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@ LUE ENNEN UUDELLEENKASITTELYA JA SAILYTA TURVALLISESSA
PAIKASSA

TUOTE

- Nama  kayttoohjeet koskevat RUDOLF  Medicalin resektoskopiajarjestelmaa.
Resektoskopiajarjestelméd koostuu aina tydelementeistd, endoskoopista, elektrodista ja
lukitusmekanismista riippuen sisa- ja ulkokuoresta.

- Obturaattoria/visuaalista obturattoria kaytetdan ulkokuoren atraumattiseen asettamiseen.
Obturattori korvataan sitten endoskoopilla ja tydelementilld, jossa on elektrodi.

Olet saanut korkealaatuisen tuotteen, jonka oikea kasittely ja kayttd on kuvattu alla.

Instrumentteja saavat kayttada vain henkildt, jotka ovat saaneet erityiskoulutuksen ja ohjeistuksen
niiden kayttoon (kirurgi, leikkaussalihoitaja, uudelleenkasittelyn asiantuntija).

RUDOLF Medical -instrumentit toimitetaan steriileing, ja ne on puhdistettava, desinfioitava
ja steriloitava ennen ensimmaista kayttda ja valittdmasti jokaisen kayton jalkeen. Varmista, etta
pakkaus on ehjd toimituksen yhteydessa. Suojakorkit ja kuljetuspakkaus on poistettava
etukateen.

KAYTTOTARKOITUS

Resektoskopiajarjestelma

Suojukset ja ohjaimet on tarkoitettu endoskooppiseen diagnoosiin ja hoitoon urologisissa ja
gynekologisissa toimenpiteissa.

Resektoskopian tydelimet yhdessa sopivien HF-elektrodien kanssa on tarkoitettu vahainvasiivisiin
kirurgisiin toimenpiteisiin.

Obturaattori ja ahtauman veitsi

Obturaattorit on tarkoitettu suojusten hellavaraiseen asettamiseen gynekologian ja urologian
endoskooppisten toimenpiteiden aikana.

Strikto-skalpelleja kaytetaan virtsaputken viillon tekemiseen optisella uretrotomilla gynekologian
ja urologian endoskooppisissa toimenpiteissa.

Uretrotomi
Uretrotomeja kaytetaan urologiassa ja ne on tarkoitettu virtsaputken viilloksi.

VASTA-AIHE
Instrumenttia ei saa kdyttaa seuraavissa tapauksissa:

- Jos hoitavan ladkarin mielesta riskit ovat suuremmat kuin potilaalle koituvat hyddyt.
- Endoskooppinen toimenpide on todettu vasta-aiheiseksi potilaille.
- Jos vahintdan yksi seuraavista tilanteista on olemassa:

- Potilaat, joilla on syddmentahdistin

- Syttyvien tai rajahtavien aineiden lasn&olo

- Hyytymishairié

Gynekologinen leikkaus:

- Akuutti tulehdus vatsassa

- Emaétintulehdus

- Raskaus

Urologisissa leikkauksissa:
- Virtsateiden tulehdus

SIVUVAIKUTUKSET JA JALJELLA OLEVAT RISKIT

- Tasavirta tai matalataajuiset virrat aiheuttavat elektrolyysia ihmiskehossa kohdassa, jossa
elektrodi koskettaa kudosta. Korkeammilla taajuuksilla ndma kemialliset vaikutukset haviavat.

- Tasavirta tai matalataajuiset virrat voivat aiheuttaa solukalvojen depolarisaatiota ja hermo-
lihasarsytyksen.

- Verrattuna skalpellileikkauksiin, elektrotomia aiheuttaa suurempaa sivukudoksen
vaurioitumista ja aiheuttaa histologisia vaaristymia resektiomarginaaleissa.



- Lammdn aiheuttamat vauriot voivat aiheuttaa resektiomarginaalien hiiltyneisyytta,
verisuonitromboosia ja kollageenin denaturoitumista. Siksi on suositeltavaa harkita
huolellisesti menetelmén etuja ja sopivuutta aiottuun kayttétarkoitukseen.

KAYTTAJAN PATEVYYS

- Tuotteita saa kayttda vain laadketieteellisissa laitoksissa riittdvan patevan laakintdhenkiléston
toimesta.

& VAROITUKSET JA VAROTOIMET
Yleista

- Vaara kaytto voi johtaa vaarallisiin tilanteisiin.

- Tuotteiden virheellinen yhdistelma voi aiheuttaa vammoja potilaille ja kayttajille seka
vahingoittaa kaytettyja tuotteita. Kayttdjan on tarkistettava instrumenttien turvallinen
yhdistelméa ennen kliinista kayttoa.

- Virheellinen kaytté ja vaantamisestd/nostamisesta johtuva ylikuormitus voivat aiheuttaa
murtumia ja pysyvia muodonmuutoksia.

- Al kaytd metalliharjoja tai hankaavia puhdistusaineita, koska pinnan vaurioituminen voi
aiheuttaa korroosiota.

- Ole varovainen kasitellessasi teravia karkia ja leikkuureunoja, silla ne voivat aiheuttaa
vammoja.

- 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.

HF -kirurgia:

- Tavallisessa resektoskopiassa kaytettavia elektrodeja saa kayttda vain tavallisessa leikkaus-
ja koagulaatiotilassa, jossa paluupisteen jannite on enintaan 2 kVp.

- Elektrodin kérki voi olla viela riittdvan kuuma aiheuttaakseen palovammoja, vaikka virta on
katkaistu.

- Elektrodin tahaton aktivointi tai likkuminen nakokentan ulkopuolella voi aiheuttaa potilaalle
vammoja.

- Heti kun virta kytketdan paalle jalkapolkimella, mikddn muu metallinen instrumentti ei saa
koskettaa resektoskoopin vaippaa, muuten seurauksena voi olla sahkdisku.

- Endogeeninen palovammariski voi johtua kriittisesta virrantiheydestd potilaan kudoksessa.
Mahdolliset syyt: potilas on vahingossa koskettanut sdhkda johtavia osia. Jos iho joutuu
suoraan kosketuksiin HF-kaapeleiden ja elektrodien kanssa, kapasitiiviset virrat voivat
aiheuttaa palovammoja.

- Ulkoiset palovammojen vaarat voivat johtua nesteiden ja kaasujen syttymisesta tai
rajahdyksistd. Mahdollisia syitd ovat ihon puhdistusaineiden, desinfiointiaineiden tai
anestesiakaasujen syttyminen.

- Kytke HF-virta paalle vasta, kun elektrodi on kirurgin ndkokentassd ja kosketuksessa
kudoksen kanssa. Muussa tapauksessa resektoskopianeste voi kuumentua likaa ja
vahingoittaa potilasta.

- Ala taivuta, vdanna tai muokkaa elektrodia tai leikkauslankaa.

- Varmista, etta elektrodin koko vastaa sisavaipan kokoa.

- Menettelyyn liittyvien terveysriskien minimoimiseksi on kaytettédva erityisesti suunniteltuja
savunpoistojarjestelmia, jos niité on saatavilla, ja kirurgisia naamioita.

- Ennen elektrodin asettamista on varmistettava, ettd tydelementin eristeessa (A) ei ole
kosteutta. Liséksi eriste on pidettava taysin kuivana kirurgisen toimenpiteen aikana.

- Vaaran irrigaatioliuoksen kayttd voi aiheuttaa oikosulun ja vahingoittaa potilasta. Varmista
siksi, ettd valitset oikean huuhtelunesteen riippuen siitd, kaytatkd6 monopolaarista vai
bipolaarista  resektoskooppia. = Monopolaarisessa resektiossa  huuhteluneste  on
elektrolyyttivapaa, esim. 1,5 % glysiini tai sorbitolin ja mannitolin seos. Bipolaarisessa
resektoskopiassa huuhtelunesteeksi maarataan 0,9 %:n isotoninen suolaliuos (NaCl).

& Kaytettdessa yhdessa laserresektoskoopin kanssa

- Laseria kaytettdessd on noudatettava laitteen valmistajan ohjeita ja yleisia laserlaitteita
koskevia maarayksia.

- Méaaratyt henkildnsuojaimet on kaytettava.

- Vastaavalla pidikkeelld varustettujen instrumenttien kohdalla lasersondi on aina tyénnettava
pohjaan asti. Jos lasersondia ei tydnneta pohjaan asti tai se vedetdan vahingossa takaisin,
lasersondin aktivoituessa suojuksen tai endoskoopin reuna voi vaurioitua.

- Resektoskooppia ei saa kayttdd nakdkentan ulkopuolella.

- Laser saa aktivoida vasta, kun lasersondin karki nakyy kokonaan endoskoopin nakékentassa
ja se on kosketuksissa aiottuun kayttdalueeseen. Pilottisateen ulostulo on tarkastettava.

- Keskitetty lasersade tuottaa lampoa.

- Lasersateen tuottama lampd heikentaa instrumentin osien vakautta.

- Ala suuntaa lasersadettd instrumentin osiin, erityisesti muoviosiin.

- Pida riittava turvavali.

- Silmdvammojen vaara on olemassa, jos endoskoopin okulaarissa ei ole sopivaa suodatinta.

- Potilaan vuotovirrat voivat kasvaa, jos endoskooppeihin liitetddn sahkdisesti toimivia
endoskooppikayttddn soveltuvia lisalaitteita tai muita séahkdisesti toimivia tuotteita.

- Laseranturin kaytdon yhteydessa suositellaan savunpoistojarjestelman kayttdéa, koska laite
tuottaa kaasuja ja hoyryja.

& Jos laseranturin valmistaja tekee teknisid muutoksia anturin ty6pituuteen ja halkaisijaan,
yhteensopivuus ei valttamattd ole enad taattu. Siksi on tarkeda tarkistaa ennen kayttda
laseranturin yhteensopivuus , anturin paan kiinnitys ja distaalinen sijainti.

POTILAAN ASETTAMINEN

- Varmista, ettd neutraali elektrodi on sijoitettu oikein, muuten on olemassa palovammojen
vaara.

- Potilas ei saa koskaan koskettaa muita metalliosia (esim. leikkauspdytdd) ja hanet on
eristettava kaikista sahkoa johtavista osista.

- Potilas on asetettava kuivalle, sahkoisesti eristetylle pinnalle.

- Valta ihon kosketusta (kasivarret, jalat). Aseta kuiva sideharso kehon, kasivarsien ja jalkojen
valiin ihon kosketuksen valttdmiseksi.

- Leikkauspdytad on maadoitettava.



VIRRAN KULKU KEHOSSA MONOPOLAARISESSA HF-LEIKKAUKSESSA

Virran kulkureitit potilaan kehossa tulee olla lyhyita.

Kun valitset neutraalia elektrodia, varmista, etta sita voidaan valvoa ja etta se on yhteensopiva
kontaktin laadun valvontalaitteen kanssa.

Nollapisteen elektrodi on asennettava siten, ettd sen ympaérille ei voi kertya nestetta.

ENNEN JOKAISTA KAYTTOKERTAA: SILMATARKASTUS JA TOIMINTAKOKEILU
Tarkista seuraavat seikat:

TUOTEKUVA

Jarjestelman komponentit

Ulkoiset vauriot, mukaan lukien:

e Vaantynyt vaippa, kolhut, purseet, halkeamat, teravat reunat, murtumat, irtonaiset osat

o  Kaapelit: eristys, kaapelin vauriot

e  Kuluminen

e Tarkista my6s muovi- ja keraamisten osien vauriot.

e Supistuskirves: supistuskirveen on oltava moitteettomassa kunnossa, ja se on
tarkastettava ennen jokaista kayttokertaa. Se on vaihdettava, jos muoviosat ovat
vaurioituneet.

Oikea toiminta

Puhdistusaine- tai desinfiointiainejaamat

"5 Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tai ennen sterilointia suosittelemme liikkkuvien
osien voitelua silikonittomalla, biokompatibelilla, hdyrysterilointiin hyvaksytylla valkoisella
ladketieteelliselld oOljylla.

Voitele erityisesti hanat ja koteloiden kierteet instrumenttirasvalla. Katso kohta "Hanien voitelu
kokoonpanon aikana”.
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1 Endoskooppi
2 Tybelementti

3 Elektrodi

4 Ulkovaippa

5 Sisavaip

6 Suljin

A Eriste (eristava teflonlohko)
B Keraaminen karki

KLIKKISYSTEEMI / BAJONETTILUKKO

Mallista riippuen vaippojen varustuksena on click-jarjestelma ja/tai bajonettilukitusjarjestelma.
Tydelimen ja endoskoopin varustuksena on yleensa bajonettilukitusjarjestelma.

KLIKKISYSTEEMI

- Click-jarjestelm& on automaattinen lukitusmekanismi, jossa yhdistettdvat instrumentit
lukittuvat toisiinsa yksinkertaisesti painamalla adapteria (2) pidikkeeseen (3) ja lukittuvat
toisiinsa "napsahduksella”.

- Painamalla adapterin (2) painiketta (1) vapautetaan kiinnitys pidikkeeseen (3). Instrumentit
voidaan sitten irrottaa toisistaan.

A Yhdista vain yhteensopivia instrumentteja, joilla on sama varikoodi.
Instrumentin lukossa olevat nuolimerkinnat voivat myds toimia suunnistuksen apuna. Jos naiden
nuolien mitat tai aariviivat ovat samat, yhteensopivuus on taattu.
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BAYONET-LUKITUS

- Pistoolilukitusjarjestelmassa kaksi yhdistettavaa instrumenttia lukitaan vivun avulla. Adapteri
(2) on asetettava paikalleen kdantamalla vipua (1) siten, ettd sen kynnet voidaan tyéntaa
pidikkeen (3) kierteitettyyn uraan ja lukita vivulla (1).

- Instrumentit voidaan irrottaa toisistaan
adapterista (2) pidikkeesta (3).

s

Passiivisen ja aktiivisen tyoelementin ero

vapauttamalla vipu (1)
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Tydelementti eroaa olennaisesti elektrodin sijainnista instrumentin perusasennossa:

1. Passiivisessa tydelementissa (P) elektrodi tydbnnetéan ulos suojuksesta liikuttamalla kahvaa.
2. Aktiivisessa tydelementissa (A) elektrodi vedetaan takaisin suojukseen liikuttamalla kahvaa.

Elektrodin sijainti
1. Passiivisen tydelementin lepoasennossa elektrodilenkki sijaitsee noin 1 mm suojuksen
distaalisen paan takana.
2. Aktiivista ty0elementtia kaytettdessa lepoasento saavutetaan sulkemalla instrumentin
kahva kokonaan.

Eristaméttdman elektrodikarjen ja endoskoopin valinen etéisyys on lepoasennossa vahintdan 2
mm. Lankasilmukka kulkee suojuksen ja endoskoopin suuntaisesti (1). HF-sovelluksissa HF-
elektrodin karjen (eli lankasilmukan, pallopaan ja teran) ja endoskoopin tai suojuksen distaalisen
paan valinen etaisyys on oltava vahintddn 8 mm (2).

Vahintdan 2 mm

T

A Ala koskaan taivuta tai vdanna lankasilmukkaa. Se voi vahingoittaa elektrodia ja aiheuttaa
vammoja potilaalle ja kayttajalle.

v

A Riittdméaton etdisyys HF-johtavien komponenttien ja muiden johtavien komponenttien valilla
voi johtaa tahattomaan kudos- ja/tai instrumenttivaurioon.

Selitys resektoskopian yhdistelmatuotteista

A Yhdistd vain yhteensopivia instrumentteja, joilla on sama varikoodaus. Vaara
tuotekombinaatio voi aiheuttaa vammoja potilaille ja kayttdjille sekd vahingoittaa RUDOLF
Medicalin ja muiden valmistajien tuotteita.



Monopolaarinen varikoodaus (sisad-/ulkovaippa ja sulkija)

— 19Fr valkoinen
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Bipolaarinen varikoodaus (sisa-/ulkovaippa ja sulkija)

— 24Fr keltainen

— 27Fr musta

— 17,5 Frvihrea
— 19Fr turkoosi

— 24Fr violetti

Monopolaariset HF-elektrodit

Resektoskooppeja kaytetaan yhdessa HF-elektrodien kanssa resektoskopiassa. Vastaavat vaipat
ja elektrodit on varikoodattu koon mukaan seuraavasti:

— 19Fr valkoinen

— 24Fr keltainen
— 27Frruskea
—_ - —
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Kaksipolaariset HF-elektrodit

Kaksipolaariset HF-elektrodit on merkitty distaalisessa paassa kaksivarisella koodilla:
— 17,5Fr vihred/vihred (voidaan kayttdd myds monopolaarisessa sovelluksessa)

— 19Fr valkoinen/sininen

— 24Fr keltainen/sininen
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HF-kaapeli

RUDOLF Medicalin toimittamat HF-kaapelit ovat yhteensopivia kaikkien tydelementtiemme ja
elektrodien kanssa. Kaytettdvd HF-generaattorimalli m&araa generaattorin kaapelipistokkeen,
joten se on tarkistettava erikoistuneelta jalleenmyyjaltd ennen tilaamista.

HF-generaattori

Sahkoturvallisuustestit on suoritettu KLS Martinin ME MB2 HF-generaattorilla. Vertailukelpoisia
HF-generaattoreita voidaan kayttaa yhdessa RUDOLF Medicalin ladkinnallisten tuotteiden
kanssa, jos suurinta l&ahtdtehoa (enintdan 2 kVp) ei yliteta ja liitdnté tehdaan sopivilla kaapeleilla.

& Optimaalisten resektiotulosten varmistamiseksi on etukateen varmistettava, ettd HF-
generaattorissa on sopiva tila monopolaariselle/bipolaariselle resektiolle.
Suositellut asetukset HF-generaattorille

Akillinen ja liiallinen s&hkdteho voi johtaa elektrodien huomattavasti suurempaan kulumiseen.
Siksi on suositeltavaa aloittaa pienella teholla ja nostaa sita asteittain haluttuun arvoon:

- Leikkaus: 120—-180 wattia
- Koagulaatio: enintdan 100 wattia

Hybridiresektoskoopin erityisominaisuudet

Hybridi-miniresektoskoopilla (vaippajarjestelma 18,5 Fr./Charr. yhdessa vihrean elektrodin 17,5
Fr./Charr. kanssa) voit valita monopolaarisen tai bipolaarisen kaytén. Huomioi seuraavat seikat
kirurgisen asennuksen aikana:

- Oikea liitanta (katso alla oleva kuva)

- Kaapeli

- Oikea huuhteluneste



1 Monopolaarinen liitdnta
2 Bipolaarinen liitanta

Hybrid Mini Resectoscope eroaa muista resektoskoopeista myds siina, ettd kahva ei ole kiinteasti
kiinnitetty elektrodin ohjausvaippaan. Klikkilukon perusperiaate patee kuitenkin edelleen, kuten
asennetussa kuvassa on esitetty.

Uretrotomin erityispiirteet

& Visuaalista uretrotomia ei ole tarkoitettu kaytettavaksi HF-virran kanssa.

& Ole varovainen holkin asettamisessa. Jos tunnet vastusta ja holkki ei liu'u pidemmalle
virtsaputkeen, holkin distaalinen paa on saavuttanut leikattavan ahtauman.

Tyoosan kokoaminen varren, ahtauman veitsen ja optiikan kanssa

1. Veda obturatori (5) ulos uretrotomin suojuksesta (3). Avaa obturatorin lukitus kdantamalla sita
vastapaivaan.

Aseta tydelementti (1) ahtauman veitsen (2) ja optiikan kanssa suojukseen.

Lukitse tyoelin bajonettikiinnikkeeseen kaantamalla tydelinta (1) myotapaivaan.

Avaa sulkuhana suojuksen ohjainanturin aukon (3) kohdalla.

Aseta yhteensopiva ohjainanturi (instrumenttikanava 5 Fr./Charr.). Tydonna ohjainlankaa
silmémaaraisesti tarkkaillen, kunnes se on ohittanut ahtauman.

Liu'uta lisdvaipaa (4) urethrotome-vaipan (3) paalle, kunnes se napsahtaa paikalleen.

7. Varmista, etta lisavaipan (4) lukitusmekanismi kiinnittyy urethrotome-vaipaan (3).

A

— Varmista aina, etta uretrotomin suojuksen tydkannessa on kumisuojus (tuotenumero RZ200-
000) ja etta kumisuojuksessa ei ole nakyvia vaurioita.

— Poista kumisuojus instrumentista uudelleenkasittelya varten.

— Al3 kohdista sivuttaista voimaa ahtauman veitsiin, koska se voi aiheuttaa niiden
rikkoutumisen.
Ala kosketa ahtauman veisté paljain sormilla, vaan kéyta esimerkiksi kangasta.
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Laseresektoskoopin erityispiirteet

Kayttoalue

Laseresektoskopia on tarkoitettu endoskooppiseen, minimaalisesti invasiiviseen kudoksen
poistoon (adenoomien ja pehmytkudoksen kasvainten poistoon) luonnollisen aukon kautta.
Instrumentteja kaytetdan yhdessa valonlahteiden ja joustavien valojohtimien, kameroiden ja
endoskooppisten lisavarusteiden (esim. lasersédikeet, virtsanjohdin katetrit, pihdit, bougiet)
kanssa.



Kaytto

1. Aseta lasersondi tydelementtiin.

2. Paina painiketta ja pida se painettuna lasersondin asettamiseksi.

3. Aseta lasersondi tata tarkoitusta varten varustettuun sovittimeen RC040-452 (1).

4. Aseta karki vastaavaan uraan niin pitkdlle kuin se menee, riippuen halutusta laserin
ulostulopisteesta.

5. Vapauta painike. Lasersade on kiinnitetty tydelementtiin.

& Lasersondit on merkitty distaalisen laserin ulostulopisteen kohdistamista varten. Tata
merkintda kaytetaan lasersondin kohdistamiseen tydelementissa.

HUUHTELULIUOS — MONOPOLAARINEN / BIPOLAARINEN

& Kayta seuraavaa huuhteluliuosta sovelluksesta riippuen:

Elektrolyyttivapaa huuhteluliuos, esim. 1,5 % glysiini, purisolit, sorbitolin

ja mannitolin seos
MONOPOLAR

0,9-prosenttinen isotoninen suolaliuos (NaCl) (suolaliuos)
SIPOLAR

Kasteluputkien liittdminen

1. Sulje huuhteluhana (1).

2. Liita tuloputki (Luer-lukitusliitos) tuloventtiiliin (2).

3. Liita ulosvirtaustoru (tarvittaessa Luer-lukitusliitin) ulosvirtauksen sulkuventtiiliin (3).

TULO- JA POISTOVENTTIILIT
& Sulkuhanat on irrotettava suojajarjestelméasta uudelleenkasittelya varten. Aseta kaikki
osat sterilointialustaan

Purkaminen
Kierré jousikorkit (3) auki ja poista sulkuhanan tulppa (4) hanasta.

Kokoaminen

1. Aseta sulkuventtiilin tulppa (4) sulkuventtiilin pidikkeeseen (2). Varmista, ettéd sulkuventtiilin
tulpan ohjaintappi (5) kulkee pidikkeen (2) syvennyksessa (6).

2. Kierrd sitten jousikorkki (3) sulkuventtiilin vastakkaiselle puolelle sulkuventtiilin tulpan
kohdalle. Tarkista sulkuventtiilin tulpan liikkkuvuus.

3. Sulkuhana on oltava auki sterilointia varten. Kadanna tata varten sulkuhanan tulpan vipua Luer-
lukitusliitdnnan aukkoa kohti.

& Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen tai ennen sterilointia holkin kierre ja tiivisterenkaat on
voideltav -instrumenttirasvalla, joka on hyvaksytty Idakinnallisiin laitteisiin ja hdyrysterilointiin.

1. Voitele sulkuventtiilien liukupinta ohuella kerroksella instrumenttirasvaa.
2. Kun olet asentanut ja kiristanyt sulkuhanan, poista ylimaarainen instrumenttirasva.



RESEKTOSKOOPPIJARJESTELMAN PURKAMINEN

1. K&anna lukitusvipua (4) vastapaivaan ja veda endoskooppi ulos tydelementista (A).

2. Avaa ulkokuori lukituksen avauspainikkeella (2) ja irrota ulkokuori sisakuoresta (B).

3. Kaanna lukitusvipua tai paina lukituksen avauspainiketta tydelementissd mallista riippuen,
jotta sisévaipan (1) lukitus avautuu, ja poista sisavaipa tyéelementista (A).

4. Avaa HF-elektrodin (D) lukitus Ilukituksen avauspainikkeella (3) ja veda se ulos
tydelementeista (A).
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RESEKTOSKOOPPIJARJESTELMAN KOKOAMINEN

1. Tyénnd HF-elektrodi (D) tydelementin (A) putken (5) I&pi, kunnes elektrodi kiinnittyy
tydelementtiin (3). Ennen elektrodin asettamista varmista, ettd tydelementin eristeessa
(valkoinen teflonlohko) ei ole kosteutta. Eristeen on myos oltava taysin kuiva leikkauksen
aikana.

2. Aseta tyéelementti (A) sisédvaipaan (B) ja lukitse se kdantdmalla lukitusvipua (1). RUDOLF
Medical Click System -versiossa instrumentti lukitaan tyontamalla sisavaipa (B) nuolella
tydelementin (A) nuolimerkkiin (1); instrumentti lukittuu napsahduksella.

3. Liv'uta sisavaipasta, tyOelementistd ja elektrodista (A + B + D) koostuva
jarjestelmakokoonpano ulkovaipaan (C) ja Iukitse se lukituksen avausvivulla tai
napsautusjarjestelmalla mallista riippuen.

4. Aseta endoskooppi (E) tyoelementtin (A) ja lukitse se kaantamalla lukitusvipua (4)
myoétapaivaan.

KASITTELYOHJEET

Rajoitukset
- Tuotteen kayttdikdan vaikuttavat useat tekijat, kuten:

o  Kayttokertojen maara ja uudelleenkasittelyjaksojen tiheys
e Hoidon, kasittelyn ja huollon laatu
e Tuotteen suorien merkintdjen jatkuva luettavuus
- Ald kaytad Kiinnitysaineita tai kuumaa vettd (> 40 °C), koska se voi johtaa j&a&mien
kovettumiseen ja siten heikentda puhdistustulosta.

Alustava kasittely kdyttopaikalla

- Vialliset instrumentit on merkittdva nakyvasti. Ne on myo6s kasiteltdvd uudelleen ennen
havittamista tai palauttamista.

- Instrumentit on kasiteltava uudelleen tunnin kuluessa kaytosta, jotta instrumenttiin tarttuneet
epapuhtaudet eivat kuivu.

- Instrumentin voimakas lika on poistettava valittdmasti kayton jalkeen kertakayttoisella liinalla.

- Tyobkanavat ja ontelot on huuhdeltava vahintdan kolme kertaa valittdmasti kaytdn jalkeen
tukosten estéamiseksi.

Kuljetus
- Instrumentit on kuljetettava turvallisesti uudelleenkasittelypaikkaan suljetussa astia-

[sailidjarjestelmassa, jotta instrumentit eivat vahingoitu ja ymparisto ei saastu.

Valmistelu ennen puhdistusta
- Uudelleenkasittelya varten instrumentit on purettava tai avattava mahdollisimman pitkalle
ilman tydkaluja.

Manuaalinen esipuhdistus

1. Instrumenttien manuaalinen esipuhdistus

a) Huuhtelu ja harjaus:

1. Huuhtele instrumentit huolellisesti kylmalla vesijohtovedella (< 23 °C).

2. Kayta pehmeéaa harjaa ja vastaavasti suurta pehmeaa harjaa onteloiden puhdistamiseen
nakyvien kerrostumien poistamiseksi.

3. Huuhtele ja harjaa samalla kaikkia liikkuvia osia, jotta kaikki pinnat tulevat puhdistettua.

b) Ultradanikylpy:

1. Valmistele ultradanikylpy entsymaattisella puhdistusaineella valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Validoitu puhdistusaineella neodisher MediClean (Dr. Weigert) ja ultradénipesurilla Branson

8800.

Upota instrumentit valmistettuun puhdistusaineeseen.

3. Huuhtele kaikki ontot osat puhdistusaineella. Kayta kaikkia liikkuvia osia, kuten sulkuventtiilin
vipua, lukitusvipua, painonappeja, optisten pihdien kahvaa ja Albarran-deflektorin pyorivia
pyoria.

4. Jata instrumentit ultradanikylpyyn 10 minuutiksi ja poista ne sitten.

n



c) Huuhtelu ja harjaus:

1. Huuhtele instrumentit huolellisesti kylmalla vesijohtovedella (< 23 °C, 60 ml per ontelo).

2. Kayta pehmeaa harjaa ja vastaavasti suurta pehmeada harjaa onteloisiin osiin huuhtelun
tehostamiseksi.

3. Huuhtelun aikana kaytd kaikkia liikkuvia osia, kuten sulkuhanan vipua, lukitusvipua,
painonappeja, optisen pihdin kahvaa ja Albarran-deflektorin pydrivia pyoria.

4. Huuhtele kaikki ontot osat vesijohtovedella taytetylla ruiskulla (120 ml osaa kohti tai 60 ml
onteloa kohti).

2. Ahtaumaveitsien ja HF-elektrodien manuaalinen esipuhdistus

1. Huuhtele ahtaumaveitset / HF-elektrodit vahintdan 5 minuuttia kylmalla vesijohtovedella (< 23
°C).

2. Harjaa nakyvat kerrostumat pois pehmealla harjalla.

3. Huuhtele ahtauman veitset / HF-elektrodit kylmalla vesijohtovedella (< 23 °C).

Huomautukset:

Instrumentit, joissa on vaikeasti tavoitettavia alueita, kuten onteloita, koloja, reikia, kierteita ja
rakoja, on upotettava kylmaan veteen (£ 23 °C) vahintdadn 5 minuutiksi ja huuhdeltava
vesipuhalluspistoolilla vahintaan 10 sekunnin ajan (pulssitoiminto).

Jos kertymat ovat voimakkaita, esipuhdistus on suoritettava ultradanikylvyssa 0,5-
prosenttisella entsymaattisella puhdistusaineella (puhdistusaineen lampétila on alle 40 °C;
ultradanikasittelyaika on vahintdan 15 minuuttia).

Poista instrumentit ultradanikylvystd ja huuhtele ne huolellisesti
poistamiseksi.

Noudata puhdistusaineen valmistajan ohjeita (pitoisuus, Iampdtila ja ultradanikasittelyaika).
Kuivaa instrumentit kokonaan nukkaamattomalla liinalla ja l1aaketieteellisella paineilmalla (20
psi / 1400 hPa) ennen sterilointia.

puhdistusaineen

Automaattinen puhdistus ja desinfiointi

Vaihe Kesto Lampotila Puhdistusaine
Puhdistus 1 Vghmta.an 2 55 °C Entsymaattinen
minuuttia
_— Vahintédan 3 Kylmé deionisoitu vesi ei sovelleta
Neutralointi . .
minuuttia (£23)
Vahintaan 2 Kylma deionisoitu vesi ei sovelleta
Huuhtelu 1 . .
minuuttia (£23)
Desinfiointi Kesto: 5 minuuttia
Lampdtila: vahintaan 93 °C
A Stricture-veitsid ja HF-elektrodeja ei saa upottaa kemiallisiin
desinfiointiaineisiin. Desinfiointiaineiden jadmat voivat heikentaa niiden
toimintaa.

1. Aseta instrumentit kallistettuun asentoon WD:hen nesteen valumisen helpottamiseksi.
2. Aseta ohjelma ja kdynnista se:
Prosessityyppi Entsymaattinen

Puhdistusaine

neodisher® MediClean, valmistaja Dr. Weigert

Pitoisuus

0,5

Pesukone / desinfiointilaite

Miele PG 8535 / STERIS Reliance Genfore

Automatisoitu puhdistusprosessi:

Vaihe Kesto Lampdatila Puhdistusaine
. . Vahintaan 2 Kylma juomakelpoinen .
Esipuhdistus minuuttia vesijohtovesi (< 23) ei sovelleta

Puhdista ja desinfioi instrumentit vain sopivassa pesu-/desinfiointikoneessa ja WD- ja
kirurgisille instrumenteille validoidulla menettelylla/ohjelmalla (EN 1ISO 15883).

Noudata WD-valmistajan kaytto- ja tayttdohjeita.

Niveldidyt instrumentit on avattava puhdistusta varten noin 90 astetta.

Onteloilla varustetut instrumentit (putket, suojukset, letkut) on liitettdvd sopivaan
huuhtelulaitteeseen, jotta ontelot huuhdellaan.

Steriliteetin varmistamiseksi holkkien sulkuhanat ja Albarran-ohjain on purettava ennen
autoklaavausta.

Valitse puhdistusaine ottaen huomioon instrumentin materiaali ja ominaisuudet, WD-
valmistajan suosittelemat puhdistusaineet kyseiseen kayttotarkoitukseen sekad Robert Koch -
instituutin (RKI) ja Saksan hygienia- ja mikrobiologiayhdistyksen (DGHM) suositukset.

HUOLTO, VALVONTA JA TARKASTUS

Puhdistuksen ja desinfioinnin jalkeen instrumentit on tarkastettava silmamaaraisesti ja
toiminnallisesti. Instrumenttien on oltava makroskooppisesti puhtaita (ilman nakyvia jaamia) .
Erityistd huomiota on kiinnitettdva uriin, salpoihin, lukkoihin ja muihin vaikeasti tavoitettaviin
kohtiin.

Katso myds naiden ohjeiden kohta "Ennen jokaista kayttOkertaa: silmamaarainen ja
toiminnallinen tarkastus”.

Jos jddmid/nesteitd on edelleen nakyvissa, puhdistus ja desinfiointi on toistettava.

Ennen sterilointia instrumentti on koottava ja tarkistettava sen toiminta, kuluminen ja vauriot
(ruoste, halkeamat) ja tarvittaessa vaihdettava.

Jokaisen puhdistuksen jalkeen ja ennen sterilointia liikkuvat osat on voideltava ja huollettava
silikonittomalla, biokompatibelilla, 1a3ketieteellisella valkoisella 6ljylla. Katso kohta "Voitele
sulkuhanat kokoonpanon aikana".

Eristys ja HF-pistoke on oltava ehjat.

Muoviosat on tarkistettava ennen sterilointia.

Keraaminen karki on tarkastettava halkeamien ja murtumien varalta.



- Vialliset tuotteet on kasiteltdva koko uudelleenkasittelyprosessin lapi ennen kuin ne
palautetaan korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

PAKKAUS

- Steriloitavien instrumenttien standardoitu pakkaaminen suoritetaan standardien DIN EN ISO
11607 ja DIN EN 868 mukaisesti.

- Karjet ja teravat leikkausreunat eivat saa puhkaista sterilointipakkausta.

- Yksittdispakkauksissa on varmistettava, ettd pakkaus on riittdvan suuri tuotteen
sailyttamiseksi ilman, ettd se aiheuttaa jannitystd sulkusaumassa tai repii pakkausta.

STERILOINTI
Sterilointilaitteen valmistajan ohjeita on noudatettava.

Hoyrysterilointi esityhjiossa

Pakkaus Kalvopakkaus

Steriloitavien instrumenttien standardoitu pakkaaminen suoritetaan
standardien DIN EN ISO 11607 ja DIN EN 868 mukaisesti.
Yksittaispakkausten osalta on varmistettava, ettd pakkaus on riittavan
suuri tuotteen sailyttamiseksi ilman, etta sulkusauma venyy tai pakkaus
repeaa.

A HF-elektrodit: Ala kayta paperipakkauksia sterilointiin, koska HF-
elektrodit koostuvat ohuista metalliosista ja voivat siten puhkaista

paperipakkauksen.
Lampotila Vahintdan 132 °C (270 °F)
Pitoaika Vahintaan 3 minuuttia

(18 minuuttia on enimmaisaika esivakuumisyklille).

Kuivausaika Vahintaan 50 minuuttia

Huom Instrumenttien nopea jaahdytys steriloinnin jalkeen vahingoittaa
instrumentteja.

Asenna sterilointiprosessin jalkeen hanat steriileissd olosuhteissa

Ultradanilaite Branson 8800

Miele PG 8535;

Pesukone / desinfiointilaite STERIS Reliance Genfore

Automaattinen puhdistus:
entsymaattinen puhdistusaine

neodisher® MediClean, valmistaja Dr.
Weigert; 0,5 %

Sterilointi Hoyrysterilointi

kohdassa "Sisdan- ja ulosvirtaushanat" kuvatulla tavalla.

SAILYTYS

- Sailyta steriloidut instrumentit bakteerittomassa, kuivassa, puhtaassa ja pOlyttémassa
ymparistdssa 5-40 °C:n lampdtilassa.

TIETOJA UUDELLEENKASITTELYN VALIDOINNISTA
Validoinnissa kaytettiin seuraavia tyokaluja ja koneita:

Puhdistusaine: Dr. Weigertin neodisher
MediClean;

Manuaalinen esipuhdistus
ultradanikylvyssa,
entsymaattinen

LISATIEDOT

- Jos maariteltyja kemiallisia aineita ja laitteita ei ole saatavilla, kayttajan vastuulla on prosessin
validointi.

HAVITTAMINEN

- Tuotteet on havitettdva 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 saili6ita, jotta kolmannet osapuolet eivéat loukkaannu.

KORJAUKSET JA PALAUTUKSET

- Ala koskaan tee korjauksia itse. Huolto ja korjaukset saa suorittaa vain koulutettu ja pateva
henkild. Ota yhteyttd RUDOLF Medicaliin, jalleenmyyjaan tai laaketieteellisen tekniikan
osastoon, jos sinulla on kysyttavaa tasta asiasta.

- Vialliset tuotteet on kasiteltava koko uudelleenkasittelyprosessin lapi ennen niiden
palauttamista korjattavaksi tai reklamaatiota varten.

ONGELMAT / TAPAHTUMAT

- Kayttgjan tulee ilmoittaa kaikki RUDOLF Medical -tuotteisiin liittyvat ongelmat kyseiselle
jalleenmyyjalle.

- Tuotteiden vakavien tapahtumien sattuessa kayttdjan on ilmoitettava niistd valmistajalle
RUDOLF Medicalille ja kayttajan asuinvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle.

TAKUU

- Instrumentit on valmistettu korkealaatuisista materiaaleista, ja ne kayvat lapi tiukan
laadunvalvonnan ennen toimitusta. Jos havaitset poikkeamia, ota yhteytta jalleenmyyjaan tai
RUDOLF Medicaliin.



UUDELLEENKASITTELY — SOVELLETTAVAT STANDARDIT SYMBOLIT

- DIN EN 285 Sterilointi — Hoyrysterilointilaitteet — Suuret sterilointilaitteet L
- DIN EN 13060 Pienet hoyrysterilisaattorit @ | Katso kaytisohjeet
- DIN EN ISO 15883-1-3 Pesu-/desinficintikoneet
- DIN EN 868 Steriloitavien laakinnallisten laitteiden pakkausmateriaalit ja -jarjestelmat — Osa A Varo

8: Uudelleenkaytettavat sterilointisailiét hdyrysterilointilaitteille standardin EN 285 mukaisesti;

vaatimukset ja testausmenetelmat LOT| | Erékoodi
- DIN EN ISO 11607 Steriloitavien laakinnallisten laitteiden pakkaukset lopullisessa

pakkauksessa REF | Tuotenro
- DIN ENISO 17664 Terveydenhuollon tuotteiden uudelleenkasittely — Laakinnallisten laitteiden

valmistajan antamat tiedot 14akinnallisten laitteiden uudelleenkasittelya varten QTY Paketin sisaltd
- DIN EN ISO 17665 Terveydenhuollon tuotteiden sterilointi — Kostea lamp6 — Vaatimukset

Iaakinnallisten laitteiden sterilointiprosessin kehittdmiselle, validoinnille ja rutiinivalvonnalle . .

Ei-steriili

d Valmistaja

&I Valmistuspaiva

c€ CE-merkintd asetuksen (EU) 2017/745
(laakinnalliset laitteet, MDR) mukaisesti,
0297 ilmoitetun laitoksen tunnistenumero

Voitelu hanat, kierteet ja ftiivisterenkaat
laakinnallisille laitteille ja hdyrysteriloinnille
hyvéaksytylla instrumenttirasvalla.

T Pida kuivana
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Suojaa auringonvalolta

)

Silmien suojaus laserleikkauksen aikana

Laakinnallinen laite
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