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Jotta potilaan, kdyttéjien tai tarvittaessa kolmansien osapuolten riskit pysyisivat mahdollisimman piening,
kayttoohjeita on noudatettava tarkasti. Instrumenttien kaytto, valmistelu ja testaus voidaan suorittaa vain
koulutettujen asiantuntijoiden toimesta. Ennen laitteen kayttoa lue koko kayttoohjeet. Taméa koskee myos
kayttdohjeita lisdvarusteista (adapteri, valoohjain, valonlédhde). Kayttdohjeiden teknisid maarittelyja, turval-
lisuutta ja varoituksia on noudatettava tarkasti ja noudatettava.

Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH:n uudelleenké&ytettavat joustavat endoskoopit (jéljempéna "endosko-
opit") ja niiden lisdvarusteet toimitetaan ei-steriileina, ja niiden on kaytéva lapi koko uudelleenkasittelykier-
ros (puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) ennen ensimmaistéa ja seuraavia kayttokertoja.

1 LAAJUUS
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Tama kayttoohje patee seuraaville uudelleenkaytettéville joustaville endoskoopeille:
e Bronkoskoopit,
MD e ureterorenoskoopit,

e Kystoskoopit.

(Katso artikkelilista téméan ohjekirjan viimeisesta kappaleesta.)

2 KASITTELY

Joustavien endoskooppien kaytto voidaan toteuttaa vain niiden tarkoitetussa kayttotarkoituksessa laédketieteen
erikoisaloilla, vain ladketieteellisissa laitoksissa seka koulutettujen ja patevien ladkintdammattilaisten (laakari,
laakarin valvonnassa olevat avustajat) toimesta. Hoitava laakari tai kayttéja/operaattori vastaa instrumenttien valin-
nasta tiettyihin sovelluksiin tai kirurgiseen kayttoon, asianmukaisesta koulutuksesta ja tiedosta seka riittavasté ko-
kemuksesta instrumenttien kasittelyyn.

Endoskooppien ja tarvikkeiden uudelleenkasittely ja sterilointi on sallittua vain patevan koulutuksen omaavien
erikoishenkildiden toimesta.

Suosittelemme, ettd sinulla on aina korvaava endoskooppi valmiina jokaista endoskooppia varten. Tama vahentaa
leikkausprosessin tai diagnostiikkatehtavien hairididen riskia ja ehkadisee myds mahdollisia virheita.

3 TARKOITUKSIIN

3.1 Bronkoskoopit
Tutkimuksen, diagnoosin ja/tai yhdessé endoskooppisten hoitovélineiden yhteydessa joustavia bronkoskooppeja
kaytetaan yksinomaan henkitorven ja keuhkoputkien havaitsemiseen.

3.2 Ureterorenoskoopit
Tutkimuksen, diagnoosin ja/tai endoskooppisten lisélaitteiden yhteydessa joustavia ureterorenoskooppeja kayte-
tédan yksinomaan ylavirtsateiden ja munuaislantion visualisointiin.

3.3 Kystoskoopit
Tutkimuksen, diagnoosin ja/tai yhdessé endoskooppisten hoitovélineiden yhteydessé joustavia kystoskooppeja
kaytetaan yksinomaan alemman virtsateiden, mukaan lukien virtsaputken ja virtsarakon havaitsemiseen.

4 MERKKEJA

4.1 Bronkoskoopit

Joustavat bronkoskoopit ovat tarkoitettu avuksi henkitorven ja keuhkoputkien tutkimuksissa ja visualisoinnissa,
mukaan lukien keuhkokasvainten, vierasesineiden tai hengitysteiden ahtautumisen diagnosointiin, keuhkoputkien
huuhteluun, koepaloihin tai paikalliseen sadehoitoon.

4.2  Ureterorenoskoopit

Joustavat virtsaputkenoskoopit ovat tarkoitettu apuvalineeksi ylempien virtsateiden tutkimuksissa ja visualisoin-
nissa, mukaan lukien virtsaputken ja munuaislantion, mukaan lukien virtsanjoittimen supistuminen, virtsanjohdin ja
lantion munuaisten kasvainten diagnosointiin, epédselvan hematurian selkeyttdmiseen seka virtsa- ja munuaiskivien
tai kivijaamien poistamiseen intra- tai ekstrakorporeaalisen shokkiaallon litotripsian jalkeen.

4.3 Kystoskoopit

Joustavia kystoskooppeja suositellaan tutkimuksissa ja alemman virtsatieten, mukaan lukien virtsaputken ja virtsa-

rakon visualisoinnissa, mukaan lukien diagnostiikka ja epaillyt kasvaimet, 6 vieraskappaletta, virtsakivia, fistelimuo-
dostusta, virtsaputken ahtautumista, toistuvia tai pysyvié virtsarakon infektioita tai virtsatietulehduksia, hematuriaa,
epaselvaa virtsankarkailua tai kasvaimen jalkihoitoa.
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5 VASTA

5.1 Yleiset

Joustavien endoskooppien kaytto on yleenséa vasta-aiheista, jos muiden kirurgisten leikkaustekniikoiden kaytto on
tarpeen.
Liséksi on yleensa vasta-aiheita:
e yleisen toimintakyvyttdmyyden tapauksessa,
e jos potilas ei halua,
e jos teknisid vaatimuksia ei tayteta,
e epatarkoituksellisiin sovelluksiin.
Ei kaytettévaksi keskusverenkiertoon ja hermostoon, kuten asetuksessa maariteltiin.

5.2 Bronkoskopia
Seuraavat vasta-aiheet koskevat joustavaa bronkoskopiaa:
e akuutti sydaninfarkti,
e epdvakaa hemodynamiikka rytmihairididen kanssa,
e vakava veren hyytymishairio,

e riittdmaton hapetus tutkimuksen aikana / vaikea hengitysvajaus,
Vaikea henkitorven ahtauma, massiivinen endobronkiaalinen verenvuoto.

5.3 Ureterorenoskopia
Seuraavat vasta-aiheet koskevat joustavaa ureterorenoskopiaa:

e virtsatieinfektio, urosepsis,

e Vasta-aiheet kiviviillon asennolle,

e Antikoagulaatio- tai hyytymishairiot:
- ei vasta-aiheita diagnostisen URS:n tapauksessa,
- kiviterapian tapauksessa suhteellinen vasta-aihe,
- suunnitellun biopsian (kudosten poiston) tapauksessa ehdoton vasta-aihe.

5.4 Kystoskopia

Seuraavat vasta-aiheet koskevat joustavaa kystoskopiaa:
e akuutti virtsateiden infektio tai tulehdus,
e Vakavat veren hyytymishairiot.

6 POTILASVAESTO

Joustavien bronkoskooppien, ureterorenoskooppien ja kystoskooppien osalta potilasvéestolle ei ole rajoituksia, ellei
vahintdan yhta vasta-aihetta ole.

7 HAVITTAMINEN

Arvokkaita raaka-aineita voidaan talteenottaa ymparistoystavallisen havittamisen kautta.
Havita tuote ymparistoystavallisesti sovellettavien sairaalan ohjeiden mukaisesti.

8 YHDISTELMA

Yhdessa energisesti toimivien endoskooppisten lisévarusteiden kanssa on mahdollinen riski liiallisista jannitteisté ja
virroista. On varmistettava, ettd potilaiden vuotovirrat minimoidaan yhdistelmissa. Sahkokytkennén vélttamiseksi
potilaan ja laitteen valilla Tekno-Medical suosittelee Tekno-Medicalin laitteiden ja tarvikkeiden kayttéa.
Joustavia endoskooppeja voidaan yhdistda muihin ladketieteellisiin laitteisiin vain, jos:

e kayttoohjeiden tarkoitettu kayttotarkoitus mahdollistaa taman,

o Kayttoohjeiden tekniset tiedot mahdollistavat tdman,

e TV-objektiivien tai kameroiden standardi vastaa yleista standardia.
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9 KOKOAMINEN JA PURKAMINEN
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e Kokoa tai pura kuituoptinen yhteys seuraavan kuvan mukaisesti.

e Varmista, ettd valokuitukaapeleiden adapterit vastaavat joustavien endoskooppien sovittimia.
Vastaavat liitdantdjarjestelmat sopivat vain tarkoitettuihin sovittimiin. Sovittimet Storz® /Aescu-
lap® /Olympus®- ja Wolf-valokuituliitdnndille® siséltyvat vakiona.

e Jotta endoskoopin huurtuminen leikkauksen aikana valtettaisiin, optiikan proksimaalinen paa
taytyy olla taysin kuiva ennen kameran tai kameraadapterin sovittamista. Jotta yksittdisten kom-
ponenttien kiintea ja turvallinen liitos varmistetaan, endoskoopin ja adapterin sulkujen ei saa

olla likaisia tai vaurioituneita.

e Pida joustava endoskooppi aina padosassa tai silman suppilossa. Kasittele syottéputkea varo-

vasti, eli 4la paina tai purista.

e Varmista, ettei lasipintoja kosketeta muiden instrumenttien kanssa

Purkaminen

Kokous

Valokuituyhteys:
Sovitin (1) tai (2) Irrota ruuvaa endoskoopista.

Valokuituyhteys:
Sovitin (1) tai (2) Avaa ruuva.

Tydkanaville, jos saatavilla:
e |rrota tiivistekorkki.
e |rrota venttiilin runko.
e Poista venttiili.

Tyokanaville, jos saatavilla:
e Laita uusi venttiili.
e Ruuvaa venttiilin runko kiinni.
e |aita tiivistekorkki paalle.

10 TARKASTUS JA HUOLTO

(1) Storz®/Aesculap® /Olympus®-adapteri
(2) Wolf®-adapter
(3) ACMI®-yhteys kiintedna laitteeseen

10.1 Yleinen tarkastus (visuaalinen tarkastus)

e Anna endoskooppien ja tarvikkeiden jaghtyd huoneenlampdon ennen jokaista tarkastusta ja huoltoa. Irro-
tettavien endoskooppien ja tarvikkeiden kokoaminen.

e Jokaisen puhdistuksen ja desinfioinnin jélkeen tarkasta joustavat endoskoopit ja tarvikkeet proteiinijaa-
mien ja kontaminaatioiden varalta. Puhdista saastuneet endoskoopit ja tarvikkeet uudelleen. Joustavat
endoskoopit eivat saa siséltda puhdistusaineiden ja desinfiointiaineiden jaamia.

e Ennen jokaista sterilointia ja ennen jokaista kdyttda joustavat endoskoopit on tarkistettava puhtauden,

toiminnan ja vaurioiden osalta.

e Koko endoskoopissa ei saa olla vaurioita, kuten 10ysét, véaantynyt, muovautunut, rikkindinen, haljennut,
karhea, rikkoutunut osa, kuluneet pinnat, teravat reunat, viallinen eristys jne.
e Lajittele ja vaihda vaurioituneet, vialliset, tahraiset tai sameat endoskoopit ja tarvikkeet. Vialliset kaapelit

on vaihdettava valittomasti.

e Varmista, ettei mikaan osa puutu tai I6ystynyt (esim. tiivisterenkaat) ja ettéd instrumenttien véliset kiinnik-

keet toimivat oikein.

e Lasipintojen visuaalinen tarkastus: Pintojen tulee olla puhtaita ja sileita.
o Al3 kéyta tuotteita, joiden valokuitu on vaurioitunut, lasipinnat vaurioituneet tai sitkeitd kerrostumia, joita

ei voi poistaa puhdistamalla.

e Jos jokin ylla mainituista poikkeamista ilmenee, endoskooppia ei saa kayttda enaa ja se on lahetettava
valmistajalle tai valtuutetulle huoltokeskukselle korjattavaksi tai asianmukaisesti havitettavaksi.
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10.2 Manuaalinen vuototesti
Vuototesti on ehdottoman valttamaton ennen kayttoa, puhdistusta, desinfiointia, sterilointia tai muita upotustoimen-
piteitd. Se tehdaan tiukkuuden testerin ja painemittarin avulla seuraavasti:

e Tarjoa astialle puhdasta vetta tai puhdistusainetta.

e Testilitdnnan ja testiliitosletkun taytyy olla kuiva.

o Aseta liitoskorkki tukevasti venttiilin paalle ja kdanna sitéd 90° vastapaivaan. Testeri kiinnitetdan tiukasti
endoskooppiin eika sita voi irrottaa.

e Tuota testipaine maksimissaan 160 mmHg pumppaamalla vuototesterille, mikd nakyy hieman ilmassa
kyynarpaan kumia distaaliosassa.

e Jos painemittarin indikaattori laskee jatkuvasti, &3 laita endoskooppia nesteeseen, sillé laite vuotaa. L&-
heta laite korjattavaksi.

e Jos kireys on olemassa, vuototesteri taytyy silti olla kiinni endoskooppiin. Vuototesteria ei saa laittaa ve-
teen. Upota endoskooppi nesteeseen ja tarkkaile nousevia kuplia. Jos kuplat (tai kuplavirrat) nousevat
tasaisesti yli minuutin ajan, tdma on merkki vuodosta. Lahettékaa endoskooppi korjattavaksi.

e Alkuperéinen rakkulamuodostus syntyy ulkoisista koloista, eika silléd ole merkitysta.

e Kiinnitd aina huomiota vuototesterin painemittariin. Jos paine laskee, nosta painetta uudelleen tarvitta-
essa, muuten vesivahinko on olemassa.

e Onnistuneen testauksen jéalkeen poista endoskooppi vedesta, tuuleta jarjestelma ja irrota vuototesteri.

e Jos vuototesti on positiivinen (= todistettu perforaatio):

- Poistaa laite liuoksesta paineen alla.

- Pyyhi ulkokuori desinfiointiliuoksella (mikrosideliinat).

- Kuivat kanavajarjestelmat ja kontaktit paineilmalla.

- Kaari endoskooppi suojakalvokanteen, pakkaa se lahetyslaatikkoon ja laheté korjattavaksi
merkinnalld "vuotaa, ei desinfioi".

f Alé koskaan kytke tai irrota testerid veden alla!
Ald koskaan upota endoskooppia nesteisiin, jos paine laskee!

10.3 Johdonmukaisuuden testaus
Ennen jokaista kayttokertaa, puhdistusta, desinfiointia ja sterilointia, tydkanavan jatkuvuus on tarkistettava:
e Tydkanava huuhdellaan vedelld kertakayttoruiskulla.
e Huomiota on kiinnitettava lapinakyvyyteen ja tiukkuuteen.
e Testi voidaan yhdistdd manuaaliseen vuototestiin

10.4 Taivutusmekanismin testaus

e Paina nivelvipua hitaasti testataksesi toimintaa.

e Tarkista, saavutetaanko taysi taivutus.

Mahdolliset rajoitukset taivutusvaihtoehdoille voivat viitata endoskoopin vikaan. Valttadksesi merkittavan
vaurion endoskoopille, kayta endoskooppia vain tasaisella taivutuksella.

10.5 Valokuitutestaus

Ennen jokaista kaytt6a on tarkistettava kuvanlaatu (selkeé ja sarovapaa) seka valon lapaisy optisten kuitujen lapi:

e Kohdista endoskoopin distaalinen paa haikdisemattémaan valoon vastaan, esimerkiksi kirkkaan kattova-
lon eteen (ei kylm&a valonldhdetta), pida valonohjaimen liitanta lahella silmia (10 cm etdisyydelld) ja
liikuta sitd edestakaisin.

e Kuitujen kirkkaus muuttuu. Jos optiset kuidut ndyttaytyvat tummina laiskina distaalisessa paassa, optiset
kuidut ovat katkenneet eika riittava valaistus valttamattéd enaa taattu. Jos yksittaiset saikeet pysyvat tum-
mina, tdma on vaaratonta. Noin 10-20 %:n rikkoutumisasteesta suositellaan laittamaan endoskooppi kor-
jattavaksi.

10.6 Huolto ja korjaus

e Joustavat endoskoopit ja lisdvarusteet ovat huoltovapaita. Mukana ei ole komponentteja, jotka vaatisivat
kayttdjan tai valmistajan huoltoa.
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11 UUDELLEENVALMISTUSOHJEET

Joustavia endoskooppeja ei toimiteta steriileind, vaan ne on puhdistettava, desinfioittava ja steriloitava ennen
ensimmaistéa ja seuraavaa kayttokertaa.

Joustavia endoskooppeja ei saa puhdistaa ultradénikylvyssa.

Joustavia endoskooppeja ei saa altistaa gammasateille.

Joustavia endoskooppeja ei saa autoklavoida tai hdyrysteriloida. > 60 °C:n lampétiloja ei saa ylittaa.

11.1 Yleiset kayttéohjeet turvalliseen uudelleenkasittelyyn

e Jokaisen puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen ja ennen jokaista kayttokertaa endoskoopit on tarkistettava
puhtauden, toiminnan ja vaurioiden osalta. Vaurioituneita tai viallisia endoskooppeja ei saa kayttaa. Vauri-
oituneet yksittdiset osat on vaihdettava valittomasti alkuperaisiin varaosiin. Vaurioituneet endoskoopit on
korjattava valittomasti.

e Kasittele saastuneet endoskoopit ja tarvikkeet mahdollisimman nopeasti.

Manuaalinen tai mekaaninen (automaatti) puhdistus ja desinfiointi on tehtava jokaisen kayton jélkeen.

Noudata valmistajan ohjeita (esim. annostus).

Ala paina kovaa kisin.

Varmista, etteivat endoskoopit ja tarvikkeet kosketa toisiaan puhdistuksen aikana.

Kéyta vain pesuaineita proteiinien taydelliseen liuottamiseen.

Valta proteiinien kiinnittymista ennen kasittelya ja sen aikana.

Al3 kayta hankaavia puhdistusaineita tai metalliharjoja.

Puhdistusaineen ja desinfiointiaineen valmistajan maarittelemat parametrit pitoisuudelle, [ampdtilalle,

kayttoialle ja altistumisajalle on noudatettava ja automaattisten annostelulaitteiden on oltava

saadettavia.

e Jos vedessd on kohonneet kloridipitoisuudet, instrumentteihin voi syntya kuoppia ja jannityskorroosion
halkeamia. Kayttamalla tdysin suolatonta vettd tai emaksisia puhdistusaineita téllainen korroosio voidaan
minimoida.

e Puhdistusaineen ja desinfiointiaineen valinta perustuu instrumenttien ominaisuuksiin seka kansallisten
ohjeisiin ja suosituksiin.

e Sovellettavat maakohtaiset lait ja séddokset on aina noudatettava.

e Jos kosketat syovyttavia aineita, puhdista se valittomasti vedelld. Jos mahdollista, kayta taysin deminera-
lisoitua vetta (demineralisoitua vetta).

e Vaara puhdistus voi johtaa vaurioihin.

Puhdista aina koneella (automaattisesti) kosketuksen jalkeen:
o Veri
e Haavat
e Sisdkudos
e Kommunikaatio

11.2 Instrumenttien valmistelu ja esipuhdistus

11.2.1 Soittimien valmistelu kayttdpaikalla
e Poista nakyvat kirurgiset jaamat ja pintalika mahdollisimman tdydellisesti puhtaalla, kostealla ja nukkava-
paalla liinalla.
e Tee aina vuototesti ennen nesteen laittamista.

tteeseen (proteiinien hyytymisen tai denaturoitumisen riski), mika voi vaikuttaa myéhempien kasittelyvai-
heiden onnistumiseen.

11.2.2 Kuljetus

e Instrumentit voidaan kuljettaa kyseisiin kasittelyhuoneisiin seka markina etta kuivina.
e Suosittelemme kayttamaan nimettyja sailytysjarjestelmia (esim. havitysastioita) turvallisen ja sujuvan uu-
delleenkasittelyn kuljetukseen

i Ala kayta lamminta vettd (> 40 °C) tai desinfiointiaineita, silld se voi johtaa jaamien kiinnittymiseen tuo-

A Jaamien kuivumista tulisi joka tapauksessa valttaa!
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11.2.3 Manuaalinen esipuhdistus
Esipuhdistus on aina tehtdva ennen seka manuaalista ettd mekaanista (automaattista) puhdistusta:

e Purkaa irrotettavat endoskoopit ja tarvikkeet yksittéisiin osiin. Pura joustava endoskooppi mahdollisim-
man laajasti. Poista kaikki kuituoptiset adapterit ennen uudelleenkasittelya.

e Poistaaksesi sitkean lian, liota tuote kylmassa vedessa (< 40°C) véhintdan 5 minuuttia.

e Kayta pehmeéaa puhdistusharjaa (luonnonsiveltimia) puhdistaaksesi tuotteen kylmassé kaupunkivedessa
(< 40°C), kunnes kaikki nakyva lika on poistettu.

e Reiat, luumentit, kapeat raot ja raot tulee huuhdella intensiivisesti (> 30 sekuntia) kylmalla kau-
punkivedelld vesipainepistoolilla (tai ruiskulla).

e

N

@ Toimiva kanava Luer-Lock-yhteydelld

e Tydnna pitka puhdistusharja toimivaan kanavaan vain proksimaalisesta distaaliseen ilman voimaa.

e < Tyonnd puhdistusharja tyokanavan (4) lapi vain yhteen suuntaan ja vedéa se pois vain, kun harjanpéa on
tydntynyt distaalisesta padsta. Ald veda puhdistusharjaa edestakaisin, silld se voi aiheuttaa vahinkoa.

e Puhdista optiset pinnat (proksimaalinen silmésuppilo (okulaari), distaalinen karki, optinen kaapeliliitanta)
nukkavapaalla puhdistusliinalla ja puhdista ne huolellisesti kylmassa kaupunkivedessa (< 40°C). Al4 kayta
puhdistusharjaa, silld se voi aiheuttaa naarmuja. Epdpuhtaudet ja naarmut, jotka heikentavat optista
laatua, voidaan tehda nakyviksi valon heijastusten kautta optisella pinnalla.

Jos optisten kuitujen pinnalla on vield jaamia puhdistuksen jalkeen, ndma jaamat voivat palaa pintaan valon-
A lahteen kaytossa ja siten heikentaa kuidun lapaisya (valonléapaisy).

11.3 Manuaalinen uudelleenkasittely

11.3.1 Manuaalinen puhdistus

Vahvistettu emaksiselld puhdistusaineella Neodisher® MediClean forte.

e laita instrumentit kokonaan eméksiseen puhdistuskylpyyn (esim. 0,5 % Neodisher® MediClean forte 5
minuutiksi). Seuraa altistusaikaa valmistajan ohjeiden mukaisesti.

e On varmistettava, ettd puhdistusliuos ulottuu kaikkiin laitteen osiin. Soittimen liikkuvia osia on siirrettéva
useita kertoja (vahintéan 3 kertaa) puhdistusaltaassa. Kayta ruiskua (ilman kanyylia) huuhtelemaan ja
huuhtelemaan reidt, lumeenit, kapeat kolot ja viirut pesualtaassa useita kertoja (min. 3 x 20 ml).

e Vaaditun altistusajan jélkeen laitteet puhdistetaan juoksevassa, kylmassa kaupunkivedessa (< 40 °C)
pehmeadlld harjalla. Reiat, lumeenit, kapeat raot ja raot huuhdellaan uudelleen vesipainepistoolilla (tai
ruiskulla) (min. 30 s.).

e Sitten huuhtele endoskoopit uudelleen kylmalla kaupunkivedelld (< 40 °C) ja puhdista harjalla, jotta puh-
distusaine poistuu kokonaan (vahintdan 30 sekuntia.).
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11.3.2 Manuaalinen desinfiointi

Vahvistettu aldehydittomalla desinfiointiaineella Korsolex® plus

e Upota laitteet RKI- tai VAH-luokiteltuun desinfiointiaineeseen (esim. 3 % Korsolex® plus 15 minuutiksi).
Desinfiointiainevalmistajan ohjeita on noudatettava.

e On varmistettava, ettd desinfiointiaine saavuttaa kaikki instrumentin alueet. Soittimen liikkuvia osia on
siirrettdva useita kertoja (vahintaan 3 kertaa) desinfiointialtaassa. Kayta ruiskua (ilman kanyylid) huuh-
telemaan ja huuhtelemaan reiat, luunet, kapeat rakot ja raot desinfiointialtaassa useita kertoja
(vahintdan 3 x 20 ml).

e Altistusajan jalkeen huuhtele laite huolellisesti kylmalla demineralisoidulla vedelld (min. 30 s.). Reiét ja
lumenit on huuhdeltava useita kertoja (vahintdaén 3 x 20 ml) demineralisoidulla vedella ruiskulla (ilman
kanyylia).

e Manuaalinen kuivaus tehddan nukkavapaalla kertakayttdliinalla. Jotta vesijaamat reidissa valtyisivat mah-
dollisimman paljon, suositellaan puhaltamaan ne pois steriililla, 6ljyttomalla paineilmalla.

11.4 Mekaaninen uudelleenkasittely (automaattinen puhdistus ja lampddesinfiointi)

Suositellaan RDG-E-pesukone-desinfiointilaitteen kayttda ISO 15883 -standardisarjan vaatimusten mukaisesti.
e Soittimet on sijoitettava koneyhteensopiville instrumenttikantereille astianpesukoneelle sopivalla tavalla.
e Instrumenttikantajat (esim. seulaalustat) on suunniteltava siten, etta pesukoneen ja desinfioinnin jalkei-
nen puhdistus ei esta astianpesun varjot.
e Instrumentit tulisi kiinnittda puhdistuskoriin mahdollisimman pienella etdisyydella toisiinsa.
e Padllekkaisyytta tulee valttaa, jotta mittarit eivat vahingoituisi puhdistuksen aikana.
e 60 °C:n lampdtiloja ei saa ylittaa, jotta joustava endoskooppi ei vahingoittuisi.
e Valmistajien laitteiden ja puhdistusaineiden valmistajien vaatimuksia on aina noudatettava.

Koneen puhdistuksessa tulisi kdyttaa sopivia pH-neutraaleja tai emaksisia puhdistusaineita. Suosittelemme puh-
distusliuosta THERMOSHIELD® NR (entinen: THERMOTON® NR) Dr. Schumacher GmbH:lta, jonka annos on 0,5 %
(valmistajan ohjeiden mukaan endoskoopin uudelleenkasittelyyn).

Kemiallisessa desinfiointissa suosittelemme desinfiointiainetta THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (entinen: THER-
MOTON® DESINFEKTANT) Dr. Schumacher GmbH:lta.

Automaattinen uudelleenkasittelyprosessi vahvistettu Belimed WD 425 -pesukone-desinfiointiaineella, pH-neutraali-
lla pesuaineella THERMOTON® NR (sama koostumus ja koostumus kuin THERMOSHIELD® NR:114), desinfiointiai-
neella THERMOTON® DESINFEKTANT (sama koostumus ja koostumus kuin THERMOSHIELD® DESIN-
FEKTANTILLA):
e Manuaalinen esipuhdistus.
Automaattinen vuototesti RDG-E:ssé.
3 minuuttia esipuhdistusta kylmalld kaupunkivedellad (< 40 °C)
5 minuutin puhdistus 55 °C:ssa + 2 °C 0,6 % pH-neutraali pesuaine (esim. THERMOSHIELD® NR)
1 minuutin vélihuuhtelu demineralisoidulla vedelld (< 40 °C)
5 minuuttia kemiallista desinfiointia esimerkiksi 1 % THERMOSHIELD-desinfektantilla® 55 °C:ssa * 2
°C, vesilla
1 minuutin viimeinen huuhtelu demineralisoidulla vedelld 55 °C + 2 °C
e 15 minuuttia automaattista kuivausta pesukoneen ja desinfiointikoneen automaattisella kuivausprosess-
illa 55 °C + 2 °C lampdtilassa
e Taman jalkeen voidaan my0s suorittaa manuaalinen kuivaus nukkavapaalla kankaalla tai puhaltaa lu-
menin pois steriililld, 6ljyttdmalla paineilmassa.

Koneen puhdistuksen jalkeen poista endoskoopit valittdmasti puhdistuslaitteesta korroosion estdmiseksi.
& Instrumentin nopeutettua jaahdytysta tulee valttaa.
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12 STERILOINTI

Joustavia endoskooppeja ei toimiteta steriileind, vaan ne on puhdistettava, desinfioittava ja steriloitava ennen
ensimmaistéa ja seuraavaa kayttokertaa. Ennen jokaista sterilointia endoskoopit on puhdistettava perusteellisesti
(manuaalisesti tai mekaanisesti) ja desinfioitava. Ennen jokaista sterilointia tarkista endoskoopit puhtauden, toimin-
nan ja vaurioiden osalta.

o Steriloi endoskoopit yksitellen sopivissa sterilointiastioissa.
Varmista, ettd koko pinta on kosketuksissa sterilointialustan kanssa.
Varmista, etté kiinnikkeet pitédvat endoskoopit tukevasti kiinni.
Endoskooppeja ei saa alistaa mekaaniselle rasitukselle, silld se voi vahingoittaa herkkia linssijarjestelmia.
Kun sterilointi on valmis, endoskoopit tulisi jadhdyttaa hitaasti huoneenlampddn. Endoskooppia ei saa
huuhdella kylmalla vedella tai muilla jaéahdytysnesteilld, silla se voi vahingoittaa optiikkaa

12.1 Sterilointiprosessi

Vain erityisia termomiilioptiikan prosesseja, jotka on testattu ja hyvaksytty tahan tarkoitukseen, voidaan kayttaa.
Joustavia endoskooppeja ei saa altistaa gammasateille
Joustavia endoskooppeja ei saa hdyrysteriloida tai autoklaavoida. 60 °C:n lampdtiloja ei saa ylittaa.
Suuaitellut sterilointimenetelmat:
* Kaasusterilointi EtO:lla (validoidut parametrit).
* Kaasusterilointi vetyperoksidilla kdyttden STERIS® V-PRO -® prosessia.
Valitse sopiva sterilisointiprosessi lampoisesti elastisille instrumenteille kansallisten lakien vaatimusten ja suositus-
ten mukaisesti.
On mahdollista, etté sterilointitoimenpiteet, joita tédssa kasikirjassa ei ole mainittu, ovat myds yhteensopivia endo-
skooppien kanssa. Poikkeavissa toimenpiteissa kuin tassa ohjekirjassa validoitujen toimenpiteiden osalta steriiliy-
den vastuu on kayttajalla.

12.1.1 Sterilointi etyleenioksidilla (kaasusterilisaatio)

Suorita sterilointi etyleenioksidilla (kaasusterilisaatio) DIN EN ISO 11135 -standardin mukaisesti. Asiaankuuluvat
kansalliset vaatimukset tulee ottaa huomioon. EtO-laitteet, jotka toimivat validoidun prosessin mukaisesti EN
1422:n mukaisesti, varmistavat turvallisen steriloinnin ja desorption valmistajan vaatimusten mukaisesti. Kun steri-
loit etyleenioksidikaasulla, noudata kaikkia kansallisten viranomaisten, terveysviranomaisten, ammattiyhdistysten ja
laitoksesi uudelleenkasittelyprotokollia seka sterilointilaitteesi valmistajan ohjeita.

Sterilisoinnin tulos riippuu monista tekijoistd, kuten siitd, miten steriloitu laite on pakattu tai séilytetty, tai miten
laite on aseteltu sterilisaattorissa. Tarkista sterilisaation aste biologisten tai kemiallisten indikaattoreiden avulla.

A Etyleenioksidikaasu on myrkyllista ja voi olla haitallista terveydelle. Noudata terveyden suojaamiseen liittyvia
saadoksia toimenpiteen sopivuuden arvioimiseksi.
e Ennen kaasusterilointia puhdista ja kuivaa laitteet huolellisesti. Vesijagamat voivat estéa steriloinnin tai
vahingoittaa endoskooppia.
e Ennen sterilointia kiinnitd paineenkorjauskorkki (EtO-korkki) endoskooppiliittimeen (katso kuva). Jos
EtO-korkki ei ole kiinnitetty endoskooppiin etyleenioksidikaasusteriloinnin aikana, endoskoopin sisélla
oleva ilma laajenee ja voi halkeilla kulmikkaan osan pinnoitetta ja/tai vahingoittaa kallistusmekanismia.

Anna laitteiden purkaa kaasua riittdvasti steriloinnin jalkeen ja kuivua kunnolla steriloinnin jalkeen, jotta etyleeni-
oksidikaasun myrkylliset jadgmat poistuvat.
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Validoidut sterilisaatioparametrit:

Lampédtila 55°C+3°C
Kammiopaine 1,7 palkki (0,17 MPa)
EtO-sterilointi Suhteellinen ilmankosteus 40 - 100 %
Altistusaika (altistuksen kesto) 120 min (2 tuntia)
EtO-pitoisuus 7 -8,5 % EtO (= 260 mg/I) 91,5-93 % CO2
Kaasujen poisto (desorptio) Minimi > 6 tuntia 52-58 °C:ssa

Jos maaritellyt desorptioehdot tayttyvat, yhdessa lueteltujen sterilointiparametrien kanssa, joustavat endoskoopit
ovat vapaita jddnndskaasusta DIN EN ISO 10993-7:n méaarittelemien rajojen mukaisesti.

12.1.2 Kaasusterilointi vetyperoksidilla kdyttden STERIS® V-PRO -® prosessia

Kaasusterilointi vetyperoksidilla on toinen vaihtoehtoinen menetelméa termolaabilien joustavien endoskooppien ste-
rilointiin. Tassa prosessissa tehokkuus vahvistettiin ja materiaalin yhteensopivuus testattiin 30 syklin aikana.
Tekno-Medicalin joustavien endoskooppien validointi patee seuraavalle STERIS® V-PRO® -matalalampdtilasteri-
lisaatiojarjestelmalle:

Sterilisaattori (matalan lampétilan sterilointijar- Joustava kierto
jestelma)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® kausi 2 v

Joustavien endoskooppien soveltuvuus tehokkaaseen sterilointiin todistettiin riippumattoman akkreditoidun testaus-
laboratorion toimesta. Sterilisaatiota pidetaan riittdvan tehokkaana, jos elinkelpoisten mikro-organismien maara
véhenee vahintdan 106-kertaiseksi (steriiliteettivarmistustaso (SAL): 10-¢),

Pakkaus- ja painorajoituksista saat tietoa sterilisaattorin valmistajan antamista tiedoista.

13 VARASTOINTI JA KULJETUS

13.1 Sailytys / Sailytys ja Pakkaus

e Joustavat endoskoopit, jotka on sterilisoitu kaasulla tai vastaavilla menetelmillg, on sailytettdva suljetussa
kaapissa, joka on suojattu kontaminaatiolta asianmukaisen desorption jélkeen.

e Ennen séilytysta joustavat endoskoopit taytyy kuivata kokonaan.

e Joustavat endoskoopit voidaan sailyttaa ja pakata vain erikseen.

e Sailyta joustavat endoskoopit kuivassa, puhtaassa, polyttdomassé ja hyvin ilmastoidussa ymparistdssa
sekéa suojaisassa paikassa huoneenlamma@ssa (ilman syovyttavia hoyryja). Kondensaatin muodostumisen
valttamiseksi tulisi valttaa suuria lampdtilavaihteluita.

e Joustavat endoskoopit sdilytetdan mieluiten sopivilla pidikkeilld erityisesséa suljetussa endoskooppikaap-
issa.

e Joustavien endoskooppien kuljetuspakkaus ei ole tarkoitettu puhdistukseen, sterilointiin tai sailytykseen,
joten joustavia endoskooppeja ei sailytetd kuljetuspakkauksessa.

e Viimeistaan 7 paivan sailytyksen jéalkeen joustavat endoskoopit on kasiteltava uudelleen.

e Ennen kayttoa ja sailytyksen jalkeen hiero paallimmaista kuoria mikrosidiliinalla ja huuhtele kanavat 20
ml alkoholilla 70 %.

13.2 Kuljetus

o Kuljetusta varten joustava endoskooppi on kuljettava sopivissa, suljetuissa astioissa, jotka on suojattu
saastumiselta, jotta uudelleenkontaminaation valtyminen.

e Endoskooppien kuljetus arviointitutkimuksia varten kuljetuspakkauksessa ei ole sallittua. Kuljetuspak-
kausta saa kayttaa vain viallisen laitteen lahettamiseen valmistajalle korjattavaksi.
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14 HUOLTO JA KORJAUS

Joustavien endoskooppien kayttéturvallisuuden varmistamiseksi:
e Anna korjaukset tehda yksinomaan kyseisella jalleenmyyjélla tai Tekno-Medicalin valtuuttamalla patevélle
asiakaspalvelulle.
e Kayta korjauksiin vain alkuperéisia varaosia.
e Takuuvaatimus paattyy, jos korjauksia ei ole suorittanut Tekno-Medicalin valtuutetut huoltokeskukset.
e Tietoa korjauksista ja takuista saa Tekno-Medicalilta.

14.1 Lahettadad
Kéaytettyjen laakinnallisten laitteiden palautus on sallittua vain puhdistettuna ja steriloituna kirjallisen todistuksen
kera. Kayté aina alkuperaista kuljetuspakkausta palautuksessa. Pakkauksen on varmistettava endoskooppien opti-
maalinen suoja kuljetuksen aikana. Vialliset tuotteet ovat taytyneet kayda lapi koko uudelleenvalmistusprosessin
ennen kuin ne palautettiin korjattavaksi. Palautuksia varten kdytd RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaati-
otodistustamme.
Lomakkeet osoitteessa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

15 ELINIKA

Joustavat endoskoopit ovat uudelleenkadytettavid instrumentteja. Joustavien endoskooppien kayttoika riippuu kaytto-
tiheydesta seka huolellisesta kasittelysta ja huolellisesta kasittelysta. Kun joustavia endoskooppeja kdytetaén ohjei-
den mukaisesti, niitd voidaan kayttaa ja valmistaa uudelleen 30 syklin ajan ilman huoltoa tai rikkoutumista. Ennen
jokaista kayttda joustava endoskooppi on tarkistettava puhtauden, toiminnan ja vaurioiden osalta.

Elinkaaren lopussa joustavia endoskooppeja kannattaa tarvittaessa ammattimaisesti havittaa.

16 HAVITTAMINEN

Seuraavia asioita on noudatettava niiden havittdmisessa:
e Puhdista ja steriloi joustavat endoskoopit huolellisesti ennen havittamista.
o Havita pakkaukset ja kaytetyt osat maakohtaisten saadosten mukaisesti.
e Suojaa joustavat endoskoopit luvattomalta paasylta.

17 TUOTEONGELMIEN ILMOITTAMINEN

Laaketieteellisia laitteita koskevan asetuksen (EU) 2017 /745 ja laadunhallintajarjestelmdamme vaatimusten
mukaisesti kaikki tuoteongelmat on ilmoitettava valmistajalle.

A Tybaikoina meihin voi ottaa yhteytta puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalien aukioloaikojen ulkopuolella pyyddamme lahettdmaén sahkopostia safety@tekno-medical.com.

Vakavat tapaukset on myds ilmoitettava paikalliselle viranomaiselle.

18 TAKUU

Tuotteet valmistetaan korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvat lapi laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos vir-
heité edelleen ilmenee, ota yhteytta palveluumme.

Tekno-Medical ei voi taata, etté tuotteet soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Tama on maaritettava kayttéjan its-
ensa toimesta.

Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai siité aiheutuvista vahingoista.

Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos osoitetaan, ettd naita kayttoohjeita on rikottu.

ii'-: Huomio: Creutzfeldt-Jakobin tautia sairastavilla potilailla kdytettyjen laitteiden osalta Tekno-Medical
kieltéytyy vastuusta uudelleenkadytosta.
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19 SYMBOLIT

Téssa kaskyssa ja etiketissa kaytetyilld symboleilla on seuraava merkitys DIN EN ISO 15223-1:n mukaisesti:

& Tarkkaavaisuus! d Valmistaja
MD Lasketieteellinen dl Valmistaa
Ei-steriil D}] Noudata kéyttGohjeita
[
/.\ . .
Luettelo //.@\ Suojaa auringonvalolta
LOT Eranimitys T Sailyta kuivassa paikassa

Yksil6llinen tuotetunnistus

CE-merkki ilmoitetulla elimen numerolla:
0483 mdc — laakinnallisten laitteiden sertifiointi GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF
20 TUOTELUETTELO

Painettu paivéna: 11.04.2024

Bronkoskoopit
710-280 | 710-281
Ureterorenoskoopit
710-290
Kystoskoopit
710-295 | 710-296
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