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0 Tarkeita tietoja tasta asiakirjasta
1.2 Tuoteturvallisuus

0 Tarkeita tietoja tasta asiakirjasta

0.1 Kayttoalue, tunniste, kayttotarkoitus

Tata kayttoohjetta sovelletaan seuraaviin tuotteisiin:

41-0152a, 41-0152a-FX

Tama kayttéohje on tarkoitettu laakareille, 1adkinnallisille avustajille ja steriilivalineistéa huoltaville tyontekijoille.

Tassa kayttdohjeessa ei kuvata endoskooppisten menettelyjen soveltamista tai tekniikoita ladketieteellisen toimenpiteen aikana.
0.2 Asiakirjan kasittely ja sailytys

Sailyta tama kayttdopas maaratyssa paikassa ja varmista, etta se on aina suunniteltujen kayttajien saatavilla.

Luovuta asiakirja tuotteen myynnin tai siirtdmisen yhteydessa seuraavalle omistajalle.

1  Yleisia turvallisuustietoja

1.1 Varoitusten esittaminen

Vaaran vakavuus osoitetaan seuraavilla varoitusta kuvaavilla huomiosanoilla:
VAROITUS - Vaara voi johtaa kuolemaan tai vakavaan loukkaantumiseen.
HUOMIO - Vaara voi johtaa lieviin ja keskivakaviin vammoihin.
HUOMAUTUS - Vaara voi johtaa aineellisiin vahinkoihin.

Lue varoitukset huolellisesti ja ota ne huomioon toimenpiteitd tehdessasi.

1.1.1  Luvun alussa esitettavat varoitukset
Seuraavassa esitetyt varoitukset on koottu lukujen alkuun. Ne kuvaavat vaaroja, joita esiintyy koko toiminnan ajan.

Luvun alussa esitettévien varoitusten rakenne on seuraava:

A VAROITUS

Vaaran lahde ja tyyppi.
Vaaran seuraus.

» Varotoimenpiteet.

1.1.2 Tekstissa esiintyva varoitukset
Seuraavassa kuvatut varoitukset on merkitty toimenpidesarjoihin juuri ennen vaihetta, jossa vaara esiintyy.
Tekstissa esiintyvien varoitusten rakenne on seuraava:

A HUOMIO! Vaaran lahde ja tyyppi. Vaaran seuraus.

» Varotoimenpiteet.

1.2 Tuoteturvallisuus
1.2.1 Perusturvallisuusohjeet
Vaaratilanteita voi ilmeta tuotteen kaikissa elinkaaren vaiheissa.

Kayta tuotetta vain virheettdomassa tilassa kayttdaiheiden mukaisesti ja noudata kayttdohjeita. Varmista ennen jokaista kayttoéa tuotteen ja
kaytettavien lisalaitteiden virheettémyys ja toiminta.

Sailyta alkuperaispakkaus ja kayta sita tuotteen takaisinlahetykseen huoltotilanteissa.

Nouda kaikkien tuotteeseen kaytdn yhteydessa liitettavien laitteiden ja instrumenttien kayttdohjeita.

1.2.2 Vaaran aiheuttajat

Vaaran aiheuttaja ja tyyppi Selitys Varotoimenpiteet

Tuotteen luvattomasta muuttamisesta | Tuotteeseen tehdyt luvattomat muutokset vai- | Al tee tuotteeseen luvattomia muutoksia.
aiheutuva loukkaantumisvaara kuttavat tuoteturvallisuuteen

Komponenttien toimintahairion potilaal- | Tuotteen komponenteissa voi ilmeta toimenpi- | Pida korvaava laite kayttévalmiina.
le aiheuttama vaara teen aikana toimintahairioita

Vaurioituneen tuotteen kayton potilaal- | Virheellinen kasittely voi vahingoittaa tuotetta : Kasittele tuotetta varovasti.
le aiheuttama vaara Ala kayta tuotetta, jos se on altistunut suurelle
mekaaniselle rasitukselle tai pudonnut.
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1 Yleisia turvallisuustietoja
1.2 Tuoteturvallisuus

Vaaran aiheuttaja ja tyyppi

Selitys

Varotoimenpiteet

Laheta tuote tarkastettavaksi, jos se on altis-
tunut rasitukselle tai se on pudonnut.

Virheellisen kayton potilaalle aiheutta-
ma vaara

Potilaille, kayttajille ja kolmansille osapuolille
aiheutuvat vaarat seka tuotteen ennenaikai-
nen kuluminen

Kéayta tuotetta vain kayttotarkoituksen mukai-
sella tavalla.
Noudata kayttéohjetta.

Pakkausmateriaalien aiheuttama tu-
kehtumisvaara

Lapset voivat tukehtua pakkausmateriaaleihin

Sailytd pakkausmateriaalit lasten ulottumatto-
missa.

Sahkoémagneettisten vuorovaikutusten
aiheuttama loukkaantumisvaara

Magneettikuvauksessa (MRI) esiintyy sahko-
magneettisia vuorovaikutuksia. Talléin metal-
liosat voivat kuumentua.

Ala kayta tuotetta magneettikuvauslaitteiden
lahella.

Vaarien ymparistdolosuhteiden aiheut-
tama loukkaantumisvaara

Vaarat ymparistdolosuhteet voivat aiheuttaa
peruuttamattomia kudosvaurioita tai ei-toivot-
tuja koagulaatioita, kayttajan loukkaantumisen
seka aineellisia vahinkoja.

Noudata kaytto-, kuljetus- ja sailytysolosuh-
teista annettuja ohjeita.

Steriloimattoman lahetyksen aiheutta-
ma infektiovaara

Tuote ja lisalaitteet toimitetaan steriloimatto-
mina

Uudelleenkasittele tuote ja lisalaitteet ennen
ensimmaista kayttoa.

Voimakkaasti sateilevan valon aiheut-
tamat silmavauriot

Valonlahteen tuottaman valon séateilyteho on
suuri, mista voi aiheutua silmavaurioita

Ala katso suoraan valonjohtimen avoimeen
paahan tai endoskoopin valoon.

Aseta valonlahde pienimmalle mahdolliselle
valomaaralle tai kdyta automaattista valomaa-
ran ohjausta.

Sahkoiskun aiheuttama loukkaantumis-
vaara

Mahdollinen sahkoisku defibrillaattoria kaytet-
taessa

Poista tuote toimenpidealueelta ennen iskua.

Sahkoiskun aiheuttama loukkaantumis-
vaara

Kun sahkokayttdisia endoskooppeja kayte-
tdan yhdessa sahkdkayttisten endoterapia-
laitteiden kanssa, voivat potilaaseen kohdistu-
vat vuotovirrat lisdantya.

Jotta potilaan kokonaispurkausvirta voitaisiin
pitdd mahdollisimman pienend, erityisesti sah-
kovirtaan kytkettyja CF-tyypin endoskooppeja
on kaytettava yhdessa sahkovirtaan kytketty-
jen CF-tyypin endoterapialaitteiden kanssa.

Kaytettyjen materiaalien aiheuttamat
vauriot

Tuote voi siséltaa kobolttia sisaltavia metalli-
seoksia

Huomioi pakkauksen etiketin symboli.

Virheellisesta kasittelysta aiheutuneet
tuotteen vauriot

Tuotteessa on herkkia optisia komponentteja

Al kolhi tai taivuta tuotetta.

Aseta tuote varovasti paikalleen.

Valta vipuvoiman kayttéa ja pinnan naar-
muuntumista.

Poista instrumentit varovasti leikkausalueelta.

1.2.3 Henkiloston patevyys

Katso henkildkunnan patevyyttad koskevat vaatimukset tdman asiakirjan vastaavista luvuista.

2 Yleistietoa tuotteesta

2.1 Toimitus

Tuote toimitetaan pakkauksessa, joka siséltaa seuraavat:

m 1 x endoskooppi seka (esiasennettu endoskooppiin):
- endoskoopin valonjohdinsovitin, Wolf-jarjestelma
- endoskoopin valonjohdinsovitin, Storz-jarjestelma

m  1x kayttdohje

m  1x suojaputki (vain kuljetusta varten)

Tarkasta, etta tuote on toimitettu kokonaan ja vahingoittumattomana.

2.2 Tuotekuvaus
2.21

Tekniset tiedot ja toimintatavat

Kystoskoopit ovat urologisen toimenpiteen aikana virtsaputkien ja virtsarakon visualisointiin tarkoitettuja jaykkia endoskooppeja.

Jaykat endoskoopit on rakennettu kuituoptiikasta ja herkasta kuvansiirtojarjestelmasta, jossa on okulaari.

Sivu6/18
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2 Yleistietoa tuotteesta
2.3 Kayttotarkoitus

Kuituoptiikan avulla kehon sisdosiin viedaan valoa. Endoskoopin proksimaalipaassa on liitanta valonjohtimelle, jotta laite voidaan liittaa
valonléhteeseen. Tarvittavat endoskoopin valonjohdinsovittimet sisaltyvat toimitukseen.

Endoskoopin distaalipadssa on objektiivilinssi, johon kuva kehon ontelosta muodostuu. Kuva johdetaan kuvansiirtojarjestelmaa pitkin oku-
laariin.

Okulaarisuuntain on samalla endoskooppiliittimen liitdntapaikka, jonka kautta kuva johdetaan kameraan.

Huomautus:  Huomioi Iaaketieteelliseen kayttoon sovellettavat kansalliset maaraykset ja lait.

2.2.2 Yleiskuvaus
Kystoskooppi

Kuva 2-1: Kystoskooppi.

1 Okulaarisuppilo

Valokuituliitanta (ACMI)

Endoskoopin valonjohdinsovitin, Storz-jarjestelma
Endoskoopin valonjohdinsovitin, Wolf-jarjestelma

Endoskooppivarsi

o g A~ W N

Endoskooppikarjet

2.2.3 Tarvittavat lisdtarvikkeet

Instrumenttien valinta ainoastaan sisaanvientiosan enimmaisleveyden ja tydskentelypituuden perusteella ei takaa instrumenttiyhdistelman
yhteensopivuutta.

Kystoskooppisten toimenpiteiden suorittaminen vaatii yhteensopivien varsien ja tydskentelyelementtien kayttoa. Kayta varsia ja tydsken-
telyelementteja, joiden yhteensopivuus kaytettavan kystoskoopin kanssa on ilmoitettu valmistajan toimittamassa kayttdohjeessa. Tata var-
ten on huomioitava teknisissa tiedoissa kohta annetut tiedot jarjestelmien yhteensopivuudesta, tydskentelypituudesta, sisdanvientiosan
ulkohalkaisijasta ja tahystyssuunnasta.

2.3 Kayttotarkoitus

2.3.1 Kayttoaiheet

Kystoskoopit on tarkoitettu endoskooppisten, diagnostisten ja hoidollisten kirurgisten toimenpiteiden suorittamiseen.
Esimerkkeja tuotteen kaytosta ovat mm. tarkastelu ja kudoksen manipulaatio, jos kirurgi pitaa toimenpiteita tarpeellisina.

Kystoskoopit on tarkoitettu urologisen kirurgian toimenpiteisiin. Mini-invasiivinen toimenpide tapahtuu luonnollisten ruumiinaukkojen kaut-
ta.

Tuotteet on tarkoitettu kaytettaviksi yhdessa sellaisten terveydenhuollon séhkdlaitteiden kanssa, jotka tayttavat IEC 60601-1 -standardin
maarittdmissa sahkdiskun lisdsuojan vaatimuksissa vahintaan BF-luokituksen.

Tama eristyskerros voidaan muodostaa joko itse laitteen avulla tai endoskooppiin liitettévien liitantajohtojen avulla. Jokaiseen endoskoo-
pin ja yhdistetyn laitteen valille muodostettavaan liitantdan on muodostettava tdma eristys.

BF- tai korkeamman CF-luokituksen ehdot tayttavat laitteet tai liitantajohdot on merkitty kuvatulla sym-

bolilla.
° Liséksi sydaniskurista (defibrillaattori) peraisin olevaa sédhkdimpulssia vastaan suojaavia laitteita ja lii-
'I R |' 'l . |' tantajohtoja voidaan myds kayttda. Ne on eristystasonsa mukaan merkitty viereisella symbolilla.

2.3.2 Indikaatiot

Endoskooppisen toimenpiteen indikaatio on potilaan sairauden ja hoitavan laakarin yksildllisen hyoty-riski-arvion mukainen.

Kystoskooppi Sivu7/18



2 Yleistietoa tuotteesta
2.3 Kayttotarkoitus

Huomioi laaketieteelliseen kayttéon sovellettavat kansalliset maaraykset ja lait.

2.3.3 Kontraindikaatiot

Potilaan yleistila tai yksildllinen sairaudenkuva voi muodostaa vasta-aiheen.

Paatos toimenpiteen tekemisesta on hoitavan laakarin vastuulla, ja paatdksen pitaa perustua yksildlliseen hyoty-riski-arvioon.
Seuraavat kliiniset tilat voivat vakavuudesta ja laajuudesta riippuen aiheuttaa kystoskopian vasta-aiheisuuden:

m  akuutti virtsaputkitulehdus
m  akuutti virtsarakontulehdus
m  virtsaputken vamma

m  akuutti lantionpohjantulehdus

2.4 Merkinnat
Ota huomioon tuotteessa ja pakkauksessa olevat symbolit.

Kansainvalisesti standardoitujen symbolien lisaksi kdytamme seuraavia symboleja:

AUTOCLAVE Tuote soveltuu steriloitavaksi autoklaavissa
@ Kunnostettu laite ("refurbished device”)

B( on Iy Yhdysvaltojen lain mukaan tata tuotetta saa myyda tai maaraté ainoastaan laakari

Luettelo kaikista tuotteessa, pakkauksessa ja asiakirjoissa kaytetyistd symboleista |0ytyy osoitteesta:
https://ifu.schoelly.de
[=]5A =]

=

2.5 Teknisen tuen yhteystiedot
Jos sinulla on kysymyksia tuotteistamme, niiden asennuksesta, kaytdsta tai huollosta, ota meihin yhteytta.

Yhteystiedot ovat tdman asiakirjan kdantépuolella.

2.6 limoittamisvelvollisuus vakavissa tapauksissa

Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jo-
hon kayttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

3 Kaytto
3.1 Varotoimet

A VAROITUS

c Vuorovaikutus samanaikaisesti kdytettavien laitteiden (esim. laser, korkeataajuuskirurgia) kanssa

Vaara potilaalle ja kayttajalle, kuvahairiot, tuotteen vaurioituminen

> Varmista, etta kaikki kaytettavat laitteet tayttavat vahintaan IEC 60601-1 -standardin mukaiset BF-vaatimukset
> Noudata kaytettyjen laitteiden tunnisteissa ja kayttdohjeissa annettuja ohjeita

> Valta suoraa kontaktia endoskoopin ja korkeataajuisten elektrodien sahkoa johtavien osien valilla

Sivu 8/18 Kystoskooppi



3 Kaytto
3.3 Tekniset tarkistukset ennen kayttoa

* Standardin

A

A VAROITUS

Ei-steriilien osien kaytto ja uudelleenkontaminaatio
Potilaaseen kohdistuva infektiovaara

> Kayta vain asianmukaisesti valmisteltua endoskooppia ja endoskooppisia lisalaitteita
Esikasittele ei-steriileina toimitetut lisatarvikkeet ennen kayttoa
Suorita silmamaarainen tarkastus ennen kaytt6a

Kiinnita leikkausalueella oleva valonjohdin kaapelipuristimilla ja varmista, ettei se voi tippua

vV V. V V

Noudata hygieniamaarayksia

A VAROITUS

Cidex® OPA -aineen kontakti virtsarakkosyopaa sairastavaan potilaaseen
Anafylaksireaktio on mahdollinen

> Ala anna potilaiden, joilla on ollut virtsarakkosydpé, koskettaa Cidex® OPA -aineella desinfioituja tuotteita.

> Kayta tarvittaessa koneellista puhdistusta ja termista desinfiointia

A HUOMIO

Korkeat lampétilat valonldhteiden yhteydessa*
Peruuttamaton kudosvaurio, tahaton koagulaatio, kayttdjan vammautuminen, esinevahingot

> Kayta endoskoopin kanssa yhteensopivaa valonjohdinta
> Kayta endoskooppia vain yhdistettyna varteen

> Valitse kohdealueen valaisemiseen mahdollisimman matala valoteho ja kdyta voimakasta valoa vain mahdollisimman
lyhyen aikaa

Ala kosketa valonjohtimen liittimia.
Al3 tuo endoskoopin etépaaté kosketuksiin potilaan kudoksen, syttyvien tai [ampéherkkien materiaalien kanssa

Ala ylitd endoskoopille maaritettya korkeinta sallittua ympéristén lampétilaa

vV V V V

Al jata endoskoopin vartta pitkéksi aikaa (> 10 minuuttia) asentoon, jossa se voi joutua kosketuksiin kudoksen kans-
sa (esim. kapeat anatomiset kohdat)

IEC 60601-1 mukainen kayttdosa voi kuumentua lampdétilaan > 41-48 °C.

A HUOMIO

Lasersateiden johtaminen endoskooppiin
Suoraan okulaariin katsomisen aiheuttamat silmavauriot

> Kayta lasersateiltd suojaavia suojalaseja

3.2 Henkilokunnan patevyys

Tuotetta saavat kayttaa vain tuotteen kayttoon koulutetut laakarit ja 1adkinnalliset avustajat, jotka tayttavat soveltuvat sovelluksen endos-
kopiaa koskevat paikalliset sdanndkset koulutuksen tai lisakoulutuksen, ammattituntemuksen ja kaytdannén kokemuksen suhteen.

3.3 Tekniset tarkistukset ennen kayttoa
3.3.1 Tee silmamaarainen tarkistus

Suorita ennen jokaista kayttoa siimamaarainen tarkastus.

Tarkastukset Poissulkukriteerit
Endoskoopissa ja missédn mukana tulevissa komponenteissa ei ole ulkoisia teravia kulmia tai reunoja, ulokkeita tai karkeita pinto-
vaurioita ja, jotka voivat vahingoittaa potilasta

Kuituoptiikka on vahingoittumaton Yli 20 % kuiduista jaa pimeaksi

Kystoskooppi Sivu9/18



3 Kaytto
3.3 Tekniset tarkistukset ennen kayttoa

Tarkastukset Poissulkukriteerit

Pida distaalipaa kohti kirkasta valoa (ei kylma valonlahde) ja valokaapeliliitin
kohti silmia. Liikuta endoskooppia varovasti edestakaisin ja tarkkaile kuitujen

kirkkautta.
Endoskoopin lasipinnat ja kuituoptiset paatypinnat ovat puhtaat ja sileat Likaantuneet tai naarmuuntuneet pinnat
nakyva kuva on terava, kirkas ja kokonainen Kellertava, tumma, laikukas tai osittainen kuva

Katso okulaarin lapi ja arvioi kuvan laatu.

Kaytettavat laitteet ovat yhteensopivia ja mahdollinen lukitus toimii Yhteensopimaton laitteisto, lukitus ei toimi

Taulukko 3-1: Silmdmééréinen tarkastus

3.3.2 Toimintatarkastuksen suorittaminen

Suorita ennen jokaista toimenpidettéd toiminnan tarkastus.

1. Liita kamera.

2. Varmista, ettd kamerapaa ja endoskooppi on kiinnitetty toisiinsa tukevasti.

3. Kytke virta niihin jarjestelman osiin, joita haluat kayttaa toimenpiteessa.

4. Suuntaa kamera kohteen lahella olevaan tilaan ja tarkenna kuva.

Varmista, ettd saat teravan, kirkkaan kuvan, hyvan yleisen kuvanlaadun ja oikean kuvan suunnan.
Ala kayta jarjestelmaa, jos huomaat juovia, varisiirtymié tai kuvan vélkkymista tai jos et kykene saamaan aikaan teravéa ja kirkasta kuvaa
ja hyvaa kuvanlaatua tai kuvan suunta ei ole oikea.

3.4 Valonjohtimen liittaminen

Kaytettavan valonjohtimen tekniset tiedot:

m  kuitunipun halkaisija 3,5 mm @&
m  pituus korkeintaan 3000 mm

Tarvitset endoskooppiin liittdmista varten valonjohtimesta rijppuen erilaisia valonjohdinsovittimia.

g

]

]

Kuva 3-1: Asenna endoskoopin valonjohdinsovitin.

1. Ruuvaa soveltuva valonjohdinsovitin endoskoopin valonjohdinliitdntdan ja tarvittaessa valonjohtimeen.

2. Yhdista valonjohdin valonjohdinliittimen avulla.

3.5 Lopeta kaytto ja tee esipuhdistus
Tee esipuhdistus vélittémdésti kdyton jélkeen.
1. Irrota mahdollinen steriilisuojus ja havita se.
2. lrrota endoskooppi endoskooppiliittimesta.
3. Irrota valonjohdin ja kaikki irrotettavat osat (esimerkiksi valonjohdinsovitin).
HUOMAUTUS! Okulaarisuppilo ei ole irrotettava.
4. Puhdista tuote pyyhkimalla sitéd nukkaamattomalla, kostealla, mutta ei nestetta tippuvalla liinalla, kunnes pinnoilla ei ndy enda
jaamia.
5. Kuivaa tuote pehmealla, nukkaamattomalla liinalla.

Varmista, etta tuote valmistellaan 6 tunnin sisalla.

4 Valmistelu
4.1 Varotoimet
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4 Valmistelu
4.2 Henkildkunnan patevyys

A VAROITUS

Epaéiltdessa tuotteen joutumista kosketuksiin Creutzfeldt-Jakobin taudinaiheuttajiin — saastuneen tuotteen esika-
sittely on mahdotonta

Ristikontaminaation vaara esikasittelyn yhteydessa

> Al uudelleenkasittele saastuneiksi epailtyja tuotteita, vaan havité ne valittémasti

A HUOMIO

Sopimaton puhdistus ja desinfiointi
A seurauksena puhdistuksen ja desinfioinnin potilaalle aiheuttama vaara, laitteen vaurioituminen
> Kayta puhdistus- ja desinfiointilaitetta (RDG), joka tayttaa 1ISO 15883-1 -vaatimukset
Uudelleenkasittele kaikki purettavat osat (esim. valonjohdinsovitin, katso kohta 2.2.2)
Sijoita laite niin, etta kaikki pesuaine on kokonaan huuhdeltu ja puhdistettu (ei huuhtelujalkia)
Yhdista pestavat osat, joissa on onteloita ja kanavia, suoraan esikasittelykorin niille varattuihin liittimiin
Pura kaikki pestavien osien hanat
Huolla puhdistus- ja desinfiointilaite asianmukaisesti
Kayta ainoastaan sellaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty tuotteelle

Ala kayta esipuhdistuksessa yli 45 °C:n lampétiloja, jotka voivat kiinnittda epépuhtauksia tuotteeseen

vV V. V V V V V V

Ala kayta esipuhdistuksessa puhdistus- ja desinfiointiaineita (vaikuttava aine: aldehydi, alkoholi), jotka voivat kiinnit-
taa epapuhtauksia tuotteeseen

HUOMAUTUS

Kosketus kloridia sisaltaviin liuoksiin
Korroosio ja tuotteen vahingoittuminen

> Valta kosketusta kloridipitoisten liuosten kansa, esimerkiksi kirurgiset jadmat, tinktuurat, 1adkkeet, suolaliuokset ja
puhdistus-/desinfiointiaineet

> Huuhtele tuotteet kloridia sisaltavien liuosten kanssa kosketuksiin joutumisen jalkeen riittavalla maaralla deionisoitua
vetta ja kuivaa huolellisesti

HUOMAUTUS

Ultradanihauteen kaytto
Endoskoopin vaurioituminen

> Al4 altista endoskooppia ultradanikylvylle

HUOMAUTUS

Sopimattomat puhdistusaineet ja prosessikemikaalit
Korroosiovauriot, ennenaikainen vanheneminen ja visuaaliset materiaalimuutokset

> Kayta ainoastaan sellaisia puhdistus- ja desinfiointiaineita, jotka on hyvaksytty tuotteelle
> Kayta vain prosessikemikaaleja, jotka ovat kemikaalivalmistajan suosittelemia materiaalin yhteensopivuuden kannalta
> Noudata kemikaalin valmistajan kaikkia soveltamisohjeita [ampétilan, pitoisuuden ja kayttdajan suhteen

> Ala kayta prosessikemikaaleja, jotka voivat kuormittaa muovia tai johtaa haurastumiseen

4.2 Henkilokunnan patevyys
Laakinnallisia laitteita saa uudelleenkasitella vain ammattitaitoinen henkildkunta, jolla on vaadittava asiantuntemus.

Asiantuntemus voidaan saavuttaa suorittamalla ammattikohtainen jatkokoulutus tai suorittamalla koulutus seka kaytannén harjoittelu, jo-
hon on tarvittaessa lisatty soveltuva jatkokoulutus.
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4 Valmistelu
4.3 Hyvaksytty toimintatapa

4.3 Hyvaksytty toimintatapa
Tassa asiakirjassa esitettyjen uudelleenkasittelymenetelmien teho on validoitu.
Kayttajan vastuulla on suorittaa testattu ja hyvaksytty valmistelu, kirjata se, kayttéa toimenpidetta ja yllapitaa toimenpiteen suorittamista.

Varmista, ettd valmisteluun kaytettavia laitteita yllapidetdan asianmukaisesti.

4.4 Ohjeet aloitukseen ja toimenpiteeseen
Tuotteen uudelleenkasittelyn valmistelutoimenpiteet alkavat heti kayton jalkeen esipuhdistuksella. Katso kohta 3.5.
Tassa asiakirjassa kuvatut tuotteen valmisteluvaiheet koostuvat seuraavista vaiheista:

m  Esipuhdistus heti kdyton jalkeen
m  Puhdistus ja desinfiointi (kasin tai koneellisesti)
m  Sterilointi

Kayttajien on valmistelutoimenpiteen aikana kaytettava henkilokohtaisia suojavarusteita.
Tuote on puhdistettava perusteellisesti valmistelun alussa. On valttdmatonta, etta sterilointiaine koskee tuotteen kaikkiin osiin.

Paras ja turvallisin valmistelutulos saadaan kayttamalla koneellista puhdistusta ja desinfiointia seka fraktioidulla alipainemenetelmalla
suoritettua hdyrysterilointia.

Huomioi valmisteluun liittyvat kansalliset asetukset, kansalliset ja kansainvaliset normit ja direktiivit seka laitoksen omat valmistelua kos-
kevat hygieniamaaraykset.

Uudet tehtaalta toimitetut ja korjauksesta palautetut tuotteet on kéasittelyssa on kaytettéva kaikkia valmistelutoimenpiteen vaiheita ennen
kuin tuotteita kaytetdan ensimmaisen kerran.

Erilaisten valmistelumenetelmien vuorottelu voi johtaa tuotteen kayttdian lyhenemiseen.
Neutraloivien aineiden ja puhdistusaineiden liiallinen kayttd voi vahingoittaa tuotetta ja haalistaa lasermerkintoja.

Lisatietoja hygieenisesti turvallisesta seka materiaaleja ja tuotetta sdastavasta uudelleenvalmistelusta on osoitteessa www.a-k-i.org.

4.5 Puhdistus- ja desinfiointiaine ja apuvalineet
Kasin tehtavaan puhdistukseen on hyvaksytty:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Kasin tehtavaan desinfiointiin on hyvaksytty:

= Cidex® OPA (ASP)

Koneelliseen puhdistukseen on hyvaksytty:

m neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Jos mahdollista, kayta ainoastaan naita puhdistus- ja desinfiointiaineita.

Lue valmistajan toimittamat ohjeet huolellisesti ja noudata pitoisuudesta, Iampdétilasta, kayton kestosta, vesimaarasta ja vaikutusajasta an-
nettuja ohjeita.

Apuvilineet

Kayta seuraavia apuvalineita:
m Liinat: puhtaat, pehmeat ja nukkaamattomat

m Harja: pehmeat harjakset
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4 Valmistelu
4.6 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi

4.6 Manuaalinen puhdistus ja desinfiointi
4.6.1 Yhteenveto

Vaihe Tyovaihe Lampétila (°C/°F) Aika (min) Veden laatu Puhdistus-/ desinfiointiaine
| Puhdistus valmistajan oh- 2.5 Juomavesi Entsymaattinen
jeiden mukaan puhdistusliuos
Il 2x huuhtelu <45/113 2x 21 Juomavesi -
Imistaj h- Desinfiointili
1 Desinfiointi yalSiaan o 12 esinomntriuos
jeiden mukaan (laimentamaton)
\Y, 2x huuhtelu <45/113 2x 21 Juomavesi -
Deionisoitu
\Y Loppuhuuhtelu <45/113 =1 .
vesi
\Y| Kuivaus - -—- -—- -

Taulukko 4-1: Yhteenveto késin tehtdvésta puhdistuksesta ja desinfioinnista.

* Deionisoitu vesi = vesi, josta on poistettu suolat (demineralisoitu, vdhdmikrobinen, korkeintaan 10 mikrobia/ml ja véhén

endotoksiineja siséltdva, korkeintaan 0,25 endotoksiiniyksikk6a/mi)
4.6.2 Manuaalisen puhdistuksen ja desinfioinnin suorittaminen
Tee vaihe I: puhdistus

HUOMAUTUS! Naarmuuntumisherkét pinnat. Kulumavaara. Alé kéyta metalliharjoja, metalliesineité tai hankaavia aineita. Poista lika opti-
sista osista vain puhdistusaineeseen kastetulla pyyhkeella.

Huomautus:  Kayté jokaiseen huuhteluun puhdasta vetta ja anna vesijaamien valua pois riittavasti.

1. Upota kokonaan puretun tuotteen kaikki kaytetyt osat 2-5 minuutiksi kokonaan puhdistusliuokseen.

Varmista, etta kaikki pinnat upotetaan koko puhdistuksen ajaksi puhdistusliuokseen.

2. Pyyhi tai harjaa ulkopintojen kaikki liuoksessa olevat osat pehmealla liinalla tai pehmealla harjalla, kunnes et enaa nae pinnalla
yhtaan jaamia.

3. Puhdista liuoksessa olevaa tuotetta vahintéan 1 minuutti pehmealla nukkaamattomalla liinalla tai pehmealla harjalla.

Tee vaihe II: huuhtelu

1. Upota kaikki osat kokonaan juomaveteen (< 45 °C / 113 °F) ja huuhtele kaikkia saavutettavia pintoja huolellisesti 2 huuhtelukertaa
vahintdan 1 minuutti.

Tee vaihe llI: desinfiointi

1. Upota kaikki osat vahintdan 12 minuutiksi kokonaan desinfiointiliuokseen.

2. Poista kaikki osien pinnoilla olevat ilmakuplat.

Varmista, ettd kaikki saavutettavissa olevat pinnat upotetaan koko desinfioinnin ajaksi desinfiointiliuokseen.

Tee vaihe IV: huuhtelu

1. Upota tuote kokonaan juomaveteen (< 45 °C / 113 °F) ja huuhtele kaikkia saavutettavia pintoja huolellisesti 2 huuhtelukertaa
vahintaan 1 minuutti.

Tee vaihe V: loppuhuuhtelu

1. Upota kaikki osat kokonaan deionisoituun veteen (< 45 °C/113 °F) ja huuhtele kaikkia saavutettavia pintoja huolellisesti vahintaan
1 minuutti.

Tee vaihe VI: kuivaus

1. Kuivaa kaikki osat puhtaalla, pehmealla, nukkaamattomalla pyyhintaliinalla tai leikkausliinalla tai kayta kuivaukseen laaketieteellista
paineilmaa, enintaan 0,5 baaria.

2. Suorita kuivauksen jalkeen silmamaarainen tarkastus (ks. kohta 3.3.1) kirkkaasti valaistussa ymparistossa ja varmista, etta tuote on
kuiva ja ehja seka ettei siina ole nakyvia jaamia.
Kayta suurennuslasia. Toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet tarvittaessa.

Poista vaurioituneet laitteet heti kaytdsta.

Kystoskooppi Sivu 13/18



4 Valmistelu
4.7 Koneellisen puhdistuksen ja termisen desinfioinnin

4.7 Koneellisen puhdistuksen ja termisen desinfioinnin
471 Yhteenveto

Vaihe Vaihe Lz::'::;l;:)':t;la Aika (min) Puhdistusliuos/ veden laatu

| Esihuuhtelu kylma 2 Juomavesi

1] Puhdistus 60/140 10 Emaksinen puhdistusliuos

1] Valihuuhtelu Laltgvalmlstajan ) 1 Juomavesi
standardisyklin mukainen

\Y, Valihuuhtelu Laltgvalmlstajan . 1 Juomavesi
standardisyklin mukainen

e Deionisoitu tai puhdistet-
\% Lampddesinfiointi 90/194 5 tu vesi (Ag-arvo: >3 000)
\ Kuivaus 99/210 30

Taulukko 4-2: Koneellisen puhdistuksen ja termisen desinfioinnin yhteenveto.

Huomautus:  Varillisten ja anodisoitujen osien tai muoviosien (esim. sarjarenkaat, okulaarisuppilo) varit voivat haalistua koneellisessa
esikasittelyssa.

4.7.2 Koneellisen puhdistuksen ja termisen desinfioinnin teko

Kéyta hyvéksyttyé puhdistus-/desinfiointilaitetta, jonka teho on validoitu. Laitteen on téytettévé standardin ISO 15883-1 tai kulloinkin so-
vellettavan maakohtaisen version vaatimukset.

Valmistaja suosittelee koneellisen puhdistuksen tapauksessa edeltédvéaa kuivapuhdistusta.

Ald kéytd mérképuhdistuksessa vaahtoavaa puhdistusainetta, ja huuhtele tuotteet huolellisesti ennen koneellista puhdistusta.

Kéyté vain hyvéksyttyja ja koneelliseen puhdistukseen ja termiseen desinfiointiin soveltuvia valmistelukoreja. Noudata korin kayttéohjetta.

1. Aseta kaikki osat valmistelukoriin.

2. Sulje kori.

3. Aseta kori pesu-/desinfiointilaitteeseen.

Noudata validoitua tayttémallia.

Varmista tayton yhteydessa, ettei synny tiloja, joihin vesi ei paase.

4. Aloita puhdistus-/desinfiointiohjelma laitteen valmistajan ohjeiden ja laitteen kayttdohjeiden mukaisesti.

5. Poista valmisteltu tuote pesu-/desinfiointilaitteesta.

6. Tee kuivauksen jalkeen silmamaarainen tarkastus kirkkaasti valaistussa ymparistossa. Varmista, etta tuotteet ovat kuivia ja ehjia ja
ettei niissa ole nakyvia jaamia.

Kayta suurennuslasia.

Toista puhdistus- ja desinfiointitoimenpiteet tarvittaessa.

Poista vaurioituneet laitteet heti kaytosta.
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4 Valmistelu
5.1 Hairididen poistaminen

4.8 Sterilointi

4.8.1 Tee hoyrysterilointi

Kéytéd juomakelpoista vettd, josta on poistettu mineraalit ja joka tédyttaad standardin EN 285 vaatimukset.

Kéyta vain hyvéksyttyjé ja autoklaavissa tehtdvéaan hoyrysterilointiin soveltuvia valmistelukoreja. Noudata korin kéyttbohjetta.

1. Varmista, ettd manuaalinen tai koneellinen puhdistus ja desinfiointi on tehty ja tuote on puhdistettu ja kuivattu asianmukaisesti.
Aseta kaikki osat valmistelukoriin.
Sulje kori.

2

3

4. Kaari kori kahteen erilliseen kerrokseen hyvaksyttya sterilointikangasta.

5. Aseta pakattu kori sisaltdineen sterilointilaitteeseen validoidun tayttdmallin mukaisesti. Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.
6

Aloita autoklaavilla hdyrysterilointi valmistajan ohjeiden mukaan. Kayta seuraavia parametreja:

Jaksotyyppi fraktioitu tyhjiomenetelma

Pulssit: 4

Lampétila 134 °C (273 °F)

Pitoaika vahintaan 3 min (tehokas sterilointiaika)

HUOMAUTUS! Iskuherkat kuumennetut tuotteet. Valta iskuja ja tarinaa.

HUOMAUTUS! Nopeiden lampétilanmuutosten aiheuttamat vauriot. Anna tuotteiden jadhtya huoneenlampatilaan ilman lisajaahdytystoi-
menpiteita.
7. Poista uudelleenkasitelty tuote sterilointilaitteesta.

Varmista, etta tuote sailyy steriilina valmistelun jalkeen.

1. Varmista, ettd manuaalinen tai koneellinen puhdistus ja desinfiointi on tehty.
Aseta kaikki osat valmistelukoriin.

Sulje kori.

R

Kaari kori kahteen erilliseen kerrokseen hyvaksyttya sterilointikangasta.

A HUOMIO! Palovammavaara laitetta taytettdessa. Kayta soveltuvia kasineita.

5. Aseta pakattu kori sisaltdineen sterilointilaitteeseen validoidun tayttdmallin mukaisesti. Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

6. Aloita autoklaavilla hoyrysterilointi valmistajan ohjeiden mukaan. Kayta seuraavia parametreja:

Jaksotyyppi fraktioitu tyhjiomenetelma

Pulssit: 4

Lampétila 134 °C (273 °F)

Pitoaika vahintaan 3 min (tehokas sterilointiaika)

Huomautus:  Kayttajan vastuulla on varmistaa, ettad kaytettava sterilointilaite tayttaa edella mainitut parametrit.
A HUOMIO! Palovammavaara laitetta tyhjennettdessa. Kayta soveltuvia kasineita.
HUOMAUTUS! Iskuherkat kuumennetut tuotteet. Valta iskuja ja tarinaa.

HUOMAUTUS! Nopeiden lampétilanmuutosten aiheuttamat vauriot. Anna tuotteiden jaghtya huoneenlampétilaan ilman lisajaahdytystoi-
menpiteita.

7. Poista valmisteltu tuote sterilointilaitteesta.

Varmista, etta tuote sailyy steriilind valmistelun jalkeen.

5 Huolto ja korjaus
5.1 Hairioiden poistaminen

Hairio Mahdollinen syy Korjaus

Huono kuvanlaa- Likaiset lasipinnat Tee kasin tehtava puhdistus kohdan kappale 4 mukaises-
tu, esim. kuva sa- ti, sen jalkeen valmistelu, tarkista veden laatu.

mea, kellertava, lii- o T - T T :

an tumma tai liian Vuotava, viallinen linssijarjestelma Laheta endoskooppi korjattavaksi

vahan valaistusta  gopimaton valonjohdin Kéayté sopivia valokuituja

Valonjohdin on liitetty virheellisesti endoskooppiin | Tarkista valonjohtimen liitdnnan tiiviys.

Likainen kuituoptiikka Tee kasin tehtava puhdistus kohdan kappale 4 mukaises-
ti, sen jalkeen valmistelu, tarkista veden laatu.
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5 Huolto ja korjaus
5.2 Korjaukset

Hairio

Mahdollinen syy

Korjaus

Valonjohdin tai valonlahde likainen tai viallinen

Tarkista valonjohdin ja valonldhde (esim. valaisemalla val-
koista pintaa)

Viallinen kuituoptiikka

Tarkista kuituoptiikka kuten kohdassa kohta 3.3

Syb6pyma, tahriin-
tuminen, varjayty-
minen

Riittdmaton puhdistus (esim. puhdistuksessa jaa-
neen proteiinijaanndkset)

Tee kasin tehtava puhdistus kohdan kappale 4 ohjeiden
mukaisesti, hankaa tarvittaessa perusteellisesti, valmiste-
le lopuksi kayttoon.

Riittdmaton huuhtelu uudelleenkasittelyvaiheiden
valilla, erityisesti ennen sterilointia

Huuhtele tuotetta riittavasti esikasittelyvaiheiden valilla

Liian suuri pitoisuus kloridia, mineraaleja (esim.
kalkkia), silikaatteja, (raskas)metalleja tai orgaani-
sia aineita

Tarkista veden laatu, kayta tarvittaessa vain vettd, josta
on poistettu kaikki mineraalit

Saastunut, liilan usein kaytetty puhdistus- tai de-
sinfiointiliuos

Vaihda puhdistus- ja desinfiointiliuos saanndllisesti

Vierasruoste, joka aiheutuu esim. ruosteisesta
hoyrysta tai yhtaaikaisesta esikasittelysta vaurioi-
tuneiden tai ruostuvien instrumenttien kanssa

Tarkista syottojarjestelmat, kiinnitda huomiota materiaalien
yhteensopivuuteen ja aikaisempiin vaurioihin yhteisessa
uudelleenkasittelyssa seka valta keskinaisia kosketuksia

Kosketuksen aiheuttama ruostuminen

Valta kosketusta muihin tuotteisiin

Taulukko 5-1: Héiribtaulukko.

5.2 Korjaukset

Jos tuote on huollettava, ota yhteys tekniseen palveluun.

Liitd mukaan mahdollisimman yksityiskohtainen kuvaus virheesta.

A VAROITUS

Saastunut tuote
Infektiovaara

> Tuotteen valmisteleminen ennen lahettamista (kappale 4)

Kayta lahetykseen alkuperaispakkausta, jos mahdollista.

Merkitse ulkopakkaukseen ilmoitus esikasittelyn tilasta.

Pidatamme oikeuden kieltdytya vastaanottamasta merkitsemattomia tavaroita ja palauttaa ne.

6 Tuotetiedot
6.1 Tekniset tiedot

Tuotenro

DoV FoV

WL (mm) @ (mm)

41-0152a / 41-0152a-FX | 0°

Standard

113 2,7

Taulukko 6-1: Tekniset tiedot

Tuotenro = tuotenumero

FoV = Avauskulma

DoV = Tahystyssuunta

WL = Tybskentelypituus

@ = Sisaanvientiosan ulkohalkaisija

Factory Exchange [FX] (Vaihto korjaustoimenpiteessa)

Kystoskooppi 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

Laitteet, joiden tuotenumero paattyy merkintdan "FX” on korjattu tai uudistettu vastaamaan alkuperaista tuotemaaritysta.

6.2 Ymparistoolosuhteet

Kuljetus- ja sailytysolosuhteet

Lampétila

Suhteellinen iimankosteus

limanpaine

—20...470 °C
5-95 %
70-106 kPa

Sailyta valmisteltuja tuotteita uudelleensaastumiselta suojattuina kuivassa, hyvin tuuletetussa, polyttémassa, valolta suojatussa ja tasa-
lampoisessa paikassa.

Suora auringonvalo, korkea lampétila, kosteus tai sateily voivat vahingoittaa tuotetta tai aiheuttaa infektiovaaran.
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6 Tuotetiedot
6.3 Varaosat ja lisalaitteet

Varmista varastoitaessa, etteivat muut instrumentit voi vahingoittaa tuotetta. Varastointi onnistuu parhaiten yksittain tai kayttéden astioita,
joissa tuote voidaan kiinnittaa.

Kayttoolosuhteet

Lampdtila +15...440 °C
Suhteellinen ilmankosteus 10-95 %
limanpaine 70-106 kPa

A HUOMIO

Ymparistoolosuhteiden noudattamatta jattaminen
Peruuttamaton kudosvaurio, tahaton koagulaatio, kayttdjan vammautuminen, esinevahingot

> Noudata kaytto-, kuljetus- ja sailytysolosuhteita

6.3 Varaosat ja lisalaitteet

Kayta vain alkuperaisia varaosia ja lisdlaitteita.

Kuva Kuvaus Tuotenumero
Endoskoopin valonjohdinsovitin, Storz-jarjestelma 05.0114z
Endoskoopin valonjohdinsovitin, Wolf-jarjestelma 05.0116b

Taulukko 6-2: Varaosat ja lisélaitteet.
7 Havittaminen
A VAROITUS

Saastunut tuote
@ Infektiovaara

> Valmistele tuote ennen havittamista (kappale 4)

Huomioi tuotteen ja sen osien havittdmisen ja kierrattdmisen yhteydessa kansalliset maaraykset.
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