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Jotta potilaille, kayttéjille tai tarvittaessa kolmansille osapuolille aiheutuvat riskit pysyisivat mahdol-
lisimman piening, kdyttdohjeita on noudatettava huolellisesti. Instrumenttien kayton, valmistelun ja
testauksen saavat suorittaa vain koulutetut asiantuntijat. Ennen kuin kaytat laitetta, lue koko kayt-
toohje. Tama koskee myds kaytettyjen lisavarusteiden (sovitin, valonohjain, valonlahde) kayt-
toohjeita. Vastaavien kayttdohjeiden teknisia tietoja, turvallisuutta ja varoituksia on noudatettava
tarkasti.

Uudelleenkéytettavét virtsanterorenoskoopit (jaljempana "endoskoopit") ja niiden lisdvarusteet
toimitetaan ei-steriileind ja niiden on kaytéva lapi koko uudelleenkasittelysykli (puhdistus, desinfio-
inti ja sterilointi) ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttoa.
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1 LAAJUUS

Nama kayttdohjeet koskevat seuraavia tuotteita: katso kdyttoohjeet artikkeliluettelosta

Tama kayttdohje on osa tuotesarjaa ja sisaltaa kaikki tiedot, joita kayttajat ja kayttajat tarvitsevat turvalli-
seen ja oikeaan kayttoon.

Tassa kayttdohjeessa ei kuvata endoskooppisten toimenpiteiden tai tekniikoiden kayttoa ladketieteellisen
toimenpiteen aikana.

Tama kayttoohje on tarkoitettu laakareille, laakintaavustajille ja steriilille huoltohenkilostolle, jotka va-
staavat tuotteiden kaytostd, kasittelysta ja uudelleenkasittelysta.

Sailyta kayttoohje sille varatussa paikassa ja varmista, ettd se on aina kohdeyleison saatavilla.

2 TARKOITUS

Virtsaputkenjohtimet on suunniteltu visualisoimaan virtsaputken, virtsarakon, virtsanjohtimien ja
munuaisaltaan anatomisia rakenteita minimaalisesti invasiivisten toimenpiteiden aikana, joihin paasee
virtsaputken luonnollisen aukon kautta. Virtsaputket mahdollistavat tyévalineiden kayttéénoton integroi-
dun ty6kanavan kautta.

Instrumenttisiltoja kaytetdan instrumenttien asettamiseen virtsaputken integroituun ty6kanavaan seka
kastelutarvikkeiden liittamiseen ja kastelunesteiden kuljettamiseen. Lisaksi instrumenttisiloihin voidaan
littdd EMS-litotripterien adapterit.

Kalvoja ja tiivistekorkkeja kaytetaan estamaan nesteiden vuotaminen kehon sisalta ja yllapitamaan pai-
netta anatomisissa rakenteissa.

3 MERKKEJA

Tahystysleikkauksen kayttoaihe riippuu potilaan sairaudesta ja hoitavan laakarin yksil6llisesta riski-hyotyar-
vioinnista.

4 VASTA

Jaykkien endoskooppien kayttd tyokanavalla on yleensa vasta-aiheista, jos muiden kirurgisten kirurgisten
tekniikoiden kaytto on aiheellista.
Lisaksi on yleensa vasta-aiheita:
e jos toimintakyvyttomyys on yleistg,
jos potilas on haluton,
jos tekniset vaatimukset eivat tayty,
tarkoituksen ulkopuolisiin sovelluksiin.

Vasta-aiheet voivat perustua potilaan yleistilaan tai erityiseen kliiniseen kuvaan. Paatos téhystystoimenpi-
teen suorittamisesta on hoitavan ladkarin paatettavissg, ja se on tehtava yksildllisen riski-hydtyarvioinnin
perusteella.

Ei tarkoitettu kaytettavaksi ladkinnallisista laitteista annetussa asetuksessa (EU) 2017 /745 tarkoitetulla
keskusverenkiertoelimistolla ja hermostossa.
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5 TUOTE

5.1 Yhdistelmia

5.1.1 Luokka

Tuote on tarkoitettu yhdistettavaksi Iddkinnallisten sahkolaitteiden kanssa, jotka tdyttdvat vahintaan
BF-ehdot (standardin DIN EN 6060 1-1 mukaan) paremman suojan saamiseksi sdhkdiskua vastaan.

Tama eristyseste voidaan toteuttaa itse laitteilla tai endoskooppiin liittyvilla johdoilla, ja sen on oltava ole-
massa jokaisessa endoskoopin ja liitettyjen laitteiden valisessa yhteydessa.

R BF-ehdot tayttavat laitteet tai liitdntdjohdot on merkitty vastakkaisella symboli-
lla.

Viela korkeamman suojaustason tarjoavat CF-ehdot tdyttavat laitteet tai

' litdntdkaapelit. Ne on merkitty oikealla nakyvalla symbolilla ja hyvaksytty

kaytettavaksi suoraan sydamessa.

. Lisdksi defibrillaattorin impulsseja kestavat laitteet tai liitantdkaapelit ovat myds

q R F 4.k yhteensopivia. Ne on merkitty eristaytyneisyytensad mukaan jollakin vierekkaisista
symboleista.

5.1.2 Muut valineet

Endoskooppisten toimenpiteiden suorittamiseen tarvitaan lisdinstrumentteja. Suorittavan ladkarin va-
stuulla on koota ja pitda valmiina endoskooppiseen toimenpiteeseen tarvittavat instrumentit.

Huomautus: Noudata tata ladketieteellistd sovellusta koskevia kansallisia lakeja ja ohjeita. Esimerkiksi
virtsakivitaudin hoidossa noudata Euroopan urologiyhdistyksen (EAU) virtsakivitautia koskevia ohjeita.

5.1.3 Suositellut valonohjaimet

Kayttdkelpoisten valonohjainten tekniset tiedot ovat:
e  aktiivinen halkaisija 3,5 - 4,8 mm,
e Pituus jopa 300 cm.

5.2 Ominaisuudet ja toiminnallisuus

Téaman asiakirjan soveltamisalaan kuuluvat virtsaputket ovat puolijoustavia endoskooppeja, jotka on suun-
niteltu edustamaan visuaalisesti leikkausaluetta virtsateiden ja munuaisten kirurgisia toimenpiteita suori-
tettaessa.

5.2.1 Rakenne jatoiminnallisuus

Puolijoustava endoskooppi koostuu kuituoptiikasta ja herkastd kuvansiirtojarjestelmasta, jossa on oku-
laari. Kuituoptiikan avulla valo viedaan kehon siséalle. Endoskoopin proksimaalisessa paassa on valonohjai-
men liitin valonlahteeseen liittamistéd varten. Valonohjaimen liittdmiseen tarvittavat sovittimet sisaltyvat
toimitukseen. Endoskoopin distaalisessa paassa on objektiivilinssi, johon kehon sisélta tuleva kuva tulee.
Kuva reititetadn okulaariin kuvansiirtojarjestelmén kautta. Okulaarin suppiloa kaytetaan liittémiseen endo-
erottimeen, joka valittdéd kuvan kameraan. Kameran ohjausyksikkd muuntaa signaalin néytdlle
naytettavaksi.

5.2.2 Kaytt6 Instrumenttisillan kanssa

Endoskooppi on tarkoitettu kaytettévaksi instrumenttisillan kanssa, joka mahdollistaa instrumenttien, an-
tureiden ja kastelunesteen toimittamisen toimenpiteen aikana.
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5.3 Yleiskatsaus

5.3.1 Virtsaputken oskooppi

(1) Ureteroskooppi

(2) Instrumenttisilta

(3) Sovitin Storz-tyyppisten optisten kuitujen liittdmiseen
(4) Sovitin Wolf-tyyppisten optisten kuitujen liittamiseen
(5) Kuituoptinen yhteys (ACMI)

(6) Okulaari

5.3.2 Instrumentin silta

(1) Kytkinkappale

(3]
‘ (2) Kierremutterit
. § ? ? ? ? (3) Huuhtelukanavien ja instrumenttikanavan hanat
——ld £33 ,--;c (4) Vapautusvipu
@] = (5) Kalvoon imeytyminen
e

' : Qf\,& (6) Kolmiurainen kalvo
\9/ ~ (7) Instrumentin pidike (vakio)

é (8) Tiivistyskorkki

5.3.3 Sovitin EMS Swiss Lithoclast 1:lle

?

(1) Instrumentin kiinnitys
(2) Sovitin EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adapteri EMS Swiss Lithoclast 2:lle

(1) Lukitusruuvi
(2) Sovitin EMS Swiss Lithoclast 2
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6 TURVALLISUUS

Vaikka tdma tuote on uusinta tekniikkaa, kayttéonoton, kayton tai kunnostuksen ja huollon yhteydessa voi
syntya vaaroja. Siksi lue tama kayttoohje huolellisesti. Noudata ja noudata tdman asiakirjan varoituksia.
Kayta tuotetta vain moitteettomassa kunnossa sen kayttotarkoituksen mukaisesti ja kdyttéohjeiden mukai-
sesti. Varmista ennen jokaista kayttda tuotteen ja kaytettyjen lisédvarusteiden eheys ja toimivuus.

Sailyta alkuperainen pakkaus ja kayta sita palautuksiin huollon yhteydessa.

Katso kaikkien tuotteen kayton yhteydessa kaytettavien laitteiden ja instrumenttien kayttéohjeet.

Varoitus: Tuotteen luvattomien muutosten vaara. Ihmiset voivat loukkaantua vakavasti. Al tee luvattomia
muutoksia.

Varoitus: Komponenttien vika kdyton aikana. Potilaan vaarantaminen. Hanki kayttovalmiita korvaavia tuo-
tteita.

Varoitus: Valonldhde, jolla on suuri sateilyteho. Silmévaurion vaara. Al3 katso suoraan valonohjaimen va-
paaseen paahan tai endoskoopin valonulostuloon.

Huomio: Magneettikuvaus (MRI). Magneettinen voima, sdhkdmagneettiset vuorovaikutukset, metalliosien
lammitys. Al kaytd tuotetta MRI-skannerien l3hell3.

Varoitus: Kova kasittely. Vaurioituneen tuotteen aiheuttama potilaan vaara. Kasittele tuotetta varovasti. Ala
kayta tuotetta voimakkaan mekaanisen rasituksen tai putoamisen jdlkeen, vaan laheta se val-
mistajalle tarkastettavaksi.

Varoitus: Vaara kasittely ja hoito seka vaarinkayttd voivat aiheuttaa riskeja potilaille ja kayttajille tai tuo-
tteen ennenaikaista kayttoa.

Varoitus: Kun kdytetdan energialla toimitettuja endoskooppeja energialla toimitettujen endoterapialaittei-
den kanssa, potilaan vuotovirrat voivat kasvaa. Potilaan kokonaisvuotovirtojen minimoimiseksi,
erityisesti kaytettdessd CF-tyyppisid energialla toimitettuja endoskooppeja, huomaa, ettad niita
kaytetdan yhdessa CF-tyyppisten endoterapialaitteiden kanssa, joissa on energiaa.

7 PALVELU

7.1 Turvallisuus
Vuorovaikutus samanaikaisesti kaytettavien laitteiden kanssa (esim. laserit, litotriptorit):
e Potilaan ja kayttdjan vaarantuminen, kuvan vaaristyminen, tuotteen vaurioituminen
& e varmista, ettd kaikki kaytetyt laitteet tayttavat vahintdan standardin IEC 60601-1 mukaiset BF-
ehdot
e Noudata kaytettyjen laitteiden merkintdja ja kayttoohjeita

Tallenteen ndyttaminen reaaliaikaisen kuvan sijaan tai kuvan suunnan muuttaminen:
e potilaan vaarantaminen,
& e varmistaa, ettd endoskooppisen kameran reaaliaikainen kuva nakyy naytossa,
e Varmista, ettd reaaliaikainen kuva nékyy oikeassa suunnassa (ei peilattu).

Ei-steriilien osien kaytto:
e potilaalle aiheutuva infektioriski,

e  kayta vain asianmukaisesti valmistettuja endoskooppisia laitteita ja endoskooppisia lisdvarusteita,
e Valmistele ei-steriilit tarvikkeet (esim. kolmiurainen kalvo ja tiivistekorkki) ennen kayttoa,
& e suoritettava silmamaarainen tarkastus ennen kayttos,
o Kiinnitéd valonohjain kdyttoalueelle ja varmista se liukastumiselta, varmista vedonpoisto.
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Virheellisesta kasittelysta johtuva uudelleenkontaminaatio:

AN\

Potilaan infektioriski
Noudata hygieniasaantoja

Korkeat lampotilat yhdesséa valonléhteiden kanssa:

AN

Peruuttamaton kudosvaurio tai ei-toivottu hyytyminen, kayttajan loukkaantuminen, omaisuusva-
hinko,

Kéyta endoskoopille sopivaa valo-ohjainta,

valta voimakkaan valon pitkdaikaista kayttoa,

valitse pienin mahdollinen valaistusvoimakkuus kohdealueen valaisemiseksi,

Al3 koske valonlihteeseen lahelld lamp,

Al3 koske kuituoptisiin liitdntdihin,

Ala koske endoskoopin distaaliseen paahan potilaskudoksen, syttyvien tai lampdherkkien mate-
riaalien kanssa,

Al ylita valonldhteen suurinta sallittua ympéristén lampétilaa.

Lasersateiden kytkenta endoskooppiin:

AN

7.2

Silmavauriot, jotka aiheutuvat suoraan okulaariin katsomisesta
Kéyta lasersuojalaseja

Henkildston patevyys

Tuotetta saavat kayttaa vain ladkarit ja avustajat, jotka on opastettu tuotteen kayttdoon ja jotka tayttavat
kayttopaikassa kaytettdvaan endoskooppiseen toimenpiteeseen sovellettavan koulutuksen tai tdydenny-
skoulutuksen, asiantuntemuksen ja kaytannén kokemuksen.

7.3 Visuaalinen hallinta
Suorita silmamaarainen tarkastus ennen jokaista kayttoa:

Ulkoiset vauriot: Varmista, ettd endoskoopissa ja kaikissa kaytetyissé osissa ei ole ulkoisia vau-
rioita. Al kdytd tuotetta, jos siind on terdvia kulmia tai reunoja, ulkonemia tai karkeita pintoja,
jotka voivat vahingoittaa potilasta.

Ehja kuituoptiikka: Varmista, ettd endoskoopin kuituoptiikka on ehja. Pidd distaalista pdata
kohti kirkasta lamp (ei kylmaa valonlahdettd) ja valonohjainliitintd silmia kohti. Liikuta endoskoop-
pia hieman edestakaisin ja tarkkaile kuitujen kirkkautta. Al kayt4 endoskooppia, jos yli 20 % kui-
duista jaa tummiksi. Anna téssa tapauksessa endoskooppi korjattavaksi.

Puhtaat ja sileét pinnat: Varmista, ettd endoskoopin lasipinnat ja kuituoptiset paatypinnat ovat
puhtaat ja siledt. Ald kaytd endoskooppia, jos pinnat ovat likaiset tai naarmuuntuneet. Selvita
talléin endoskooppi.

Selked, kirkas, taydellinen kuva: Varmista, ettd ndet selkean, kirkkaan ja taydellisen kuvan.
Katso okulaarin |3pi ja arvioi kuvanlaatu. Al3 kayta endoskooppia, jos kuva on kellertdva, tumma,
taplikas tai rajattu. Selvité talldin endoskooppi.

Yhteensopivat kirurgiset laitteet: Varmista, ettd toimenpiteeseen tarkoitetut laitteet ovat
yhteensopivia keskenaan. Kayta kirurgisia laitteita vain, jos sdhkoiskulta suojaava eristyseste
tayttaa vahintddn BF-ehdot.
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7.4 Testaus

Suorita toimintatesti ennen jokaista toimenpidetta.

e Liitd kamera ja naytto.

o Ota kayttoon kaikki jarjestelman osat, joita haluat kayttaa menettelyssa.

e Osoita kamerapaa huoneessa olevaan esineeseen ja tarkenna kuvaan.

e Varmista, ettd ndet terdvan, kirkkaan kuvan hyvalla kuvanlaadulla.
Al3 kayta jarjestelmas, jos havaitset juovia, varimuutoksia tai kuvan vélkkymista tai jos et pysty tuottamaan
teravaa, kirkasta kuvaa hyvalla kuvanlaadulla.

8 KOKOAMINEN JA PURKAMINEN

8.1 Instrumenttisillan asennus

Huomio: Ei-steriilit kolmiuraiset kalvot ja tiivistekorkit kertakayttdon. Infektioriski potilaalle! Ste-
riloi kolmiuraiset kalvot ja tiivistekorkit ennen kayttoa, alaka kayta niitd uudelleen.

| a
——:A f\-,-, ‘4 q -
© illgallil

Valmistele instrumenttisilta:
e Aseta kukon poikaset paikalleen ja ruuvaa ne kiinni kukon muttereilla, tarkista, etta kukot toimivat
tasaisesti ja vie ne auki-asentoon.
Aseta kolmipaikkainen kalvo kalvon pidikkeeseen.
Ruuvaa instrumentin kiinnike (vakio) instrumenttisiltaan.
Aseta tiivistekorkki instrumentin telineeseen (vakio).
Lukitse instrumenttiesilta virtsaputkeen.
Huomautus: Jotta liitoskappale tiivistyy kunnolla, sen on oltava puhdas ja rasvaton. Ald rasvaa kyt-
kentakappaletta!

|Z<] Kohdista instrumentin sillan kytkentakappale endoskooppiin niin, ettd nuolet ovat vastakkain.

Paina kytkentdakappaletta endoskoopin pohjarungossa olevaan pidikkeeseen, kunnes se napsahtaa pai-
kalleen.
Varmista, ettéd instrumenttisilta on kiinnitetty tiukasti endoskooppiin.

8.2 Asennusadapteri EMS Swiss Lithoclast 1:lle

7
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Ruuvaa instrumenttikiinnike (sovitin) instrumenttisiltaan instrumenttikiinnikkeen (vakio) sijaan. Ruuvaa so-
vitin kevyesti instrumentin telineeseen (sovittimeen).
Huomautus: Ala ruuvaa sovitinta liian tiukalle, muuten sitd on vaikea l16ysatd mydhemmin!
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8.3 Asennusadapteri EMS Swiss Lithoclast 2:lle
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Kierra sovittimen lukitusruuvi kokonaan yl&s. Liu'uta sovitin syvennyksineen kokonaan instrumenttisiltaan
niin, etta lukitusruuvin alapuolella olevat sivusyvennykset tarttuvat instrumenttisillan astianpesukoneen
hanojen kiinnikkeisiin. Kiinnitd sovitin lukitusruuvin avulla niin, ettd se lukittuu instrumenttisillan syvenny-
kseen.

8.4 Valonohjaimen liitanta
Kéytetysta valonohjaimesta riippuen tarvitset erilaisia sovittimia endoskooppiin liittamiseen.
e Ruuvaa sopiva sovitin endoskoopin kuituoptiseen liitantaan ja tarvittaessa valonohjaimeen.
e Liitd valonohjain valokuituliittimeen.

8.5 Purkaminen ja esipuhdistus

Esipuhdista heti kayton jalkeen:
e Irrota endoskooppi endoliittimesta ja irrota valonohjain.
e Huomio: Okulaarin suppiloa ei voi purkaa.
e Irrota instrumenttisilta endoskoopista ja pura sovittimet valokuituliittimesta
e Purainstrumenttisilta yksittéisiin osiinsa ja hdvita kertakayttoinen tiivistekorkki ja kolmipaikkainen
kalvo.
Irrota instrumentin teline ja tarvittaessa Lithoclast-sovitin instrumenttisillasta.
Poista nakyvat leikkausjaamat mahdollisimman taydellisesti nukkaamattomalla liinalla, joka on
kostutettu entsymaattisella puhdistusliuoksella.
Huuhtele kaikkien osien ontelot vesijohtovedelld. Kaytéd 20 ml:n kertakayttoruiskua.
Kuivaa tuote pehmealld, nukkaamattomalla liinalla.
Aseta kaikki osat jateastiaan kuivaa havittamista varten ja sulje se.
Jarjesta uudelleenkasittely ja varmista, etta kaikki tuotteen osat kasitellaan uudelleen 6 tunnin ku-
luessa.

9 UUDELLEENKASITTELYOHJEET

9.1 Turvallisuus

Huomio: Jos instrumentteja kaytetdan potilailla, joilla on Creutzfeldt-Jakobin tauti tai sen muunnel-
mat (vCJK, BSE, TSE), Tekno-Medical kieltaytyy kaikesta vastuusta uudelleenkaytosta.

Virtsarakon sydpapotilaiden yhteydenotto Cidex OPA:han: Anafylaktinen reaktio mahdol-
linen! Ala altista potilaita, joilla on aiemmin ollut virtsarakon syopa, Cidex OPA:lla desinfioiduille tu-
otteille, kdyta tarvittaessa koneellista puhdistusta ja [dmpddesinfiointia.
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Vaara puhdistus ja desinfiointi

e Riittdméattdmasta puhdistuksesta ja desinfioinnista johtuva potilasriski, tuotteen vaurioituminen

e Kayta pesukone-desinfiointilaitetta (RDG), joka tayttda standardin DIN EN ISO 15883-5 vaatimuk-

set.

e | ataa laite siten, etta koko pesuvaline huuhdellaan ja puhdistetaan kokonaan (ei "pesuvarjoja").
Liita pyykkiastiat lumeneilla ja kanavilla suoraan valmistuskorissa oleviin tahan tarkoitukseen tar-
koitettuihin liitantoéihin.

Irrota kaikki hanat ja instrumentin pidike instrumenttisillasta.

Esipuhdista tuotteet heti kayton jalkeen ja valmista 6 tunnin kuluessa.

Al3 kayta kiinteita yli 45 °C:n lampétiloja esipuhdistuksen aikana.

Al3 kayta kiinnittavia puhdistusaineita ja desinfiointiaineita (vaikuttava aine pohja: aldehydi, alko-
holi) esipuhdistuksen aikana.

Kosketus kloridia sisaltavien liuosten kanssa

Valta kosketusta kloridia sisaltavien liuosten kanssa, kuten kirurgisissa jaannoksissa, tinktuureissa, laak-
keissa, suolaliuoksissa. Kloridia sisaltdvien liuosten kanssa kosketuksen jadlkeen huuhtele tuotteet
riittavasti demineralisoidulla vedella ja kuivaa kokonaan

Ultradanikylvyn kaytté
Ala altista endoskooppia ultradanikylvylle!

9.2 Henkilostdon patevyys

Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelystd vastaavan henkildstdon patevyysvaatimukset on sadnnelty
laissa monissa maissa. Laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyn saa joka tapauksessa suorittaa vain
pateva henkildsto, jolla on tarvittava asiantuntemus.

9.3 Validoidut menettelyt

Téssa asiakirjassa maariteltyjen manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin, konepuhdistuksen seka lam-
p&desinfioinnin ja steriloinnin menettelyjen tehokkuus on validoitu.

Toimijan vastuulla on validoidun kasittelyprosessin luominen, dokumentointi, soveltaminen ja yllapitami-
nen. Varmista, ettd uudelleenkasittelyyn kaytetyt laitteet ovat asianmukaisesti huollettuja.

9.4 Menettelya ja taytantéonpanoa koskevia huomautuksia

Esipuhdistus: Tuotteen valmistelu uudelleenkasittelya varten alkaa heti kdyton jélkeen esipuhdistuk-
sella.
Tassa asiakirjassa kuvattujen tuotteiden uudelleenkaésittelyprosessi koostuu:

e Esipuhdistus heti kayton jalkeen

e Puhdistus ja desinfiointi (manuaalinen tai mekaaninen)

e  Sterilointi.
Kayttajien tulee kayttda henkilokohtaisia suojavaatteita uudelleenkasittelyn aikana.
Tuote on puhdistettava perusteellisesti kasittelyn alussa. On valttamatonta, ettd sterilointivaliaine saa-
vuttaa kaikki tuotteen osat. Paras ja turvallisin jalkikdsittelyn tulos voidaan saavuttaa koneellisella puh-
distuksella ja desinfioinnilla, jota seuraa hoyrysterilointi jakotyhjidprosessissa.
Noudata jalleenkasittelyyn sovellettavia kansallisia lakeja, kansallisia ja kansainvalisia standardeja ja
ohjeita seka laitoksesi uudelleenkasittelyyn sovellettavia hygieniaméaarayksia. Upouusien tuotteiden ja kor-
jausten palautusten on kadytava lapi koko kunnostusprosessi ennen kuin niitd voidaan kayttaa.
Erilaisten hoitoprosessien kadytto vuorotellen voi johtaa tuotteen ennenaikaiseen vanhenemiseen. Puh-
distusaineiden yliannostus voi vahingoittaa tuotetta ja aiheuttaa lasermerkinnan haalistumisen.
Tarkempia tietoja hygieenisesti turvallisesta, materiaaliystavéllisestd ja arvoa sdilyttavasta jalleenkasit-
telysta 16ytyy kohdasta www.a-k-i.org
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9.5 Puhdistusaine

Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi voidaan suorittaa:
e (Cidezyme/Enzol (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Konepuhdistus voidaan suorittaa:
e neodisher Mediclean forte 0,5 % (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Jos mahdollista, kdytd vain naitd puhdistus- ja desinfiointiaineita. Lue ennen kayttéa huolellisesti val-
mistajan kdyttdohjeet ja noudata pitoisuutta, lémpdtilaa, kayttoikaa, vesimaaria ja altistusaikaa koskevia
ohjeita.

9.6 Manuaalinen uudelleenkasittely

9.6.1 Manuaalinen puhdistus

Validoitu eméksiselld puhdistusaineella Neodisher® MediClean forte:

e Aseta instrumentit kokonaan eméksiseen puhdistuskylpyyn (esim. 0.5 % Neodisher® MediClean
forte 5 minuutiksi). Kiinnitd huomiota valotusaikaan valmistajan ohjeiden mukaisesti

e On varmistettava, etta puhdistusliuos ulottuu laitteen kaikille alueille. Laitteen liikkuvia osia on
siirrettavé useita kertoja (vahintaan 3 kertaa) puhdistuskylvyssa. Huuhtele ja huuhtele ontelot,
ontelot, kapeat raot ja rakot puhdistuskylvyssa useita kertoja ruiskulla (ilman kanyylid) useita
kertoja (min. 3 x 20 ml)

e Vaaditun valotusajan jalkeen instrumentit puhdistetaan juoksevassa, kylmassa kaupunkivedessa
(< 40 °C) pehmeilld harjalla. Ontelot, ontelot, kapeat raot ja raot huuhdellaan ympériinsa ja uu-
delleen vedenpainepistoolilla (tai ruiskulla) (min. 30 sek.)

e Huuhtele sitten endoskoopit uudelleen kylman juoksevan kaupunkiveden alla (< 40 °C) ja puh-
dista harjalla puhdistusaineen poistamiseksi kokonaan (min. 30 sek.)

9.6.2 Manuaalinen desinfiointi
Validoitu aldehydittomalla desinfiointiaineella BODE Bomix® Plus

e Upota instrumentit RKI- tai VAH-listattuun desinfiointiaineeseen (esim. 1 % BODE Bomix® Plus 15
minuutiksi). Desinfiointiaineen valmistajan ohjeita on noudatettava.

e On varmistettava, ettd desinfiointiaine padadsee laitteen kaikille alueille. Laitteen liikkuvia osia on
siirrettéva useita kertoja (véhintaan 3 kertaa) desinfiointiainekylvyssa. Huuhtele ja huuhtele onte-
lot, ontelot, kapeat raot ja raot useita kertoja desinfiointiainekylvyssa ruiskulla (ilman kanyylid)
useita kertoja (min. 3 x 20 ml).

e Altistusajan jalkeen harjaa instrumentti pehmeallad harjalla ja huuhtele huolellisesti kylmalla demi-
neralisoidulla vedella (min. 3min). Ontelot ja ontelot on huuhdeltava useita kertoja (min. 3 x 20 ml)
demineralisoidulla vedelld ruiskulla (ilman kanyylia).

e Manuaalinen kuivaus suoritetaan nukkaamattomalla kertakayttoliinalla. Vesijadmien valttamiseksi
onteloissa on suositeltavaa puhaltaa ne pois steriililld, 6ljyttémalla paineilmalla.
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9.7 Mekaaninen kéasittely (automaattinen puhdistus ja lampddesinfiointi)

Tahan tarkoitukseen testatuille ja hyvaksytyille optiikoille (esim. lampddesinfiointi) saa kayttaa vain erityisia
toimenpiteitd. On suositeltavaa kdyttda RDG-pesu-desinfiointilaitetta DIN EN ISO 15883-1 -standardisarjan
vaatimusten mukaisesti. Konepuhdistuksen puhdistusaineina tulee kayttda sopivia pH-neutraaleja tai e-
maksisid puhdistusaineita.

Laitteet on sijoitettava koneyhteensopiviin instrumenttitelineisiin

Instrumenttien kannattimet (esim. seula-alustat) on suunniteltava siten, ettd astianpesuvarjot ei-
vat esta pesu- ja desinfiointilaitteen myohempéaa puhdistusta

Instrumentit tulee kiinnittéda puhdistuskoriin mahdollisimman pienelle etaisyydelle toisistaan
Paallekkaisyytta toistensa kanssa on véltettava, jotta instrumentit eivat vaurioidu puhdistuspro-
sessin aikana

Valmistajan laite- ja puhdistusainevalmistajia koskevia ohjeita on aina noudatettava

Automaattinen kasittelyprosessi, validoitu Miele G7835 CD-pesurilla ja desinfiointilaitteella, "Des-Var-TD"-
ohjelmalla, eméksiselld pesuaineella neodisher® MediClean forte, neutralointiaineella neodisher® Z:

1 minuutin esipuhdistus kylmalla kaupunkivedella (< 40 °C).

Veden tyhjennys

Esipuhdista 3 minuuttia kylmalla kaupunkivedelld (< 40 °C).

Veden tyhjennys

5 minuutin puhdistus 55 °C +/- 2 °C:ssa emaksiselld pesuaineella (esim. 0,5 % neodisher®
MediClean forte)

Veden tyhjennys

3 minuutin neutralointi (esim. 0,1 % neodisher® Z) lampimalla kaupunkivedelld (40 °C +/- 2 °C)
Veden tyhjennys

2 minuutin huuhtelu I13mpimalld demineralisoidulla vedelld (40 °C +/- 2 °C)

Automaattinen lampddesinfiointi pesukoneessa ja desinfiointikoneessa ottaen huomioon kansal-
liset vaatimukset AO-arvosta (esim. > 90 °C (A0 3000), 5 min)

Automaattinen kuivaus pesukone-desinfiointilaitteen automaattisen kuivausprosessin mukaisesti
(esim. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

Taman jalkeen voidaan tarvittaessa suorittaa myos manuaalinen kuivaus nukkaamattomalla li-
inalla tai lumenien puhaltaminen steriililld, oljyttomalla paineilmalla.

ﬁ Koneen puhdistuksen jalkeen poista endoskoopit valittdmasti puhdistuslaitteesta korroosion valtta-
miseksi Laitteen nopeutettua jaahdytysta tulee valttaal

9.8 Sterilointi

Suorita hoyrysterilointi vain tuotteilla, jotka on merkitty autoklavoitaviksi. |AUTOCLAVE |
Endoskooppeja ei toimiteta steriileina, ja ne on puhdistettava, desinfioitava ja steri- - -
& loitava ennen ensimmaista kayttokertaa ja ennen jokaista seuraavaa kayttoa. Ennen jokaista steri-
lointia endoskoopit on puhdistettava perusteellisesti (manuaalisesti tai mekaanisesti) ja desinfioi-
tava.
Tarkista ennen jokaista sterilointia endoskooppien puhtaus, toiminta ja vauriot.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

Steriloi endoskoopit yksitellen kaarittyina sopiviin sterilointiastioihin.

Varmista, ettd koko pinta on kosketuksissa sterilointiaineen kanssa.

Varmista, etté kiinnikkeet pitdvat endoskoopit tukevasti kiinni.

Endoskooppeihin ei saa kohdistua mekaanista rasitusta, koska se voi vahingoittaa herkkaa opti-
ikkaa.

Endoskoopin karki ei saa olla suorassa kosketuksessa metalliséilion kanssa. Muuten sailidsta
tuleva 1amp0 siirtyy suoraan endoskooppiin, mika johtaisi optiikan vaurioitumiseen.

Kun sterilointiprosessi on valmis, endoskoopit tulee jadhdyttda hitaasti huoneenlampddn. Endo-
skooppia ei saa huuhdella kylméalla vedelld tai muilla nesteilld jadhdytysta varten, koska se voi
vahingoittaa optiikkaa.
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9.8.1 Sterilointiprosessi

e Ainoastaan tahan tarkoitukseen testattuja ja hyvaksyttyja menetelmia saa kayttaa.
o Steriloi endoskoopit yleisesti hyvaksytyn sairaalamenettelyn mukaisesti.
e Noudata kaytettyja apuvélineita koskevia valmistajan ohjeita.

& Endoskooppeja ei saa altistaa gammasateille!

Suositeltu sterilointimenetelma (validoitu menettely):
Hoyrysterilointi / autoklaavointi (validoidut parametrit).
On mahdollista, ettd sterilointimenetelmat, joita ei ole lueteltu tadssd oppaassa, ovat yhteensopivia myos
endoskooppien kanssa.
Muissa kuin tassa oppaassa luetelluissa menettelyissa vastuu steriiliydesta on kayttajalla.

v.8.2 HOyrysterilointi (autoklaavointi)

Sterilointi standardin DIN EN ISO 17665 mukaisesti. Asiaa koskevat kansalliset vaatimukset olisi otettava
huomioon.

Sterilointitulos riippuu useista tekijoistd, kuten siitd, miten steriloitu instrumentti pakataan tai séilytetdan
tai miten instrumentti on jarjestetty autoklaaviin. Tarkista sterilointiaste sopivien indikaattoreiden avulla.

Validoidut sterilointiparametrit:
Hoyrysterilointi jakeisella tyhjioprosessilla (sterilointiastiassa) ja riittava tuotteen kuivaus standardin DIN
EN ISO 17665 mukaisesti:

Osittaiset esityhjiovaiheet 4
Lampdtila 134 °C (273 °F)
Pitoaika 5 minuuttia
Kuivaus 30 minuuttia
Pakkaaminen Sterilointi kalvo

10 YMPARISTOOLOSUHTEET

10.1 Kuljetus- ja varastointiolosuhteet
e Lampdtila: 20 °C-+70 °C
e Suhteellinen kosteus: 5 % - 95 %
e IImanpaine: 70 kPa - 106 kPa

Sailyta uudelleenkasitellyt tuotteet suojattuna uudelleenkontaminaatiolta kuivassa, hyvin ilmastoidussa,
polyttdmassa ja valolta suojatussa paikassa.

Suora auringonvalo, korkeat [ampotilat, korkea kosteus tai sateily voivat vahingoittaa tuotetta tai aiheuttaa
infektiovaaran.

Varmista varastoinnin aikana, ettd muut instrumentit eivat voi vahingoittaa tuotetta. Siksi on parasta
sailyttaa tuote yksittain tai kdyttaa astioita, joihin se voidaan kiinnittaa.

10.2 Palvelun ehdot
e Lampdtila: +15 °C-+32 °C
e Suhteellinen kosteus: 30 % -85 %
e IImanpaine: 70 kPa - 106 kPa
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11 MENETTELY TOIMINTAHAIRIOIDEN SATTUESSA

Hairio

Mahdolliset syyt

Korjata

Kuva samea

Lasipinnat likaiset

Manuaalinen puhdistus, jota seuraa Valmistelu
Tarkista veden laatu

Vuotava, viallinen linssijar-
jestelma

Lahetd endoskooppi korjattavaksi

Lasipinnat likaiset

Manuaalinen puhdistus, jota seuraa Valmistelu
Tarkista veden laatu

Sopimaton valo-opas

Kéyta asianmukaista valonohjainta

Kuva koh- — - —
Valonohjainta ei ole kiinni- . -
teeseen o . Tarkista valonohjaimen asento
tumma tetty oikein endoskooppiin
Kuituoptiikka viallinen Tarkista valokuitu, vaihda tarvittaessa.
\{alqnohja|n tai valonlahde Tarkista valonohjain ja valonlahde
viallinen
Kuituoptiikka likainen Manyaallnen puhdistus, jota seuraa Valmistelu
Kuva Tarkista veden laatu
kellertava Valonohjain likainen tai vial- | Tarkista valonohjaimet (esim. syttyy valkoisella
linen pinnalla)
Rllt'tam.a!.t(')n PUhdIStUS .| Manuaalinen puhdistus, hiero tarvittaessa huolelli-
(esim. jaljella olevat protei- R .
S sesti ja sitten Valmistelu
inijaamat)
Riittamaton huuhtelu uu-
delleenkasittelyvaiheiden | ool riittavasti valmistusvaiheiden valills.
valilla, erityisesti ennen ste-
rilointia
Kloridipitoisuus lilan korkea | Tarkista veden laatu
!‘”an korlfea mlneraallplto— Tarkista veden laatu, kayta tarvittaessa vain taysin
isuus (esim. kalkki) tai or- N
LT suolatonta vetta
KOIT00Sio gaanisia aineita
tahrat ’ Raskasmetalli-ionit ja/tai si-
Varjaantymi- I|kaat|.t, I!saantynyt rauta-, Tarkista veden laatu, kdyta tarvittaessa vain taysin
kupari- ja mangaanipito- .
nen . s . .~ | suolatonta vetta
isuus vedessa tai sterilointi-
hoyryssa
Saastunut, liikaa kaytetty

puhdistus- ja desinfiointi-
liuos

Vaihda puhdistus- ja desinfiointiliuos saanndollisesti

Ulkoinen  ruoste, esim.
ruosteisen hoyryn vuoksi, lii-
toskasittely vaurioituneilla
tai ruosteenkestavilld in-
strumenteilla

Tarkista syottojarjestelmat, kiinnitéd huomiota mate-
riaalien yhteensopivuuteen ja aiempiin vaurioihin yh-
dessa kasiteltdessa ja valta keskindista kosketusta.

Kosketuskorroosio

Valta kosketusta muiden tuotteiden kanssa
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12 VARAOSAT JA TARVIKKEET

Kayta vain alkuperadisia varaosia ja lisdvarusteita.

Kuvitus Nimitys Artikkeli
e | Sovitin EMS Swiss Lithoclast 1:lle 790-384
- g . Adapteri EMS Swiss Lithoclast 2:lle 790-404
!(olm|pa|kka|nen kalvo, ei-steriili kertakayttdinen, 10-osa- 700-402
inen pakkaus
Tiivistekorkit, ei-steriilit kertakayttoiset, 10 kpl pakkaus 790-413
™ L2 Kukon poikanen, teras, 12 kpl pakkaus,
s s e o . 790-403
(4x myotapaivaan, 8x vasemmalle kdantyminen)
f: Valonohjaimen sovitinjarjestelma Storz 700-997
——
e Valonohjaimen sovitinjarjestelma Wolf 700-998
s
e Instrumentin silta 790-382*
Valmistuskori URS:lle 707-654

13 KORJAUKSET JA TOIMITUS

13.1 Korjaukset
Endoskooppien kayttoturvallisuuden varmistamiseksi:
e Anna korjaukset suorittaa vain Tekno-Medicalin valtuuttama pateva henkilosto.
e Kayta korjauksiin vain alkuperéisia varaosia.
o Takuuvaatimus raukeaa, jos korjauksia ei suoriteta Tekno-Medicalin valtuutetuissa
huoltokeskuksissa.
o Tietoja korjauksista ja takuista saa Tekno-Medicalilta.
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13.2 L&hettada

Kéytettyjen ladkinnallisten laitteiden palauttaminen on sallittua vain puhdistetussa ja steriloidussa kun-
nossa kirjallisella todisteella. Kéytéd aina alkuperaista kuljetuspakkausta palauttaessasi. Pakkauksen on
varmistettava endoskooppien optimaalinen suojaus kuljetuksen aikana. Viallisten tuotteiden on taytynyt
kayda lapi koko uudelleenvalmistusprosessi ennen kuin ne palautetaan korjattavaksi. Kayta palautuksia
varten RMA-hakemuslomakettamme ja dekontaminaatiotodistustamme.

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

14 ELINIKA

Endoskoopit ovat uudelleenkdytettavia instrumentteja. Naiden endoskooppien kayttdika riippuu kaytto-
tiheydesta seka hoidosta ja huolellisesta kasittelysta. Ohjeiden mukaisesti kaytettyna endoskooppeja
voidaan kayttda ja kunnostaa 100 syklin ajan ilman huoltoa/rikkoutumista. Ennen jokaista kaytt6a endo-
skoopin puhtaus, toiminta ja vauriot on tarkistettava.

Havita endoskooppi tarvittaessa asianmukaisesti sen elinkaaren paatyttya.

15 HAVITTAMINEN

Korjaamattomat tai uudelleenkasiteltamattomat valmisteet tulee héavittda tavanomaisen sairaalahavi-
tysprosessin mukaisesti.
Niita havitettdessa on noudatettava seuraavia seikkoja:

e Puhdista ja steriloi endoskoopit perusteellisesti ennen havittamista,

o Havita pakkaukset ja kaytetyt osat maakohtaisten maaraysten mukaisesti,

e Suojaa endoskoopit luvattomalta kaytolta.

16 TAKUU

Tuotteet on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista ja ne kayvéat lapi laadunvalvonnan ennen toimi-
tusta. Jos virheita ilmenee edelleen, ota yhteytté palveluumme. Tekno-Medical ei voi taata, etta tuotteet
soveltuvat kyseiseen toimenpiteeseen. Tekno-Medical ei ota vastuuta satunnaisista tai niisté aiheutuvista
vahingoista. Tekno-Medical ei ota vastuuta, jos todistetaan, ettd naité kayttoohjeita on rikottu.
Huomio: Jos instrumentteja kaytetdan potilailla, joilla on Creutzfeldt-Jakobin tauti tai sen muunnel-
mat (vCJK, BSE, TSE), Tekno-Medical kieltaytyy kaikesta vastuusta uudelleenkaytosta.

17 TUOTEONGELMISTA ILMOITTAMINEN

Laakinnallisista laitteista annetun asetuksen (EU) 2017 /745 ja laadunhallintajarjestelmamme vaati-
musten mukaisesti kaikista tuoteongelmista on ilmoitettava valmistajalle.
Aukioloaikoina tavoitat meidat puhelimitse numerosta +49 (0) 07461 / 1701-0.
Normaalien aukioloaikojen ulkopuolella Idhetd séhkdpostia osoitteeseen
safety@tekno-medical.com.
Vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava myds oman paikkakuntansa toimivaltaiselle viranomaiselle.
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18 SYMBOLIT
Tassa ohjeessa ja etiketissa kaytetyilla symboleilla on seuraava merkitys standardin DIN EN ISO 15223-1
mukaisesti:
A Tarkkaavaisuus! d Valmistaja
MD Laaketieteellinen &I Valmistaa
Ei-steriili EEI Noudata kayttdohjeita
-
Luettelo j/it Suojaa auringonvalolta
]
LOT Erdn nimitys T Séilyta kuivassa paikassa

AUTOCLAVE Autoklavoidvuuden osoitus

Yksilollinen tuotetunniste

CE-merkinta ilmoitetun laitoksen numerolla:
mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

0483

Painettu: 06.11.2025

19 TUOTELUETTELO

790-390
790-391

790-380
790-381

710-196
710-197

710-192
710-195

710-190
710-191
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