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LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA
PAIKASSAm

TUOTE
Nama kayttdohjeet koskevat RUDOLF Medicalin jaykkia ja puolijdykkid endoskooppeja. Olet
hankkinut korkealaatuisen tuotteen, jonka oikea kasittely ja kayttd on kuvattu alla.

Vain ammattikdyttoon: Instrumentit on tarkoitettu vain ammattikayttajien (kirurgien,
leikkaussalihoitajien, 1dakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyteknikoiden) kayttéon.

Potilasjoukko: Potilasjoukkoon ei ole rajoituksia. Laaketieteen ammattilainen voi oman
harkintansa ja kokemuksensa perusteella paattaa, onko hyéty suurempi kuin riski kyseisessa
potilasjoukossa.

RUDOLF Medical -endoskoopit toimitetaan steriileina, ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttoa ja valittdmasti jokaisen kayton jalkeen. Suojakorkit ja
kuljetuspakkaus on poistettava etukateen.

KAYTTOTARKOITUS

Endoskoopit on tarkoitettu sisaisten anatomisten rakenteiden valaisemiseen ja visualisointiin
diagnostisten ja kirurgisten toimenpiteiden aikana.

KAYTTOAIHE

Laparoskooppeja kaytetdaan visuaaliseen tutkimukseen ja vahainvasiivisten leikkausten
suorittamiseen vatsaontelossa.

ENT-endoskoopit (otoskoopit, sinuskopit) kaytetddn korvan, nendn ja kurkun alueen
sairauksien visuaaliseen tutkimiseen ja diagnosointiin.

Kystoskooppeja kaytetaan virtsarakon ja virtsaputken sairauksien visuaaliseen tutkimiseen ja
diagnosointiin, jolloin endoskooppi kiinnitetdan akselijarjestelmaan.

Hysteroskooppeja kaytetddn kohdun sairauksien visuaaliseen tutkimiseen ja diagnosointiin,
jolloin endoskooppi kiinnitetaan akselijarjestelmaan.

Artroskooppeja kaytetaan nivelten sairauksien visuaaliseen tutkimiseen ja diagnosointiin.

Ureterorenoskooppeja kaytetdan virtsaputken ja munuaisen sairauksien visuaaliseen
tutkimiseen ja diagnosointiin. Endoskoopin tyokaytava mahdollistaa lisatoimenpiteet joustavilla ja
puolijaykilla instrumenteilla.

VASTA-AIHEET

- Laakinnallisia laitteita ei ole tarkoitettu kaytettdvaksi keskushermostossa tai
verenkiertoelimistossa.

- Endoskoopin kayttdon ei liity tunnettuja vasta-aiheita. Periaatteessa jaykkien ja puolijaykkien
endoskooppien kayttd yksittdisessa endoskooppisessa toimenpiteessd on vasta-aiheista, jos
endoskooppiset toimenpiteet ovat yleisesti vasta-aiheisia.

A Endoskoopit on valmistettu yksinomaan laaketieteelliseen kayttodn soveltuvista
materiaaleista. Harvinaisissa tapauksissa yliherkat potilaat voivat kokea pseudoallergisia
reaktioita pitkaaikaisessa kosketuksessa. Siksi on tarpeen testata silikoni-, nikkeli- ja
mahdollisesti messinkialergiat ennen toimenpidetta.



A VAROITUKSET JA VAROTOIMET

Yleista

Vaara kayttd voi aiheuttaa vammoja potilaalle ja/tai kayttgjélle sek& vahingoittaa
endoskooppia.

Vaara kayttd ja vaantamisesta/vipuvaikutuksesta johtuva ylikuormitus voivat aiheuttaa
endoskoopin rikkoutumisen ja pysyvan muodonmuutoksen.

Puolijaykat endoskoopit on suunniteltu pienille taivutuskuormille, eli enintdan 20 asteen
taivutukselle. Suuremmat taivutuskuormat aiheuttavat pysyvid muodonmuutoksia ja tuotteen
vaurioitumisen, joten niita ei saa kayttaa.

Ennen jokaista kayttokertaa endoskoopit on tarkastettava teravien reunojen, taipuneiden,
I6ystyneiden tai rikkoutuneiden osien varalta. Ole varovainen kasitellessasi teravia karkia ja
leikkausreunoja, koska niissa on loukkaantumisvaara.
Kun endoskooppia kaytetdan troakaarissa, valta
asettamisen ja poistamisen yhteydessa.

Ala kayta metalliharjoja tai hankaavia aineita, koska ne voivat vahingoittaa pintaa ja aiheuttaa
korroosiota.

Potilailla, joilla on parantumattomia infektioita, kuten CJD (Creutzfeldt-Jakobin tauti), hepatiitti,
HIV, naiden infektioiden mahdolliset variantit tai epaillyt infektiot, on noudatettava voimassa
olevia kansallisia maarayksia ladkinnallisten laitteiden havittdmisesta ja uudelleenkasittelysta.
Ala koskaan jatéd instrumentteja liian pitkdksi aikaa desinfiointiaineeseen. Noudata
desinfiointiaineen valmistajan ohjeita.

taivutuskuormitusta endoskoopin

Huomioi kunkin kayttéalueen riskit:

Infektioriski:

Endoskooppitutkimusten aikana on kiinnitettava erityistd huomiota infektioriskiin.
Endoskoopin kayttd kliinisessd ymparistdssa lisdd infektioriskid. Siksi on ryhdyttava
varotoimiin infektioiden ehkaisemiseksi.

Ennen ensimmaista ja jokaista seuraavaa kayttdkertaa endoskoopit on kasiteltdva uudelleen
naiden kayttéohjeiden mukaisesti.

Infektioiden ehkaisemiseksi henkilékunnan on kaytettdva henkildkohtaisia

suojavarusteita: hiukset kokonaan peittdvda suojahuppua, silmien, suun ja nenan
suojavarusteita, kasineitd, suojatakkia ja sopivia kosteudenkestavia kenkia. Noudata myds
organisaatiosi ohjeita.

Menettelyyn liittyvat riskit:

Kudosvaurioiden tyyppi ja laajuus laaketieteellisten toimenpiteiden aikana

Endoskooppiseen toimenpiteeseen liittyvat olosuhteet (hatatilanne tai suunniteltu toimenpide)
Laakarin/kayttajan patevyys ja kokemus

Endoskoopin ja lisdvarusteiden oikea puhdistus ja desinfiointi

Potilaaseen liittyvat riskit:

Potilaan heikentynyt immuniteetti tai immunosuppressio (HIV, leukemia, lymfooma,
immunosuppressiivinen hoito, pitkalle edennyt maksa- tai munuaissairaus, korkea ika)
Tiettyjen infektiolahteiden tai anatomisten olosuhteiden olemassaolo

Olosuhteet, jotka edistavat bakteerien kiinnittymista organismiin (sydanlappavika, sydanlapan
korvaaminen, endoproteesit, laskimoon asetetut katetrit)

Endoskooppiset tutkimukset voivat johtaa kehon omien mikro-organismien endogeeniseen
siitymiseen ja sitd seuraavaan bakteremiaan. Siksi on noudatettava kansallisia ja
kansainvalisid suosituksia antibioottien profylaktisesta antamisesta ennen tiettyja
toimenpiteitd (ESGE-ohjeet 1998).

Kayttajan palovammojen riski:

Kayton aikana endoskoopin osat voivat kuumentua voimakkaasti, jolloin on olemassa
palovammojen vaara. Vammojen ehkaisemiseksi on kaytettdva asianmukaisia
suojavarusteita.

Kéytén aikana distaalinen paa ja valonohjainliitin voivat kuumentua voimakkaasti valon ja
ldmpdenergian sateilyn vuoksi. Valtd suoraa kosketusta kudoksen ja helposti syttyvien
materiaalien kanssa. Jos mahdollista, al& kayta suurinta valaistusasetusta, vaan vain todella
tarvittavaa kirkkaustasoa.

Kun kaytat HF-elektrodeja, varmista, ettd aktiivinen elektrodi on aina nakdkentassa eika se
ole kosketuksissa endoskoopin tai muiden laitteen metalliosien kanssa.

Kun laseria kaytetaan kirurgisessa toimenpiteessa, tydalueella ei saa olla heijastavia esineita.
Lasersadetta ei saa suunnata endoskooppiin.

Huomautus:

Koska endoskooppi voi vaurioitua toimenpiteen aikana, on suositeltavaa pitaa varalla
toinen steriili endoskooppi.

ENNE JOKAISTA KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU
Tarkista seuraavat seikat:

Ulkoiset vauriot (esim. vaantynyt varsi, kolhut, purseet, halkeamat tai teravat reunat)

Oikea toiminta

Pesuaine- tai desinfiointiainejaamat

Kolmen optisen pinnan kunto:

1. Linssin ikkuna

2. Okulaari

3. Valonohjainliitin — heijastuneen valon tai suurennuslasin avulla. Sen on oltava siled, puhdas
ja ehja.

Optimaalinen kuvanlaatu (terava, kirkas ja selkea)

Vapaa kulku tyokaytavien lapi

Haviéton valon siirto valonohjainliitimesta valonlahtéon (tarvittaessa vertaa uuteen
instrumenttiin)

Metalli- ja muovipintojen materiaalimuutokset

Sulkuventtiilien toimivuus

Lisavarusteiden taydellisyys



- Tuotemerkintéjen luettavuus
Jos endoskooppi on viallinen, se on poistettava valittémasti kaytosta.

KOKOAMINEN/PURKAMINEN

& Saastuneita endoskooppeja purettaessa on oltava varovainen tartuntavaaran vuoksi.

Valonohjainliitin
Pura
1. Kierra RUDOLF Medical / Storz -sovitin (1) ja Wolf-sovitin (2) irti endoskoopista.
2. Uretero-renoskoopin tyokaytavat:
a. Poista tiivistyskorkki.
b. Kierra venttiilin korkki irti.
c. Poista venttiili.

Katso my&s kohta "Ureterorenoskoopin erityispiirteet”.

Kokoonpano

1. Kierra kiinni Wolf-adapteri (2) ja sitten RUDOLF Medical / Storz-adapteri (1).
2. Uretero-renoskoopin tyokaytavat:

a. Aseta uusi venttiili paikalleen.

b. Kierra venttiilin korkki kiinni.

c. Aseta tiivistekansi paikalleen.

=
=

Kamerapaan liittdminen endoskooppiin

1. Avaa kameran paan endoskoopin liitin (1).
2. Aseta kamerapaa endoskoopin okulaarikorkin paalle (2) ja lukitse se.

& Erilaisten yhteensopivien kamerajarjestelmien vuoksi on noudatettava valmistajan vastaavia
kayttdohjeita. Kameran paan liittdmiseen tarkoitettu endoskoopin okulaarikansi on ISO/TS 18339

-maaraysten mukainen.

Endoskooppisten instrumenttien tai suojusten liittdaminen ENT-endoskooppiin,

kystoskooppiin, hysteroskooppiin ja artroskooppiin

1. Instrumentti- tai suojaputken pidike ja lukitusmekanismi (1)
Ennen kuin instrumenttiin tai suojukseen asetettu endoskooppi voidaan lukita, on
varmistettava, etta lukitusmekanismi on auki.
Varmista, ettd instrumentin tai suojuksen pidikkeen lukitusmekanismin merkintéja (2) ovat
linjassa keskenaan (nollapositio).

2. Aseta endoskooppi (4) uran paa pidikkeeseen ja lukitse se kaantamalla lukitusvipua (3) 90°
myotapaivaan.

Uretero-renoskooppien erityispiirteet

A Puolijaykat endoskoopit on suunniteltu pienille taivutuskuormille, eli suojuksen taivutukselle
enintdan 20 astetta. Suuremmat taivutuskuormat aiheuttavat pysyvan muodonmuutoksen ja
tuotteen vaurioitumisen, joten niita ei sallita.



ohuisiin kanaviin ei kerry kerrostumia.

- Kaikki endoskoopin irrotettavat osat on purettava puhdistusta ja desinfiointia varten, jotta
pilossa olevat pinnat tulevat esiin. Vain ndin voidaan saavuttaa asianmukainen

uudelleenkasittely.

Pura

1. Kierrd RUDOLF Medical / Storz -adapteri (1) ja Wolf-adapteri (2) irti endoskoopista.
2. Poista tiivistyskorkki (5).

3. Kierra venttiilin korkki (4) irti.

4. Poista venttiili (3).

Kokoaminen

1. Kierra Wolf-adapteri (2) ja sitten RUDOLF Medical / Storz -adapteri (1) kiinni.
2. Aseta uusi venttiili (3) paikalleen.

3. Kierra venttiilin korkki (4) kiinni.

4. Aseta tiivistekansi (5) venttiilin kannen péaalle.

Kuva: Endoskooppi, jossa on tyokappale kanava litotripsiasteen ohjattua asettamista varten

Tyokanavilla (onteloilla) varustetut ureterorenoskoopit on puhdistettava huolellisesti, jotta

3. Rio 8
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Sulkuhanat
Purkaminen
Kierra jousikansi (8) auki ja poista sulkuventtiilin tulppa (7) sulkuventtiilista (6).

Kokoonpano

Kierra sulkuhanan tulppa (7) jousikorkkiin (8). Kun asetat sulkuhanan tulpan paikalleen, varmista,
etta ohjaintappi on ohjainessa ja vipu osoittaa aukkoon avoimessa asennossa.

Huomautukset

- Korroosion estamiseksi ja toimivuuden sailyttamiseksi kasittele sulkuventtiilin tulppa (7) ennen
jokaista sterilointivaihetta kayttdtarkoitukseen ja uudelleenkasittelyvaiheeseen hyvaksytylla
voiteluaineella, esimerkiksi sulkuventtiileille tarkoitetulla voiteluaineella RU 8880-50.

- Tarkista sulkuventtilien oikea toiminta. Katso kohta "Ennen jokaista kayttokertaa:
silmamaarainen ja toiminnallinen tarkastus”.

KASITTELYOHJEET

Ennen jokaista kayttokertaa endoskoopit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava. Tama
koskee myds uusia endoskooppeja, koska ne toimitetaan steriileinad (puhdistus ja desinfiointi
kuljetuspakkauksen poistamisen jalkeen; sterilointi sopivassa sterilointipakkauksessa).
Seuraavat ehdot ovat tehokkaan uudelleenkasittelyn perusedellytyksia:



- Puhdistus ja uudelleenkasittely on suoritettava valittémasti kayton jalkeen (enintdan tunnin
kuluttua viimeisesta kaytostd), koska kuivana havittdminen aiheuttaa karstoittumista ja
korroosiota.

Jos t&ta aikaa ei voida noudattaa, upota endoskoopit puhdistus-/desinfiointiaineeseen, jotta
kontaminaatio ei kuivu. Markakasittelyn aikana on kuitenkin varmistettava, ettd endoskoopit
eivat jaa liilan pitkdksi aikaa puhdistus-/desinfiointiaineeseen. Noudata valmistajan
pitoisuusohjeita.

- Maarita kaytettavien koneiden lastauskonfiguraatio ja noudata koneen valmistajan
kayttoohjeita.

- Kaytettyjen koneiden sdanndllinen huolto ja tarkastus

- Validoidut menettelytavat kaikille uudelleenkasittelyvaiheille

- Kunkin uudelleenkasittelyjakson standardoitujen parametrien noudattaminen

- Desinfiointi- ja sterilointitulosten tarkistaminen sopivilla indikaattoreilla

- Kansallisten hygienia-asetusten ja paikallisten ohjeiden mukaisesti testattujen ja
hyvaksyttyjen puhdistusaineiden kayttd

- Kanavallisten endoskooppien (imukanavat ja/tai tydkannavat) ontelot on puhdistettava ja
desinfioitava perusteellisesti, jotta aldehydit eivat kiinnita ja sailytd orgaanisia jaamia.

- Epaasianmukainen puhdistus aiheuttaa infektioriskin. Bakteerien aiheuttama kontaminaatio
on estettava.

Rajoitukset

- Tuotteen kayttoikaan vaikuttavat useat tekijat, kuten
o  Kayttokertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys
e Hoidon, kasittelyn ja huollon laatu
e Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus

Alad kaytd kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (>40 °C), koska ne aiheuttavat jaanndsten
kovettumisen, mika voi haitata instrumenttien puhdistusta.

Materiaalien kestévyys

Puhdistus- ja desinfiointiaineet voivat vahingoittaa endoskooppeja huomattavasti. Aineissa ei saa
olla seuraavia komponentteja:

- Orgaaniset, mineraaliset ja hapettavat hapot. Pienin sallittu pH-arvo on 5.

- Vahvat emakset. Suurin sallittu pH-arvo on 10.

- Fenolit tai halogeenit (esim. kloori, jodi, bromi)

- Aromaattiset/halogenoidut hiilivedyt

- Yhdessa kaytettavien aineiden on oltava keskendan yhteensopivia. Suositellaan neutraaleja
tai lievasti emaksisia aineita.

- Ald koskaan nopeuta endoskooppien jaahdytysprosessia kayttamalla esimerkiksi vetta.
Akilliset Iampétilan vaihtelut voivat tuhota optiset komponentit.

- Endoskoopit kestavat enintaan 137 °C:n (279 °F) lampétilan.

- Puhdistuksessa ei saa koskaan kayttaa hankaavia aineita, terasvillaa tai metalliharjoja.

- Endoskooppeja ei saa koskaan puhdistaa ultradanikylvyssa, muuten optinen jarjestelma
vaurioituu.

- Kuuma-ilmasterilointia, pikasterilointia tai sateilysterilointia ei saa koskaan kayttaa.

Alustava kasittely kayttopaikalla

- Vialliset instrumentit on merkittava selvasti viallisiksi. Ne on kasiteltava uudelleen ennen
havittdmista tai palauttamista.

- Endoskoopit on kasiteltava uudelleen tunnin kuluessa kaytosta, jotta kontaminaatio ei kuivu
instrumentteihin.

- Instrumenttien voimakas kontaminaatio on poistettava kertakayttoiselld liinalla valittdmasti
kayton jalkeen.

- Tyobkanavat ja ontelot, esimerkiksi ureterorenoskoopin tapauksessa, on huuhdeltava
vahintadan kolme kertaa valittdmasti kaytdn jalkeen tukosten valttdmiseksi.

Kuljetus

- Instrumenttien turvallinen varastointi ja kuljetus kasittelypaikkaan on suoritettava suljetussa
sailio-/konttijarjestelmassa, jotta valtetddn instrumenttien vaurioituminen ja ympariston
kontaminoituminen.

Valmistelu ennen puhdistusta

- Instrumentit on purettava tai avattava uudelleenkasittelyd varten mahdollisimman pitkalle
ilman tyokaluja.

Manuaalinen esipuhdistus ja desinfiointi

Manuaalinen esipuhdistus ja desinfiointi edeltdvat automaattista puhdistusta ja desinfiointia:

1. Kierrd ennen uudelleenkasittelyd irti molemmat valonohjainliittimen adapterit (RUDOLF

Medical/Storz ja Wolf). Lisatietoja sulkuventtiilien purkamisesta (vain uretero-renoskoopit) on

kohdassa "Sulkuventtiilit”.

Valmistele puhdistus- ja desinfiointiliuos valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. Suorita kaikki puhdistusvaiheet liuoksen pinnan alapuolella, jotta valtat saastuneen liuoksen

roiskumisen.

Tayta endoskooppien ontelot ilman ilmakuplia ja huuhtele ne distaalista p&ata kohti.

5. Huuhtele instrumentit juoksevalla, kylmalla, tdysin demineralisoidulla vedelld (enintdan 20
°C) endoskooppien karkean kontaminaation poistamiseksi.

6. Poista voimakkaasti tarttunut lika miedolla, ladketieteellisiin endoskooppeihin hyvaksytylla
aineella. Katso kohta "Materiaalien kestavyys”.

7. Huuhtele kaikki tyhjat kanavat vahintdan viisi kertaa kertakayttdiselld ruiskulla
(v@himmaistilavuus 50 ml).

8. Ala kayta hankaavia aineita tai metalliharjoja. Valté liiallista voiman kayttda instrumentteihin,
kun poistat likaa kasin.

9. Endoskoopit huuhdellaan lopuksi minuutin ajan téysin demineralisoidulla vedella (standardin
DIN EN ISO 15883-1 mukaisesti) varimuutosten, korroosion ja kemiallisten kerrostumien
estamiseksi.

10. Kuivaa ontelot kokonaan steriililld paineilmalla. Muiden osien kuivaamiseen voit kayttaa
nukkaamatonta liinaa.

N
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Puhdistusaineet manuaaliseen esipuhdistukseen

neodisher Mediclean, Dr. Weigert
0,5 % liuos

5 minuutin altistusaika

Puhdistusaineet manuaaliseen
esipuhdistukseen/desinfiointiin




Automaattinen puhdistus ja desinfiointi

Automaattinen puhdistus/desinfiointi on suositeltavaa manuaalisen puhdistuksen/desinfioinnin
sijaan, koska automaattiset prosessit voidaan standardoida, toistaa ja siten validoida.

Sopivien pesu-/desinfiointikoneiden vaatimukset:

Ohjelman valinta optimoituun endoskoopin puhdistukseen riittévillda huuhtelusykleilla.
Valmistajan antamia korien tayttoa koskevia ohjeita ei saa ylittaa.

Pesu-/desinfiointikoneessa on oltava sopivat telineet ja liitdnnat, jotta valitulla ohjelmalla
voidaan suorittaa turvallinen puhdistus ja desinfiointi.

Kontrolloitu ohjelma lampddesinfiointia varten (Ao-arvo > 3000 tai vahintddn 5 minuuttia 90
°C:ssa) todistetulla tehokkuudella

Saanndllinen huolto ja testattu tehokkuus: Koneiden on taytettdva standardin DIN EN ISO
15883-1 vaatimukset. Maakohtaisia vaatimuksia on noudatettava.

Lopullinen huuhtelu kylmalla, taysin demineralisoidulla vedella (standardin DIN EN ISO
15883-1 mukaisesti) vahintdan 2 minuutin ajan
Hallittu kuivausvaihe

Jalkikasittelyprosessin laadunvarmistukseksi
mikrobiologista tarkastusta.

suositellaan neljdnnesvuosittain  tehtavaa

Sopivien puhdistus- ja desinfiointiaineiden vaatimukset:

Hyvaksynta endoskooppisten instrumenttien puhdistukseen, jonka tehokkuus on testattu
Kaytettyjen puhdistus-/desinfiointiaineiden yhteensopivuus keskenaan

Aineissa ei saa olla "Materiaalinkestavyys”-osiossa lueteltuja kemikaaleja.

Jos kaytetdan jauhemaisia aineita, on varmistettava, ettd ne ovat taysin liuenneet ennen
puhdistusta. Jaljelle jadanyt jauhe voi esimerkiksi tukkia ontelot.

Kayta entsyymipohjaista ainetta, jonka pH-arvo on neutraali.

Syéttovesikierron kloridipitoisuuden nousu voi aiheuttaa materiaalivaurioita (pistekorroosiota).
Huuhteluvesi on valmistettava siten, etta uudelleen saastuminen valtetaan.

Puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajan ohjeita pitoisuuden, Iampatilan ja altistumisajan
suhteen on noudatettava.

Automatisoitu puhdistus- ja desinfiointiprosessi:

Puhdistusaine ja pesukone automaattista puhdistusta/desinfiointia varten

Puhdistusaine automaattiseen
puhdistukseen/desinfiointiin

neodisher Mediclean, valmistaja Dr. Weigert

Desinfiointimenetelma

Lampdodesinfiointi (ei kemiallis-termista
desinfiointia)

Pesukone/desinfiointilaite

Miele PG 8535

o &

8.
9.

Kiinnitd endoskooppi tukevasti desinfiointilaitteen kiinnikkeisiin. Varmista, ettd endoskoopit
eivat kosketa muita instrumentteja ja ettd huuhteluveden jaamia ei voi muodostua.

Avaa sulkuhanat.

Liitd endoskoopin kaikki ontelot erityisiin huuhteluliittimiin, jotta kaikki ontelot huuhdellaan
taydellisesti ja perusteellisesti.

Varmista, ettd pesu-/desinfiointikoneen kiinnikkeet tai korit eivat ole ylikuormitettuja.
Kéynnista ohjelma.

Ohjelman paatyttya tarkista, ettd ohjelma on suoritettu oikein ja etta kaikki valvontaparametrit
on taytetty.

Poista endoskooppi desinfiointilaitteesta heti ohjelman paatyttyd korroosion estamiseksi.
Kayta kertakayttdisia kasineitd kontaminaation valttdmiseksi. Varo kuumia instrumentteja.
Valta nopeutettua jdadhdytysta, esim. vedella.

Kuivaa letkut ja kanavat steriililld paineilmalla ja pyyhi endoskoopit tarvittaessa kuiviksi
nukkaamattomalla liinalla.

10. Tarkista endoskoopit. Katso kohta "Huolto, tarkastus ja valvonta”.
11. Pakkkaa endoskoopit seuraavaa kasittelyvaihetta varten. Katso kohta "Pakkaus”.

HUOLTO, TARKASTUS JA TARKASTUS

Puhdistuksen, desinfioinnin ja kuivauksen jalkeen ja ennen sterilointiprosessia on asennettava
valonohjainliittimien adapterit ja endoskoopin sulkuhanat (katso kohta "Asennus/purku”). Taman
jalkeen on suoritettava seuraavat testit:

Optisten pintojen silmamaarainen tarkastus ja tarvittaessa puhdistus alkoholilla (70 %)
kostutetulla vanulla

Valonohjaimeen kertyneet kerrostumat voivat aiheuttaa merkittdvan valaistuksen
heikkenemisen ja heikentdd endoskoopin optista suorituskykya. Optisten pintojen
puhdistaminen 70-prosenttisella alkoholilla (etanoli, isopropanoli) estda jaamien tarttumisen
tai palamisen. Katso my6s kohta “Ennen jokaista kayttdkertaa: silmamaarainen ja
toiminnallinen tarkastus”.

Pintojen tarkastus korroosion, kulumisen, teravien reunojen tai lohkeilun varalta distaalisessa
paassa

Jos pinnalla on edelleen jaamia tai likaa, desinfiointiprosessi on toistettava edeltavan
manuaalisen esipuhdistuksen jalkeen. Erityistd huomiota on kiinnitettdva onteloon ja muihin
vaikeapaasyisiin kohtiin.

Vaurioituneet endoskoopit on poistettava kaytdsta.

Jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia liikkuvat osat, mukaan lukien sulkuhanat,
on voideltava ja huollettava silikonittomalla, biokompatibelilla valkoisella ldaketieteellisella
oljylla. Vain biokompatibiliteetiltaan testatut voiteluaineet ovat sallittuja. Voiteluaineen on
oltava sopiva tdhan kayttéon ja hyvaksytty hoyrysterilointiin.

Turvallisuussyista vialliset tuotteet on kaytettava lapi koko uudelleenkasittelyprosessi ennen
kuin ne palautetaan korjattavaksi tai reklamoitavaksi.



PAKKAUS

- Instrumenttien sterilointipakkaukset ovat standardien DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868
mukaisia.

- Endoskoopin distaalinen paa ei saa puhkaista sterilointipakkausta.

- Yksittédispakkauksissa on huolehdittava siitéd, ettd pakkaus on riittdvan suuri tuotteen
sailyttamiseksi ilman, ettd sulkusauma venyy tai pakkaus repeaa. Teravat ja teravat
leikkausreunat eivat saa puhkaista sterilointipakkausta.

STERILOINTI
Ennen sterilointiprosessia on suoritettava seuraavat vaiheet.

Valmistelu ja pakkaaminen sterilointia varten

- Avaa kaikki sulkuhanat.

- Kaytad vain kertakayttdisia sterilointipakkauksia ja/tai sterilointisailidita, jotka soveltuvat
héyrysterilointiin: riittava lammaodnkestavyys, ilman- ja hoyrylapaisevyys standardin DIN EN
ISO 11607 mukaisesti.

- Kuljetuksen ja varastoinnin aikana pakkauksen on suojattava steriileja endoskooppeja
optimaalisesti.

- Uudelleenkaytettavat sterilointisailiot on huollettava valmistajan ohjeiden mukaisesti;
endoskoopit on kiinnitettdva niihin tukevasti ja suojattava vaurioilta.

A Tarkeaa:

- Koska pakkauksen sopivuus vaikuttaa merkittavasti
tarkistettava sterilointiparametreja maaritettaessa.

- Kayttdjan on varmistettava, ettd vain taysin puhdistetut, huolletut, kuivatut ja desinfioidut
instrumentit steriloidaan.

sterilointituloksiin, pakkaus on

Hoyrysterilointi

Seuraava sterilointimenetelma on validoitu bakteereja tappavaksi:
fraktioitu tyhjiomenetelma kolminkertaisella esityhjiolla endoskooppeja varten, joissa on tai ei
ole tyhjia kanavia.

Vahimmaispitoaika

Sterilointilampétila (altistumisaika)

Jaahdytysaika

Jaahdytysaikaa on noudatettava.
Nopeutettu jaahdytys, esim. kylmalla
vedella, voi vahingoittaa
endoskooppia.

132°C - 134 °C
(270 °F — 273 °F)

3-5 minuuttia 132
°C:ssa

KRINKO:n, BfArM:n ja RKIl:n (katso kohta ”Sovelletut standardit ja ohjeet’) mukaan
suositellaan sterilointia kyllastetyssa hoyryssa 134 °C:ssa 5 minuutin ajan.
Noudata sterilointilaitteen valmistajan ohjeita.

A Muut sterilointimenetelmat eivit ole sallittuja. Katso kohta "Materiaalien kestéavyys”.

SAILYTYS

- Sailyta steriloidut instrumentit bakteeritomassa, kuivassa, pimedssa ja polyttdmassa
ymparist0ssa, jossa lampdtila pysyy vakaana.

TIETOJA KASITTELYMENETTELYN VALIDOINNISTA
Validointimenettelyn aikana on kaytetty seuraavia materiaaleja ja laitteita:

neodisher Mediclean, Dr. Weigert
0,5 % liuos
5 minuutin altistusaika

Puhdistusaineet manuaaliseen
esipuhdistukseen/desinfiointiin

Puhdistusaine automaattiseen

neodisher Mediclean, Dr. Weigert
puhdistukseen/desinfiointiin

Lampddesinfiointi (ei kemiallis-termista

Desinfiointimenetelma desinfiointia)

Pesukone/desinfiointilaite Miele PG 8535

Sterilointilaite Lautenschlager, ZentraCERT

Puolikierrosmenetelma: 1,5 minuuttia 132 °C:ssa

Tyypilliset olosuhteet sairaaloissa ja |&akarin
vastaanotoilla jaljitettiin ja testattiin puolijaksoisella
menetelmalld laboratorio-olosuhteissa. Nain ollen
my0s muut parametrit, joissa pitoaika on pidempi
jaltai lampétila korkeampi, on otettu huomioon.

Sterilointimenetelma: hoyrysterilointi

LISAHUOMAUTUKSET

- Jos maariteltyja kemiallisia aineita ja laitteita ei ole saatavilla, kayttdjan on vahvistettava
prosessinsa.

- Naissa kayttoohjeissa mainittujen maaraysten
maarayksia ja organisaation ohjeita.

HAVITTAMINEN

- Tuotteet on havitettava asianmukaisesti vasta sen jalkeen, kun ne on puhdistettu ja desinfioitu
asianmukaisesti.

- Noudata kansallisia maarayksia ja sovellettavia sairaalan ohjeita tuotteen/komponenttien
havittdmisessa tai kierrattdmisessa.

- Ole varovainen teravien karkien ja leikkaavien reunojen kanssa. Kayta sopivia suojakorkkeja
tai -astioita, jotta kolmannet osapuolet eivat loukkaannu.

lisdksi on noudatettava maakohtaisia



KORJAUKSET / PALAUTUKSET

- Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto ja korjaukset saa suorittaa vain asianmukaisesti
koulutetut ja patevat henkildt. Jos sinulla on kysyttéavaa, ota yhteyttd RUDOLF Medicaliin tai
|aaketieteellisen tekniikan osastoon.

- Turvallisuussyista vialliset endoskoopit on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin lapi
ennen niiden palauttamista korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

- Palauta endoskoopit mahdollisuuksien mukaan alkuperaisessa pakkauksessaan.

ONGELMAT / TAPAHTUMAT

- Kayttgjan tulee ilmoittaa tuotteidemme ongelmista kyseiselle jakelijalle.

- Tuotteisiin liittyvistd vakavista tapahtumista kayttajan on ilmoitettava valmistajalle RUDOLF
Medicalille ja kayttajan asuinmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKU

- RUDOLF Medicalin endoskooppeilla on 2 vuoden takuu. Endoskoopit on valmistettu
korkealaatuisista materiaaleista, ja ne kayvat lapi tiukan laadunvalvonnan ennen toimitusta.
Jos havaitset poikkeamia, ota yhteyttd RUDOLF Medicaliin.

KAYTETYT STANDARDIT JA OHJEET UUDELLEENKASITTELYYN

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten
(Hygieniavaatimukset laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelylle), versio: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilointi — Hoyrysterilointilaitteet — Suuret sterilointilaitteet

- DIN EN ISO 11607: Terminaalisesti steriloitujen I&akinnallisten laitteiden pakkaukset

- DIN EN 13060: L&aaketieteellisiin tarkoituksiin kaytettavat sterilointilaitteet — Pienet
hoyrysterilointilaitteet — Vaatimukset ja testaus

- DIN EN ISO 15223-1: Laakinnalliset laitteet — Valmistajan toimittamien tietojen yhteydessa
kaytettavat symbolit — Osa 1: Yleiset vaatimukset

- DIN EN ISO 15883-1: Pesu- ja desinfiointikoneet — Osa 1: Yleiset vaatimukset, termit ja
maaritelmat seka testit

- DIN EN ISO 17664: Terveydenhuollon tuotteiden kasittely — Laakinnallisten laitteiden
valmistajan toimittamat tiedot ladkinnallisten laitteiden kasittelya varten

- DIN EN ISO 17665: Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Kostea 1ampd — Vaatimukset
Idakinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, validoinnille ja rutiinivalvonnalle

- ISO/TS 18339: Endoterapiavalineet — Okulaarisuojus ja valonohjainliitin

SYMBOLIT

=

Katso kayttdohjeet.

LOT

Erakoodi

REF

Tuotenro

Kpl/pakkaus

Ei steriili

Varoitus

Valmistaja

Valmistuspaiva

Kayta suojakasineita

Kayta silmasuojaimia

CE-merkintd  EY-direktiivin  93/42/ETY
mukaisesti, ilmoitetun laitoksen tunnus

Voitelu silikonittomalla, biologisesti
yhteensopivalla valkoisella

laaketieteelliselld oljylla, joka on hyvaksytty
hoyrysterilointiin.

Laaketieteellinen laite
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