asap-endoskoopin kayttoohje

Symbolit

Seuraavassa kuvataan vain symbolit, joita ei mainita ISO 15223-1 -standardissa.
Kaikki muut kaytetyt symbolit, katso ISO 15223-1.

Symboli Merkitys

limaisee, ettéd kyseessa on ladkemaarayksen

R{ vaativa laite. Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
Only tata laitetta saa myyda vain aékéri tai la&karin

maarayksesta (koskee vain Yhdysvaltoja).

limaisee, etta laitteen voi autoklavoida
maaritetyssa lampotilassa 2 132 °C

Merkitsee liotettavaa laitetta

0O) Olympus-yhteensopiva instrumenttiliitdnta
C) Circon-yhteensopiva instrumenttiliitanta
(0) (C) (W) (DY) (S) W) Wolf-yhteensopiva instrumenttiliitanta

S) Stryker-yhteensopiva instrumenttiliitanta

IC) Instrumenttikanava

(
(
(
(DY) Dyonics-yhteensopiva instrumenttiliitdnta
(
(
(SRC) Imu-/huuhtelukanava

(IC) (SRC)

Katselusuunta valoliitantdan nahden, kierto 90°

(T9OR) (T180) oikealle / 180°

limaisee pakkausmateriaalin kierratyskehotuksen
seka materiaalin numeron ja lyhenteen

ENEN D

PE-LD o PAP PAP

@ @ limaisee materiaalien kierratystd Ranskassa

koskevan Triman-logon

 aeticein )
ASTUCCIO

PAP20 Materiaalien kierratysta Italiassa koskeva symboli
RACCOLTA CARTA
—

TARKOITUKSENMUKAINEN KAYTTO

Laitteen kuvaus ja kayttotarkoitus

asap-endoskoopit ovat kehon siséosien kuvaamiseen tarkoitettuja optisia
tarkkuusinstrumentteja, jotka on suunniteltu kaytettavaksi mini-invasiivisissa,
endoskooppisesti suoritettavissa diagnostisissa ja/tai kirurgisissa toimenpiteissa.
asap-endoskooppeja on saatavana eri malleja (eri pituuksia / halkaisijoita /
katselusuuntia, HD-/4K-kameroille soveltuvia, puolijaykkia, autoklavoitavia ja
liotettavia).

Endoskoopin nimi Kayttoalue

Artroskooppi Nivelet

Bronkoskooppi Henkitorvi, keuhkoputket
Laparoskooppi Peritoneaaliset elimet
Esofagoskooppi Ruokatorvi
Torakoskooppi Rintakeha

Ihmislaaketieteellisissa toimenpiteissa asap-endoskooppia saavat
kayttaa vain asianmukaisesti koulutetut 1aékarit ainoastaan
aseptisessa/steriilissé ymparistossa.

Kayttopaatoksen kayttdalueesta (ks. taulukko edelld) riippumatta tekee
viime kadessé asianomainen hoitava laakari.

asap-endoskoopin kayttoon vaikuttaa myos potilaan yleiskunto, jonka
hoitava laakari arvioi kriittisesti ennen jokaista kayttokertaa.

Ei saa kayttaa keskushermostossa eika keskusverenkierrossal! Ei saa
kayttda sydamen toimenpiteisiin!

> b Pk

Maakohtaisia lakeja ja maarayksia on noudatettava. Lisatietoja saat ajantasaisesta
ammattikirjallisuudesta.

Vasta-aiheet

BSE — naudan spongiforminen enkefalopatia, nk. hullun lehmén tauti
CJK — Creutzfeldt—Jakobin tauti

TSE - tarttuva spongiforminen enkefalopatia

vCJD — Creutzfeldt-Jakobin taudin variantti

asap

Merkinnét
Merkinta Selitys
asap Valmistaja
autoclave .. - . or.
134°C/273°F Hoyrysteriloitava 134 °C:ssa / 273 °F:ssa
soakable Ainoastaan liotettava
HD Soveltuu HD-kamerajarjestelmiin
4K Soveltuu 4K-kamerajarjestelmiin
0°, 30°, 70°... Katselusuunta
Katselusuunta:
vihred =0°
Valoliitdnnan musta =12°/15°/20°/45°
varikoodi punainen =30°
keltainen  =70°
sininen =90°
Semiflex Endoskoopit, joissa taipuisampi varsi
Lisélaitteet

Vakiolisélaitteet:

e Valoliitinnan adapteri Storz/Olympus, Wolf

e Suojaholkki (kaikille asap-endoskoopeille, joiden varren halkaisija on alle 5 mm)
Muut kuin vakiolisalaitteet:

e CCD-kamera ja TV-adapteri

e Valonlahde, kylmévalokaapeli, erilaiset adapterit

e Troakaari

Asennus
fe—
(2) | B
(). T
=l / N @ Valoliitdnnan adapteri
1> Storz/Olympus
T Iﬂj‘ ‘ (2) Valoliitannan adapteri Wolf
TN ® Valoliitanta ACMI
7 | @ instrumentilitants
AN (5) Okulaari

Kameraliitanta:

Lukitse okulaari kamerasi tv-adapteriin. Sdada tv-adapterista kuvan terévyys ja
tarvittaessa kuvan koko.

Valoliitanta:

asap-endoskooppi voidaan liittda kylmavalokaapeleilla tavanomaisiin valonl&hteisiin.
Tata varten Storzin/Olympuksen ja Wolfin holkki on irrotettava valoliitdnnasta ja
kaytettava tarvittaessa muita valoliitantdadaptereita.

Valo tuottaa energiaa, jonka suuri valon tiheys lammittaa
endoskooppia. Valonléhteen tyypisté riippuen on mahdollista, etta

é distaalipaan tai valoliitdnnan lampétila nousee yli 41 °C:n lampétilaan.
Korkeat pintalampétilat voivat aiheuttaa potilaalle tai kayttajalle
pysyvié kudosvaurioita. Siksi turvaetéisyyden kudoksiin on oltava
vahintdan 5 mm.
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asap-endoskoopin kayttoohje

Ennen kayttoa

Tarkista asap-endoskoopin toiminta ja mahdolliset vauriot heti sen saatuasi ja aina
ennen kayttoa:

asap-endoskooppi toimitetaan epasteriilind. Puhdista ja
A steriloi/desinfioi ennen jokaista kayttokertaa kasittelyohjeiden
mukaisesti.

Kaikkien pintojen on oltava sileita ja Naarmut ja urat sondissa tai distaali- tai
tasaisia eika niissa saa olla — | proksimaalipaassa voivat kertoa
naarmuja eikéa uria. mahdollisista vaurioista.

Katso endoskooppiin paivanvalossa Optisen jarjestelmén vaurioituminen voi
proksimaalipaasta ja kierra sita — | sumentaa ndkymaa tai estda kuvaa
samalla pitkittaisakselin ympari. kokonaan nakymasta.

Liitd kylmévalokaapeli endoskoopin Valaistus on riittéva, kun distaalipaasta
valoliitantaan ja kytke valonlahde — | tuleva valo muodostaa yhtenaisen
paalle. valopisteen, jolla ei ole tummia alueita.

Erityisia kayttoohjeita
asap-endoskoopit on valmistettu korkeimpien laatuvaatimusten mukaisesti. Kasittele
asap-endoskooppia aina huolellisesti.

Mekaaninen rasitus, kuten putoaminen tai endoskoopin distaalipaasta
kiinni pitaminen, voi vaurioittaa endoskooppia tai rikkoa sen.

asap-endoskooppeja saa kayttaa vain ammattitaitoinen henkildsto.

Epéaasianmukainen kayttd voi aiheuttaa infektioita ja vaurioita potilaalle
tai vaurioittaa endoskooppia.

Endoskooppia kaytettdessa suosittelemme |ahtokohtaisesti aina pitdmaan
varaendoskooppia valmiina. Taméa véhentaa hairididen riskia kirurgisen toimenpiteen
aikana sekéa diagnostisessa kaytossa ja ehkaisee liséksi mahdollisia virheita.

asap endoscopic products GmbH ei vastaa vahingoista eika seurannaisvahingoista,
jotka johtuvat asap-endoskoopin kayttdohjeen noudattamatta jattamisesta tai
epaasianmukaisesta tai virheellisesta kaytosta.

KASITTELYOHJE

Yleiset varoitukset

asap-endoskoopit toimitetaan epasteriileina, ja ne taytyy
puhdistaa ja steriloida aina ennen ensimmaista ja ennen
jokaista my6hempaa kayttokertaa.

Jaljempana annetut ohjeet on ladkinnallisen laitteen
valmistaja validoinut soveltuvaksi ladkinnéllisen laitteen
kasittelemiseen sen uudelleenkayttéa varten.
Uudelleenkasittelijan on varmistettava, etta
asianmukaisilla varusteilla, materiaaleilla ja henkilostélla
suoritetut uudelleenkasittelytoimenpiteet tuottavat
uudelleenkasittelylaitteessa halutun tuloksen. Tata
varten menetelmé on erikseen vahvistettava ja/tai
validoitava ja sitd on monitoroitava sdanndllisesti.

Ristikontaminaation vélttdmiseksi endoskooppeja ei saa
kuljettaa yhdessa muiden laitteiden ja instrumenttien
kanssa. Niita saa kasitellda samassa astiassa vain, kun
kukin endoskooppi on kiinnitetty niin, ettd ne eivéat voi
joutua kosketuksiin toistensa kanssa.

Virheellinen puhdistus/sterilointi voi aiheuttaa infektioita
tai vahingoittaa endoskooppia.

asap-endoskooppeja, jotka on merkitty
merkinnalla "soakable”, ei saa hoyrysteriloida
autoklaavissa!

Muita erityisia varoituksia on merkitty
uudelleenkasittelyohjeeseen asianomaisiin kohtiin
varoitussymbolilla.

Uudelleenkasittelyn rajoitukset

Laitteen kayttéika riippuu pitkalti kayttoperaisesta kulumisesta ja vaurioitumisesta.
Toistuvat uudelleenkasittelyt vaikuttavat vain vahan laitteen kayttikaan. asap on
vahvistanut testein, ettd endoskooppeja voidaan kayttaa turvallisesti

50 uudelleenkasittelysyklia. Endoskoopit kestévat mahdollisesti huomattavasti
suuremman maaran uudelleenkasittelykertoja. Laitteen kayttian paattyminen
voidaan maarittda viime kadessa kappaleen "Huolto, tarkastus ja monitorointi”
toimenpiteiden perusteella.

—

asap

Esikésittely kdyttopaikassa
» Irrota endoskooppi tv-sovittimesta ja valoliitdnnasta.

Jotta endoskooppi ei ruostu eika siihen kuivu jadmia, endoskooppi on heti kayton
jalkeen

e huuhdeltava kylmalla vedella
* pyyhittdva puhtaaksi.

o Ala missaan tapauksessa pane endoskooppia keittosuolaliuokseen likoamaan
tai huuhtele endoskooppia silla, jotta endoskooppi ei ruostu.

Al3 laita endoskooppia kuumaan veteen (> 40 °C) tai proteiinin

é kiinnittymista aiheuttavaan pesuaineeseen (esim. alkoholit, aldehydit)
alaka huuhtele endoskooppia niilla, koska nama saattavat aiheuttaa
jaamien kiinnittymisté, mika puolestaan voi heikentda puhdistustehoa.

» Jatka endoskoopin puhdistamista siirtymalla valittdmasti seuraavaan
puhdistusvaiheeseen. Jos tdma ei ole mahdollista, aseta endoskooppi kylmaan
veteen enintdén 60 minuutiksi.

Kasittely ennen puhdistusta
& Suojaudu infektioilta kayttdmalla suojakasineité ja suojalaseja.

e Huuhtele endoskooppi huolellisesti juoksevan kylmén veden alla.
» Poista pinttyneet kertymét endoskoopista pehmealla harjalla.

Manuaalinen puhdistus
asap-endoskooppeja ei ole tarkoitettu puhdistettavaksi manuaalisesti!

Koneellinen puhdistus

asap-endoskooppeja ei saa puhdistaa ultradénipesurissa, koska se voi
vahingoittaa endoskooppia!

asap-endoskoopit soveltuvat koneelliseen puhdistukseen ISO 15883 -
standardisarjan mukaisissa puhdistus- ja desinfiointilaitteissa, ja niiden puhdistus on
validoitu tallaisella laitteella.

* Aseta endoskooppi pesukoriin.
e Kaynnista puhdistus.

. Esihuuhtelu — aine: vesijohtovesi / lampétila: 10-30 °C / kesto: 1
minuutti / veden pumppaus pois
. Puhdistus — aine: vesijohtovesi / puhdistusaine: neodisher MediClean

forte / annostus 0,5 % / lampotila: 55 °C / kesto: 10 minuuttia / veden
pumppaus pois

. Neutralisointi — aine: vesijohtovesi / lampétila: 10-30 °C /
kesto: 2 minuuttia / veden pumppaus pois
. Huuhtelu — aine: vesijohtovesi / Iampétila: 10-30 °C / kesto: 1 minuutti /

veden pumppaus pois

Desinfiointi

* Terminen desinfiointi — aine: taysin suolaton vesi / lampétila: 90-93 °C / kesto:
vahintaan 5 minuuttia / veden pumppaus pois

* Noudata AO-arvoa koskevia maakohtaisia vaatimuksia!

Kuivaus
e Kuivaus — lampdtila: 95-100 °C / kesto: vahintaan 25 minuuttia

Anna endoskoopin jadhtyad huoneenlammdssa. Nopeampi jadhdytys
paineilmalla voi vaurioittaa endoskooppia!

Tarkastus ja huolto

Kasittele endoskooppia ja sen osia vain huolellisesti pestyilla ja desinfioiduilla
kasilla.

e Tarkasta silméamaaraisesti

. jaannoslika

. puhdistusainejaamat

. vauriot

. teravét reunat

. irralliset ja puuttuvat osat

. karheat pinnat ja naarmut

. merkintdjen luettavuus

. epapuhtaudet optisilla pinnoilla (objektiivi, okulaari, valojohtimen

litdntd). Nama on poistettava ennen sterilointia, koska ne on muuten
vaikea irrottaa. Kertymat voidaan poistaa puhtaalla, tislattuun veteen tai
70-prosenttiseen isopropanoliin kostutetulla vanulla.
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* Tarkista toiminta

. Pida distaalipdata valoa vasten ja tarkista valojohtimen liitdnnan
kuitukentta — enintédan 1/3 kuitukentasta saa olla pimeana (kuitujen
rikkoutumisen vuoksi).

. Pida distaalipdata valoa vasten ja katso okulaarin l&pi — kuvassa ei saa
nakya sameutta, likaa tai muuta vikaa.

Pakkaaminen

» Pakkaa endoskooppi sopivaan sterilointipakkaukseen (esim. sterilointikalvoon,
jaykkaan uudelleenkéaytettavaan astiaan).

Sterilointi

Ala koskaan steriloi puhdistamatonta endoskooppia! Steriloinnin
onnistuminen riippuu siitd, kuinka hyvin endoskooppi on puhdistettu!

asap-endoskoopit soveltuvat sterilointiin ISO 17665 -standardisarjan mukaisesti
kosteassa lammdssa (hoyrysterilointi), ja niiden sterilointi on validoitu vastaavalla
autoklaavilla.

asap ei ole validoinut muita sterilointimenetelmia! Muiden sterilointimenetelmien
kaytosta vastaa uudelleenkasittelija!

Menetelméan kuvaus:

o Esityhijio 3 x

e Lampdtila: vah. 132 °C — maks. 137 °C

e Lampdtilan pito: vah. 4 — maks. 30 minuuttia
e Kuivaus: vah. 10 minuuttia

« Anna steriloitujen endoskooppien jaahtya steriilien tavaroiden pakkauksessa
huoneenlammdssa. Valta altistamista kylmalle.

Varastointi

Varastoi steriloituja endoskooppeja steriilien tavaroiden pakkauksissa suojattuna
kosteudelta, Iampétilan vaihteluilta, pélylta ja suoralta auringonvalolta.

Takuu

Myénnéamme valmistus- ja laatuvirheille tdyden takuun. limeiset virheet, jotka
johtuvat tuotannon virheesta tai virheellisten materiaalien kaytosta, korvataan
korjaamalla laitteet maksutta tai vaihtamalla laitteet uuteen.

Takuu raukeaa, jos tuote vaurioituu virheellisen kasittelyn, kuten mekaanisen
vaikutuksen, putoamisen jne., johdosta. Takuu raukeaa myos, jos laitetta korjaa muu
kuin valtuutettu henkildsto.

Korjaus/palautus
* asap-endoskoopit saa korjata vain asap tai asapin valtuuttama erikoisliike!

o Tyontekijoiden suojaamiseksi endoskoopit on uudelleenkasiteltadva ennen
lahetysta korjattavaksi.

Laheta endoskoopit sopivassa suojapakkauksessa, mieluiten
alkuperaispakkauksessa.

Havittdminen

Kaikki asap-endoskoopit voidaan havittdd normaalina sairaalajatteena voimassa
olevat hygieniavaatimukset huomioon ottaen. Noudata mahdollisia maakohtaisia
lakeja ja ohjeita.

Korjattavaksi kelpaamattomat asap-endoskoopit voidaan lahettaa valmistajalle
havitettdvaksi pakkauksessa, jossa on "Reparatur’-merkinta, puhdistettuna ja
steriloituna/desinfioituna niin, etta tasta litetddn mukaan kirjallinen tosite.

Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteyttd omaan jakelijaasi.

asap

endoscopic products GmbH € 0124
Stockmatten 19
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