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Potilaille, kayttdjille tai mahdollisille kolmansille osapuolille aiheutuvien riskien minimoimiseksi
kayttdohjeita on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kdytt6d, uudelleenkasittelya ja testausta
saa suorittaa vain koulutettu henkildstd. Koko kadyttdohje on luettava ennen instrumentin kayttoa.
Tama koskee myds kaikkien lisdvarusteiden (sovittimet, valokuidut, valonldhteet) kayttoohjeita.
Kunkin kayttoohjeen teknisia tietoja, turvallisuustietoja ja varoituksia on noudatettava tarkasti.
‘ Uudelleenkaytettavat jaykat endoskoopit, joissa on ty6kanava (jaljempana " endoskoopit ") ja
A niiden lisavarusteet toimitetaan steriloimattomina, ja ne on késiteltava taydellisesti (puhdistus,
desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaistéa ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.

1 SOVELTAMISALA

Nama kayttoohjeet koskevat seuraavia Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n (Tekno-Medical)
jaykkia endoskooppeja, joissa on tyOkanava:
o Kirurgiset hystroskoopit,
MD | e Kirurgiset laparoskoopit / kirurgiset endoskoopit,
o Nefroskoopit,
e Kirurgiset kystoskoopit.
(Katso luettelo naiden ohjeiden viimeisesta kappaleesta.)

2 KASITTELY

Endoskooppeja saa kayttaa ainoastaan niiden aiottuun tarkoitukseen asianmukaisesti koulutettu ja pateva
henkilostd. Hoitava ladkari tai kayttdja on vastuussa sopivien instrumenttien valinnasta tiettyihin
kayttotarkoituksiin tai kirurgisiin toimenpiteisiin, riittdvan koulutuksen varmistamisesta ja kokemuksesta
tuotteiden kasittelyssa. Suosittelemme, etta sinulla on aina ylimaarainen endoskooppi saatavilla jokaista
endoskooppista toimenpidetta varten. Tama vahentaa keskeytysten riskia leikkauksen tai diagnostisten
toimenpiteiden aikana ja estdd myos mahdolliset virheet.

3 TARKOITUSMAARAYKSET

3.1 Nefroskoopit
Jaykat nefroskoopit, joissa on tyokanava, on tarkoitettu ainoastaan munuaisaltaan ja munuaisen
visualisointiin  tutkimuksissa, diagnoosin tekemisessa ja/tai endoskooppisesti kayttokelpoisten
hoitovélineiden kanssa.
3.2 Kystoskoopit
Jaykkia kystoskooppeja, joissa on tyokanava, kdytetaan yksinomaan alempien virtsateiden, mukaan lukien
virtsaputken ja virtsarakon, visualisointiin tutkimuksen, diagnoosin ja/tai endoskooppisesti kaytettavien
hoitovalineiden kanssa.
3.3 Hystroskoopit
Jaykat hystroskoopit, joissa on tydkanava, on tarkoitettu ainoastaan kohdun ja kohdunkaulan visualisointiin
tutkimuksissa, diagnoosin tekemisessa ja/tai endoskooppisesti kayttokelpoisten hoitovélineiden kanssa.
3.4 Laparoskoopit
Jaykat laparoskoopit, joissa on tyOkanava, on tarkoitettu ainoastaan vatsaontelon visualisointiin
tutkimuksissa, diagnoosin tekemisessé ja/tai endoskooppisesti kdyttokelpoisten hoitovalineiden kanssa.
3.5 Kirurgiset endoskoopit

Jaykkia kirurgisia endoskooppeja, joissa on tydkanava, kdytetdan visualisointiin yleiselld vartalon alueella
tutkimuksen, diagnoosin ja/tai endoskooppisesti kdyttokelpoisten hoitotarvikkeiden kanssa.
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4 INDIKAATIOT

4.1 Nefroskoopit

Jaykat nefroskoopit, joissa on tyOkanava, ovat tarkoitettu apuvalineiksi munuaisaltaan ja munuaisen
tutkimuksissa ja visualisoinnissa, seka perkutaanisessa nefrolitotomiassa (PNL) tai munuaiskivien tai
kivenpalojen poistamisessa kehonsisdisen ja -ulkoisen shokkiaaltokivitripsian jalkeen.

4.2 Kystoskoopit

Jaykat kystoskoopit, joissa on tyokanava, on tarkoitettu avuksi tutkimuksissa ja alempien virtsateiden,
mukaan lukien virtsaputken ja virtsarakon, visualisointiin diagnostisiin tarkoituksiin seka epailtyjen
kasvainten, vierasesineiden, virtsakivien, fistelien muodostumisen, virtsaputken ahtaumien, toistuvan tai
pitkittyneen kystiitin tai virtsatieinfektioiden, hematurian, epdselvan virtsankarkailun tai kasvaimen
seurannan yhteydessa.

4.3 Hystroskoopit

Jaykat hystroskoopit, joissa on ty6kanava, on tarkoitettu avuksi tutkimuksissa ja kohdun ja kohdunkaulan
visualisointiin, muun muassa mahdollisten patologisten |0yddsten selvittdmiseen verenvuotohairidissa
(kuukautishairiot), epailtyjen epamuodostumien yhteydessa tai steriiliyden ja hedelmattémyyden
intrakavitaaristen syiden (esim. synekiat, submukosaaliset myoomit, polyypit tai kohdun poikkeavuudet,
kuten valiseinat) poissulkemiseen, kasvainten diagnostiikkaan, istukkandytteenottoon, munanjohtimien
transservikaaliseen sterilointiin tai kadonneen kierukan poistamiseen.

4.4 Laparoskoopit

Jaykat laparoskoopit, joissa on tydkanava, on tarkoitettu avuksi tutkimuksissa ja vatsaontelon, mukaan
lukien vatsaontelon elinten, visualisointiin akuutin, epaselvan vatsakivun, kroonisen vatsan ja lantion
alueen kivun, akuutin vatsan trauman (esim. pistohaavojen), kasvainten, tyrien, vatsan ja sisdelinten
kirurgisten toimenpiteiden (esim. umpilisdkkeen, sappirakon poisto), gynekologisten sairauksien (esim.
endometrioosi, munasarjakystat, kohdunulkoinen raskaus), maksasairauksien (esim. rasvamaksa,
hepatiitti, maksan vajaatoiminta, maksakirroosi) tai askiteksen (vatsaneste) yhteydessa.

4.5 Kirurgiset endoskoopit

Jaykat kirurgiset endoskoopit, joissa on tydkanava, on tarkoitettu apuvélineiksi tutkimuksissa ja vartalon
yleisen alueen visualisointiin, mukaan lukien kasvainten tai vierasesineiden diagnosointi ja poisto, biopsiat,
tulehdusten, vammojen, (synnynnaisten) epamuodostumien tai muiden poikkeavuuksien diagnosointi ja
paikantaminen tai diagnostiikan tdydentaminen.

5 VASTA-AIHEET

5.1 Yleensa

Jaykkien endoskooppien kayttd tyokanavalla on yleensa vasta-aiheista, kun muiden kirurgisten tekniikoiden
kaytto on aiheellista.
Liséksi on yleensa vasta-aiheita:
e yleisen toimintakyvyttdmyyden tapauksissa,
e jos potilas ei ole halukas,
e jos teknisia vaatimuksia ei taytetsd,
e kayttotarkoituksensa ulkopuolisiin sovelluksiin.
Ei kaytettdvéksi keskushermostoon ja verenkiertoelimistoon asetuksessa méaaritellylla tavalla.

5.2 Nefroskopia
Seuraavat vasta-aiheet koskevat nefroskopiaa:
e Antikoagulaatio- tai hyytymishairiot,
e Anatomisesti vaikea pdasy munuaiseen.
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5.3 Kystoskopia
Seuraavat vasta-aiheet koskevat kystoskopiaa:

e Virtsateiden / virtsarakon / eturauhasen / lisdkiveksen akuutti infektio tai tulehdus
e Vaikea veren hyytymishairio.

5.4 Hysteroskopia
Seuraavat vasta-aiheet koskevat hysteroskopiaa:
e Ulkoisten ja sisdisten sukupuolielinten akuutti tai krooninen tulehdus sek&@ lantionpohjan
peritoniitin yhteydessa
e Runsas kohdun verenvuoto
e Raskaus

5.5 Laparoskopia

Seuraavat vasta-aiheet koskevat laparoskopiaa:
e Vakavat sydan- ja verisuonisairaudet ja/tai keuhkosairaudet
e Verenkierron epavakaus tai sokki
e Vakava hyytymishairio
e Vatsanpeitteiden infektio
o Diffuusi peritoniitti (vatsakalvon tulehdus)
e lleus (suolitukos)

5.6 Kirurginen endoskopia
Seuraavat vasta-aiheet koskevat kirurgisten endoskooppien kayttoa:
e jarkyttdd
e Akuutin sydaninfarktin jalkeen
e Vatsakalvontulehdus
e Akuutti perforaatio
e Fulminantti koliitti

6 POTILASPOPULAATIO

Jaykkien, tyokanavalla varustettujen endoskooppien osalta ei ole rajoituksia potilaspopulaatiolle, ellei ole
vahintaan yhta vasta-aihetta.

7 HAVITTAMINEN

Korjaamattomat tai kierratyskelvottomat tuotteet tulee héavittdd sairaalan tavanomaisten
jatteenkasittelymenetelmien mukaisesti.
Jatteen havittdmisessa on otettava huomioon seuraavat asiat:

e Puhdista ja steriloi endoskoopit huolellisesti ennen havittamista.

e Havitd pakkausmateriaalit ja kdytetyt osat maakohtaisten maaraysten mukaisesti.

e Suojaa endoskoopit luvattomalta kaytolta

8 YHDISTELMAT

Kun laitetta kdytetdan yhdessa sahkokayttoisten, endoskooppisesti kadytettavien lisdvarusteiden kanssa,
on olemassa loukkaantumisvaara liian korkeiden jannitteiden ja virtojen vuoksi. On tarkeaa varmistaa, etta
potilaan vuotovirrat minimoidaan téllaisissa yhdistelmissa. Potilaan ja laitteen vélisen sdhkdisen kytkennan
estamiseksi Tekno-Medical suosittelee Tekno-Medicalin laitteiden ja lisdvarusteiden kayttoa.
Jaykkia endoskooppeja, joissa on tydkanava, tulisi yhdistda muihin laékinnallisiin laitteisiin vain, jos:

e kayttoohjeissa kuvattu kayttotarkoitus sallii tdman;

e kayttoohjeiden tekniset tiedot sallivat téman;

e Televisio-objektiivien tai kameroiden standardi vastaa yleistéd standardia.
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9 KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

Pidé endoskooppia aina padosasta tai okulaarista kiinni. Varmista, ettéd lasipinnat eivat kosketa muita
instrumentteja. Kontaminoituneiden endoskooppien purkamisessa on infektioriski.

9.1 Kuituoptinen yhteys
Asenna tai irrota kuituoptinen liitin kuvan mukaisesti.

@

(1) Storz®/Aesculap®/Olympus®-sovitin
o (2 ) Wolf®-sovitin
( 3) Laitteeseen pysyvasti kiinnitetty ACMI®-liitédnta

ne

©)
Purkaminen Kokoonpano

Kuituoptinen liiténta: Kuituoptinen liitanta:
Sovitin (1) tai ( 2 ) kierra irti endoskoopista. Sovitin (1) tai ( 2 ) ruuvaa irti.
Toimiville kanaville: Toimiville kanaville:

e Poista tiivistekorkki. e Aseta uusi venttiili paikalleen.

e Irrota venttiilin runko. e Ruuvaa venttiilin runko kiinni.

e |rrota venttiili. o Kiinnita tiivistekorkki.

Varmista, etta valokuitukaapelisovittimet ovat yhteensopivia endoskooppisovittimien kanssa. Vastaavat
litantajarjestelmat sopivat vain niille tarkoitettuihin sovittimiin. Storz® /Aesculap® /Olympus®- ja Wolf®-
valokuituliitantdjen sovittimet sisaltyvat vakiona toimitukseen.

Jotta endoskooppi ei huurruisi toimenpiteen aikana, optiikan proksimaalipdan on oltava taysin kuiva ennen
kameran tai kamerasovittimen kytkemista.

Yksittéisten komponenttien valisen tukevan ja turvallisen liitoksen varmistamiseksi endoskoopin ja
sovittimen sulkimet eivét saa olla likaisia tai vaurioituneita.

9.2 Kukot

- //’_{ @
@ ) (4 ) Kukko
(5 ) kukonpoikasia
(6 ) Jousilaakeri

@f
@

Purkaminen

Kokoonpano

Jousihattu (6 ) ja ir-
rota hanatulppa (5)
hanasta (4 ).

Korroosion estamiseksi ja toiminnan yllapitamiseksi venttiilin tulppa ( 5 ) on
kasiteltava voiteluaineella ennen jokaista sterilointia. Venttiilin tulppaa ( 5)
asennettaessa Varmista, ettd ohjaustappi kulkee ohjaimessa ja etta vipu
osoittaa aukkoon pdin, kun se on avattu. Kukonpoikanen ( 5 ) jousen kannen
( 6 ) kanssa Ruuvaa ne yhteen. Tarkista hanojen toiminta.
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9.3 Instrumenttisilta

( 7 ) Uritettu komponentti
( 8) Sinetti

Purkaminen Kokoonpano
Aseta uusi proksimaalinen tiiviste ( 8) . uritetun osan ( 7 ) avulla.
Tarkista instrumenttisillan pitdva istuvuus

uritettu osa ( 7 ) ja poista tiiviste ( 8) .

10TARKASTUS JA HUOLTO

10.1 Yleinen tarkastus (silmamaarainen tarkastus)
e Anna endoskooppien ja lisdvarusteiden jaahtya huoneenldampddn ennen jokaista tarkastusta ja
huoltoa.
e Kokoontaitettavien endoskooppien ja lisdvarusteiden kokoaminen.
e Tarkista endoskoopit ja lisavarusteet proteiinijadamien ja kontaminaation varalta jokaisen

puhdistuksen ja desinfioinnin jéalkeen. Puhdista kontaminoituneet endoskoopit ja lisédvarusteet
uudelleen. Endoskoopeissa ei saa olla puhdistus- tai desinfiointiainejaamia.

e Ennen jokaista sterilointia ja ennen jokaista kayttokertaa endoskooppien puhtaus, toiminta ja
vauriot on tarkastettava.

o Koko endoskoopin on oltava vaurioton, kuten l0ysissa, taipuneissa, epamuodostuneissa,
rikkoutuneissa, haljenneissa, karheissa, rikkoutuneissa osissa, kuluneissa pinnoissa, terdvissa
reunoissa jne.

e Havita ja vaihda vaurioituneet, vialliset, tahraantuneet tai sameat endoskoopit ja lisdvarusteet.

e Varmista, ettei mikaan osa puutu tai ole irronnut (esim. tiivisterenkaat) ja ettd instrumenttien
valiset liitoselementit toimivat oikein.

e Lasipintojen silmamaarainen tarkastus: Pintojen on oltava puhtaat ja sileat.
e Al3 kdyta tuotetta, jos siind on vaurioitunut kuituoptiikka, vaurioituneet lasipinnat tai pinttyneité
kerrostumia, joita ei voida poistaa puhdistamalla.

lahetettdva valmistajalle tai valtuutettuun huoltokeskukseen korjattavaksi tai havitettava
asianmukaisesti.

10.2 Jatkuvuustesti
Tyb6kanavan avoimuus on tarkistettava ennen jokaista kayttokertaa, puhdistusta, desinfiointia ja
sterilointia:

e Tyodkanava tulee huuhdella vedelld kertakayttoruiskulla.

e Varmista jatkuvuus ja tiiviys.

: Jos jokin edelld mainituista poikkeamista ilmenee, endoskooppia ei saa enaa kayttaa, ja se on
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10.3 Kuituoptiikan testaus

Ennen jokaista kdyttdkertaa on tarkistettava kuvanlaatu (selkea ja vaaristymaton) ja valonlapaisy optisten
kuitujen lapi:

e Suuntaa endoskoopin distaalinen paa haikaisemattomaan valoon, esimerkiksi kirkkaan
kattovalaisimen eteen (ei kylmavalonlahde), pida valonjohtimen liitdntda Iahelld silmia (10 cm:n
etaisyydelld) ja liikuta sitd edestakaisin.

e Kuitujen kirkkaus muuttuu. Jos optiset kuidut ndkyvat tummina ldiskind distaalisessa paassa,
jotkin kuidut ovat katkenneet, eika riittdvaa valaistusta voida enaa taata. Jos yksittaiset kuidut
pysyvat tummina, tdméa on vaaratonta. Jos katkeamisprosentti on kuitenkin noin 10-20 %, on
suositeltavaa lahettaa endoskooppi korjattavaksi.

10.4 Huolto ja korjaus
Jaykat endoskoopit, joissa on tyokanava ja lisdvarusteet, ovat huoltovapaita. Ne eivat sisalla
komponentteja, jotka vaatisivat kadyttajan tai valmistajan huoltoa.
e Hanat on voideltava jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen jokaista sterilointia.
e Vain bioyhteensopivuuden omaavia voiteluaineita saa kayttdad. Voiteluaineen on sovelluttava
téahan kayttotarkoitukseen ja oltava hyvaksytty hoyrysterilointiin.
e Optisten pintojen sadanndllinen puhdistus 70-prosenttisella alkoholilla (etanoli, isopropanoli)
estaa kerrostumien tarttumisen/kiinnipalamisen.

11UUDELLEENKASITTELYOHJEET

Endoskooppeja ei toimiteta steriileind, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttokertaa.
& Endoskooppeja ei saa puhdistaa ultradénihauteessa.
Endoskooppeja ei saa altistaa gammasateille.

11.1 Yleiset ohjeet turvalliseen kasittelyyn

e Endoskooppien puhtaus, toiminta ja vauriot on tarkastettava jokaisen
puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa. Vaurioituneita tai viallisia
endoskooppeja ei saa kayttaa. Vaurioituneet osat on vaihdettava valittomasti alkuperaisiin
varaosiin. Vaurioituneet endoskoopit on havitettava valittomasti.

e K3sittele kontaminoituneet endoskoopit ja lisdvarusteet uudelleen mahdollisimman nopeasti.

e Manuaalinen tai koneellinen (automaattinen) puhdistus ja desinfiointi on suoritettava jokaisen
kayttokerran jalkeen. Noudata valmistajan ohjeita (esim. annostusta).

e Al3 paina voimakkaasti késin.

e Varmista, ettd endoskoopit ja lisdvarusteet eivat kosketa toisiaan puhdistuksen aikana.

e Kayta vain puhdistusaineita, jotka liuottavat proteiinit kokonaan.

e Valta proteiinien kiinnittymisté ennen kasittelya ja sen aikana.

e Al3 kdytd hankaavia puhdistusaineita tai metalliharjoja.

e Puhdistus- ja desinfiointiaineen valmistajan maarittamia pitoisuutta, lampotilaa, kayttoaikaa ja
vaikutusaikaa koskevia parametreja on noudatettava, ja automaattisten annostelulaitteiden on
oltava ohjattavissa.

e Jos vedessa on kohonneita kloridipitoisuuksia, instrumenteissa voi esiintya pistekorroosiota ja
jannityskorroosiota. Tallaista korroosiota voidaan minimoida kayttdmalla demineralisoitua vetta
tai eméksisia puhdistusaineita.

e Puhdistus- ja desinfiointiaineen valinta riippuu instrumenttien ominaisuuksista seka kansallisista
ohjeista ja suosituksista.

e Sovellettavia maakohtaisia lakeja ja maarayksia on aina noudatettava.

e Jos joudut kosketuksiin sydvyttavien aineiden kanssa, puhdista valittoméasti vedelld. Kayta
demineralisoitua vetta (DI-vettd), jos mahdollista.

e Vaara puhdistus voi johtaa vaurioihin.
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endoskoopit aina mekaanisesti (automaattisesti) kosketuksen jélkeen:
o Veri,
e haavat,
e sisdinen kudos,
e Elimet.

11.2 Instrumenttien valmistelu ja esipuhdistus

11.2.1 Instrumenttien valmistelu kayttopaikalla

e Poista nakyvat leikkausjaamat ja pinnan likaantuminen mahdollisimman taydellisesti puhtaalla,
kostealla ja nukkaamattomalla liinalla.

Ald kaytd lammintd vettd (> 40 °C ) tai kiinnitysaineita, silldi ne voivat johtaa jaimien
& kiinnittymiseen tuotteeseen (proteiinin koaguloitumisen tai denaturoitumisen riski), mika voi
vaikuttaa seuraavien kasittelyvaiheiden onnistumiseen.

11.2.2 Kuljetus

e Instrumentit voidaan kuljettaa vastaaviin kéasittelytiloihin joko markana tai kuivana.
e Turvallisen ja sujuvan kuljetuksen varmistamiseksi kéasittelyn aikana suosittelemme kayttamaan
erityisia sailytysjarjestelmia (esim. havitysastioita).

& Jaanndsten kuivumista on valtettava hinnalla milla hyvéansa!

11.3 Manuaalinen esipuhdistus

Esipuhdistus on aina suoritettava ennen sekd manuaalista ettd koneellista (automaattista) puhdistusta:

e Pura endoskoopit ja lisdvarusteet yksittdisiksi osikseen. Pura endoskooppi niin hyvin kuin
mahdollista. Poista kaikki valokuituadapterit ja sulkuhanat ennen uudelleenkasittelya.

e Pinttyneen lian irrottamiseksi liota tuotetta kylmassa vesijohtovedessa ( <40 °C ) vahintdan 5
minuuttia .

e Puhdista tuote pehmedlld puhdistusharjalla (luonnonharjakset) juoksevan kylman kaupungin
veden alla (<40 °C), kunnes kaikki ndkyva lika on poistettu.

¢ vahintaan 30 sekuntia ) kylméalla kaupunkivedella kayttden painepistoolia (tai ruiskua) .

e Tyo6- ja huuhtelukanavan puhdistus:

- Tydnna pitkd puhdistusharja kanavaan proksimaali-suunnassa distaaliseen kayttamatta
voimaa.

- Veda puhdistusharjaa kanavan lapi vain yhteen suuntaan ja veda se pois vasta, kun harjaspaa
on tullut ulos distaalipaasta.

- Al3 ved3 puhdistusharjaa edestakaisin, silld se voi vahingoittaa sita.

e Puhdista optiset pinnat (proksimaalinen okulaari, distaalinen karki, kuituoptinen liitin)
nukkaamattomalla puhdistusliinalla ja huuhtele ne varovasti juoksevan kylmén veden alla ( <40
°C ). Al4 kaytd puhdistusharjaa, silld se voi aiheuttaa naarmuja. Optiikan laatua heikentavat
epapuhtaudet ja naarmut voivat ndakya optisen pinnan valoheijastuksina.

e Jos optisten kuitujen pinnalle jaa jaamia puhdistuksen jalkeen, ne voivat palaa pintaan
valonldhdetta kaytettdessa ja heikentaa siten kuidun lapaisykykya (valonlapaisykykya).
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11.4 Manuaalinen kasittely

11.4.1 Manuaalinen puhdistus

Validoitu eméksiselld Neodisher® MediClean forte -puhdistusaineella:

e Upota instrumentit kokonaan emaksiseen puhdistusliuokseen (esim. 0,5 % Neodisher®
MediClean forte -liuokseen 5 minuutiksi). Noudata valmistajan ohjeiden mukaista vaikutusaikaa.

e On varmistettava, etta puhdistusliuos ulottuu instrumentin kaikkiin osiin. Instrumentin liikkuvia
osia on liikuteltava useita kertoja ( vahintaan 3 kertaa ) puhdistuskylvyssa. Puhdistuskylvyn
kolot, ontelot, kapeat raot ja raot on huuhdeltava perusteellisesti ja toistuvasti ( vahintdén 3 x
20 ml ) ruiskulla (ilman neulaa).

e Vaaditun kosketusajan jalkeen instrumentit puhdistetaan uudelleen juoksevan, kylman
vesijohtoveden ( < 40 °C ) alla pehmeéllad harjalla. Reidt, ontelot, kapeat raot ja halkeamat
huuhdellaan uudelleen painevesipistoolilla (tai ruiskulla) vahintaan 30 sekunnin ajan .

e Huuhtele sitten endoskoopit uudelleen juoksevan, kylman vesijohtoveden alla ( < 40 °C ) ja
puhdista ne harjalla puhdistusaineen poistamiseksi kokonaan ( vahintdéan 30 sekuntia).

11.4.2 Manuaalinen desinfiointi

Validoitu aldehydittomalla BODE Bomix® Plus -desinfiointiaineella

e Upota instrumentit RKI- tai VAH-listalla olevaan desinfiointiaineeseen (esim. 1 % BODE Bomix®
Plus -liuokseen 15 minuutiksi). Noudata desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

e On varmistettava, ettd desinfiointiaine padasee instrumentin kaikkiin osiin. Instrumentin liikkuvia
osia on liikuteltava useita kertoja ( vahintaan 3 kertaa ) desinfiointikylvyssé. Ontelot, ontelot,
kapeat raot ja kolot on huuhdeltava ja huuhdeltava useita kertoja ( vahintaan 3 x 20 ml )
desinfiointikylvyssa ruiskulla (ilman neulaa).

e Vaikutusajan jalkeen harjaa instrumentti pehmealla harjalla ja huuhtele huolellisesti kylmalla
deionisoidulla vedellda (vahintdadn 3 min). Reiat ja ontelot on huuhdeltava useita kertoja (
vahintddn 3 x 20 ml ) deionisoidulla vedella ruiskua (ilman neulaa) kayttéen.

e Manuaalinen kuivaus tehddan nukkaamattomalla kertakayttoliinalla. Jotta vesijaamia ei
muodostuisi koloihin, on suositeltavaa puhaltaa ne pois steriililla, 6ljyttomalla paineilmalla.

11.5 Automatisoitu kasittely (automaattinen puhdistus ja lampo6desinfiointi)
Vain tahan tarkoitukseen testattuja ja hyvéaksyttyja optisia menetelmia saa kayttaa.
(esim. lampddesinfiointi). Pesu-desinfiointilaitteen (WD) kayttéa suositellaan DIN EN ISO 15883-1 -
standardisarjan vaatimusten mukaisesti. Konepuhdistukseen tulee kadyttda sopivia pH-neutraaleja tai
emaksisia puhdistusaineita.
e Instrumentit on asetettava konepestaville instrumenttitarjottimille pesuun soveltuvalla tavalla.
e Instrumenttikanteiden  (esim. sihtialustojen) on oltava siten suunniteltuja, etta
huuhteluvarjaytymat eivat haittaa puhdistus- ja desinfiointilaitteessa tapahtuvaa puhdistusta.
e Instrumentit tulee kiinnittda puhdistuskoriin mahdollisimman pienella etdisyydella toisistaan.
o Paadllekkaisyyttad on valtettava, jotta instrumentit eivat vahingoitu puhdistusprosessin aikana.
e Laitteiden ja puhdistusaineiden valmistajien ohjeita on aina noudatettava.
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Automaattinen uudelleenkasittelyprosessi, joka on validoitu Miele G7835 CD -puhdistus- ja
desinfiointilaitteella, "Des-Var-TD"-ohjelmalla, neodisher® MediClean forte -eméksiselld puhdistusaineella
ja neodisher® Z -neutralointiaineella:
e Esipuhdista 1 minuutin ajan kylmalla vesijohtovedelld ( < 40 °C).
e Vedenpoisto
Esipuhdista 3 minuuttia kylmalla vesijohtovedelld ( < 40 °C).
Vedenpoisto
5 minuutin puhdistus 55 °C:ssa +/- 2 °C: ssa emiksiselld puhdistusaineella (esim. 0,5 %
neodisher® MediClean forte)
e Vedenpoisto
e 3 minuutin neutralointi (esim. 0,1 % neodisher® Z) 1ampimélla vesijohtovedelld ( 40 °C +/- 2 °C
)
e Vedenpoisto
e Huuhtele 2 minuuttia Idampimalla demineralisoidulla vedelld ( 40 °C +/- 2 °C))
e Automaattinen terminen desinfiointi puhdistus- ja desinfiointiyksikdssa ottaen huomioon AO-
arvoa koskevat kansalliset vaatimukset (esim. > 90 °C ( A0 3000 ), 5 min)
e Automaattinen kuivaus puhdistus- ja desinfiointilaitteen automaattisen kuivausprosessin
mukaisesti (esim. 90 °C +/- 2 °C , 30 min).
e Tarvittaessa ontelot voidaan kuivata manuaalisesti nukkaamattomalla liinalla tai puhaltaa
steriililla, oljyttdomalla paineilmalla.
& Poista endoskoopit puhdistuslaitteesta valittdmasti koneellisen puhdistuksen jalkeen korroosion
estamiseksi. Instrumentin nopeaa jaahtymista on valtettava!

12STERILOINTI

Endoskooppeja ei toimiteta steriileing, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen

& ensimmaista kayttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kadyttokertaa. Ennen jokaista sterilointikertaa
endoskoopit on puhdistettava (manuaalisesti tai mekaanisesti) ja desinfioitava perusteellisesti.
Tarkista endoskooppien puhtaus, toiminta ja vauriot ennen jokaista sterilointia.

e Steriloi endoskoopit yksittdin sopivissa sterilointiastioissa.

e Varmista, ettd koko pinta on kosketuksissa sterilointiaineen kanssa.

e Varmista, ettd kiinnikkeet pitavat endoskoopit tukevasti paikoillaan.

e Endoskooppeja ei saa altistaa mekaaniselle rasitukselle, koska se voi vahingoittaa herkkaa
optiikkaa.

e Endoskoopin karki ei saa olla suorassa kosketuksessa metalliséilion kanssa. Muuten sailion
Iampo siirtyy suoraan endoskooppiin, mika voi vahingoittaa optiikkaa.

e Sterilointiprosessin  jalkeen endoskoopit tulee jaahdyttda hitaasti huoneenlampdon.
Endoskooppia ei saa huuhdella kylmalla vedella tai muilla nesteilla jadhdyttamiseksi, koska se voi
vahingoittaa optiikkaa.
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12.1 Sterilointiprosessi

e Vain testattuja ja tahan tarkoitukseen hyvaksyttyja menetelmia saa kayttaa.
o Steriloi endoskoopit yleisesti hyvaksyttyjen sairaalakdytant6jen mukaisesti.
¢ Noudata kadyttamiesi apuvalineiden valmistajan ohjeita.

& Endoskooppeja ei saa altistaa gammasateille!

Suositeltu sterilointimenetelma (validoitu menetelma):
Hoyrysterilointi / autoklavointi (validoidut parametrit).

On mahdollista, ettd myos muut sterilointimenetelmat, joita ei ole lueteltu naissa ohjeissa, voivat olla
vhteensopivia endoskooppien kanssa.
& Kaytettdessa muita kuin naissa ohjeissa validoituja menetelmia, kayttaja on vastuussa steriiliydesta.

12.2 HOoyrysterilointi (autoklavointi)

Suorita sterilointi standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti. Ota huomioon asiaankuuluvat kansalliset
vaatimukset.

Sterilointitulos riippuu useista tekijoistd, kuten steriloidun instrumentin pakkaus- tai sdilytystavasta tai sen
sijoittelusta autoklaavissa. Tarkista sterilointiaste sopivilla indikaattoreilla.

Validoidut sterilointiparametrit:

Hoyrysterilointi fraktioidulla tyhjiotekniikalla (sterilointisailiossa) ja riittavalla tuotteen kuivauksella
standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti:

Fraktioidut esivakuumivaiheet 3
[Ampdtila 134 °C (273 °F)
Pitoaika 5 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia
Pakkaus Sterilointikalvo

13VARASTOINTI, PAKKAUS JA KULJETUS

13.1 Varastointi

e Endoskooppien on oltava taysin kuivia ennen sailytysta.
.. ® Sailyta ja pakkaa endoskoopit erikseen.
‘T‘ e Sdilytd endoskooppeja kuivassa, puhtaassa, bakteerittomassa, polyttémassa ja hyvin
ilmastoidussa ympéristdssa seka suojatussa paikassa huoneenldmmaossa (vapaana syovyttavista
AN hoyryista).
e Kondenssin muodostumisen valttamiseksi on valtettava suuria lampdotilanvaihteluita.
e Sailytysaika on kayttdjan maariteltava.

13.2 Pakkaus

e Jaykat endoskoopit, joissa on tydkanava, tulee aina kasitelld ja sailyttaa kertakadyttoisissa
sterilointipakkauksissa, steriileissé  pakkauksissa tai  hdyrysterilointiin  soveltuvissa
sterilointiastioissa (riittdvd lammonkestavyys, ilman- ja hoyrynldpaisevyys; standardien DIN EN
ISO 11607-1, DIN EN 868-2 ja DIN EN 868-8 mukaisesti).

e Pakkauksen on varmistettava steriilien endoskooppien optimaalinen suoja kuljetuksen ja
varastoinnin aikana.

e Uudelleenkéytettavid sterilointiastioita on huollettava valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Endoskoopit on kiinnitettava niihin tukevasti ja suojattava vaurioilta.

e Endoskooppien kuljetuspakkauksia ei ole tarkoitettu puhdistukseen, sterilointiin tai sailytykseen,
joten ala sailytéd endoskooppeja kuljetuspakkauksissa.
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13.3 Kuljetus

e Kuljetusta varten endoskooppi on  pidettdvé  sopivissa  suljetuissa  astioissa
uudelleenkontaminaation esté@miseksi.

e Endoskooppien kuljettaminen ulkoisiin tutkimuksiin alkuperaispakkauksessaan ei ole sallittua.
Pakkausta saa kayttaa vain viallisen laitteen lahettamiseen valmistajalle korjattavaksi.

14KORJAUS JA TOIMITUS

14.1 Korjaukset

Endoskooppien kayttéturvallisuuden varmistamiseksi:
e Korjauksia saa suorittaa ainoastaan vastaava jalleenmyyja tai Tekno-Medicalin valtuuttama
huoltokeskus.
e Kayta korjauksiin ainoastaan alkuperaisia varaosia.
e Takuu ja takuuvaatimukset raukeavat, jos korjaukset suorittaa Tekno-Medicalin valtuuttamaton
huoltokeskus.
e Tietoja korjauksista ja takuista on saatavilla Tekno-Medicalilta.

14.2 Lahetys

Kaytettyjen ladkinnallisten laitteiden palautus on sallittua vain, jos ne on puhdistettu ja steriloitu, ja niiden
mukana on oltava kirjallinen todiste. Kayta palautuksissa aina alkuperaistd pakkausta. Pakkauksen on
varmistettava endoskooppien optimaalinen suoja kuljetuksen aikana. Viallisten tuotteiden on oltava
lapikayneet koko uudelleenkasittelyprosessin ennen niiden palauttamista korjattavaksi. Kéyté palautusta
varten RMA -hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.

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

15ELAMA

Jaykéat endoskoopit, joissa on tydkanava, ovat uudelleenkaytettavia instrumentteja. Niiden kayttoika riippuu
kayttotiheydestad sekd huollosta ja huolellisesta kéasittelysta. Kun niitd kaytetdan asianmukaisesti, jaykkia
endoskooppeja voidaan kayttaa ja kasitellda uudelleen 100 syklid ilman huoltoa tai rikkoutumista. Ennen
jokaista kayttokertaa endoskoopin puhtaus, toiminta ja mahdolliset vauriot on tarkistettava.

Havita endoskooppi asianmukaisesti sen kdyttoian lopussa, jos tarpeen.

16 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kadyvéat lapi laaduntarkastuksen ennen

toimitusta. Jos ilmenee vikoja, ota yhteyttd huolto-osastoomme. Tekno-Medical ei voi taata, ettéd tuotteet

sopivat mihinkaan tiettyyn toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ole vastuussa vahingossa tai valillisesti

aiheutuneista vahingoista. Tekno-Medical ei ole vastuussa, jos ndita kayttdohjeita on osoitettavasti rikottu.
Varoitus : Jos instrumentteja kdytetdan Creutzfeldt-Jakobin tautia tai sen variantteja (vC)D, BSE,
TSE) sairastavilla potilailla, Tekno-Medical sanoutuu irti kaikesta vastuusta uudelleenkaytosta.

17TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

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

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

Normaalin aukioloajan ulkopuolella Iahetéd sahkopostia osoitteeseen safety@tekno-medical.com .

Vakavat vaaratilanteet on myds ilmoitettava niiden sijaintipaikasta vastaavalle paikalliselle viranomaiselle.
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18SYMBOLIT

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

A Vaara! Valmistaja

MD Laakinnallinen laite Valmistuspaivimaar

Ei-steriili Noudata kayttoohjeita.

={IEN] 3

Luettelonumero Suojaa auringonvalolta

Eréanimitys Séilyta kuivassa paikassa

P

]S

Yksil6llinen tuotetunniste

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero:

C€ o483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
19ARTIKKELILUETTELO
Painettu: 06.11.2025
Kirurgiset hystroskoopit
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236
Kirurgiset laparoskoopit / kirurgiset endoskoopit
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257
Nefroskoopit
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700-245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225
Kirurgiset kystoskoopit
700-074-A* |700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-0* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* |700-078SF-O* | 700-086* 710-238
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