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@ PALUN LUGEGE ENNE UMBERTOOTLEMIST JA HOIDKE OHUTUS KOHTAS

TOODE

- Kaesolevad kasutusjuhised kehtivad RUDOLF Medical resektsioskoobislisteemi kohta.
Resektsioskoobislisteem koosneb alati tddelemendist, endoskoobist, elektroodist ja, sdltuvalt
lukustusmehhanismist, sisemisest ja valimisest Umbrisest.

- Obturaatorit/visuaalset obturatorit kasutatakse valise Uimbrise atraumaatiliseks sisestamiseks.
Seejarel asendatakse obturator endoskoobi ja tddelemendiga koos elektroodiga.

Te olete saanud kvaliteetse toote, mille dige kaitlemine ja kasutamine on kirjeldatud allpool.
Instrumente tohib kasutada ainult isikud, kes on saanud spetsiaalse koolituse ja juhendamise

nende kasutamiseks (kirurg, operatsioonitoa 6de, té6tlemise spetsialist).

RUDOLF Medicali instrumendid tarnitakse mittesteriilsena ja need tuleb enne esimest
kasutamist ja kohe parast iga kasutamist puhastada, desinfitseerida ja steriliseerida. Veenduge,

et pakend on tarnimisel kahjustamata. Kaitsekatted ja transpordipakend tuleb eelnevalt
eemaldada.

KASUTUSOTSTARVE

Resektsioskoopia siisteem

Katted ja juhikud on mdeldud endoskoopiliseks diagnoosimiseks ja raviks urologiliste ja
glinekoloogiliste protseduuride ajal.

Resektskoopia tédelemendid koos sobivate HF-elektroodidega on mdeldud minimaalselt
invasiivseteks kirurgilisteks protseduurideks.

Obturaator ja striktuuri skalpell

Obturaatorid on mdeldud Umbriste drnaks sisestamiseks endoskoopiliste protseduuride ajal
guinekoloogias ja uroloogias.

Striktuuri skalpellid on mdeldud ureetra Idikamiseks optilise ureetrotomiga endoskoopiliste
protseduuride ajal glinekoloogias ja uroloogias.

Ureetrotom
Ureetrotome kasutatakse uroloogias ja need on méeldud ureetra I6ikamiseks.

KONTRAINDIKATSIOON
Instrumenti ei tohi kasutada jargmistel juhtudel:

- Kui raviarsti arvates Uletavad riskid patsiendile saadava kasu.
- iendoskoopiline protseduur on patsientidele vastunaidustatud.
- Kui esineb vahemalt Uks jargmistest olukordadest:

- Patsiendid, kellel on siidamestimulaator

- Tuleohtlike vdi plahvatusohtlike ainete olemasolu

- Koagulatsioonihaire

Giinekoloogilise operatsiooni puhul:
- Age pdletik kdhus

- Vaginaalne infektsioon

- Rasedus

Uroloogiliste operatsioonide puhul:
- Uriiniteede infektsioon

KORVALTOIMED JA JAAKRISKID

- Alalisvool v6i madala sagedusega vool tekitab inimkehas elektroliitsi kohas, kus elektrood
puudutab kude. Kérgemate sageduste korral need keemilised mdjud kaovad.

- Alalisvool vb6i madala sagedusega voolud vodivad pdhjustada rakkude membraanide
depolarisatsiooni ja neuromuskulaarset arritust.

- Vorreldes skalpelli I6ikustega pohjustab elektrotomia suuremat kdérvalist kudede kahjustust ja
tekitab histoloogilisi moonutusi resektsioonipiiridel.

- Kuumuse pdhjustatud kahjustused vbéivad pbéhjustada resektsioonipiirkonna séestumist,
veresoonte tromboosi ja kollageeni denaturatsiooni. Seetdttu on soovitatav hoolikalt kaaluda
eeliseid ja sobivust kavandatud rakenduseks.



KASUTAJA KVALIFITSEERIMINE

Tooteid tohib kasutada ainult meditsiiniasutustes piisava kvalifikatsiooniga meditsiinipersonali
poolt.

& HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
Uldine

Ebadige kasutamine voib pohjustada ohtlikke olukordi.

Toote vale kombinatsioon vdib pdhjustada patsientide ja kasutajate vigastusi ning
kasutatavate toodete kahjustusi. Enne Kkliinilist kasutamist peab kasutaja kontrollima
instrumentide ohutut kombinatsiooni omavahel.

Ebadige kasutamine ja liigne koormamine vaanamise/kangistamise tottu vdib pdhjustada
murdeid ja pusivaid deformatsioone.

Arge kasutage metallharju ega abrasiivseid puhastusvahendeid, kuna pinna kahjustumisel
vdib tekkida korrosioon.

Olge ettevaatlik teravate otste ja Idikedartega, kuna on olemas vigastuste oht.

Patsientide puhul, kellel on ravimatu infektsioon, nagu CJD (Creutzfeldt-Jakobi tdbi), hepatiit,
HIV, nende infektsioonide vdimalikud variandid vdi kahtlustatavad infektsioonid, tuleb jargida
kehtivaid riiklikke eeskirju meditsiiniseadmete kérvaldamise ja té6tlemise kohta.

HF -kirurgia:

Standardresektsioskoopia jaoks kasutatavaid elektroode tohib kasutada ainult standardse
Idikamise ja standardse koagulatsiooni reziimis, mille tagasipodrdumise tipppinge on
maksimaalselt 2 kVp.

Elektroodi ots vdib olla piisavalt kuum, et péhjustada pdletusi isegi parast toite valjalulitamist.
Elektroodi tahtmatu aktiveerimine vdi liikumine valjaspool vaatevaélja v6ib péhjustada patsiendi
vigastusi.

Niipea kui vool on jalapedaali abil aktiveeritud, ei tohi Ukski muu metallist instrument
resektooskoopi Uimbrist puudutada, vastasel juhul voib tekkida elektrildok.

Endogeenne pdletuste oht voib olla tingitud kriitilisest voolutihedusest patsiendi kudedes.
Voéimalikud pdhjused: patsient on kogemata puutunud kokku elektrit juhtivate osadega. Kui
nahk puutub otseselt kokku HF-kaablite ja elektroodidega, vbivad mahtuvusvoolud p&hjustada
pdletusi.

Eksogeensed pdletusohud véivad olla pohjustatud vedelike ja gaaside suttimisest voi
plahvatustest. Vdimalikud p&hjused on nahapuhastusvahendite, desinfektsioonivahendite voi
anesteetiliste gaaside sittimine.

Lilitage HF-vool sisse ainult siis, kui elektrood on kirurgi vaatevaljas ja puutub kokku koega.
Vastasel juhul voib resektsioskoopia vedelik liiga kuumaks muutuda ja patsienti vigastada.
Arge painake, deformeerige ega muudake elektroodi ega I6iketerast.

Veenduge, et elektroodi suurus vastab sisemise Umbrise suurusele.

Protseduuriga seotud terviseriski minimeerimiseks tuleks vdimaluse korral kasutada
spetsiaalselt selleks otstarbeks mdeldud suitsu eemaldamise susteeme ja kanda kirurgilisi
maske.

Enne elektroodi sisestamist veenduge, et tédelemendi isolaatoris (A) ei ole niiskust. Lisaks
peab isolaator olema kirurgilise protseduuri ajal taiesti kuiv.

Vale irrigatsioonivedeliku kasutamine voib pdhjustada lihise ja vigastada patsienti. Seetottu
veenduge, et valite dige irrigatsioonivedeliku séltuvalt sellest, kas kasutate monopolaarset voi
bipolaarset resektsioonskoopi. Monopolaarse resektsiooni puhul on irrigatsioonivedelik
elektroluitivaba, nt 1,5% glutsiin vdi sorbitooli ja mannitooli segu. Bipolaarse
resektsioonskoobi puhul on irrigatsioonivedelikuks ette nahtud 0,9% isotooniline soolalahus
(NaCl).

& Kombinatsioonis laserresektoosiga kasutamisel

Laseri kasutamisel jargige laserseadme tootja juhiseid ja lasereid kasitlevaid Uldisi eeskirju.
Kohustuslik on kanda ettenahtud isiklikke kaitsevahendeid.

Vastava hoidikuga instrumentide puhul tuleb lasersond alati sisestada nii siigavale kui
vBéimalik. Kui lasersondi ei sisestata nii sigavale kui vdimalik vdi see tdmmatakse kogemata
tagasi, voib lasersondi aktiveerimisel havida imbris v6i endoskoobi ots.

Resektooskoopi ei tohi kasutada véljaspool vaatevalja.

Laser tohib aktiveerida ainult siis, kui lasersondi ots on taielikult endoskoobi vaatevéljas ja on
puutunud kokku kavandatud rakenduspiirkonnaga. Pilootkiire valjumist tuleb kontrollida.
Fokuseeritud laserkiir tekitab soojust.

Laserkiire poolt tekitatud soojus kahjustab instrumendi osade stabiilsust.

Arge suunake laserkiirt instrumendi osadele, eriti plastosadele.

Hoidke piisavat ohutuskaugust.

Endoskoobi okulaarile sobiva filtri kinnitamiseta kasutamisel on oht silmade kahjustamiseks.
Patsiendi lekkevoolud vdivad summeeruda, kui endoskoopidele, millel on endoskoopiliselt
kasutatavad elektriliselt tootavad lisaseadmed, voi muudele elektriliselt tootavatele toodetele
Uhendatakse instrumendid.

Laserproovi kasutamisel on soovitatav kasutada suitsu eemaldamise stisteemi, kuna tekivad
gaasid ja aurud.

& Kui laserproovi tootja teeb tehnilisi muudatusi t06 pikkuses ja labimd6dus, on oht, et
uhilduvus ei ole enam tagatud. Seetéttu on oluline enne kasutamist kontrollida laserproovi
Uhilduvust , proovi pea kinnitust ja distaalset asendit.

PATSIENDI PAIGUTAMINE

Veenduge, et neutraalelektrood on digesti paigaldatud, vastasel juhul on oht pdletuste
tekkeks.

Patsient ei tohi kunagi puutuda kokku teiste metallosadega (nt operatsioonilaud) ja peab
olema isoleeritud kéikidest elektrit juhtivatest osadest.

Patsient tuleb asetada kuivale, elektriliselt isoleeritud pinnale.

Véltige nahk-nahk-kontakti (kded, jalad). Asetage keha, kéate ja jalgade vahele kuiv marli, et
valtida nahk-nahk-kontakti.

Operatsioonilaud peab olema maandatud.

VOOLU VOOLAMINE KEHAS MONOPOLAARSE HF-KIRURGIA AJAL

Vooluteed patsiendi kehas peavad olema lihikesed.
Neutraalelektroodi valimisel veenduge, et seda on vdimalik jélgida ja et see on Uhilduv
kontaktkvaliteedi monitoriga.



- Neutraalelektrood peab olema paigaldatud nii, et elektroodi Umber ei saaks koguneda
vedelikku.

ENNE IGA KASUTAMIST: VISUAALNE JA FUNKTIONAALNE KONTROLL
Kontrollige jargmist:
- Valised kahjustused, sealhulgas:
e Deformeerunud mantel, molgid, kriimustused, praod, teravad servad, murdumised,
lahtised osad
e Kaablite puhul: isolatsioon, kaabli kahjustused
e  Kulumine
o Kontrollige ka plast- ja keraamiliste osade kahjustusi.
e  Streiktuurinuga: streiktuurinuga peab olema taiuslikus seisukorras ja seda tuleb enne iga
kasutamist kontrollida. Kui plastosad on kahjustatud, tuleb see asendada.
- Oige toimimine
- Puhastusaine véi desinfektsioonivahendi jaagid

- b Pérast puhastamist ja desinfitseerimist vdi enne steriliseerimist soovitame liikkuvad osad
maarida silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva meditsiinilise valge 6liga, mis on heaks kiidetud
aurusteriliseerimiseks.

- Maarige eriti kraanid ja imbriste keermestikud instrumendivbidega. Vaadake jaotist ,Kraanide
maarimine kokkupaneku ajal”.

TOOTE KIRJELDUS

Siusteemi komponendid

GE

1 Endoskoop

2 Tooelement

3 Elektrood

4 Valimine Umbris
5 Sisemine Umbris
6 Obturator

A Isolatsioon (isoleeriv teflonplokk)
B Keraamiline otsik

KLIKK-SUSTEEM / BAJONETTLUKK

Séltuvalt versioonist on Gmbrised varustatud kldps-siisteemi ja/vdi bajonett-lukustussiisteemiga.
Tdbelement ja endoskoop on Uldjuhul varustatud bajonett-lukustussiisteemiga.

KLIKK-SUSTEEM

- Kildps-sisteem on automaatne lukustusmehhanism, mille puhul kombineeritavad
instrumendid lukustuvad Uksteisega lihtsalt adapterit (2) hoidikusse (3) surudes, mis lukustub
Uksteisega ,kldpsuga”.

- Adapteri (2) nupu (1) vajutamisel vabastatakse Uhendus hoidjaga (3). Seejarel saab
instrumendid Uksteisest lahti Ghendada.

A Kombineerige ainult Ghilduvaid instrumente, millel on sama varvikood.
Instrumendi lukustuse noolemargid voivad samuti olla abiks orienteerumisel. Kui need nooled on
sama suurusega voi kontuuriga, on Uhilduvus tagatud.

><
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BAYONET LOCK

- Bajonettlukustussiisteemi abil lukustatakse kaks (ihendatavat instrumenti kangi abil. Adapter
(2) tuleb paigaldada, pddrates kangi (1) nii, et selle klambrid saaksid sisestada hoidiku (3)
keermestatud soonde ja lukustada kangi (1) abil.

- Instrumendid saab Uksteisest eraldada, vabastades hoova (1) adapterist (2) hoidikus (3).
adapterit (2) hoidjast (3).



Passiivse ja aktiivse tooelemendi eristamine
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Tobelement erineb pdhiliselt elektroodi asendi poolest instrumendi algasendis:

1. Passiivse tooelemendi (P) puhul likatakse elektrood kaepideme liigutamisel Umbrisest valja.
2. Aktiivse téoelemendi (A) puhul tdmmatakse elektrood kaepideme liigutamisel Umbrisesse
tagasi.

Elektroodi asend

1. Passiivse téoelemendi puhkeasendis asub elektroodisiimus umbes 1 mm Umbrisest
distaalse otsa taga.

2. Aktiivse toéoelemendi kasutamisel saavutatakse puhkeasend instrumendi kaepideme
taieliku sulgemisega.

N

Isolatsioonita elektroodi otsa ja endoskoobi vaheline kaugus on puhkeasendis vahemalt 2 mm.
Traatkonks kulgeb paralleelselt imbrisega ja endoskoobiga (1). Kérgsagedusliku ravi puhul peab
korgsagedusliku elektroodi otsa (st traatkonks, kuulipea ja tera) ja endoskoobi voi imbrisega
distaalse otsa vaheline kaugus olema vahemalt 8 mm (2).

Vdhemalt 2 mm

& Arge kunagi painake ega deformeerige traatringi. See vdib elektroodi kahjustada,
pdhjustades patsiendi ja kasutaja vigastusi.

v

& Ebapiisav vahemaa HF-juhtivate komponentide ja muude juhtivate komponentide vahel vdib
pdhjustada tahtmatut kudede ja/vdi instrumentide kahjustamist.

Resektsioskoopia kombinatsioonitoodete selgitus

& Kombineerige ainult Ghilduvaid instrumente, millel on sama varvikood. Valede toodete
kombinatsioon vdib pdhjustada patsientide ja kasutajate vigastusi ning kahjustada RUDOLF
Medicali ja teiste tootjate tooteid.

Monopolaarne vérvikood (sisemine/valimine limbris ja obturator)

— 19Frvalge }ﬁ

—  24Frkollane ﬁh‘
— i

—  27Fr must w



Bipolaarne vérvikood (sisemine/védlimine limbris ja obturator)
- 175Fr
roheline

—  19Fr tlrkiis

—  24Fr violetne

Monopolaarsed HF-elektroodid
Resektsiooskoopi tuleb kasutada koos HF-elektroodidega resektsiooskoopia jaoks. Vastavad
Umbrised ja elektroodid on varvikoodiga margistatud vastavalt suurusele jargmiselt:

— 19Frvalge
—  24Fr kollane
—  27Fr pruun

|
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Bipolaarsed HF-elektroodid
Bipolaarsed HF-elektroodid on distaalses otsas kodeeritud kahevarvilise koodiga:

— 17,5 Fr roheline/roheline (vdib kasutada ka monopolaarselt)
— 19Fr valge/sinine
— 24Fr kollane/sinine

.\\ \L', — N\ \i i ———]
HF-kaabel

RUDOLF Medicali poolt tarnitavad HF-kaablid on dhilduvad koéigi meie t6delementide ja
elektroodidega. Kasutatav HF-generaatori mudel maarab generaatori kaabli pistikupesa, mistéttu
peab spetsialiseeritud turustaja seda enne tellimist kontrollima.

HF-generaator
Elektrilised ohutustestid viidi 1abi KLS Martini ME MB2 HF-generaatoriga. RUDOLF Medicali

meditsiinitoodetega voib kasutada ka vorreldavaid HF-generaatoreid, kui maksimaalne
valjundvdimsus (maksimaalselt 2 kVp) ei Uleta ja Ghendus on tehtud sobivate kaablitega.

& Optimaalse resektsiooni tulemuse tagamiseks veenduge eelnevalt, et HF-generaatoril on
sobiv reziim monopolaarse/bipolaarse resektsiooni jaoks.

Soovitatavad seaded HF-generaatoril

Ootamatu ja liigne elektrivdimsus voib pdhjustada elektroodide oluliselt suuremat kulumist.
Seetbttu on soovitatav alustada madala vdimsusega ja suurendada seda jark-jargult soovitud
vaartuseni:

- Ldikamine: 120-180 vatti

- Koagulatsioon: maksimaalselt 100 vatti

Hiibriidresektsiooskoobi eripdrad
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Hubriidmini-resektooskoobi (iimbrisesiisteem 18,5 Fr./Charr. koos rohelise elektroodiga 17,5
Fr./Charr.) puhul on vdimalik valida monopolaarse vdi bipolaarse rakenduse vahel. Kirurgilise
seadistuse ajal tuleb tahelepanu pdodrata jargmisele:

- Oige iihendus (vt joonis allpool)

- Kaabel

- Oige loputusvedelik

1 Monopolaarne ihendus
2 Bipolaarne Ghendus

Hubriid-miniresektooskoop erineb teistest resektooskoopidest ka selle poolest, et kaepide ei ole
kindlalt Ghendatud elektroodi juhikestaga. Siiski kehtib klépslukustuse p&himdte, nagu on
naidatud paigaldatud joonisel.



Uretrotomi eripdrad

& Visuaalne uretrotom ei ole méeldud kasutamiseks koos HF-vooluga.

& Olge Umbrise sisestamisel ettevaatlik. Kui tunnete vastupanu ja Umbris ei liigu edasi
ureetrasse, on Umbrise distaalne ots jdudnud Idigatava striktuuri juurde.

Tooelemendi kokkupanek varre, kitsenduse noa ja optikaga

1. Tdmmake obturator (5) ureetrotomi Umbrisest (3) valja. Vabastage obturator, pdorates seda
vastupaeva.

Sisestage to6tav element (1) koos kitsenduse noaga (2) ja optikaga Umbrisesse.

Lukustage t66element bajonettkinnitusele, pddrates tédelementi (1) péripaeva.

Avage kate juhikproovi ava (3) sulgurventiil.

Sisestage sobiv juhik (instrumentide kanal 5 Fr./Charr.). Suruge juhikut visuaalse kontrolli all,
kuni see on labinud kitsenduse.

Likake lisakate (4) ureetroomi kate (3) peale, kuni see kldpsatab paika.

7. Veenduge, et lisakesta (4) lukustusmehhanism haakuks urethrotome kesta (3) kilge.
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- Veenduge alati, et uretrotomi mbris on varustatud kummist korgiga (REF number RZ200-
000) ja et kummist kork ei ole nahtavalt kahjustatud.

- Eemaldage kummist kork instrumendilt té6tlemiseks.

- Arge avaldage kitsenduse noadele kiilgsuunalist joudu, kuna see vdib péhjustada nende
purunemise.
Arge puudutage striktuurinuga paljaste sérmedega, vaid kasutage selleks naiteks riidelappi.

Laserresektsiooni eriparad

Kasutusalad

Laserresektsoskoop on mdeldud endoskoopiliseks minimaalselt invasiivseks kudede
eemaldamiseks (adenoomide ja pehmete kudede kasvajate eemaldamiseks) loomuliku avause
kaudu. Seadmeid kasutatakse koos valgusallikate ja paindlike valgusjuhtmetega, kaamerate ja
endoskoopiliste lisaseadmetega (nt laserkiud, ureetraalsed kateetrid, tangid, bugeed).

Kasutamine

1. Sisestage lasersond to6elemendisse.

2. Laserproovi sisestamiseks vajutage nuppu ja hoidke seda all.

3. Sisestage lasersond selleks otstarbeks mdeldud adapterisse RC040-452 (1).

4. Sisestage ots vastavasse soonde nii kaugele kui vdimalik, soltuvalt soovitud laservaljundi
punktist.

5. Vabastage nupp. Laserkabel on kinnitatud to6elemendisse.

& Lasersondidel on margistus distaalse laseri valjumiskoha joondamiseks. Seda margistust
kasutatakse lasersondi joondamiseks td6tavas elemendis.



LOPUTUSLAHUS — MONOPOLAARNE / BIPOLAARNE

& Kasutage vastavalt rakendusele jargmist loputuslahust:

Elektrollitivaba loputuslahus, nt 1,5% glutsiin, purisoolid, sorbitooli ja

mannitooli segu
MONOPOLAR

0,9% isotooniline soolalahus (NaCl) (soolalahus)
BIPOLAR

Irrigatsioonitorude lihendamine

1. Sulge irrigatsiooni kraan (1).
2. Unhendage sissevoolutorud (Luer-lukuga tihendus) sissevoolu sulguriga (2).

3. Uhendage valjavoolutorud (vajadusel Luer-lukuga tihendus) valjavoolu sulgurventiiliga (3).

SISSE- JA VALJAVOOLU KRAANID
& Kraanid tuleb tootlemiseks Uimbrisesiisteemist eemaldada. Asetage koik osad
steriliseerimiskasti.

Lahtimonteerimine
Keerake lahti vedrukorgid (3) ja eemaldage kraani pistik (4) kraanist.

Kokku panemine

1. Asetage kraani pistik (4) kraani hoidikusse (2). Veenduge, et kraani pistikku juhtiv tapp (5)
liigub hoidiku (2) stivendis (6).

2. Keerake seejarel vedrukork (3) kraani vastaskuljele kraani pistikule. Kontrollige kraani
pistikupesa liikuvust.

3. Steriliseerimiseks peab sulgur olema avatud. Selleks pddrake sulguri pistikupesa kangi Luer-
lukuga Gihenduse ava suunas.

& Puhastamise ja desinfitseerimise jarel voi enne steriliseerimist tuleb Umbrise keermest ja
tihendusréngast -instrumentide maardega maarida, mis on heaks kiidetud meditsiiniseadmete ja
aurusteriliseerimise jaoks.

1. Maarige kraanide liugpinnad dhukese kihiga instrumendivdidega.
2. Parast stopkoki paigaldamist ja pingutamist eemaldage uleliigne instrumendirasv.



RESEKTOSKOOPIASUSTEEMI LAHTI MONTEERIMINE

1. Pd&oérake lukustushoob (4) vastupaeva ja tdmmake endoskoop té6tavast osast (A) valja.

2. Lukustage valimine Umbris lukustusnupuga (2) ja eemaldage valimine Umbris sisemisest
Umbrisest (B).

3. Sbdltuvalt variandist keerake lukustushoob vdi vajutage lukustusnuppu tédkohal, et avada
sisemine Umbris (1) ja eemaldage sisemine Uimbris td6kohalt (A).

4. Lukustage HF-elektrood (D) lukustusnupuga (3) ja tdmmake see téokorpusest (A) valja.
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RESEKTOSKOOPIASUSTEEMI KOOSTAMINE

1. Suruge HF-elektrood (D) tddelemendi (A) toru (5) kaudu, kuni elektrood haakub
tooelemendiga (3). Enne elektroodi sisestamist veenduge, et tddelemendi
isolatsioonielemendis (valge teflonplokk) ei ole niiskust. Isolatsioonielement peab olema ka
operatsiooni ajal taiesti kuiv.

2. Sisestage to6element (A) sisemisse imbrisesse (B) ja lukustage see, pédrates lukustushooba
(1). RUDOLF Medical Click System versiooni puhul lukustatakse instrument, surudes sisemist
Uumbrist (B) noolega té6elemendi (A) noolemargile (1); instrument lukustub kldpsuga.

3. Lukake sisemise Umbrisega, tdoelemendiga ja elektroodiga (A + B + D) koosnev susteem
valimisse Umbrisesse (C) ja lukustage see vastavalt variandile lukustushoova véi kldpsuga.

4. Sisestage endoskoop (E) tééelemendisse (A) ja lukustage see, pddrates lukustushoova (4)
paripaeva.

KASITLEMISE JUHEND

Piiranqud
- Toote eluiga séltub mitmest tegurist, sealhulgas:

e kasutuskordade arv ja t66tlemistsuklite sagedus
e Hoolduse, kaitlemise ja hoolduse kvaliteet
o Toote otseste margistuste jatkuv loetavus
- Arge kasutage kinnitusaineid ega kuuma vett (> 40 °C), kuna see vdib péhjustada jaékide
kdvenemist ja seega halvendada puhastamise tulemust.

Esmane t66tlemine kasutuskohas

- Defektsed instrumendid tuleb nahtavalt margistada. Need tuleb ka t66tleda enne kérvaldamist
vOi tagastamist.

- Instrumendid tuleb tootleda Ghe tunni jooksul parast kasutamist, et valtida saaste kuivamist
instrumendil.

- Instrumendi tugev saastumine tuleb eemaldada kohe pérast kasutamist Uhekordselt
kasutatava lapiga.

- Tookanalid ja luumen tuleb kohe parast kasutamist vahemalt kolm korda loputada, et valtida
ummistumist.

Transport
- Instrumendid tuleb transportida ohutult tootlemiskohta suletud
konteinerisusteemis, et véltida instrumentide kahjustumist ja keskkonna saastumist.

Ettevalmistamine enne puhastamist
- Tootlemiseks tuleb instrumendid vdimalikult palju lahti monteerida véi avada ilma tooriistu
kasutamata.

Kasitsi eelpuhastus

1. Instrumentide kasitsi eelpuhastus

a) Loputamine ja harjamine:

1. Loputage instrumendid péhjalikult kiilma kraanivee all (< 23 °C).

2. Kasutage pehmet harja ja vastavalt suurt pehmet harja 66nsate osade puhastamiseks, et
eemaldada nahtavad ladestused.

3. Loputamise ja harjamise ajal ligutage kaiki liikuvad osi, et jbuda kdikidele pindadele.

b) Ultraheli vann:

1. Valmistage ultraheli vann ensliUmipuhastusainega vastavalt tootja juhistele. Valideeritud
puhastusainega neodisher MediClean (Dr. Weigert) ja ultraheli puhastusseadmega Branson
8800.

2. Kastke instrumendid valmistatud puhastusainesse.

3. Loputage kdik 66nsad osad puhastusainega. Liigutage kéiki liikuvaid osi, nagu sulgurvooliku
kangi, lukustusvooliku, nuppe, optiliste pintsetite kaepidemeid ja Albarrani deflektori
pdorlevaid rattaid.

4. Jéatke instrumendid ultraheli vanni 10 minutiks ja vtke seejarel valja.

c) Loputamine ja harjamine:

1. Loputage instrumendid pdhjalikult kiilma kraanivee all (£ 23 °C, 60 ml Ghe luumeniga).
2. Kasutage pehmet harja ja 6dnsate osade puhastamiseks vastavalt suurt pehmet harja, et
loputamist tdiendavalt toetada.



3. Loputamise ajal liigutage koiki lilkuvaid osi, nagu sulgurvooliku kangi, lukustusvélli, nuppe,

optiliste pintsettide kdepidemeid ja Albarrani deflektori pdérlevaid rattaid.

4. Loputage kdik ddnsad osad kraaniveega taidetud siistlaga (120 ml osa kohta v6i 60 ml luumen

kohta).
2. Stenoosinoad ja HF-elektroodide kasitsi eelpuhastus

1. Loputage striktuurinugaid / HF-elektroode vahemalt 5 minutit kiilma kraaniveega (< 23 °C).
2. Harja ndhtavad ladestused pehme harjaga maha.
3. Loputage striktuurinugaid / HF-elektroode kiilma kraaniveega (< 23 °C).

Markused:

- Instrumendid, millel on raskesti ligipdasetavad kohad, nagu luumenid, 66nsused, avad,
keermestused ja pilud, tuleb kasta kilma vette (< 23 °C) vahemalt 5 minutiks ja loputada

veejoaga vahemalt 10 sekundit (impulssprotseduur).

- Tugeva katlakivi korral tuleb eelpuhastus teha ultraheli vannis 0,5% enstimipuhastusainega

(puhastusaine temperatuur on alla 40 °C; ultraheli téotlemise aeg on vahemalt 15 minutit).

- Vétke instrumendid ultraheli vannist valja ja loputage neid pdhjalikult, et puhastusaine maha

loputada.

- Jargige puhastusaine tootja juhiseid (kontsentratsioon, temperatuur ja ultraheli té6tlemise

aegq).

- Kuivatage instrumendid enne steriliseerimist taielikult niiskusevaba lapiga ja meditsiinilise

surudhuga (20 psi / 1400 hPa).

Automaatne puhastamine ja desinfitseerimine

1. Asetage instrumendid WD-sse kaldasendisse, et hdlbustada vedeliku &ravoolu.
2. Maarake programm ja kaivitage see:

Protsessi tiilp Enstmaatiline

Puhastusaine neodisher® MediClean, tootja Dr. Weigert

Kontsentratsioon 0,5

Pesumasin / desinfitseerija Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatiseeritud puhastusprotsess:

Faas Kestus Temperatuur Puhastusaine
. KlIm joogivee
Eelpuhastus Vghemalt 2 kvaliteediga kraanivesi ei kohaldata
minutit
(2£23)
Puhastus 1 Vghemalt 2 55°C Ensimaatiline
minutit
. _ Vahemalt 3 Kilm deioniseeritud vesi | ei kohaldata
Neutraliseerimine L
minutit (£23)
Looutamine 1 Vahemalt 2 Kulm deioniseeritud vesi | ei kohaldata
P minutit (< 23)

Desinfektsioon

Kestus: 5 minutit
Temperatuur: vdhemalt 93 °C

A Streiktuuri noad ja HF-elektroodid ei tohi kasta keemilistesse
desinfektsioonivahenditesse. Desinfektsioonivahendite jaagid vdivad
kahjustada funktsiooni.

Puhastage ja desinfitseerige instrumente ainult sobivas pesumasinas/desinfitseerijaga ja WD-
le ja kirurgilistele instrumentidele kinnitatud protseduuri/programmi abil (EN ISO 15883).
Jargige WD tootja kasutus- ja laadimisjuhiseid.

Liigendiga instrumendid tuleb puhastamiseks avada umbes 90 kraadi.

Obnsustega  instrumendid  (torud, (mbrised, voolikud) tuleb iihendada sobiva
loputusseadmega, et tagada nende 6dnsuste loputamine.

Steriilsuse tagamiseks tuleb enne autoklaavimist lahti monteerida Umbriste sulgurid ja
Albarrani deflektor.

Puhastusvahendi valimisel tuleb arvesse vétta instrumendi materjali ja omadusi, WD tootja
poolt vastava kasutusotstarbe jaoks soovitatud puhastusvahendeid ning Robert Kochi
Instituudi (RKI) ja Saksa Hiigieeni ja Mikrobioloogia Uhingu (DGHM) asjakohaseid soovitusi.

HOOLDUS, KONTROLL JA ULEVAATUS

Parast puhastamist ja desinfitseerimist tuleb instrumendid visuaalselt ja funktsionaalselt
kontrollida. Instrumentid peavad olema makroskoopiliselt puhtad (ilma nahtavate jaakideta) .
Erilist tdhelepanu tuleb pdoérata piludele, lukkudele, lukustustele ja muudele raskesti
ligipadsetavatele kohtadele.

Vaata ka kaesolevate juhiste punkti ,Enne iga kasutamist: visuaalne ja funktsionaalne
kontroll”.

Kui jaagid/vedelikud on endiselt ndhtavad, tuleb puhastamine ja desinfitseerimine korrata.
Enne steriliseerimist tuleb instrument kokku panna ja kontrollida selle funktsionaalsust,
kulumist ja kahjustusi (rooste, praod) ning vajaduse korral asendada.

Parast iga puhastamist ja enne steriliseerimist tuleb likuvad osad maarida ja hooldada
silikoonivaba, bioloogiliselt sobiva meditsiinilise valge dliga. Vaata jaotist ,Maardeklappide
maarimine kokkupaneku ajal’.

Isoleerimine ja HF-pistik peavad olema terved.

Enne steriliseerimist tuleb kontrollida plastosad.

Keraamilist otsikut tuleb kontrollida pragude ja murdude suhtes.

Defektsed tooted peavad olema labinud kogu t66tlemisprotsessi enne tagastamist remonti voi
kaebuse esitamist.

PAKEND

Steriliseeritavate instrumentide standardiseeritud pakendamine toimub vastavalt standarditele
DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868.

Otsad ja teravad I6ikedéared ei tohi steriliseerimispakendit [abistada.

Individuaalse pakendamise korral tuleb tagada, et pakend oleks piisavalt suur, et mahutada
toodet ilma pakendi dmblust pingutama voi pakendit rebimata.



STERILISEERIMINE
Tuleb jargida steriliseerimisseadme tootja juhiseid.

Auru steriliseerimine eelvaakumis

Pakend Kile pakend

Steriliseeritavate instrumentide standardiseeritud pakendamine toimub
vastavalt standarditele DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868. Individuaalse
pakendamise korral tuleb tagada, et pakend oleks piisavalt suur, et
mahutada toodet ilma pakendi dmblust pingutama vbéi pakendit
rebimata.

A HF-elektroodid: Arge kasutage steriliseerimiseks paberpakendit,
kuna HF-elektroodid koosnevad dhukestest metallosadest ja vdivad
seetottu paberpakendi Iabi torkida.

Temperatuur Vahemalt 132 °C (270 °F)

Vahemalt 3 minutit

Hooldusaeg (18 minutit on maksimaalne aeg eelvaakumtsukli puhul).

Kuivamisaeg Vahemalt 50 minutit

Markused Instrumentide kiire jahutamine pérast steriliseerimist kahjustab
instrumente.
Parast steriliseerimist paigaldage kraanid steriilsetes tingimustes, nagu
on kirjeldatud jaotises ,Sisse- ja valjavoolu kraanid”.
SAILITAMINE

- Sailitage steriliseeritud instrumente madala bakterite sisaldusega, kuivas, puhtas ja
tolmuvabas keskkonnas temperatuuril 5-40 °C.

TEAVE ULEKAITLEMISE VALIDEERIMISE KOHTA
Valideerimisel kasutati jargmisi t66riistu ja masinaid:

Puhastusaine: Dr. Weigerti neodisher
MediClean;

Ultraheli seade Branson 8800

Miele PG 8535;
STERIS Reliance Genfore

Automaatne puhastus: neodisher® MediClean, Dr. Weigert; 0,5
ensumaatiline puhastusaine %

Kasitsi eelpuhastus ultraheli
vannis, ensiimaatiline

Pesumasin / desinfitseerija

Steriliseerimine Auru steriliseerimine

LISA

- Kui nimetatud keemilised ained ja seadmed ei ole kattesaadavad, on kasutaja kohustuseks
protsessi valideerimine.

KAITLEMINE

- Tooted tuleb kdérvaldada vastavalt néuetele alles parast nende nduetekohast puhastamist ja
desinfitseerimist.

- Toote/komponentide korvaldamisel voi ringlussevotul tuleb jargida riiklikke eeskirju ja
kehtivaid haigla juhiseid.

- Olge ettevaatlik teravate otste ja I6ikedaretega. Kasutage sobivaid kaitsekappe v6i mahuteid,
et valtida kolmandate isikute vigastusi.

REMONT JA TAGASTAMINE

- Arge kunagi tehke remonti ise. Hooldus- ja remonditdid tohib teha ainult koolitatud ja
kvalifitseeritud isikud. Kui teil on sellega seoses kiisimusi, votke (hendust RUDOLF
Medicaliga, oma spetsialiseeritud turustajaga vdi meditsiinitehnoloogia osakonnaga.

- Defektsed tooted peavad olema labinud kogu té6tlemisprotsessi enne remonti voi kaebuse
esitamist.

PROBLEEMID / SUNDMUSED

- Kasutaja peab kdik RUDOLF Medicali toodetega seotud probleemid teatama vastavale
turustajale.

- Toodetega seotud tdsiste juhtumite korral peab kasutaja neist teatama tootjale RUDOLF
Medicalile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja elab.

GARANTII

- Instrumendid on valmistatud kvaliteetsetest materjalidest ja labivad enne tarnimist range
kvaliteedikontrolli. Kui esineb kérvalekaldeid, votke Uihendust oma edasimudija vé6i RUDOLF
Medicaliga.

UMBERTOOTLEMINE — KOHALDATAVAD STANDARDID

- DIN EN 285 Steriliseerimine — Aurusterilisaatorid — Suured sterilisaatorid

- DIN EN 13060 Vaikesed aurusterilisaatorid

- DIN EN ISO 15883-1-3 Pesu-/desinfitseerimisseadmed

- DIN EN 868 Steriliseeritavate meditsiiniseadmete pakkematerjalid ja -slisteemid — Osa 8: EN
285 kohased korduvkasutatavad steriliseerimiskonteinerid aurusterilisaatoritele; nduded ja
katsemeetodid

- DIN EN ISO 11607 Steriliseeritavate meditsiiniseadmete pakendid I6pppakendis

- DIN EN ISO 17664 Tervishoiutoodete taaskasutamine — Meditsiiniseadmete tootja poolt
meditsiiniseadmete taaskasutamiseks esitatav teave

- DIN EN ISO 17665: Tervishoiutoodete steriliseerimine — Niiske kuumus — Nouded
meditsiiniseadmete steriliseerimisprotsessi valjatdétamiseks, valideerimiseks ja rutiinseks
kontrolliks
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