Autoklaavissa steriloitavat jaykat endoskoopit ja endoskooppiset
laakinnalliset instrumentit
Kaytto- ja kasittelyohjeet

DFU-0073

Versio 5

A. LAITTEEN KUVAUS

Tama endoskooppi koostuu silmaosan linssista, valokuitujohtojen liitAnnasta, jossa on
ruuvattavat sovittimet muiden valmistajien valokuitujohdoille, sydpymattomasta materiaalista
valmistetusta liitosputkesta, johon sauvan linssijarjestelméa on koteloitu, seka
sisdanrakennetusta valokuidun siirtimesta.

Endoskooppiset 1aakinnalliset instrumentit ovat holkkeja, siltoja, kanyyleja, yhteensopivia
troakaareja ja/tai obturaattoreita ja oheislaitteita, joista on saatavilla eri tyyppeja ja kokoja.

B. KAYTTOAIHEET

Arthrex-artroskooppi oheislaitteineen on putkimainen endoskooppinen laite, joka on
tarkoitettu nivelen sisaiseen tutkimukseen ja/tai kirurgiaan. Minimaalisesti invasiivisten
artroskopiatoimenpiteiden kohdealueita ovat lonkka, polvi, olkapaa, ranne
(rannekanavaoireyhtyma), leukanivel, nilkka, kyynarpaa ja jalkatera (plantaarifaskiitin
vapautus).

Arthrex-laparoskopiasarja on tarkoitettu kaytettavaksi laparoskooppisessa
yleiskirurgiassa. Laparoskooppisessa kirurgiassa suoritetaan vatsaontelon sisaisia
diagnostisia ja hoidollisia leikkaustoimenpiteita kayttamalla laitteita, jotka minimoivat
leikkauksen invasiivisuuden. Sen sijaan, etta kirurgi tekisi suuria viiltoja leikkausalueen
avaamiseksi han kayttaa kehon sisaiseen tarkasteluun ja toimenpiteeseen
instrumentteja, jotka viedaan kehoon pienten ihoon tehtavien reikien kautta (sisdanvienti
tapahtuu laparoskoopin tai toisen pienen viillon lapi). Kayttéaiheita ovat esimerkiksi
sappirakon ja umpilisakkeen poisto, tyraleikkaus ja vatsaontelon, umpilisakkeen,
sappirakon ja maksan tutkimus.

Arthrex-sinusskooppi on tarkoitettu auttamaan Iaakaria endoskooppisessa
diagnostiikassa ja hoidollisissa kirurgisissa sinustoimenpiteissa. Arthrex-sinusskoopin
mukana toimitetaan holkit — jotka mahdollistavat visualisointiaukkojen muodostamisen,
kirurgisen paasyn ja imu-/huuhtelukahvan kayton — lian ja ruumiinnesteiden
poistamiseksi leikkausalueelta ja steriililla liuoksella tapahtuvan huuhtelun
helpottamiseksi.

Sinusskoopit ja oheislaitteet on tarkoitettu kaytettaviksi esimerkiksi sinuskaytavien ja -
onteloiden tutkimuksiin, poikkeavien kasvainten, kuten polyyppien, poistamiseen ja kasvojen
plastiikkakirurgian.
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C. TIETOJA TASTA ASIAKIRJASTA

Tassa asiakirjassa kuvataan jaykan endoskoopin ja endoskooppisten l&dakinnallisten
instrumenttien asianmukainen kasittely, toiminta seka kasittelya ja uudelleenkasittelya koskevat
suositukset.

Taman asiakirjan perusteella ei saa tehda endoskooppisia tutkimuksia tai leikkauksia, eika
sitd saa kayttaa koulutustarkoituksiin.

Taman asiakirjan uusin versio on saatavilla internetissa osoitteessa www.arthrex.com. Tama
asiakirja on saatavilla myos Arthrexilta.

Naiden endoskooppien ja endoskooppisten laakinnallisten instrumenttien kayttajia
kehotetaan ottamaan yhteytta paikalliseen edustajaan, jos he ammattimaisen arvionsa
perusteella tarvitsevat lisatietoja instrumenttien kaytosta ja hoidosta.

D. KAYTTOTARKOITUS

Arthrexin jaykat ladkinnalliset endoskoopit on tarkoitettu kehon onteloiden visualisointiin. Kukin
endoskooppi on kehitetty diagnostisiin ja kirurgisiin toimenpiteisiin jollakin seuraavista
sovellusaloista:

= Artroskopia: artroskooppiset toimenpiteet

= Laparoskopia: laparoskooppiset toimenpiteet

= Endoskopia: endoskooppiset toimenpiteet

Arthrexin endoskooppisten Iddkinnallisten instrumenttien kayttotarkoitus:
= Artroskopiaholkit: endoskooppiseen diagnosointiin ja hoitoon artroskooppisissa
toimenpiteissa
= Troakaarit — teravat: kaytetaan yhdessa yhteensopivien artroskopiaholkkien kanssa
= Obturaattorit — tylpat ja tylpat kartiomaiset: kaytetdan yhdessa yhteensopivien
artroskopiaholkkien kanssa

Potilaan edun ja turvallisuuden varmistamiseksi laakarin on valittava menetelma, jonka
katsoo kokemuksensa perusteella sopivaksi.

E. TURVALLISUUSTIETOJA

Endoskooppeja ja endoskooppisia ladkinnallisia instrumentteja saavat kayttaa vain koulutetut
laaketieteen ammattilaiset [aakinnallisissa laitoksissa.
= Kun laite (laitteet) on vastaanotettu, tarkista, ettd endoskooppi tai endoskooppiset
Iaakinnalliset instrumentit ovat taydellisia eika niissa ole vaurioita.
= Lue, huomioi ja sailyta ndma ja kaikki muut asiaankuuluvat ohjeet.
= Kayta endoskooppeja ja endoskooppisia ladkinnallisia instrumentteja vain niiden
alkuperaiseen kayttotarkoitukseen.

HUOMIO: Varmista erityisesti herkan linssijarjestelman suojaamiseksi, ettei endoskooppiin
ja endoskooppisiin l1dakinnallisiin instrumentteihin kohdistu mekaanista rasitusta varastoinnin,
kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

HUOMIO: C-kytkentaisia endoskooppeja saa kayttaa vain kamerajarjestelmissa, joissa on
tyypin BF tai CF sahkderistys. Kaytté muiden jarjestelmien kanssa voi vahingoittaa potilasta.

VAROITUS: Henkilovahinko-, kontaminaatio- tai infektioriski potilaalle tai
hoitohenkilostolle!
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Endoskoopit ja endoskooppiset instrumentit toimitetaan steriloimattomina, ja ne ovat
uudelleenkaytettavia tuotteita.

Alan uusin kehitys ja kansalliset lainsaadannét edellyttavat validoitujen prosessien

noudattamista. Yleisesti ottaen kayttajat vastaavat puhdistus- ja sterilointiprosessiensa

validoinnista.

* Varmista, etta kasittely, materiaali ja henkilostd soveltuvat tarvittavien tulosten
saavuttamiseen.

* Noudata kaikkia voimassa olevia paikallisia maarayksia kaikissa manuaalisissa puhdistus-
ja kuivausprosesseissa.

* Puhdista/desinfioi ja steriloi endoskooppi ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit ennen
ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen seuraavan kayttokerran jalkeen.

» Siirrd endoskooppi ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit dekontaminaatioalueelle
mahdollisimman pian kayton jalkeen.

* Valmistele endoskooppi ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit kasiteltaviksi
valittdmasti kayton jalkeen, jotta ehkaistdan epapuhtauksien kuivuminen niiden pinnalle.
Noudata asiaankuuluvia varotoimia ympariston kontaminoitumisen ehkaisemiseksi.

VAROITUS: Palovammavaara!

Optiset kuidut valittdvat suurienergista valoa endoskoopin distaalipdahan. Taman vuoksi kehon

kudoksen lampédtila voi nousta 41 °C:een (106 °F).

* Valta kehon kudoksen tai helposti syttyvien materiaalien koskettamista suoraan
distaalipaalla, silla seurauksena voi olla palovammoja tai tulipalo.

* Vahenna valonldhteen tehoa tyoskenneltdessa lahelld kedon kudosta tai helposti syttyvia
materiaaleja.

VAROITUS: Viallisten endoskooppien ja endoskooppisten ladkinnéllisten
instrumenttien aiheuttama henkilévahinkovaara!
* Suorita silmamaarainen tarkastus ja tarkista toiminta ennen jokaista kayttdkertaa.
* Kayta vain taydellisessa kunnossa olevia endoskooppeja ja endoskooppisia Iadkinnallisia
instrumentteja.

Varmista, ettei endoskooppiin ja endoskooppisiin ladkinnallisiin instrumentteihin kohdistu
mekaanista rasitusta varastoinnin, kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

VAROITUS: C-kytkentaiset endoskoopit sisaltavat kestomagneetteja, jotka voivat vaikuttaa
I&hella olevien aktiivisten implanttien ja sahkolaitteiden toimintaan.

F. TARKASTUS, KASITTELY JA KUNNOSSAPITO

* Arthrexin endoskoopit ja endoskooppiset la&kinnalliset instrumentit ovat ladkinnallisia
tarkkuusinstrumentteja, joita tulee kasitella huolellisesti.

» Tarkasta endoskoopit ja endoskooppiset l1aakinnalliset instrumentit vaurioiden varalta ennen
kayttoa ja taman jalkeen kaikkien kasittelyvaiheiden jalkeen.

* Jos vahinkoja havaitaan, ala kayta endoskooppia ja endoskooppisia Iadkinnallisia
instrumentteja, ennen kuin olet kysynyt neuvoa valmistajalta.

« Ala altista endoskooppia ja endoskooppisia laékinnallisia instrumentteja iskuille. Laske
endoskooppi ja endoskooppiset laakinnalliset instrumentit kasistasi varovasti.

* Pida endoskooppia kiinni vain silmakappaleesta/runko-osasta, ala holkista.

« Al3 taivuta holkkia tai kayta sité vaantamiseen.
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* Kun endoskooppi on viety kehoon, ala kohdista niveleen ylimaaraista taivutusvoimaa.
Rikkoutuneen endoskoopin osa voi jaada pehmytkudokseen ja/tai kadota leikkausalueen
endoskooppisesta nakymasta ja jadda potilaaseen.

* Kuljeta endoskooppeja ja endoskooppisia l1aakinnallisia instrumentteja yksitellen ja varastoi
ne turvallisesti sihtikoriin tai -astiaan.

G. KUVAUS

©CoONOOOPS WN =

10 Tarkennusrengas
11 C-kiinnityksen kierre

Endoskoopin rakenne

Distaalipaa
Holkki
Runko-osa
Silmakappale
Proksimaalipaa

Valokuitujen sateilypinta
Valokuitujen liitanta

B res

Valokuitusovitin, Wolf-tyyppinen, valmiiksi asennettu
Valokuitusovitin, Storz/Olympus-tyyppinen (katso jaljempana olevat kokoamisohjeet)

Runko-osan merkinnat

R

O o O

Distal Ers
Shmath
Sain part
Coular Funne
Proaimal Enc
rridation surfacecf the illumination fibers
Connecticn for dluminatan fibers
Adapter for illumination fiber, type Woll, pre-assembled
Adapter for illumination fiker, type Storz f CGlympus |see
helow for assembly instructions|

10 Fooussing ring

11

C-bAaunt thread

CE-merkinta ja mahdollinen ilmoitetun laitoksen tunnistenumero: Endoskooppi ja

endoskooppiset laakinnalliset instrumentit ovat direktiivin 93/42/EWG vaatimusten
mukaisia.
Autoklaavissa steriloitavat endoskoopit: Etsattu autoclavable-merkinta.
Endoskoopit: Katselusuunnan merkinta

Saatavilla olevat mallit ja koot

Endoskoopeista on saatavilla seuraavat mallit ja koot:

Suorat endoskoopit
Kulmaendoskoopit
Holkin lapimitta 1,9-11 mm

Endoskooppisista laakinnallisista instrumenteista on saatavilla seuraavat mallit ja koot:
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= Artroskopiaholkit ja vastaavat troakaarit (teravat), obturaattorit (tylpat ja kartiomaiset)
Iapimitaltaan 1,9—6 mm:n artroskooppeihin.

IV. Yhteensopivat tuotteet

Endoskoopit voidaan yhdistaa yleisiin kamerajarjestelmiin, valokuituihin ja Arthrexin
instrumentteihin.

HUOMIO: Arthrexin C-kytkentaiset endoskoopit on suunniteltu yhdistettaviksi suoraan
Arthrexin C-kytkentaiseen kamerapaahan. C-kytkentaiset endoskoopit eivat ole valttamatta
yhteensopivia muiden valmistajien kamerapaiden kanssa.

H. VALMISTELEMINEN KAYTTOA VARTEN
. Silmamaarainen tarkastus ja toiminnan tarkistus

VAROITUS: Viallisten endoskooppien ja endoskooppisten ldadkinnéllisten
instrumenttien aiheuttama henkilévahinkovaara!
= Suorita silmdmaarainen tarkastus ja tarkista toiminta ennen ensimmaista kayttokertaa ja
jokaisen seuraavan kayttokerran jalkeen.
= Kayta vain taydellisessa kunnossa olevia endoskooppeja ja endoskooppisia Iaakinnallisia
instrumentteja.

HUOMIO: Puhdista/desinfioi ja steriloi endoskooppi ja endoskooppiset Iaakinnalliset
instrumentit ennen ensimmaista kayttokertaa ja jokaisen seuraavan kayttokerran jalkeen. Jos
valokuitujen sateilypinnoilla olevia epapuhtauksia ei puhdisteta asianmukaisesti (kuva 1 [6]),
epapuhtaudet voivat palaa kayton aikana kiinni pintoihin, mika heikentaa kuvanlaatua.

= Varmista, ettd endoskoopin proksimaalipaa (kuva 1 [5]) on kuiva, jotta endoskooppiin ei
muodostu sumua tutkimuksen/toimenpiteen aikana.

= Varmista, ettei mikdan osa puutu tai ole ldysalla.

= Varmista, ettei endoskoopin ja endoskooppisten laakinnallisten instrumenttien pinnoilla ole
puhdistus- tai desinfiointiaineiden jaamia.

= Tarkasta koko endoskooppi, erityisesti holkki (kuva 1 [2]), ja endoskooppiset |adkinnalliset
instrumentit epdpuhtauksien ja kaikenlaisten vaurioiden — kuten kolojen, naarmujen,
halkeamien, taittumakohtien ja teravien reunojen — varalta.

= Tarkasta distaalipaa (kuva 1 [1]), proksimaalipaa (kuva 1 [5]) ja valokuitujen sateilypinta
(kuva 1 [6]) epapuhtauksien ja naarmujen varalta. Tuo epapuhtaudet ja naarmut nakyviin
valoheijastusten avulla pitamalla endoskoopin valokuituliitantaa valoa vasten ja
tarkistamalla, valaisevatko valokuidut tasaisesti distaalipaassa (kuva 1 [1]).

= Tarkista kuvanlaatu: Kuva ei saa olla epaselva, sumea tai tumma. Poista tarvittaessa
jaédmat optiselta paatepinnalta kayttdmalla mukana toimitettua kiillotustahnaa (katso
"Jaamien poistaminen optisilta pinnoilta", kohta 4. Jdamien poistaminen optisilta
paatepinnoilta).

= Lukituslaitteella varustetut endoskoopit: Jotta varmistetaan kunnollinen ja pitava kiinnitys,
tarkista, ettei holkin (kuva 1 [2]) ja runko-osan (kuva 1 [3]) valilla ole epapuhtauksia tai
vaurioita.

= Lukituslaitteella varustetut endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit: Jotta varmistetaan
kunnollinen ja pitava kiinnitys, tarkista, ettei lukituslaitteessa ole epapuhtauksia tai
vaurioita.

= C-kytkentéiset endoskoopit: Varmista, ettd O-rengas ja C-kytkennan kierteet ovat
paikallaan ja ehjat. Puuttuvat tai vaurioituneet O-renkaat on vaihdettava.
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= Hanalla varustetut endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit: Tarkista hanan kaikkien
osien toiminta ja eheys.

ll. Varusteohje

Kytke tarvittaessa valokuitusovitin (katso J. Kokoaminen).

Kytke valokuitu (katso valmistajan ohjeet).

Saada kameraa tarvittaessa (katso valmistajan ohjeet).

C-kytkentaiset endoskoopit: Ruuvaa endoskooppi kiinni C-kytkentaiseen kamerapaahan ja

kirista se kasin.

. KASITTELY
Suositeltava kasittelymenetelma ja kasittelyohjeet seka niiden soveltaminen kayttdéalueella on
kuvattu taman asiakirjan UUDELLEENKASITTELY-kohdassa.
= Toistuvalla kaytolla on vahainen vaikutus naihin valineisiin. Kayttdika maaraytyy kaytdssa
syntyneen kulumisen ja vaurioiden mukaan.

J. KOKOAMINEN
. Endoskoopit
1. ACMI-tyyppisen valokuidun liitdnta
2. Wolf-tyyppisen valokuidun sovitin
3. Storz/Olympus-tyyppisen valokuidun sovitin

i

'"‘-:T'b:.".;.ll -"| i
'l._-\-|.lI

i II
L
]

Kuva 2 — Kokoaminen

Kytke tarvittaessa sopiva valokuidun sovitin (kuva 2 [2, 3]).
Varmista, ettd valokuidun sateilypinta (kuva 1 [6]) on puhdas.
Kytke valokuitu (katso valmistajan ohjeet).

Saada kameran asetuksia tarvittaessa (katso valmistajan ohjeet).

ll.Endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit

Kayta steriiliyden varmistamiseksi hanassa vain rasvaa, joka soveltuu ladkinnallisiin
instrumentteihin.
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= Voitele hana.
= Kytke hana ja kiinnitd se hanan mutterilla.
= Poista ylimaarainen rasva.

K. PURKAMINEN
.  Endoskoopit
HUOMIO: Al irrota silméakappaletta (kuva 1 [4]), jotta endoskooppi ei vaurioidu.
VAROITUS: Palovammavaara!

Ennen kuin irrotat valokuidun, annan sen jaahtya kunnolla. Paat voivat kuumentua
voimakkaasti ja aiheuttaa vakavia palovammoja.
= Irrota valokuitu.
= Ruuvaa mahdolliset sovittimet irti (kuva 2 [2, 3]).

Il. Endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit
= Ldysenna hanan mutteri.
= Irrota hana.

L. SAILYTYS

Epasteriilit metalliset laitteet on sailytettava puhtaassa, kuivassa ymparistdssa. Epasteriileiden
laitteiden sailytysaikaa ei ole rajoitettu. Laitteet valmistetaan hajoamattomasta materiaalista,
nain ollen laitteiden stabiilius ei ole kyseenalainen kun niita sailytetdan suositelluissa
olosuhteissa.

Seuraavia sailytysolosuhteita on noudatettava niin kauan kuin endoskoopit ja
endoskooppiset [aakinnalliset instrumentit sailytetdan steriloimattomina
alkuperaispakkauksessaan:

* Lampdtila: -10—+40 °C (14-104 °F)
* Kosteus: 10-90 %

Muut sailytysvaatimukset:

* Valtettava suoraa auringonvaloa.

» Sailytad endoskoopit ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit joko
alkuperaispakkauksessaan tai sihtialustalla/-astiassa.

* Varmista, ettd endoskoopit ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit sailytetaan
turvallisessa paikassa.

* Kun sailytys tapahtuu steriloituna, noudata voimassa olevia kansallisia maarayksia.

Sailytys kasittelyjen valilla:
* Varmista, ettd endoskooppi irrotetaan valokuidusta ja kamerasta.
* Varmista, ettd mahdolliset sovittimet irrotetaan endoskoopista.

M. HAVITTAMINEN
Havita 1aakinnalliset tuotteet maakohtaisten lakien ja maaraysten mukaisesti.
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N. HUOLTO JA YLLAPITO

Arthrex ei toimita alkuperaisosia riippumattomille korjaamoille tai muille
endoskooppivalmistajille.

Siten vain Arthrex voi suorittaa korjauksia kayttamalla alkuperaisosia. Endoskoopin ja
endoskooppisten laakinnallisten instrumenttien alkuperaiset tekniset ominaisuudet ja toiminnan
turvallisuus voidaan taata vain kaytettdessa alkuperaisosia.

Arthrexin tuotteita koskeva takuu mitatoityy, jos korjaus suoritetaan valtuuttamattomassa
korjaamossa. Siina tapauksessa Arthrex ei enaa vastaa tuotteen teknisistd ominaisuuksista tai
turvallisuudesta.

= Toimita endoskooppi ja endoskooppiset Iaakinnalliset instrumentit aina Arthrexin
korjattaviksi. Laheta viallinen endoskooppi tai endoskooppinen Iddkinnallinen instrumentti
huollettavaksi myyntikumppanin osoitteeseen.

= Puhdista, desinfioi ja steriloi endoskooppi tai endoskooppinen laakinnallinen instrumentti
huolellisesti ennen sen palauttamista korjattavaksi.

= Jos mahdollista, l&heta endoskooppi tai endoskooppinen ladkinnallinen instrumentti
alkuperaispakkauksessaan. Jos tama ei ole mahdollista, pakkaa se huolellisesti kuljetusta
varten.

= Arthrex ei vastaa vaurioista, jotka johtuvat epdasianmukaisesta kuljetuksesta.

O. LISAVARUSTEET/VARAOSAT

Lisavarusteet Yhteydenotot

Kiillotustahna, Ota yhteys Arthrex-edustajaan
hanan

voiteluaine,

hanan varaosat,
O-renkaat ja
valoliitantanastan
sovittimet

P. UUDELLEENKASITTELY
1. Sailytys ja kuljetus

Suosittelemme, ettd endoskoopit ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit otetaan
kayttoon mahdollisimman nopeasti kayton jalkeen. Instrumenttilaatikot ja -tarjottimet ovat
uudelleenkaytettavia laitteita. Tarjottimet tulee tarkastaa nakyvien tahrojen varalta ja puhdistaa
ennen kayttda. Ne voidaan puhdistaa manuaalisesti tai automaattisessa pesukoneessa
pesuainetta kayttamalla.

Sailyta endoskooppi ja endoskooppiset laakinnalliset instrumentit aina turvallisessa
paikassa ja kuljeta ne kasiteltaviksi suljetussa astiassa, jotta estetaan endoskooppien ja
endoskooppisten laakinnallisten instrumenttien vaurioituminen ja ympariston
kontaminoituminen.
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2. Puhdistus ja desinfiointi

A. Manuaalinen puhdistus / esipuhdistus ja kemiallinen desinfiointi

HUOMIO: Ala kayta kiinnittyvia puhdistusaineita tai kuumaa vetta (>40 °C, 104 °F), silla ne
voivat aiheuttaa epapuhtauksien kiinnittymisen ja estaa tehokkaan puhdistuksen.

HUOMIO: Ala raaputa epéapuhtauksia irti kovilla esineilld, silla tdma voi vaurioittaa optisia

paatepintoja.

HUOMIO: Ala puhdista endoskooppeja ultradanipesurilla.

HUOMIO: Valmistajan ohjeiden noudattamatta jattamisesta voi seurata endoskooppien ja
endoskooppisten laakinnallisten instrumenttien vaurioituminen.

1) Endoskoopit:

Olemassa olevat sovittimet irrotetaan endoskoopista (katso K.
PURKAMINEN).

Poista karkeat epapuhtaudet endoskoopista. Puhdista endoskooppi ja
endoskooppiset Iaakinnalliset instrumentit kylman hanaveden alla
kayttamalla pehmeaa harjaa, kunnes kaikki nékyvat epapuhtaudet on
poistettu.

Desinfioi endoskooppi. Noudata desinfioinnissa desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita, jotka koskevat [ampdtilaa, pitoisuutta ja kayttdaikaa.
Huuhtele endoskooppi juoksevalla vedella.

Kuivaa endoskooppi pehmealla pyyhkeella.

Suorita silmémaarainen tarkastus ja tarkista toiminta- ja
kayttdominaisuudet (katso H. I. Silmamaaradinen tarkastus ja toiminnan
tarkistus).

Endoskoopin materiaalit ovat yhteensopivia Steris™ System1 -menetelman kanssa.

Desinfioi endoskooppi. Noudata desinfioinnissa desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita, jotka koskevat [ampdtilaa, pitoisuutta ja kayttdaikaa.
Huuhtele endoskooppi juoksevalla vedella.

Kuivaa endoskooppi pehmealla pyyhkeella.

Suorita silmdmaarainen tarkastus ja tarkista toiminta- ja
kayttdominaisuudet (katso H. I. Silmamaaradinen tarkastus ja toiminnan
tarkistus).

2) Endoskooppiset ldakinnalliset instrumentit

Hanalla varustetut endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit: Kaikki hanan
osat irrotetaan.

Poista karkeat epapuhtaudet instrumentista. Puhdista instrumentti kylman
hanaveden alla kayttamalla pehmeaa harjaa, kunnes kaikki nakyvat
epapuhtaudet on poistettu.

Arthrex endoskooppiset 1aakinnalliset instrumentit voidaan puhdistaa
ultradanipesurilla.

Aseta instrumentti ultradanipesuriin ja puhdista instrumenttia vahintaan 20
minuutin ajan ultradanipesurin valmistajan ohjeiden mukaisesti.

In instrumentti on puhdistettu ultradanipesurilla, huuhtele instrumentti
huolellisesti vedella.
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* Tarkasta instrumentti nakyvien epapuhtauksien varalta. Toista puhdistus,
jos havaitset epapuhtauksia, ja tarkasta uudelleen.

* Desinfioi instrumentti. Noudata desinfioinnissa desinfiointiaineen
valmistajan ohjeita, jotka koskevat lampoétilaa, pitoisuutta ja kayttoaikaa.

* Huuhtele instrumentti juoksevalla vedella.

* Kuivaa instrumentti pehmealla pyyhkeella.

* Suorita silmamaarainen tarkastus ja tarkista toiminta- ja
kayttbominaisuudet (katso F. I. Silmamaarainen tarkastus ja toiminnan
tarkistus).

3. Koneellinen puhdistus ja lampodesinfiointi

Arthrexin jaykat endoskoopit ja endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit ovat yhteensopivia
vallitsevien koneellisten puhdistus- ja lampdédesinfiointimenetelmien kanssa.

Kayta jaykkien endoskooppien yhteydessa kevyita jaksoja seka soveltuvia puhdistus- ja
desinfiointiaineita.

Noudata koneen seka puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajien ohjeita.

Koneen seka puhdistus- ja desinfiointiaineiden valmistajien on vahvistettava puhdistus- ja
desinfiointitulos yhdessa kayttajan kanssa.

Aloita puhdistus:
o Esihuuhtele kylmalla vedelld 1 minuutin ajan
Valuta
Esihuuhtele kylmalla vedella 3 minuutin ajan
Valuta
Puhdista 0,5-prosenttisella emaksiselld puhdistusaineella 5 minuutin ajan 55 °C:n
(131 °F) Idampdtilassa tai 0,5-prosenttisella entsymaattisella puhdistusaineella 45
°C:n (113 °F) ldmpdtilassa
Valuta
o Neutraloi 3 minuutin ajan [Ampimalld hanavedella (<40 °C, 104 °F) ja
neutraloivalla aineella
o Valuta
Valihuuhtele 2 minuutin ajan Iampimalla hanavedella (<40 °C, 104 °F)
o Valuta

o O O O O

o

Suorita koneellinen lampodesinfiointi kansallisten AO-arvoa koskevien vaatimusten
mukaisesti (katso ISO 15883). Varmista, ettd endoskoopin ulkopinnat ovat kuivat. Kuivaa
tarvittaessa pehmealla liinalla.

Suorita silmamaarainen tarkastus ja tarkista toiminta- ja kayttominaisuudet (katso H. .
Silmamaaradinen tarkastus ja toiminnan tarkistus).

4. Jaamien poistaminen endoskooppien optisilta paatepinnoilta

Jos kuvanlaatua tarkistettaessa havaitaan jadmia, ne voidaan poistaa mukana toimitetulla
kiillotustahnalla seuraavasti:

Kayta puhdistukseen kiillotustahnaa vain, jos endoskoopin kautta nakyva kuva on sumea ja
epaselva.
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* Ota kiillotustahnaa puhtaaseen vanupuikkoon.

* Suuret paatepinnat: paina vanupuikko kevyesti puhdistettavaa paatepintaa
vasten ja hankaa silla lasia.

* Pienet paatepinnat: paina vanupuikko kevyesti puhdistettavaa paatepintaa
vasten ja kierra sita.

= & (|

t

Kuva 3 — Puhdistus

* Poista kiillotustahnan jaamat puhdistamalla kaikki optiset paatepinnat
lampimalla vedella ja miedolla pesuaineella.

* Huuhtele optiset paatepinnat juoksevan veden alla.

* Kuivaa optiset paatepinnat pehmealla pyyhkeella.

* Puhdista/desinfioi ja steriloi endoskooppi tarvittaessa.

* Tarkasta endoskooppi siimamaaraisesti. Jos jaamat eivat ole poistuneet:
laheta endoskooppi korjattavaksi.

Q. STERILOINTI

Jaykat endoskoopit ja endoskooppiset laakinnalliset instrumentit on puhdistettava ja
desinfioitava naiden puhdistusohjeiden mukaisesti ennen jokaista sterilointikertaa.

Esta steriloinnin jalkeinen kontaminoituminen steriloimalla endoskoopit ja endoskooppiset
Iaakinnalliset instrumentit sopivassa pakkauksessa.

.  Hoyrysterilointi (autoklaavi)

HUOMIO: Vain endoskoopit, joissa on merkinta "autoclavable" on tarkoitettu steriloitaviksi
autoklaavissa. Sallitut kasittelymenetelméat on eritelty ndissa ohjeissa.

HUOMIO: Noudata maaritettyja kasittelyparametreja. Annetut parametrit on validoitu
endoskooppien ja endoskooppisten ladkinnallisten instrumenttien steriiliyden varmistamiseksi.
Poikkeaminen kasittelyparametreista voi vaurioittaa endoskooppia tai endoskooppista
ldakinnallista instrumenttia. Talldin takuu mitatoityy.

Autoklaavissa steriloitavat endoskoopit ja endoskooppiset laakinnalliset instrumentit voidaan
steriloida ranskalaisella jaksolla (134 °C [273 °F], 18 minuuttia, 3,1 baaria (absoluuttinen)) ilman
materiaalien yhteensopivuutta koskevia rajoituksia.

Yleisesti ottaen kayttajat vastaavat prosessiensa validoinnista.

Ota kasittelymenetelmaa valittaessa huomioon voimassa olevat kansalliset maaraykset ja
paikalliset sairaalahygieniaa koskevat maaraykset.

* Olemassa olevat sovittimet irrotetaan (katso K. PURKAMINEN).

* Hanalla varustetut endoskooppiset ladkinnalliset instrumentit: Kaikki hanan
osat irrotetaan.

» Steriloi endoskoopit ja endoskooppiset laakinnalliset instrumentit jollakin
seuraavista menetelmista:
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— Eroteltu esityhjiomenetelma.
— Painovoimamenetelma.

* Kun sterilointiprosessi on paattynyt, anna endoskooppien ja
endoskooppisten laakinnallisten instrumenttien jaahtya vahitellen
huoneenlampdisiksi.

Il. Eroteltu esityhjiomenetelma.
Seuraava prosessi on validoitu:

Lampotila 132-137 °C (270-278 °F)
Aika vahintaan 3 minuuttia
Kokoonpano kaksoiskaaritty

Kuivaus vahintaan 10 minuuttia

lll. Vetyperoksidisterilointi

Arthrexin endoskoopit ja endoskooppiset instrumentit voidaan steriloida seuraavilla
vetyperoksidimenetelmilla:

STERRAD-jarjestelmat:
o STERRAD 1008, lyhyt jakso
o STERRAD NX, lyhyt jakso
o STERRAD 100NX, vakiojakso

Noudata kunkin menetelman osalta valmistajan (ASP, Advanced Sterilization Products)
ohjeita.
Steris-jarjestelmat:
o V-Pro® 1 -matalalampésterilointijarjestelmat
o V- Pro® 1 Plus -matalalamp®ésterilointijarjestelma, muu kuin ontelojakso

o V- Pro® 1 maX -matalalampoésterilointijarjestelma, muu kuin ontelojakso
Noudata kunkin menetelman osalta valmistajan (Steris) ohjeita.

R. ERITYISET VAROTOIMET: TSE-SAIRAUDET (TARTTUVAT SIENIMAISET
AIVORAPPEUMAT)

Tassa ohjeessa ei seliteta yksityiskohtaisesti varotoimia, joita on noudatettava TSE-sairauden
aiheuttajien poissulkemiseksi.

Creutzfeldt-Jakobin taudin (CJD) aiheuttajien uskotaan pystyvan vastustamaan tavallisia
desinfiointi- ja sterilointitoimia, minka vuoksi ylld mainitut normaalit puhdistus- ja sterilointitoimet
eivat ole sopivia, kun CJD-tartuntariski on olemassa.

Tavallisesti ortopediset leikkausinstrumentit joutuvat kosketuksiin sellaisten kudosten
kanssa, joissa TSE-infektiovaara on alhainen. On kuitenkin oltava erityisen varovainen
kasiteltdessa instrumentteja, joita on kaytetty potilailla, joiden tiedetaan tai epailldan olevan
riskitapauksia.
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