BECAUSE WE CARE
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Tuotenumerot:
LP312-140 LP313-012 LP313-013
LP313-014 LP313-015 RU 0361-50/12

RU 0361-50/13 | RU 0361-50/14 | RU 0361-50/15

S Turvallisuus ja vastuu
Ennen laitteen kayttoa

-Lue ja noudata naité ohjeita.
-Sailyta ohjeet nakyvalla paikalla myohempaa kayttda
varten.

RUDOLF Medical ei ole vastuussa seurauksista, jotka
johtuvat laitteen virheellisesta kaytdsta tai virheellisesta
kasittelysta ja huollosta. Tallaisissa tapauksissa takuu
raukeaa.

Kayttoaihe
Valine on tarkoitettu kaytettévaksi vahainvasiivisessa
kirurgiassa, erityisesti laparoskopiassa. Sité voidaan
kayttda seuraavissa kirurgisissa toimenpiteissa:

- Kirurgisen kohdan puhkaiseminen

kontrastiaineen ruiskuttamiseksi
- Kystien puhkaiseminen
- Biopsioiden ottaminen

Vasta-aiheet
Valinetta ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
keskushermostossa tai verenkiertoelimistossa.

Infektioriski

-Valmistele instrumentti ennen kayttoa.
-Kasittele instrumentti ennen sen palauttamista
valmistajalle.

Loukkaantumisriski

-Kayta vain alkuperaisia liséavarusteita.

-Al4 kayta tai korjaa vaurioituneita laitteita.

-Ole varovainen, kun otat laitteen pakkauksesta.

-Ala kosketa teravia reunoja

Toimituksen sisélté

-Tarkista laite pakkauksesta purkamisen jalkeen
kuljetusvaurioiden varalta.

-Ota yhteytta valmistajaan, jos ongelmia ilmenee.

Tuotekuvaus

Punktioneula mahdollistaa

kontrastiaineen ruiskuttamiseen leikkauskohtaan.
Kontrastiaine voidaan sy6ttaa LL-liitdnnan kautta.
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1 neula
2 LL-liitin

Tekniset tiedot
Sailytys- ja kuljetusolosuhteet

Turvallisuustiedot ja symbolien selitykset

Dﬁ Noudata kayttdohjeita

REF Tilausnumero

Ei-steriili
wl

Valmistaja

LOT Erdnumero

C CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen
0297 | numero

Varoitus!

Varoitusten ja varotoimenpiteiden
noudattamatta jattdminen voi johtaa
kuolemaan tai vakaviin vammoihin.

>

Kuvaus Arvo

Lampétila -30 °C —/+40 °C
Suhteellinen kosteus <90 %
limanpaine 700-1200 hPa

Tuotteen kayttdika
<100 kayttokertaa ja <2 vuotta

Ennen kayttoa

& Kéayta komponentteja, jotka on suunniteltu
kaytettévaksi yhdessa.

Leikkaukseen valmistautuminen

& VAROITUS
Infektioriski steriloimattomista instrumenteista.
- Valmistele instrumentti ennen kayttda.
Tee viilto.
- Suorita leikkaus
- Valmistele instrumentti
(Katso sivu 2-7)

Yleiskatsaus valmistusmenetelmiin
1 Turvallisuus ja vastuu
Ennen instrumenttien valmistelua
»  Lue ja noudata valmisteluohjeita.
»  Sailytd ndma ohjeet paikassa, josta ne ovat
helposti ndhtavissa myéhempaa kayttéa
varten.

RUDOLF Medical ei ota vastuuta vahingoista, jotka
johtuvat virheellisesta valmistelusta ja hoidosta.
Kayttaja on vastuussa vaihtoehtoisten puhdistus- ja
sterilointimenetelmien validoinnista.

Valmistaja on validoinut manuaalista ja mekaanista
kasittelya varten maaritellyt menettelytavat. Nama
menettelytavat ovat suosituksia. Kasittelijan tekemat
muutokset annettuihin ohjeisiin on arvioitava
asianmukaisesti niiden tehokkuuden ja mahdollisten
haitallisten seurausten osalta.

Infektioriski

»  Valmistele instrumentti ennen kayttéa.

»  Valmistele instrumentti ennen sen
palauttamista valmistajalle.

»  Noudata kaytettavien puhdistus- ja
desinfiointiaineiden seka puhdistus- ja
sterilointilaitteiden kayttdohjeita.

»  Kayta kasineita valmistelun aikana.

»  Havita kertakayttoiset osat ensimmaisen
kayttokerran jalkeen.

Loukkaantumisvaara
»  Ala kayta vaurioituneita instrumentteja alaka
korjaa niité itse
»  Kayta vain alkuperaisia lisdvarusteita.
2 Symbolien selitykset

>

VAARA
limaisee vaaran, joka johtaa kuolemaan tai vakavaan
loukkaantumiseen, ellei sita valteta.

>

VAROITUS
limaisee vaaran, joka voi johtaa kuolemaan tai vakaviin
vammoihin, ellei sita valteta.

>

VARO
limaisee vaaran, joka voi aiheuttaa vammoja, ellei sita
vélteta.

>

TARKEAA!
limaisee toimenpiteita, joilla estetddn omaisuusvahingot.

©

Tama symboli antaa tietoa laitteen kasittelyn
helpottamiseksi.

A Téssa annetaan ohjeita, joita on noudatettava
riskin valttamiseksi.

> Téssa pyydetaan toimimaan.

e Taalta naet, mihin toimenpiteen suorittaminen
johtaa.

2 Tama symboli iimaisee lisatietoja.

VINKKI:

LVINKKI" siséltda hyodyllisia neuvoja laitteen
kasittelysta.

3 Desinfioinnin valmistelu

Jotta kirurgiset jadmat eivat paase kuivumaan kiinni,
seuraavat toimenpiteet on suoritettava valittomasti
leikkauksen jilkeen.

& VAROITUS

Jaamien kiinnittymisesta johtuva infektioriski.

A Huuhtelu Jadmien kiinnittymisestéa johtuva
infektioriski.
> Poista karkea lika kylmalla vedella.
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> Huuhtele ontelot kylmalla vedella.

@

Jos huuhtelu kylmalla vedella ei ole

mahdollista, instrumentti on kaarittadva kosteaan liinaan,

jotta jadnnokset eivat paase kuivumaan kiinni.

> Kuljeta instrumentti aina valmistelupaikalle
suljetussa astiassa, jotta tuote ei vahingoitu ja
ymparistd ei saastu.

4 Esipuhdistus
Esipuhdistus estaa bakteerien levidmisen ja kirurgisten
jaannodsten kuivumisen. Siksi se on suoritettava
valittomasti leikkauksen jalkeen.

Esipuhdistus on validoitu Dr. Weigertin Neodisher FA -
puhdistusaineella:

> Upota yhdistettyyn puhdistus- ja
desinfiointiliuokseen seuraavaan
puhdistukseen asti, jotta jadnndkset eivat kuivu
kiinni.

5 Puhdistus

Ellei laitteen kayttdohjeissa toisin mainita, puhdistus
suoritetaan laitteen ollessa purettuna.

Puhdistus on validoitu Dr. Weigertin Neodisher FA -
puhdistusaineella:

Desinfioi ja kuivaa
Desinfiointi on validoitu Johnson & Johnsonin Cidex

OPA -desinfiointiaineella: Lampétila Taajuus Kesto
Puhdistus Annostus pH-arvo 40 °C 35-45 kHz >4 min
Alkalinen 0,5 % 72-78

(laimennettuna)

Puhdistus Annostus pH-arvo

Alkalinen 0,5 % 11,4-11,9

Puhdistus Annostus pH-arvo

Alkalinen 0,5 % 11,4-11,9

(laimennettuna)
& VAROITUS

Infektioriski ja pyrogeenisuus, jos kdytetaan
sopimattomia puhdistusaineita.

A Al3 kayta kiinnitysaineita.

A Al3 huuhtele kuumalla vedella.

TARKEAA! Varo vahingoittamasta tuotetta.

A Al3 kayta hankaavia harjoja tai pesusienia.

A Kayta vain sopivia puhdistusaineita.

A Kayta desinfiointiainetta, jossa on korroosiosuoja.

® Huuhtele instrumentti vedenpinnan alapuolella.
Tama estaa bakteerien leviamisen.
> Laita instrumentti kylmaan veteen: >5 min.

> Pura instrumentti (jos mahdollista).

2 Katso laitteen kayttdohjeet.

> Avaa sulkuhanat (tarvittaessa).

VINKKI:

Poista kiinnipalanneet kudosjaamat muovisella harjalla.

> Harjaa ulko- ja sisépinnat kylméan veden alla
pyorealla harjalla, kunnes jaanteita ei enaa nay.

> Huuhtele ontelot, porausreiat ja kierteet
(tarvittaessa) puhdistuspistoolilla: > 10 s
paineella 3-5 bar.

> Poista vesihauteesta ja huuhtele kylmalla

vedella.

(laimennettuna)
‘&‘ VAROITUS

Infektioriski riittdmattéman valmistelun vuoksi.
A Poista suojakorkit (tarvittaessa).

TARKEAAL! Varo vahingoittamasta tuotetta.

A Kayté vain sopivia puhdistusaineita.

A Valta kosketusta vetyperoksidin (H,O,) kanssa.
A Ala kayta hankaavia harjoja tai pesusienia.

> Valitse manuaalinen tai koneellinen puhdistus.

5.1 Manuaalinen

@ Huuhtele instrumentti vedenpinnan alapuolella.
Tama est&a bakteerien levidmisen.
» Avaa sulkuhanat (tarvittaessa).

® Puhdista lisaksi osat ultradanipesussa seuraavilla
asetuksilla:

Lampétila Taajuus Kesto

40 °C 35-45  kHz >4 min

Kéanna ja liikuta komponentteja useita kertoja
puhdistuksen aikana ultradanikylvyssa.

> Puhdista sisdosat puhdistusharjalla veden alla.

> Huuhtele sisdosat puhdistusaineella: 3—20 min.
45-85 °C:ssa

> Upota instrumentti kylmaan demineralisoituun

veteen ja huuhtele ontelot useita kertoja
demineralisoidulla vedella.

> Desinfioi desinfiointiaineella.
7 Katso valmistajan kayttdohjeet.
> Kuivaa sisa- ja ulkopuolelta:
>10 min 50-100 °C:ssa
Jaltai:

Puhalla Iapi steriililla paineilmalla.

5.2 Mekaaninen
Mekaaninen puhdistus on validoitu Mielen
puhdistuslaitteilla 7735 CD ja 7736 CD.
Oikea puhdistus riippuu oikeasta puhdistusohjelmasta.
Vertaa puhdistusohjelmaa puhdistusjarjestelmasi
ohjelmaan ja saasta aikaa tarvittaessa:

Esihuuhtelu kylmalla vedella: 1 min.

Tyhjenna

Toistuva esihuuhtelu kylmalla vedella: 3 min.

Tyhjenna

Puhdista 0,5 %:lla lievasti emaksisella aineella

Tyhjenna

Neutraloi lampimalla vesijohtovedella ja sopivalla

neutralointiaineella: 3 min. >40 °C:ssa

Tyhjenna

Huuhtele 1ampimalla vesijohtovedella: 2 min. >40

°C:ssa

10. Tyhjenna

11.  Desinfioi: Noudata kansallisia vaatimuksia AO-

arvon osalta (katso ISO 15883)
12.  Kuivaa: 15-25 min. 90-110 °C:ssa

NoOorON =
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> Avaa sulkuhanat (tarvittaessa).

> Aseta instrumentit siivilaalustalle MIC-
puhdistuslaitteen vaunussa siten, etta
puhdistusaine paasee kaikkiin sisa- ja

ulkopintoihin.

> Liitd huuhteluportti (tarvittaessa) MIC-
puhdistuslaitteen vaunuun.

> Kaynnista puhdistusohjelma

> Kuivaa instrumentti tarvittaessa puhdistuksen

jalkeen steriililla paineilmalla.

Puhdista komponentit lisksi ultradénikylvyssa

seuraavilla asetuksilla:

Kaanna komponentit useita kertoja puhdistuksen aikana
ultradanikylvyssa.

6 Hoito

Instrumenttien asianmukainen hoito pidentaa niiden
kayttoikaa, joten se on suoritettava jokaisen
puhdistusprosessin jalkeen.

‘&‘ VAROITUS

Vamman vaara viallisten tai vaurioituneiden osien vuoksi

A Ala kayta viallisia tai vaurioituneita

instrumentteja uudelleen.

> Tarkista, ettéd ne ovat puhtaita, ja toista
puhdistus tarvittaessa.

> Tarkista, onko niissé vaurioita (esim. teravia
reunoja, karheita pintoja).

> Vaihda hauraat ja halkeilleet tiivisteet
(tarvittaessa).

> Voitele liikkuvat osat (esim. liitokset ja pyorivat
sulkuhanat) laéketieteellisella oljylla.

> Poista ylimaarainen oljy.

> Ala kayta vaurioituneita osia.

> Kokoa instrumentit (jos mahdollista) ja tarkista,

etta ne ovat taysin toimintakunnossa.
2 Katso laitteen kayttdohjeet.

7 Pyyhkaisydesinfiointi

Pyyhkaisydesinfioinnilla vahennetaan laitteiden pinnoilla
olevia bakteereja. Pyyhkaisydesinfiointi on validoitu Dr.
Weigertin Neoform MED AF -
pyyhkaisydesinfiointiaineella:

Annostus Vaikutusaika
1% 15 min
2% 5 min

‘& TARKEAA! Varo vahingoittamasta tuotetta.

A Ala kayta hankaavia harjoja tai pesusienia.
A Kéayta sopivaa desinfiointiainetta.
> Pyyhi laitteen pinta

pyyhkaisydesinfiointiaineella.
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8 Pakkaus
Laite on pakattava asianmukaisesti, jotta valtetaan
uudelleenkontaminaatio ymparistosta.
2 Sterilointiin sopiva pakkaus standardien ISO
11607 ja EN 868 mukaisesti.

9 Sterilointi
Ellei laitteen kayttdohjeissa toisin mainita, sterilointi
suoritetaan laitteen ollessa koottuna.
2 Yksityiskohtaiset tiedot laitteen kokoamisesta
I10ytyvat laitteen kayttdohjeista.

Sterilointi on validoitu MMM Groupin Selectomat S
3000 -sterilointilaitteella ja Fisher Scientificin Variocalv
400 E -laitteella.

TARKEAA! Varo vahingoittamasta tuotetta.
A Noudata laitteen enimmaiskuormitusta.
2 Katso valmistajan kayttéohjeet.

‘&‘ VAROITUS

Infektioriski liian lyhyen sterilointiajan vuoksi.
A Jos epaillaan prioneja ja Creutzfeldt-Jakobin
tautia, sterilointiajan on oltava vahintaan 18
minuuttia.

Sterilointiaika on 4—-30 minuuttia. Seuraavissa maissa on
erilaisia maarayksia, joita on noudatettava:

Maa Sterilointiaika

Ranska 218 min.

Sveitsi =18 min.

> Avaa sulkuhanat (tarvittaessa).

> Aseta laitteeseen siten, ettd osat eivat kosketa
toisiaan ja hdyry paasee kiertdmaan vapaasti.

> Valitse sterilointiparametrit:

Lampétila Paine Kesto

134-137 °C 3 bar 7 Katso lisatietoja

44 psi tasta luvusta.
> Kéaynnista sterilointiprosessi.

10 Steriilien laitteiden sailytys
Kestavyyden heikkenemisen ja bakteereja vastaan
kehittyneen vastustuskyvyn menettdmisen estamiseksi
on noudatettava seuraavia sailytysolosuhteita:
> Sailyta steriili laite suljettuna puhtaassa,
polyttdmassa ja kuivassa steriilissa
sailytysastiassa.

> Sailyta steriili sailié puhtaassa ja kuivassa
ymparistdssa, jossa kosteutta saadellaan
huoneenldmmdssa.

> Ala sailyta steriilia sailiota syovyttavien
aineiden (esim. alkoholit, hapot, eméakset,
liuottimet ja desinfiointiaineet) 1aheisyydessa.

® Noudata myds siséisia steriilien laitteiden
sailytysmaarayksia.

1 Havittaminen
Ymparistoystavallinen havittdminen
mahdollistaa arvokkaiden raaka-aineiden
kierratyksen.
Havité laite ymparistoystavallisesti
voimassa olevien sairaalan ohjeiden
mukaisesti.

12 Validointitiedot
Validoinnissa kaytettiin seuraavia materiaaleja ja
laitteita:
. Puhdistusaine: Neodisher FA, valmistaja Dr.
Weigert.
. Puhdistus- ja desinfiointilaite: Mielen 7735 CD ja
7736 CD.
. Sterilointilaite: Selectomat S 3000 (MMM Group)
ja Variocalv 400 E (Fisher Scientific)
. Sterilointiaine: Kostea lampd
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Kisittely
Valmistustavat Valmisteluaineet Uudelleenkaytettavat Endoskooppeihin
kirurgiset instrumentit ~ kaytettavat
instrumentit
Esipuhdista heti kayton Kastele Pehmenna puhdistus- ja desinfiointiliuoksessa ja huuhtele vedella ++ ++
jalkeen Kuiva Pyyhi kostealla liinalla tai puhdistus- ja desinfiointiliuoksella + +
Desinfioi Esipuhdista® Katso luku 4 Dekontaminaation valmistelu
Puhdista* Manuaalinen’ ++ +
Mekaaninen'’ ++ +
Ultradani + +
Alkalinen puhdistusaine ® pH 9-12 ++ ++3
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Happopuhdistusaine® ++ +43
55-85 °C/ 55-85 °C/
3-20 min. 3-20 min.
Neutraali pesuaine® ++ +43
55-85 °C/ 55-85°C/
3-20 min. 3-20 min.
Entsymaattinen puhdistusaine® + +
45-50 °C/ 45-50 °C/
5-20 min. 5-20 min.
Huuhtele Demineralisoitu vesi + +
Desinfioi Kemiallisesti enintdan 60 °C - +
Lampdkasittely enintadn 93 °C + +
Kuiva Lampdtila ++ ++
50-100 °C/ 50-100 °C/
>10 min. >10 min.
Hoito® Katso luku 6 Puhdistus. ++ ++
Sterilointi” Kostea lamp®, autoklaavi, esityhjio ++ ++
134-137 °C 134-137 °C
Matala lampétila (hoyry + formaldehydi) + +
Etyleenioksidi + +
Kuuma ilma
Nestemainen sterilointiaine + +
Kaasuplasma - -
Symboli Selitys
++ Menetelm3, jonka mikrobiologinen tehokkuus on vahvistettu ja materiaalien yhteensopivuus todennettu
+ Menetelm3, jonka materiaaliyhteensopivuus on todennettu
- Yhteensopimattomuus
0 Lisatietoja saat valmistajalta
# Katso tarkemmat tiedot luvusta "6 Puhdistus”
1 Lopulliseen huuhteluun suositellaan deionisoitua vetta. ®
2 Kumi ja/tai lateksi, silikonielastomeerit. Yksityiskohtaisempaa tietoa valmistelusta on saatavilla Robert Koch-
3 Ei koske (anodisoituja) alumiiniseoksia. Insti.tutista (RKI) ja Ins"t[ur'ner]t Erepargtiqn Working Groupigta (AKI): R’_KI: d
4 Ei sovellu ultradanipesuun. g1yg1l$nze0voa1atlmuksstéaak:;ﬁllllsten Ialttelfﬁen utljdelleeknlfasntﬁlyllle (palnos
5 Noudata puhdistusaineen kayttoohjeita. B a_kj"’(‘)":‘”)-’ i.de) AKI: Instrumenttien asianmukainen huolto (painos RUDOLF Medical GmbH + Co. KG
67 Yksityiskohtaiset tiedot I16ytyvat luvusta ,7 Hoito". ’ ’ 019 Zollerstr. 1, 78567 Fridingen, Saksa
77 Sterilointiaika, katso luku ,9 Pakkaus® sivulla Puh. +49 7463 9956-0

Faksi +49 7463 9956-56
sales@rudolf-med.com
www.rudolf-med.com
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