D300 130 003
D300 140 001 | D300 130009 | D300 130 081 D300 130 080 D300 130 004
D300 140 002 | D300 130079 | D300 130 083 D300 130 082
D300 140 003 D300 130 084
D300 140 044
19/22 D300 140 039 | D300 130066 | D300 130 071 D300 130 070 D300 130 074
D300 140 040 | D300 130067 | D300 130 073 D300 130 072 D300 130 078
D300 140 041 | D300 130068 | D300 130075 D300 130076
D300 140 042 | D300 130069 | D300 130077
D300 140 043
24/26 D300 140 004 | D300 130 006 | D300 130 029 D300 130 004 D300 130 007
D300 140 005 | D300 130 008 | D300 130 030 D300 130 005 D300 130 032
D300 140 006 | D300 130013 | D300 130 031 D300 130 023 D300 130 042
D300 140 007 | D300 130014 | D300 130 036 D300 130 024 D300 130 045
D300 140 009 | D300 130018 | D300 130 037 D300 130 028 D300 130 046
D300 140 012 | D300 130 020 | D300 130 038 D300 130 035 D300 130 048
D300 140 013 | D300 130 021 D300 130 039 D300 130 057 D300 130 061
D300 140 014 | D300 130027 | D300 130 040 D300 130 059
D300 140 016 D300 130 041
D300 140 017
D300 140 018
D300 140 019
D300 140 021
D300 140 023
D300 140 025
D300 140 026
D300 140 029
D300 140 030
D300 140 033
D300 140 035
D300 140 036
D300 140 037
27/28.5 D300 140 017 | D300 130 011 D300 130 049 D300 130 024 D300 130 043

D300 140 024
D300 140 027

D300 130 012
D300 130 013
D300 130 015
D300 130 017
D300 130018
D300 130 019
D300 130 020
D300 130 022

D300 130 051
D300 130 053
D300 130 055
D300 130 056

D300 130 026
D300 130 027
D300 130 050
D300 130 054
D300 130 058
D300 130 060

D300 130 044
D300 130 047
D300 130 052
D300 130 062
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2. Turvallisuusohjeet

Noudata valmistajan kayttdo- ja turvallisuusohjeita. Naiden kaytto- ja turvallisuusohjeiden
noudattamatta jattdminen voi aiheuttaa ruumiinvammoja, toimintahdirioitd tai muita ennalta
arvaamattomia tapahtumia.

2.1.  Varoitukset ja varotoimet

Varmista, etta tuotteita kayttaa vain koulutettu ja pateva henkilosto. Varmista, etta laakari on
teoreettisesti ja kaytannolliseltd kannalta patevd suorittamaan kirurgisten tekniikoiden
mukaisia toimenpiteita. Ladkari on vastuussa leikkauksen oikeasta suorittamisesta.

>

W

Suurtaajuuskaapelia ja resektoskooppijarjestelmaa ei saa asettaa suoraan potilaan iholle,
koska kapasitiiviset virrat voivat aiheuttaa palovammoja. Laitetta ei saa sijoittaa potilaan
paalle tai viereen

Suurtaajuuskaapeli ei saa olla silmukoilla, muussa tapauksessa se voi aiheuttaa induktiivisia
vuotovirtoja.

Maadoita leikkauspoyta. Varmista, etta potilas on eristettyna muista sahkoa johtavista osista.
Suurtaajuutta kaytettaessa ala kayta leikkauksessa eristamattomia elektrodeja.

Sailytda toimenpiteen aikana aina nakoyhteys potilaaseen ja laitteeseen. Aktivoi
sahkokirurginen sahkovirta vain, jos kosketuspinnat ovat tdysin nakyvissa ja niilla on hyva
yhteys hoidettavaan kudokseen. Ali kosketa kayton aikana muita metalli-instrumentteja,
troakaarin suojuksia, optiikkaa tai vastaavia esineita.

Aldi  koskaan kadyta elektrodeja syttyvien materiaalien, kuten leikkausliinojen,

tai rajahdysvaarallisten aineiden, kuten tulenarkojen kaasujen lahistolld, muuten saattaa
WVIHL o pg . ssess

>

2.2.  Monopolaarista kayttoa koskevat erityisohjeet

/_\ Varmista, etta nollaelektrodi on asetettu oikein potilaaseen; muuten se voi aiheuttaa

palovamman.
W.IX

/_\ Valta suoraa kosketusta potilaan kasivarsien ja jalkojen ihoon asettamalla viliin esimerkiksi

kuiva sideharso.
W.X
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Alé kytke suurtaajuusvirtaa péaille ennen kuin elektrodi koskettaa koaguloitavaa kudosta.

VAN

W.XI

A

Koaguloitavat kudokset eivat saa koskettaa muita kudoksia, muussa tapauksessa muissa
kudoksissa voi tapahtua ei-toivottua koaguloitumista. Koaguloivan

koaguloinnin aikana vahintaan 10 mm.

Varmista, etta nollaelektrodin ja monopolaaristen elektrodien vaélinen virtatie on
mahdollisimman lyhyt. Virtatie ei saa kulkea kehon lapi eika missaan tapauksessa rintakehan
lapi.

>

W.XII

Nollaelektrodin koon on oltava suhteessa kaytettyyn suurtaajuusvirtaan, muussa
tapauksessa se voi aiheuttaa palovammoja vaaraan kohtaan.

>

W.XIV

2.3. Kertakayttoisia elektrodeja koskevat erityisohjeet

/_\ Ald kayta kertakdyttoisia elektrodeja uudelleen. Kertakayttoiset elektrodit on merkitty

vastaavasti.
W.XV

/_\ Infektioriskin valttimiseksi noudata etiketissa olevaa viimeista kayttopaivaa.

W.XVI

/_\ Infektioriskin valttamiseksi havita valittomasti kertakayttoiset elektrodit, joiden sinetoéinti on

vaurioitunut tai sen epaillaan vaurioituneen.
W.XVII

Resektoskooppijarjestelman elektrodit  toimitetaan joko steriileind  kertak&yttdisina
elektrodeina tai uudelleenkaytettavina elektrodeina. Katso niiden merkintoja.

2.4. Vasta-aihe

Ala kayta laitteita, jos jokin seuraavista ehdoista toteutuu:
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A - Jos toimenpiteelle on vasta-aihe
- Jarjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi munanjohtimien sterilointiin tai niiden
koagulointiin steriloinnin jalkeen.
- Jos leikkauksen suorittaminen potilaalle ei yleisesti ole mahdollista.
- Epasemva diagnoosi
- Potilaan kieltaytyminen toimenpiteesta.
- Tekniset edellytykset eivat tayty.
- Potilaalla on akuutti vatsan alueen tulehdus.
- Potilas on raskaana.
- Kaytto potilailla, joilla on sydamentahdistin:

o Kun sahkokirurgiaa kaytetaan potilailla, joilla on sydamentahdistin tai muita
aktiivisia implantteja, toimenpiteeseen sovelletaan erityisvaatimuksia (esimerkiksi
matala suurtaajuusvirta ja potilaan seuranta). Joka tapauksessa kardiologiin tai
muuhun laaketieteelliseen asiantuntijaan on aina otettava yhteytta

o Al koskaan suorita poliklinisid toimenpiteité potilaille, joilla on sydimentahdistin.
Suurtaajuusvirta voi vaurioittaa sydamentahdistimia

- Potilaalla epaillaan jotakin seuraavista sairauksista:

o CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti)

o vCJD (Creutzfeldt-Jakobin taudin uusi muoto)

o BSE (naudan spongiforminen enkefalopatia)

o TSE (tarttuva spongiforminen enkefalopatia)

W.XVIII

Kattava selostus edella lueteltujen sairauksien edellyttamista  tarpeellisista
ehkaisevista toimenpiteista ei kuulu tdassad asiakirjassa kasiteltaviin aiheisiin. Tallaisia
taudinaiheuttajia ei oletettavasti voida tappaa normaaleilla desinfiointi- ja
sterilointimenetelmilla. Taman takia tavanomaiset puhdistus- ja sterilointimenetelmat, jos
tautien leviamisriski on olemassa.

Potilasta hoitavan ladkarin on paatettava potilaan yleistilan perusteella, voidaanko aiottu
toimenpide suorittaa. Maakohtaisia maarayksia ja lakeja on noudatettava. Lisatietoja l6ytyy
ajantasaisesta kirjallisuudesta.

CJD:n, vCJD:n, BSE:n ja TSE:n epaillyn tartunnan tai diagnoosin varalta on ryhdyttava toimenpiteisiin,
jotta valtetaan niiden tarttuminen muihin potilaisiin, kayttajiin ja muihin henkil6ihin.

2.5. Sivuvaikutukset ja riskit

Kun kehoon johdetaan tasavirtaa tai matalataajuista virtaa, elektrodin ja kudoksen rajapinnassa
tapahtuu elektrolyysi. Elektrolyysin kemialliset vaikutukset havidavat korkeammilla taajuuksilla.
Suora tai matalataajuinen virta voi depolarisoida solukalvoja ja aiheuttaa neuromuskulaarista
arsytysta.
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Sahkovirralla tehtava leikkaus aiheuttaa enemman kollateraalisia kudosvaurioita kuin kirurginen
leikkaus leikkausveista kayttaen, mikd aiheuttaa reuna-alueille histologisia muutoksia.
Ylikuumeneminen voi aiheuttaa kirurgisen reuna-alueen hiiltymistd, verisuonitukoksen tai
kollageenin denaturoitumista.

Taman takia aiotun toimenpiteen etujen ja sopivuuden huolellinen arviointi on suositeltavaa.

2.6. Haittatapahtumat

Kaikista taman laitteen kayton aikana tapahtuvista vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
valmistajalle Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com) tai sen edustajalle ja
toimivaltaisille viranomaisille voimassa olevan kansallisen lainsdadannon mukaisesti.
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3. Laitteen kayttaminen
3.1. Resektoskooppijarjestelman kokoaminen ja purkaminen

A 0 Liiallinen voiman kaytto saattaa vaurioittaa resektoskoopijarjestelmia

W.XIX

Resektoskooppijarjestelman kokoaminen

> Vie valittu endoskooppi
R tyoskentellyosan |api

T — > Lukitse kaantamalla
myotapaivaan

> Liuuta elektrodi endoskoopin
karjesta tyoskentelyosan aukon
lapi, kunnes se napsahtaa kiinni
tyoskentelyosaan

pikalukituksen napsahduksen
1 > Lis ..

: - Lita koottu tydskentelyosa
koottuihin  suojuksiin, kunnes
kuulet pikalukituksen
napsahduksen

D900 700 025 E FI 2020-03 11/23
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Resektoskooppijarjestelman purkaminen

> Vapauta suojukset painamalla
tydskentelyosan
— — pikalukituspainiketta.

> Vedi suojuksia taaksepain.

> Vapauta ulkosuojus
painamalla

sisdsuojuksen

pikalukituspainiketta

> Irrota suojukset toisistaan

>Vapauta elektrodi  painamalla
mustaa painiketta
—) P

o N > Vedid elektrodia taaksepain. Ald
yritd vetda sitd ennen kuin painat
painiketta.

> Irrota endoskooppi kaantamalla
lukkoa vastapaivaan.

> Veda se takaisin.

Jos haluat irrottaa sulkuhanan kotelosta (1), avaa peukaloruuvi (2) sulkuhanan tulpasta (3):

2

n
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3.2.  Erityiset ohjeet suurtaajuutta kaytettaessa

Ald koskaan taivuta silmukkaa tai muuta sen muotoa. Tamé voi vaurioittaa elektrodia ja

Riittamaton etaisyys korkeataajuisten sdahkoa johtavien osien ja muiden sahkoa johtavien
osien valilla voi johtaa kudosten ja/tai instrumenttien vaurioitumiseen.

&
A

W.XXI

v Suurtaajuisten elektrodien kayton

aikana suuritaajuuksisen karjen (ts.

silmukka, pallo, ja veitsi) ja endoskoopin

tai suojuksen distaalipadn on oltava

<P  vahintadan 8mm:n etaisyydella toisistaan.

8mm Tama etdisyys varmistaa, ettd aktiivinen

elektrodi on aina nakyvissa. Etdisyyden

sailyttdminen voidaan varmistaa kayttamalla Delmont Imagingin
tuottamalla valineelld, joka takaa kyseisen etaisyyden.

3.3. Silmamaarainen tarkastus ja toimintatesti

/_\ Uusille laakinnallisille tuotteille on suoritettava perusteellinen
silmamaarainen ja toiminnallinen tarkastus toimituksen jalkeen ja ennen jokaista
W.XXII . .

kayttokertaa.

/_\ Ald kayta vaurioitunutta tai vaarin toimivaa tuotetta. Viallisen tai virheellisesti toimivan
tuotteen kayttaminen voi aiheuttaa sahkoiskun, ruumiinvamman, tulehduksen ja/tai

W.XXII . .. . es erss ) e eees o .« e . .
Iampovaur ion. Havita vaurioitunut tai vaarin toimiva tuote Jja vaihda se uuteen.

@ Pida aina varalaitetta kayttovalmiina.

Jokainen resektoskooppijarjestelma mukaan lukien jokainen kirurginen elektrodi on erittain tarkeaa
tarkastaa ennen myohempaa kayttoa ja ennen jokaista kayttokertaa nakyvien vaurioiden, kuten
halkeamien, rikkoutuneiden osien ja mahdollisten vikojen seka kulumisen varalta. Erityisesti terat,
karjet ja eristeet on tarkastettava huolellisesti. Vaurioituneita tai viallisia tuotteita ei saa kayttaa ja
ne pitaa valittomasti poistaa kaytosta ja korvata valmistajan alkuperaisvaraosilla.

> Tarkasta laitteen ohjeiden mukainen toiminta
> Varmista, eté kaikki tuotteet on jalleenkasitelty oikein

> Suorita kaikkien tuotteiden huolellinen silmamaarainen tarkastus. Tuotteiden on oltava
silmamaaraisesti arvioituna puhtaita.
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> Tarkasta, ettei resektoskooppijarjestelmissa ole :

v kolhuja, halkeamia, taipumia tai muodonmuutoksia,

v naarmuja,

v syopymia,

v puuttuvia tai I6ysalla olevia osia,

v Tarkasta, etta laitteen kaikki merkinnat ovat selkeasti nakyvissa,
v Varmista, ettei laitteessa ole puhdistus- tai desinfiointiainejaamia,

> Akselin pyorimisen ja tydskentelyosan toiminnan tarkastaminen:

v’ Kaanna distaalisesti pyorivaa rengasta ja tarkasta, etta ulkoputki padsee pyorimaan
kumpaankin suuntaan.

v’ Aktivoi tyoskentelyosa ja tarkasta, liikkuko se sujuvasti alkuperaiseen asentoonsa.

> Tarkasta suurtaajuuselektrodit seuraavasti :

v Lepoasennossa elektrodin silmukan on pysyttava noin 1,0 mm suojuksen distaalipaan
takana,

v Elektrodin eristamattdman karjen ja endoskoopin karjen valisen etaisyyden on oltava
vahintdan 2 mm.

v’ Tarkasta alla olevasta taulukosta tavanomaiset elektrodien kunnon heikentymisesta
kertovat merkit.

Hyvakuntoinen Vaurioitunut

Proksimaalipa4 R R ————

===
i

Distaalipaa
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4. Jalleenkasittely

A Tuotteet toimitetaan epasteriileind lukuun ottamatta kertakayttoisia elektrodeja, joissa on
tasta kertova merkinta. Ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava aina ennen jokaista
kéyttokertaa ja sen jilkeen. Ald kayta laitetta, jota ei ole jalleenkésitelty. Epétéydellinen
R jalleenkasittely voi aiheuttaa tartunnan potilaalle ja/tai laakarille ja vaurioittaa laitetta.
A Koulutettujen ammattilaisten on jalleenkasiteltava tama laite, ja suoritetut toimenpiteet on
suunniteltava sovellettavien kansallisten ja paikallisten standardien ja maaraysten
mukaisesti.

lukien resurssit, materiaalit ja henkil6sto, on asianmukainen. Tekniikan taso ja kansalliset
lait edellyttavat hyvaksyttyjen menettelyjen noudattamista.

Koneiden, puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden valmistajien ohjeita on noudatettava.
Koneiden, puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden valmistajien on vahvistettava
puhdistuksen ja desinfioinnin tulokset yhteistyossa kayttajan kanssa.

>

W.XXVII

/_\ Tarvittaessa toista uudelleenkasittely, kunnes laite on silmamaaraisesti tarkasteltuna

puhdas.
W.XXVIN

Huomaa, ettd puhdistukseen, desinfiointiin ja sterilointiin kaytetdan ainoastaan riittavia,
laitekohtaisesti validoituja menettelyja ja ettd jokaisen jakson aikana noudatetaan vahvistettuja
parametreja. Noudata myés omassa maassasi voimassa olevia lakeja seka sairaalan tai klinikan
hygieniasaantoja.

4.1. Valmistelu

> Késittele kontaminoituneet laitteet mahdollisimman pian.

» Jos ne ovat joutuneet kosketuksiin syovyttavan aineen kanssa, huuhtele heti runsaalla vedella.
> Pura laite ja sen lisavarusteet

» Avaa sulkuhanat (jos laitteessa on niita).

> Pakkaa ne turvallisesti ja yksinaan suljettuun astiaan.

> Tarjottimet on tarkastettava silmamaaraisesti likaantumisen varalta ja ne on puhdistettava
ennen kayttoa.
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4.2. Puhdistus ja desinfiointi

ruostumattoman teraksen, keraamisten materiaalien ja muovin kanssa valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Ald kaytd fiksoivia puhdistusaineita tai kuumaa vetti (>40 °C), koska ne

/_\ Kayta vain asianmukaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on sertifioitu kaytettavaksi
0 kiinnittavat jaamat pintoihin ja voivat vaikuttaa puhdistustehoon.

W.XXIX

o Ald koskaan kaytd hankaavia puhdistusaineita, harjoja tai muita esineitd, jotka voivat
vahingoittaa laitetta. Resektoskooppijarjestelmien leukaosaa kahvaa kohti ei saa koskaan
huuhdella manuaalisella tai mekaanisella korkeapaineletkulla. Sisatiivisteen vaurioitumisen

Tehokas puhdistus/desinfiointi ovat tuotteiden tehokkaan steriloinnin valttamaton edellytys. Aloita
puhdistus heti jokaisen kayttokerran jalkeen.

<
o
=
)

Automaattiset puhdistusohjeet

> Upota resektoskooppijarjestelmat vahintaan 5 minuutin ajaksi  kylmaan
vesijohtoveteen. Harjaa laitetta kylman vesijohtoveden alla, kunnes kaikki nakyvat
jaamat ovat poistuneet. Sisaonteloita, kierteita ja aukkoja on huuhdeltava
vesisuihkupistoolilla pulssitilassa vahintdan 10 sekunnin ajan.

> Upota resektoskooppijarjestelmat emdaksiseen (0,5 %) ultraddnihauteeseen ja
kasittele ultradanella 15 minuutin ajan 40 °C:een lampdétilassa.

v Kayta liuosta: Neodisher Mediclean forte; Dr. Weigert; Hampuri.

Automaattinen esipuhdistus

> Ota laite pois hauteesta ja huuhtele sita kylmalla vesijohtovedella.
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Vaihe Automaattiset puhdistusohjeet
» Noudata pesukoneen ja desinfiointilaitteen valmistajan kaytto- ja lastausohjeita seka
puhdistusaineista annettuja suosituksia.
v Validointiin kaytetty laite: Niagara S| PCF - Medisafe

> Aseta resektoskooppijarjestelma tarjottimelle.
2 > 3 minuutin esipuhdistus vedella, jonka lampdtila on 25°C
g > Tyhjennys
'§_ > 20 minuutin puhdistus ultradganipuhdistimessa pulssiaktivoinnila 55°C :een
< lampdtilass 0,35-prosenttisella entsyymiliuoksella
-E v Kayta liuosta : M20029 3E-Zyme Scope Plus, Medisafe
g > Tyhjennys
% > 3 minuutin neutralointi lampimalla vedella (40-60°C) ja neutralointiaineella.
< v Kayta liuosta : Neodisher Z ; Dr. Weigert, Hampuri

> Tyhjennys

> 2 minuuti huuhtelu lampimalla vedella (40°C-60°C)

> Tyhjennys
I » Automatisoitu lampddesinfiointi ottaen huomioon A0-arvoa koskevat kansalliset
2 vaatimkset (katso 1ISO 15883).
c
'g > Suosittelemme suorittamaan viimeisen huuhtelun tislatulla, demineralisoidulla tai
a taysin desalionoidulla vedella
) > Varmista, ettd endoskoopin ulkopinta on kuiva. Kuivaa tarvittaessa pehmealla liinalla.
@©
= > Kuivaa tyokanavat tarvittaessa paineilmalla.
%

Resektoskooppijarjestelmien puhtaus on tarkastettava silmamaaraisesti jokaisen puhdistus- ja
desinfiointikerran jalkeen. Niiden on oltava makroskooppisesti puhtaita eikd niissa saa
silmamaaraisesti olla jaamia tai likaa.

> Jos jaamia, nesteita tai epapuhtauksia on nakyvissa, toista puhdistus.
> Eristyksen ja suurtaajuusliittimen on oltava ehjat.

> Varmista ennen jokaista resektoskooppijarjestelman kayttokertaa, ettd ne ovat
moitteettomassa kunnossa.

> Muovikomponentit on tarkastettava ennen sterilointia.
> Havits vaurioituneet resektoskooppijarjestelmat valittomasti.
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4.3. Sterilointi

suljettuina lukuun ottamatta kertakayttoisia elektrodeja, joissa on tasta kertova merkinta.
Kuljetuspakkauksia ei voi steriloida. Laitteet on pakattava sterilointia varten sopivaan
sterilointipakkaukseen (esimerkiksi steriloinnin validoinnissa kaytetty STERICLIN-pussi)
standardien ISO 11607 ja/tai AAMI/ANSI ST77:2006 mukaisesti.

ﬁ Tuotteet toimitetaan epasteriileina muoviin, suojapakkaukseen tai vaahtomuovipakkaukseen

f Jos epailet prionikontaminaatiota (CJD), noudata kansallisia ohjeita, ja steriloinnissa voidaan

noudattaa pidempia pitoaikoja (ts. 18 min).
W.XXXI

0 Muoviosien takia plasmasterilointi ei ole mahdollista.

> Steriloi laitteet yleisesti hyvaksyttya, sairaaloissa kdytettya menetelmaa noudattaen.
> Noudata tuotteiden valmistajan antamia ohjeita.

> Varmista, ettd steriloitavat tuotteet on pakattu standardien I1ISO 11607, EN 868 ja/tai
AAMI/ANSI ST77:2006 (esimerkiksi STERICLIN) mukaisesti.

> Suorita sterilointi standardin EN 13060 tai DIN EN I1SO 17665-1 mukaisesti. Noudata
sovellettavia maakohtaisia vaatimuksia.

> Laitteet on pakattava sterilointia varten sopivaan sterilointipakkaukseen standardin ISO 11607
mukaisesti.

> Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiomenetelmalld (sterilointis&iliossa) ja riittavalla
tuotteen kuivauksella:

Esityhjio Lampatila Aika Kuivaus

3 vglhetta yahlqtaan 60 134 °C vahintaan 4 minuutin ajan Vahlntaan_1 0 minuutin
millibaarin paineella ajan

4.4. Sailytys

Steriloidut laitteet on sailytettava kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa paikassa.

Sovellettavia kansallisia ohjeita on noudatettava.
W.XXXII
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Steriloimattomia laitteita on sailytettdva puhtaassa, kuivassa ymparistossa. Steriloimattomien
yksikoiden séilytysaikaa ei ole rajoitettu; yksikot on valmistettu hajoamattomasta materiaalista, joka
sailyttaa vakautensa sailytettdessa suositelluissa olosuhteissa:

> Lampétila: -10...+40 °C.
> Kosteus: 10-90 % ilman tiivistymista.
> Vilts suoraa auringonvaloa.

> Sailyta laitetta joko alkuperdispakkauksessaan tai erikseen seulakorissa tai suljetussa
astiassa.

> Varmista, ett4 laitetta sailytetaan turvallisesti.

45. Kayttoika

Delmont Imaging -laitteet on valmistettu useista eri materiaaleista. Materiaalit on valittu ottaen
huomioon niiden kyky kestda useita puhdistus-, desinfiointi- ja sterilointijaksoja korkeassa
lampdtilassa. Nama materiaalit kestavat turvallisesti jalleenkasittelyn aikaisia prosessiparametreja,
eika niiden kestavyydesta tarvitse kantaa huolta. Toistuvilla kasittelyilla on vain vahainen vaikutus
laitteeseen. Yksikkojen kayttoika maaraytyy yleensa kulumisen, vaurioiden ja jalleenkasittelyssa
noudatettujen virheellisten parametrien perusteella. Tasta huolimatta Delmont Imaging -laitteiden
suojusten ja kayttoosien on vahvistettu kestavan jopa 300 jalleenkasittelyjaksoa ja elektrodien jopa
20 jalleenkasittelyjaksoa.
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5. Huoltopalvelu ja huolto

5.1. Huolto

Taman laitteen kayttaminen ei edellyta erityista huoltoa. Noudata ennen jokaista kayttokertaa
luvussa mainittuja ohjeita.

5.2. Korjaus

/_\ Tuotteen luvaton korjaaminen ja siihen tehtavat muutokset aiheuttavat potilaan ja/tai
kayttdjan loukkaantumisriskin. Seurauksena voi olla ruumiinvamma, sahkoisku,

W.XXXIII palovammoja tai myrkytys.

A Kaytettyd laakinnallistad laitetta palautettaessa on olemassa infektioriski. Kaytettyjen

laakinnallisten laitteiden palauttaminen on sallittua vain, kun ne on jalleenkasitelty oikein ja
tasta on olemassa kirjallinen todistus. Jos jalleenkasittely aiheuttaa tuotteen muuttumisen
korjauskelvottomaksi, puhdista tuote mahdollisimman huolellisesti ja merkitse tama
tuotteeseen.

W.XXXIV.

@ Delmont Imaging -huoltokeskus ei hyvaksy takuuvaatimuksia vahingoista, joiden syyna on
puutteellinen pakkaaminen.

Al3 yritd korjata tuotetta tai tehda siihen mitddn muutoksia. Korjauksia saa suorittaa vain pateva,
Delmont Imagingin valtuuttama huoltohenkilosté Delmont Imagingin valmistamia alkuperaisia
varaosia kayttaen. Alkuperaiset tekniset tiedot ja laitteidemme kayttoturvallisuus voidaan taata vain
kayttamalla alkuperaisvaraosia. Pyyda korjausta koskevia tietoja ottamalla yhteyttd Delmont
Imagingin edustajaan tai valtuutettuun huoltokeskukseen.

Delmont Imaging -tuotteiden takuu raukeaa, jos korjaukset tehdaan korjaamossa, jolla ei ole
Delmont Imagingin antamaa valtuutusta. Tassa tapauksessa Delmont Imaging ei myodskaan enaa
ole vastuussa tuotteen teknisista tiedoista tai turvallisuudesta.

Kayta tuotteen kuljettamiseen alkuperédista pahvipakkausta. Jos tama ei ole mahdollista, kaari

jokainen komponentti erikseen riittdvan kokoisiin paperi- tai vaahtomuoviarkkeihin ja aseta ne
pahvilaatikkoon.

5.3. Takuu

Talle tuotteelle on myonnetty valmistus- ja materiaalivirheita koskeva takuu. Jos tuotteessa ilmenee
vikaa, valmistajan harkinnan mukaan se vaihdetaan tai siita suoritettu maksu palautetaan.
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Valtuuttamattomien henkildiden suorittamat taman tuotteen korjaustyot, korjausyritykset,
muutokset tai muunlainen kajoaminen siihen mitatoivat takuun. Delmont Imaging tarjoaa
asiakkailleen yksinomaan testattuja ja moitteettomasti toimivia tuotteita. Kaikki tuotteet on
suunniteltu ja valmistettu korkeimpien laatuvaatimusten mukaan. Emme ota vastuuta tuotteista,
joihin on tehty alkuperéisesta tuotteesta poikkeavia muutoksia tai joita on vaarinkaytetty.

5.4. Havittaminen

Havita pakkaukset ja kaytetyt osat maakohtaisten maardysten mukaisesti. Pida
resektoskooppijarjestelmat asiattomien henkildiden ulottumattomissa.
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6. Kaytetyt symbolit
Symboli Kuvaus
u Valmistajan symboli
&l Valmistuspaivamaaran symboli
c € Tuote tayttaa EU:n direktiivin 93/42/ETY vaatimukset
REF Luettelonumeron symboli
LOT Eranumeron symboli
E Katso kayttoohjeita -symboli
@ Ala kayts, jos pakkaus on vahingoittunut -symboli
Steriloimaton-symboli
B < | |
/.\|\ Pida poissa suorasta auringonvalosta -symboli
f“‘ Pida kuivana -symboli
E Steriloitu etyleenioksidilla -symboli
® Vain kertakayttoon -symboli
@ Al steriloi uudelleen -symboli
g Viimeinen kayttopaiva -symboli
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