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Bitte lesen Sie diese Gebrauchsanweisung vor der klinischen Anwendung sorgfältig durch und bewahren Sie diese sicher und griffbereit auf. 
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1.
Allgemeine Informationen 

Die Medicon Otis Urethrotome werden unsteril ausgeliefert und müssen vor der ersten Anwendung, sowie vor jeden weiteren Nutzung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Beachten sie bitte die nachstehenden Hinweise. Diese geben Ihnen die Gewähr für eine einwandfreie zuverlässige Funktion.

2.
Lieferumfang

Medicon Otis Ureothrotom komplett  51.79.02
bestehend aus:
 51.79.05 Dilatator


 
51.79.10 Messer


 
51.79.11 Ansatz, konisch


 
51.79.12 Ansatz, flach


 
51.79.13 Ansatz, Kugel

3.
Zweckbestimmung

Das wiederverwendbare Medicon Otis Urethrotom ist zur Urethrotomie/Harnröhrenschlitzung in medizinischen Einrichtungen entwickelt. Dabei wird das Urethrotom in die Harnröhre eingeführt und im Bereich der Engstelle ein Schnitt gesetzt. Das Medicon Otis Urethrotom darf nur von ausgebildeten Urologen angewendet werden, die eine ausreichende Erfahrung mit diesem endoskopischen Therapieverfahren haben.

4.
Indikationen
– Kurzstreckige Harnröhrenstrikturen, Verengung der Harnröhre, ohne ausgeprägte fibrotische Reaktion
– Urolithiasis / Harnsteinverlegung

5.
Kontraindikationen

Harnwegsinfekte oder Gerinnungsstörungen

6.
Mögliche Nebenwirkungen und Komplikationen

Zu tiefe Schnitte führen zu Verletzungen des Corpus spongiosum (Harnröhrenschwellkörper). Die Folge sind Blutungen und längere Katheterverweilzeiten zur Stillung der Blutung. Erektile Dysfunktion, sowie Sphinkterverletzung (Schließmuskel) mit Inkontinenz sind eher selten der Fall.

Operative Eingriffe können immer gewisse Komplikationsrisiken mit sich bringen. Diese werden jedoch häufiger durch  mangelnde Aufbereitung verursacht, als durch das Instrumentarium selbst. Die möglicherweise auftretenden Komplikationen sind häufig durch falsche Patientenauswahl, fehlende Übung des Arztes zurückzuführen.

Komplikationen:

– Nerv-, Gewebs-, oder Gefäßschädigungen, Infektionen oder sonstige ungewollte Verletzungen während des operativen Eingriffes

– Verwendung entgegen der Zweckbestimmung, kann die Instrumente beschädigen. Beschädigte Instrumente gewährleisten keine sichere Anwendung.

7.
Vor der Anwendung

Warnhinweis und Vorsichtsmaßnahme:

An der Messerklinge (7) besteht Verletzungsgefahr.

Die für die Anwendung des Instruments vorgesehenen Zubehörartikel unterliegen auch bei normalem Gebrauch einer Abnutzung und mechanischen Belastungen. Um ein Versagen oder mechanische Schädigungen des Instruments während der Operation vorzubeugen, ist diese vor jedem Einsatz auf die mechanische Unversehrtheit, auf Verformung, Risse, Kratzer, Korrosion und volle Funktionalität hin zu überprüfen. Die Messerklinge darf nicht beschädigt sein. Instrumente mit entsprechender Beeinträchtigung dürfen nicht verwendet werden.

Prüfung der Funktionalität:

– Die Leichtgängigkeit der Stellschraube (5);

– Beim Drehen der Stellschrauben (5) muss sich der Schaft (2) öffnen und schließen (Spreizen);

– Der Zeiger auf der Skala (3) muss sich entsprechend verändern; 

Verwenden Sie ausschließlich nur das von Medicon speziell vorgesehen Zubehör, um Risiken in Zusammenhang mit der Kompatibilität der Zubehörartikel mit dem Urethrotom zu vermeiden.

8.
Montage

Auswahl und festschrauben des distalen Ansatzes (1) (Abb. 1). Das Messerblatt (7) in den Führungskanal (10) einsetzen, Messerschaft (8) ans Instrument leicht andrücken. Messer  (4)  am Griffstück (9) halten und Schaft in den Führungskanal  (10)  einschieben (Abb. 2). Das Messer (4) muss soweit eingeschoben werden, bis das Messerblatt (7)  im Führungskanal  (10)  vollständig verschwindet. Beim Einschieben des Messers  (4)   in den Führungskanal ist darauf zu achten, daß der Bogen des Griffstücks (9) vom Instrument absteht (Abb. 3). 

9.
Demontage

Zur Aufbereitung des Urethrotoms muss das Messer  (4)  aus dem Führungskanal   (10)   entnommen werden. Hierbei wird das Messer  (4)  am Griffstück (9) gehalten und aus dem Führungskanal   (10)   herausgezogen. Der distale Ansatz muss zur Reinigung abgeschraubt werden. Das Instrument ist, durch Drehen der Stellschraube (5) im Uhrzeigersinn bis der Zeiger auf 45 Charrier steht, zu öffnen.

10.
Anwendung und Handhabung

Das Instrument muss mit einem medizinischen Gleitmittel bestrichen werden, daraufhin wird das distale Ende des Instruments in die Harnröhre eingeführt, bis auf die gewünscht Position. Nun wird die Spreizweite eingestellt, welche durch das drehen der Stellschraube (5) im Uhrzeigersinn eingestellt werden kann, welche zwischen 15 Charrier und 45 Charrier liegt und an der Skala (3) abgelesen werden kann. Durch das drehen der Stellschraube (5) öffnet sich der Schaft (2) des Instruments (Abb. 5).

Der Schnitt wird durch das Herausziehen des Messers ausgeführt.

Nach dem Herausziehen des Messers (4) muss der Schaft (2) wieder geschlossen werden, indem die Stellschraube (5) gegen den Uhrzeigersinn gedreht wird. Hierbei muss der Zeiger der Skala (3) auf 15 Charrier stehen. Das Urethrotom kann nun vorsichtig aus der Harnröhre herausgezogen werden.

11.
Anweisung zur Wiederaufbereitung

(Maschinelle Reinigung alkalisch pH >10; Manuelle Reinigung neutral enzymatisch; ohne Vorreinigung)

Folgende prionenspezifische Schutzmaßnahme (v)CJK für die Instrumentenaufbereitung ist angezeigt.

Im Fall der Diagnose einer definitiven oder wahrscheinlichen 
(v)CJK.

Ist die Verwendung von Einmalartikeln nicht möglich, muss das verwendete Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination stattgefunden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall zu entsorgen.

Im Verdachtsfall:

Bei Verdacht auf Prionenkontamination wird die Verbrennung des Instrumentariums gemäß Task-Force vCJK-Abschlußbericht empfohlen.

Bei Ausschluss einer (v)CJK:

Weiterverwendung nach abschließender Aufbereitung. Ansonsten muss das Instrumentarium, bei welchem eine Kontamination stattgefunden hat bzw. nicht ausgeschlossen werden kann, als Verbrennungsabfall entsorgt werden.

Im Fall einer nicht erkennbarem (v)CJK Erkrankung.

Auch wenn nichts über das Vorliegen einer Prionenkrankheit bekannt ist, sollen zur Aufbereitung zwei Verfahren mit mindestens teilweiser Prionenwirksamkeit eingesetzt werden – z.B. alkalische maschinelle Reinigung kombiniert mit Dampfsterilisation.

Wenn keine alkalische maschinelle Reinigung oder ein anderes Reinigungsverfahren mit nachgewiesener Prionenwirksamkeit eingesetzt wird und es sich um Medizinprodukte mit Kontakt zu Risikogeweben (ZNS, Auge, lymphatischem Gewebe) handelt, empfiehlt das RKI eine verlängerte Sterilisationszeit von 18 Minuten bei 134°C.


Instrumente aus nichtrostenden Stählen dürfen nicht in physiologischer Kochsalzlösung (NaCl-Lösung) abgelegt werden, da längerer Kontakt zu Korrosionen wie Lochkorrosion und Spannungsrisskorrosion führt. Es dürfen nur gereinigte und desinfizierte Instrumente sterilisiert werden.

Einschränkung der Wiederaufbereitung

Häufiges Wiederaufbereiten hat geringe Auswirkungen auf diese Instrumente. Das Ende der Lebensdauer wird normalerweise von Verschleiß und Beschädigung durch Gebrauch bestimmt. 

Anweisung zur Wiederaufbereitung

Gebrauchsort

– Direkt nach der Anwendung sind grobe Verschmutzungen mit einem Einmaltuch/-papier von den Instrumenten zu entfernen.

– Instrument gemäß Demontageanleitung demontieren

– Es dürfen keine fixierenden Mittel oder warmes Wasser (>40°C) benutzt werden, da dies zur Fixierung von Rückständen führt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

– Die Instrumente sind unverzüglich dem Aufbereitungsprozess zuzuführen.

– Bevorzugt Trockenentsorgung.

Vorbereitung für die Dekontamination

Instrumente mit Gelenken müssen zur Aufbereitung geöffnet werden. Die Instrumente müssen spülgerecht auf maschinengeeigneten  Instrumententrägern abgelegt werden.

Die Instrumententräger (z.B. Drahtsiebschalen) müssen so beschaffen sein, dass die anschließende Reinigung im Ultraschall oder im Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) nicht durch Schall- oder Spülschatten behindert wird.

Reinigung: maschinell

Das Reinigungs- und Desinfektionsgerät (RDG) muss die Anforderung der DIN EN ISO 15883-1 erfüllen.

– Vorspülen 1:  1 Minute mit enthärtetem kalten Wasser, ohne Zusatz;

– Entleerung;

– Vorspülen 2:  3 Minuten mit enthärtetem kalten Wasser, ohne Zusatz;

– Entleerung;

– Reinigung: mit enthärtetem Wasser, Aufheizen auf 55°C und 10 Minuten waschen/reinigen, Zudosierung des Reinigungsmittel bei 45°C, alkalisches Reinigungsmittel, Dosierung 0,5%;

– Entleerung;

– Neutralisation: 3 Minuten mit warmen Wasser (>40°C) unter Zusatz von Neutralisator, Dosierung 1ml / l;

– Entleerung

– Schluss-Spülung: 2 Minuten mit warmen VE Wasser (>40°C) (ohne sonstigen Zusatz).

– Entleerung

Desinfektion

Thermische DesinfektionA0-Wert 3000: VE Wasser, die thermische 
Desinfektion wird bei Temperaturen >80°C mit entsprechender Einwirkzeit gemäß A0-Konzept der Norm DIN EN ISO 15883 und Leitlinie DGKH, DGSV u. AKI (z.B. A0 3000 = 90°C und 5 Minuten Einwirkzeit) vorgenommen. Die Verantwortung für den zu realisierenden A0-Wert trägt der Betreiber.

Trocknung

Eine ausreichende Trocknung ist durch das RDG sicherzustellen. Die Instrumente müssen sofort nach der Beendigung des Reinigungs- und Desinfektionsprogramms aus dem RDG entnommen werden. Falls notwendig, wird die Verwendung von Druckluft zur Trocknung auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI Empfehlung).

Reinigung/Desinfektion – manuell

Die eingesetzten Reinigungs- und Desinfektionsmittel müssen grundsätzlich für die manuelle Reinigung bzw. Desinfektion von Instrumenten geeignet und miteinander kompatibel sein. Das Desinfektionsmittel muss eine geprüfte Wirksamkeit besitzen. Bei der Wahl des Desinfektionsmittels und -verfahren sind die einschlägigen Listen und Empfehlungen des Robert-Koch-Instituts (RKI) und der Deutschen Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) zu beachten.

Vorreinigung

– Einlegen der Instrumente für 5 Minuten in kaltem Wasser;

– Bürsten (Kunststoffbürsten) der Instrumente unter kaltem Wasser bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind;

– Innere Hohlräume, Gewindegänge und Bohrungen werden jeweils mit der Wasserpistole 10 Sekunden gespült und erneut gebürstet;

– Instrumente entnehmen und mit kaltem VE Wasser spülen;

Reinigung/Desinfektion

– Instrumente in ein Bad mit einem geprüften Reinigungs- und Desinfektionsmittel einlegen;

– Die Instrumente müssen vollständig mit der Lösung bedeckt sein;

– Die vom Reinigungs- bzw. Desinfektionsmittel Hersteller angegebenen Einwirkzeiten, Temperaturen und Konzentration müssen unbedingt eingehalten werden;

– Instrumente entnehmen und mit kaltem VE Wasser 2 Minuten spülen;

– Wiederholen Sie den Reinigungsvorgang wenn sich noch sichtbare Verunreinigungen auf dem Instrument befinden;

– Ggf. die Reinigung und Desinfektion in einem Ultraschallbad unter Beschallung durchführen.

Es sind täglich frisch hergestellte Gebrauchslösungen einzusetzen. Bei starker Schmutzbelastung muss die Gebrauchslösung vermehrt gewechselt werden. Eine hohe Schmutzbelastung im Ultraschallbecken beeinträchtigt die Reinigungswirkung und fördert die Korrosionsgefahr. Die Reinigungslösung muss in Abhängigkeit von den Einsatzbedingungen regelmäßig erneuert werden. Kriterium ist eine optisch erkennbare Verschmutzung. In jedem Fall ist ein häufiger Badwechsel, mindestens einmal täglich erforderlich. Die nationale Richtlinien sind zu beachten.

Trocknung

Manuelle Trocknung mit Druckluft und mit Hilfe eines flusenfreien Tuches. Die Verwendung von Druckluft zur Trocknung wird diesbezüglich auf Grund ihrer guten und raschen Wirkung empfohlen (RKI Empfehlung). 

Wartung, Kontrolle und Prüfung

Nach der Reinigung/Desinfektion müssen die Instrumente makroskopisch sauber sein, d. h. frei von sichtbaren Verschmutzungen und Rückständen. Die Überprüfung erfolgt visuell. Unzureichend gereinigte Instrumente müssen erneut gereinigt und anschließend ausreichend abgespült und getrocknet werden.

Instrumente mit beweglichen Teilen müssen vor der Funktionsprüfung abgekühlt und mit Instrumentenpflegeöl z.B Medicon  46.00.40 geölt worden sein. Instrumente wie Klemmen und Nadelhalter die über eine Raste verfügen, dürfen nur bis zur ersten Raste geschlossen werden (Gefahr von Spannungsrissbildung). Defekte Instrumente (Haarrisse, Verformungen oder Verschleiß) sind auszutauschen, da sie ihre Funktion nicht mehr, oder nicht mehr ausreichend sicher erfüllen. Ebenso sind korrodierte Instrumente zu entfernen, da Sie auf intakten Instrumenten durch Fremdrostübertragung Korrosion auslösen können.

Verpackung

Die Instrumente sind in ein geeignetes Sterilbarrieresystem einzubringen. Das Sterilbarriere-system muss folgende Kriterien erfüllen:

– DIN EN 868

– DIN EN ISO 11607

– für die Dampfsterilisation geeignet (Dampfdurchlässigkeit)

– ausreichende Temperaturbeständigkeit bis 138°C

Sterilisationszubehör und Sterilisierverpackung müssen sowohl auf den Verpackungsinhalt als auch auf das angewendete Sterilisationsverfahren abgestimmt sein.

Sterilisation

Für die Sterilisation ist folgendes Sterilisationsverfahren anzuwenden unter Berücksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen:

– Fraktioniertes Vakuumverfahren dreifach fraktioniert und mit ausreichender Produkttrocknung

– Dampfsterilisator entsprechend DIN EN 13060 bzw. DIN EN 285 und gemäß DIN EN ISO 17665-1 validiert.

– Sterilisationszeit und Temperatur: Mindestens 5 Minuten Haltezeit bei 134°C

Es ist unerlässlich, eine SAL (Sterility Assurance Level) von 10-6 zu erreichen.

Lagerung

Wiederaufbereitete sterile Instrumente sind in einem geeigneten wiederverwendbaren Sterilisierbehälter trocken, staubgeschützt, keimarm, dunkel und in kühlen Räumen, frei von Ungeziefer, zu lagern. Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten größere Temperaturschwankungen bei der Lagerung vermieden werden. Es dürfen keine Chemikalien zusammen mit Instrumenten gelagert werden.

Wände, Fußböden und Decken des Lagerraumes sollen glatt, leicht zu reinigen und desinfizieren sein. Regale müssen eine Bodenfreiheit von mindestens 30 cm aufweisen. Die zulässige Lagerdauer Vorort richtet sich nach der Art des eingesetzten Sterilbarrieresystems und den Lagerbedingungen. Die zulässige Lagerdauer ist vom Betreiber festzulegen.

Weitere Informationen zur Wiederaufbereitung

Ein validiertes maschinelles Reinigungs- und Desinfektionsverfahren ist immer einer manuellen Reinigung vorzuziehen auf Grund der höheren Sicherheit im Verfahren. Eine gute Reinigung dient auch dem Werterhalt und ist Voraussetzung für eine erfolgreiche Sterilisation. Bei der maschinellen Aufbereitung sind folgende Punkte zu beachten:

– Für eine wirksame maschinelle Aufbereitung ist die spülgerechte Beladung der Siebschalen Voraussetzung. Siebschalen dürfen nicht überladen sein.

– Spülschatten durch Großflächige Instrumente müssen vermieden werden.

– Die Instrumente müssen entsprechend ihrer mechanischen Empfindlichkeit so abgelegt bzw. gelagert werden, dass eine Beschädigung ausgeschlossen ist.

Die in dieser Anweisung zur Wiederaufbereitung angegebenen Zeiten und Temperaturen sind Mindestanforderungen, die nicht unterschritten werden dürfen. Sollte aus verfahrenstechnischen Gründen eine Abweichung nach unten erforderlich sein, so ist dies vom Betreiber zu validieren. Ein Überschreiten der angegebene Zeiten und Temperaturen ist grundsätzlich möglich, führen jedoch zu einer erhöhten Belastung des Materials, was zu einer vorzeitigen Alterung der Instrumente führen kann. Der Einsatz anderer Sterilisationsverfahren geschieht außerhalb unserer 
Verantwortung.

Informationen zur Validierung der Aufbereitung

Die Validierung wurde mit folgenden Geräten, Materialien und Chemikalien durchgeführt:

Reinigungs- u.


Typ Miele Desinfektor G 7735 CD und 7836 CD

Desinfektionsgerät:

Einschubwagen für OP-Instrumente

Reinigungsmittel alkalisch: 
neodisher® Fa, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Reinigungsmittel neutral: 
Endozime, Fa. Ruhof (Enzymatisch)





Decondex 23 Neutrazym Fa. Borer Switzerland

Neutralisator: 


neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG

Wasserpistole: 


Selecta

Reinigungsbürsten: 

Borsten aus Kunststoff / Nylon

Ultraschalbad: 


Sonorex

Sterilisatoren 


MMM Vaculab 969 S 3000, MMM Selectomat S 3000





Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Hinweis

Dem Aufbereiter obliegt die Verantwortung, dass die tatsächlich durchgeführte Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Materialien und Personal in der Aufbereitungseinrichtung die gewünschten Ergebnisse erzielt. Dafür sind normalerweise Validierung und Routineüberwachungen des Verfahrens erforderlich. Sollten die zuvor beschriebenen Geräte, Materialien und Chemikalien nicht zur Verfügung stehen, obliegt es dem Aufbereiter, sein Verfahren entsprechend zu validieren. Beachten Sie dazu bitte die Hinweise und Vorschriften der einschlägigen nationalen gesetzlichen Vorschriften und Normen. Bitte beachten Sie, dass alle Instrumente, die zur Reparatur an den Medicon-Reparatur-Service (MRS) gesendet werden, vor dem Versand gereinigt und sterilisiert werden müssen. Die Medicon eG behält sich das Recht vor, Änderungen zu dieser Anweisung aufgrund neuer Erkenntnisse 
vorzunehmen.

12.
Haftung

Die Informationen in dieser Gebrauchsanweisung beziehen sich nur auf das Produkt, dem die Gebrauchsanweisung beigefügt ist. Die Gebrauchsanweisung für das jeweils aktuelle Produkt kann im Medicon Extranet unter www.medicon.de/extranet heruntergeladen oder direkt bei MEDICON eG angefragt werden.

MEDICON eG übernimmt keine Gewähr für Schäden, die durch unsachgemäße Verwendung, Pflege, Wartung oder Nichteinhaltung der Nutzungsbeschränkungen und sonstigen Vorgaben in der Gebrauchsanweisung entstanden sind. Die Mängelhaftung der MEDICON eG entfällt ferner bei Veränderungen oder Reparaturen des Produktes ohne vorherige, schriftliche Zustimmung der MEDICON eG, sowie bei Reparaturen, die nicht in von MEDICON eG autorisierten Werkstätten oder von Medicon-Reparatur-Service (MRS) durchgeführt werden. 


	Уретротом G 517902 Otis з приладдям


Інструкція по застосуванню

Ми залишаємо за собою право на зміни моделі
Надруковано в Німеччині

Умовні позначення та пояснення до рисунків
Дотримуватись інструкції по застосуванню!

Увага

Виробник

Відповідність виробу вимогам директиви (93/42/EWG)
Номер для замовлення

Опис продукту

Насадки, що демонтуються
Ствол

Шкала (шкала приладу: Charrier - Шарьє)
Ніж / Вимірювальний прилад

Установчий гвинт

Кільце

Полотно ножа

Стрижень ножа

Ручка
Напрямний канал

Напрямна ножа

Будь ласка, уважно прочитайте цю інструкцію по застосуванню до початку клінічного використання виробу та дбайливо зберігайте її напоготові. 
Зміст
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12.
Відповідальність


1.
Загальна інформація 

Уретротоми Otis Urethrotom фірми Medicon постачаються нестерильними і повинні до першого застосування, а також перед кожним подальшим використанням очищуватись, дезінфікуватись та стерилізуватись. Дотримуйтесь наведених нижче вказівок. Вони гарантують  бездоганне надійне функціонування виробу.
2.
Комплект поставки

Уретротом Otis від фірми Medicon в комплекті  51.79.02,
до якого входять:
51.79.05 Дилататор

 

51.79.10 Ніж


 

51.79.11 Насадка, конічна


 

51.79.12 Насадка, пласка


 

51.79.13 Насадка, кулькова

3.
Цільове призначення

Уретротом багаторазового використання Otis фірми Medicon розроблений для уретротомії/розтинання сечовипускального каналу в медичних закладах. При цьому уретротом вводиться в сечовипускальний канал і в області звуження робиться розріз. Уретротом Otis повинен застосовуватись тільки урологами, що навчалися поводженню з ним та мають достатній досвід в цьому ендоскопічному методі терапії.
4.
Показання
– Короткі стріктури сечовипускального каналу, стеноз сечовипускального каналу, без виражених фіброзних змін
– Уролітіаз / закупорка сечовими каменями

5.
Протипоказання

Інфекції сечових шляхів або порушення зсілості крові.
6.
Можлива побічна дія та ускладнення
Надто глибокі розрізи призводять до пошкоджень Corpus spongiosum (кавернозного тіла уретри). Наслідком є кровотечі та подовження часу застосування катетера для зупинення кровотечі. Еректильні розлади, а також травмування сфінктерного апарату (сфінктерний м(яз) з нетриманням сечі є поодинокими випадками.
Оперативні втручання завжди можуть супроводжуватись певними ризиками ускладнень. Однак, вони найчастіше спричинені недостатньою підготовкою, а не комплектом інструментів. Ускладнення, що можуть виникнути, пояснюються неправильним вибором пацієнта, відсутністю у лікаря навичок.
Ускладнення:

– пошкодження нервів, тканин або судин, інфекції або інші небажані травми під час оперативного втручання;
– використання інструментів не за призначенням може їх пошкодити. Пошкоджені інструменти не гарантують безпечного застосування.
7.
До початку застосування

Застереження та запобіжні заходи:
небезпека поранення лезом ножа (7)

Передбачене для користування інструментом приладдя навіть при стандартній експлуатації зазнає зносу та механічних навантажень. Щоб уникнути відмови або механічного пошкодження інструменту під час операції, його потрібно перед кожним застосуванням перевіряти на механічну неушкодженість, на деформацію, тріщини, подряпини, корозію та повну придатність до застосування. Лезо ножа повинно бути неушкодженим. Інструменти з будь-якими пошкодженнями застосовувати не можна.
Перевірка на придатність до застосування:
– легкість ходу установчого гвинта (5);

– при повертанні установчого гвинта (5) ствол (1) повинен відкриватись та закриватись (розширювач);

– покажчик на шкалі (3) повинен змінюватись відповідним чином.
Використовуйте тільки спеціально передбачене фірмою Medicon приладдя, це допоможе уникнути ризиків внаслідок несумісності приладдя з уретротомом.
8.
Монтаж

Вибір та закручування дистальної насадки (1) (рис. 1). Полотно ножа  (7) вставити в напрямний канал (10), стрижень ножа (8) злегка притиснути до інструменту. Ніж  (4)  тримати за ручку  (9), а ствол просунути в напрямний канал  (10)  (рис. 2). Ніж (4) потрібно просунути настільки, щоб полотно ножа (7) повністю ввійшло в напрямний канал (10). При просуванні ножа (4)   в напрямний канал слід звернути увагу на те, щоб округла частина ручки  (9) знаходилася на відстані від інструменту (рис. 3). 
9.
Демонтаж

Для обробки уретротома ніж   (4)  потрібно вийняти з напрямного каналу (10). Витягаючи ніж  (4)  із напрямного каналу (10), його потрібно тримати за ручку  (9). Для очищення дистальної насадки її потрібно відкрутити. Інструмент необхідно відкрити, повертаючи установчий гвинт (5) за годинниковою стрілкою, поки покажчик не стане на 45 по шкалі Charrier.
10.
Застосування та поводження

На інструмент потрібно нанести медичний засіб для поліпшення ковзання, після цього дистальний кінець інструменту вводиться в сечовипускальний канал на потрібну відстань. Потім встановлюється ширина розширення каналу: установчий гвинт (5) повертається за годинниковою стрілкою до положення, що відповідає одному із показників шкали Charrier від 15 до 45. Вибраний показник можна зчитувати на шкалі  (3). При повертанні установчого гвинта (5) ствол (2) інструменту розширюється (рис. 5).
Розтин виконується вийманням ножа.

Після виймання ножа  (4) ствол (2) необхідно закрити, для цього установчий гвинт  (5) слід повертати проти годинникової стрілки. При цьому покажчик шкали Charrier (3) повинен повернутись в положення 15. Уретротом можна тепер обережно витягти з сечовипускального каналу.
11.
Інструкція по обробці

(Очищення механізованим способом за допомогою лугу pH >10; очищення вручну нейтральними ензимами; без попереднього очищення)

При підготовці інструменту доцільним є активний щодо пріонів профілактичний захід проти (v)CJK (варіанти хвороби Кройцфельда—Якоба).
У випадку діагностування  або підозри на(v)CJK:

Якщо застосування одноразових інструментів неможливе, то використані інструменти, які були або могли бути інфіковані, потрібно утилізувати як відходи, що підлягають спаленню.
При наявності підозри:

При підозрі на зараження пріоном рекомендується спалення інструментів згідно висновку робочої групи з питань vCJK.
При виключенні (v)CJK:

Подальше застосування після завершальної обробки. В іншому випадку набір інструментів, які були або могли бути інфіковані, слід утилізувати як відходи, що підлягають спаленню.
У випадку нерозпізнаного (v)CJK захворювання:

Навіть коли нічого невідомо про наявність пріонного захворювання, то для обробки повинні застосовуватись два методи, принаймні частково ефективні проти пріонів, – наприклад, механізоване очищення за допомогою лугу в комбінації з паровою стерилізацією.
Якщо не застосовується механізоване очищення за допомогою лугу або інший спосіб очищення з доведеною ефективністю проти пріонів, а йдеться про медичні вироби, що контактують з тканинами групи ризику (ЦНС, очі, лімфатична тканина), то Інститутом Роберта Коха рекомендована більш тривала стерилізація протягом 18 хвилин при 134°C.


Інструменти із нержавіючої сталі не можна лишати в фізіологічному розчині кухонної солі (розчин NaCl), оскільки більш тривалий контакт призводить до таких корозій, як точкова корозія та корозійне розтріскування. Стерилізувати потрібно тільки очищені та продезінфіковані інструменти.
Обмеження при обробці
Часта обробка має незначний вплив на ці інструменти. Закінчення терміну придатності визначається стандартним чином за спрацьованістю та пошкодженням внаслідок користування. 
Інструкція по обробці

На місці використання

– Безпосередньо після застосування великі частки забруднення слід видалити одноразовою серветкою/папером.

– Інструмент демонтувати згідно інструкції по демонтажу.
– Не дозволяється використовувати фіксуючі засоби або теплу воду (>40°C), оскільки це веде до налипання залишків та може вплинути на результат очищення.

– Інструменти потрібно піддати процесу обробки негайно.

– Перевага надається сухому видаленню відходів.

Підготовка до знезаражування
Для обробки інструментів з шарнірами їх слід розкрити. Для промивання інструментів  їх необхідно правильно розкласти на підставках, придатних для використання в мийних апаратах.
Підставки для інструментів (наприклад, піддони з дротяної сітки) повинні мати конструкцію, яка запобігає виникненню звукової або струменевої тіні при наступній ультразвуковій очистці або обробці в апараті для очищення та дезінфекції (RDG).

Механізоване очищення
Апарат для очищення та дезінфекції (RDG) повинен задовольняти вимоги DIN EN ISO 15883-1.
– Попереднє промивання 1: 1 хвилина, пом'якшеною холодною водою, без добавок
– Спорожнення

– Попереднє промивання 2:  3 хвилини, пом'якшеною холодною водою, без добавок
– Спорожнення

– Очищення: пом'якшеною водою, нагрівання до 55°C та протягом 10 хвилин мити/чистити, додавання мийного засобу при 45°C, лужний мийний засіб, концентрація 0,5%
– Спорожнення

– Нейтралізація: 3 хвилини, теплою водою (>40°C) при додаванні нейтралізатора, дозування 1 мл/л
– Спорожнення

– Остаточне промивання: 2 хвилини, теплою повністю демінералізованою водою (>40°C) (без інших добавок)
– Спорожнення

Дезінфекція

Термічна дезінфекція, режим A0 3000: повністю демінералізована вода, термічна 
дезінфекція здійснюється при температурах >80°C протягом часу, який відповідає режимові A0, вказаному в стандарті DIN EN ISO 15883 та директивами DGKH (Німецьке товариство по дотриманню гігієни в лікарнях), DGSV (Німецьке товариство з постачання стерильних матеріалів) і AKI (робоча група з питань обробки інструментів) (наприклад, A0 3000 = 90°C та час дії 5 хвилин). Відповідальність за дотримання режиму A0 несе особа, що експлуатує пристрій.
Сушіння

Достатнє сушіння забезпечується RDG. Інструменти потрібно негайно після закінчення програми очищення та дезінфекції вийняти з RDG. Якщо необхідно, то пропонується застосування для сушіння стиснутого повітря, що дає добрий та швидкий ефект (рекомендація Інституту Роберта Коха).
Ручне очищення/дезінфекція

Засоби, що застосовуються для очищення та дезінфекції, повинні бути в основному придатні для очищення або дезінфекції вручну та сумісні між собою. Дезінфікуючий засіб повинен мати перевірену дієвість. При виборі дезінфікуючого засобу та способу дезінфекції потрібно дотримуватись відповідних переліків та рекомендацій Інституту Роберта Коха (RKI) та Німецького товариства з гігієни та мікробіології (DGHM).
Попереднє очищення

– Покласти інструменти на 5 хвилин у холодну воду.
– Вимити щітками (щітки з синтетичного матеріалу) інструменти під холодною водою, поки не видаляться всі видимі забруднення.

– Внутрішні порожнини, різьби та отвори промити в кожному випадку 10 секунд за допомогою водяного пістолета та повторно вимити щіткою.

– Вийняти інструменти та промити холодною повністю демінералізованою водою.

Очищення/дезінфекція

– Інструменти покласти у ванну з перевіреним засобом для очищення та дезінфекції.
– Інструменти повинні бути повністю покриті розчином.

– Обов'язково потрібно дотримуватись вказаних виробником засобів для очищення та дезінфекції, часу дії, температур та концентрацій

– Вийняти інструменти та промити 2 хвилини холодною повністю демінералізованою водою.

– Повторити процес очищення, якщо на інструменті ще знаходяться видимі забруднення.

– При необхідності провести очищення та дезінфекцію в ультразвуковій ванні, обробивши ультразвуком.
Потрібно щоденно застосовувати свіжо виготовлені розчини. При великих навантаженнях забрудненим інструментом розчин, яким користуються, потрібно неодноразово міняти. Велике навантаження забрудненим інструментом в ультразвуковій ванні зменшує ефективність очищення і сприяє корозії. Мийний розчин в залежності від умов використання потрібно регулярно поновлювати. Критерієм є видиме оком забруднення. В кожному випадку необхідно частіше міняти ванну, щонайменше раз на день. Потрібно дотримуватись національних директив.
Сушіння

Сушіння вручну стиснутим повітрям та за допомогою безворсової серветки. Пропонується для сушіння застосування стиснутого повітря, що дає добрий та швидкий ефект (рекомендація Інституту Роберта Коха). 
Технічне обслуговування, контроль та перевірка
Після очищення/дезінфекції інструменти повинні бути чистими макроскопічно, тобто вільними від видимих неозброєним оком забруднень та їх залишків. Перевірка здійснюється візуально. Недостатньо очищені інструменти потрібно знову очистити, а потім добре прополоскати та висушити.
Інструменти з рухомими деталями перед перевіркою на функціонування потрібно охолодити та змастити олією для догляду за інструментами, наприклад, Medicon 46.00.40. Такі інструменти, як затискачі та голкотримачі, які мають пази під фіксатор, повинні замикатися тільки з першого клацання (небезпека утворення тріщин від натягнення). Інструменти з дефектами (волосяні тріщини, деформації або зношення) потрібно замінити, оскільки вони більше не можуть виконувати свою функцію або виконують її недостатньо безпечно. Так само потрібно вилучати заіржавлені інструменти, тому що вони можуть при контакті передати іржу інструментам у справному стані.
Пакування

Інструменти необхідно вкладати у відповідну стерильну бар’єрну систему. Стерильна бар’єрна система повинна задовольняти таким критеріям:
– DIN EN 868,

– DIN EN ISO 11607,

– придатні до стерилізації парою (паропроникність),
– достатня термостійкість до 138°C.

Приладдя для стерилізації та стерильна упаковка повинні бути розраховані як на вміст упаковки, так і на застосований спосіб стерилізації.

Стерилізація

Для стерилізації потрібно застосовувати такий спосіб стерилізації з врахуванням відповідних національних вимог:
– вакуумний спосіб з трикратним фракціонуванням та з достатнім сушінням виробів;

– паровий стерилізатор, затверджений у відповідності до DIN EN 13060 або DIN EN 285 та згідно DIN EN ISO 17665-1;
– час стерилізації та температура: витримувати щонайменше 5 хвилин при 134°C.
Обов’язковим є досягнення SAL (Sterility Assurance Level – рівень гарантії стерильності) 10-6.
Зберігання

Підготовлені стерильні інструменти зберігаються в пристосованому стерильному контейнері багаторазового використання в сухих, захищених від пилу, бідних на мікроорганізми, темних та прохолодних приміщеннях, вільних від комах-шкідників. Щоб запобігти утворенню конденсату при зберіганні слід уникати значних коливань температури. Спільно з інструментами не дозволяється зберігати ніякі хімікалії.
Стіни, підлоги та стелі складського приміщення повинні бути гладенькими, легко митися та дезінфікуватися. Полиці повинні бути на висоті щонайменше 30 см від підлоги. Припустимий термін зберігання на місці визначається за типом стерильної бар’єрної системи, що використовується, та умовами зберігання. Припустимий термін зберігання встановлюється користувачем.
Додаткова інформація щодо обробки

Затверджений механізований спосіб очищення та дезінфекції завжди має перевагу над очищенням вручну завдяки підвищеній безпеці процесу. Гарне очищення також сприяє довговічності та є передумовою для успішної стерилізації. При механізованій обробці необхідно звернути увагу на такі пункти.
– Передумовою ефективної механізованої обробки є правильне завантаження сітчастого піддону при промиванні. Сітчасті піддони не повинні бути перевантажені.
– Потрібно запобігати при промиванні утворенню тіні від інструментів з великою площиною.

– Інструменти повинні розкладатися або зберігатися відповідно до їх чутливості до механічних впливів, щоб виключити їх пошкодження.

Вказані в даній інструкції з обробки час та температура є мінімальними вимогами, які не повинні зменшуватись. Якщо з технологічних причин необхідно відхилення в нижній бік, то це повинен затвердити користувач. Перехід за встановлені межі вказаних значень часу та температури в принципі можливий, однак це веде до підвищеного навантаження матеріалу, що може призвести до передчасного старіння інструментів. Застосування інших способів стерилізації знаходиться поза межами нашої відповідальності.
Інформація по валідації обробки

Підтвердження було проведене за допомогою наступних апаратів, матеріалів та хімікалій:
Пристрій по очищенню та


Тип дезінфектор Miele G 7735 CD та 7836 CD
дезінфекції:




Візок для подачі операційних інструментів
Мийний засіб, лужний: 


neodisher®, фірми Dr. Weigert GmbH & Co. KG 
Мийний засіб, нейтральний: 


Endozime, фірма Ruhof (на основі ензимів)






Decondex 23 Neutrazym, фірма Borer, Швейцарія

Нейтралізатор: 



neodisher® Z, Dr. Weigert GmbH & Co. KG 
Водяний пістолет: 



Selecta
Щітки для чищення: 



Щітки із синтетики/нейлону
Ультразвукова ванна: 



Sonorex
Стерилізатори:



MMM Vaculab 969 S 3000, MMM Selectomat S 3000






Stiefenhofer KS 666-2ED H+P Varioclav 400E

Вказівка

Підрозділ, який виконує обробку, несе відповідальність за те, щоб обробка була виконана за допомогою відповідного обладнання, і матеріалів, а персонал, який обслуговує пристрої для обробки, отримав бажаний результат. Для цього необхідні стандартна валідація та поточний контроль за процесом. Якщо описаних раніше апаратів, матеріалів та хімікалій немає, підрозділ, який виконує обробку, зобов’язаний відповідним чином затвердити свій метод. Дотримуйтесь при цьому вказівок та інструкцій відповідних національних постанов та стандартів, що мають силу закону. Зверніть увагу на те, що всі інструменти, що надсилаються для ремонту до сервісної служби Medicon (MRS), перед відправкою повинні бути очищені та стерилізовані. Фірма Medicon eG (зареєстроване товариство Medicon) зберігає за собою право вносити зміни до цієї інструкції на підставі нових досягнень.
12.
Гарантійні зобов’язання

Інформація в даній інструкції по застосуванню стосується тільки виробу, до якого додається інструкція. Інструкція по застосуванню для найновішого виробу може бути завантажена з www.medicon.de/extranet в розширеній корпоративній мережі Medicon або замовлена безпосередньо в MEDICON eG.
MEDICON eG не бере на себе гарантійні зобов’язання при пошкодженнях, які виникли внаслідок неправильного користування, догляду, технічного обслуговування або недотримання обмежень при користуванні та інших приписів в інструкції по застосуванню. Надалі MEDICON eG не несе відповідальності за якість товару, якщо були внесені зміни або виконаний ремонт виробу без попередньої письмової згоди MEDICON eG, а також після ремонту, що виконувався в майстернях, які не мають дозволу від MEDICON eG або від сервісної служби Medicon (MRS). 




