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0 Viktig information om det har dokumentet

0.1 Giltighetsomrade, identifiering, &ndamal

0.2

0.3

0.4

Viktig information om det har dokumentet
Giltighetsomrade, identifiering, andamal

Denna bruksanvisning galler for féljande produkt:
Produktnamn: Kamerahuvud Full HD, autoklaverbar

Artikelnummer: 95-3904

Den har bruksanvisningen utgor en del av produkten och innehaller all informa-
tion, som anvandare och driftsansvarig behéver for avsedd anvandning.

Malgrupp

Den har bruksanvisningen ar avsedd for lakare, medicinska assistenter, medicin-
tekniker och steriliseringsmedarbetare som anfértrotts att installera, hantera, ser-
va och underhalla samt bearbeta produkten.

Hantering och forvaring av dokumentet

Foérvara denna bruksanvisning pa en bestamd plats och se till att den alltid ar till-
ganglig for malgruppen.

Vid foérsaljning eller omlokalisering av produkten ska dokumentet éverlamnas till
efterféljande agare.

Tillaggsdokument

Bruksanvisning till
styrenhet

Bruksanvisning till
endokopplare

Beakta bruksanvisningen for aktuell styrenhet betraffande anvandning

och valméjligheter vid programmering av knapparna pa kamerahuvudet
(95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985, 95-6930, 95-6980, ELEVCCU,
ELEVCCUVR, ELEV4KCCU).

FOr séker anvandning av produkten ska dven bruksanvisningen till aktuell endo-
kopplare beaktas.
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1 Allman information om produkten

1.1 Leveransomfattning

1 Allman information om produkten
1.1 Leveransomfattning

Leveransen av produkten omfattar:

= 1x kamerahuvud

= 1x bruksanvisning

Kontrollera att innehallet i leveransen stammer med hjalp av foljesedeln och att
inget ar trasigt.

Leveransen ldamnade vart lager i felfritt tillstdnd. Men om det trots det finns anled-
ning till reklamation ska du vanda dig till var tekniska service.

1.2 Produktbeskrivning

1.2.1 Prestanda och funktionalitet

Kompatibla styrenheter

Full HD — 1080p
Knappar pa

kamerahuvudet

C-Mount-anslutning

Autoklaverbar

Kamerahuvudet kan anslutas till styrenheter med féljande artikelnummer och kan
endast anvandas med dessa: 95-3960, 95-3970, 95-3980, 95-3981, 95-3985,
95-6930, 95-6980, ELEVCCU, ELEVCCUVR,

ELEV4KCCU

Styrenhet och kamerahuvud bildar tilsammans kameran som &r baserad pa

CMOS-teknik.

Kopplad till en Iamplig monitor levererar kameran akta full HD-upplésning med
progressiv bildatergivning (1080p).

Kamerahuvudet har tre programmerbara knappar for justering av bildatergivning,
for bild- och videoupptagning eller fér navigering och &ndring av installningar i
konfigureringsmenyn i styrenheten.

Foéreliggande kamerahuvud har en ganganslutning for montering av endoskopiska
endokopplare av anslutningstypen C-Mount.

Med "endokopplare” avses nedan "objektiv”.

Kamerahuvudet kan autoklaveras for steril anvandning.
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1 Allman information om produkten

1.2 Produktbeskrivning

1.2.2 Oversiktsbild

Figur 1-1: Kamerahuvud modell "Full HD”, autoklaverbart.

Programmerbara knappar pa kamerahuvud

C-Mount-ganga for anslutning av C-Mount-endokopplare
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1 Allman information om produkten

1.3 Anvandningsandamal

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Anvandningsandamal
Avsedd anvandning

Kamerahuvudet med en endokopplare anvands i kombination med en styrenhet
for visualisering av operationsomradet pa kroppens insida under endoskopiska,
diagnostiska och kirurgiska ingrepp. Styrenheten i kombination med ett kamera-
huvud anvands uteslutande for visualisering och inte for diagnos. Beakta aven de
avsedda andamalen for andra relevanta komponenter.

Indikationer
Minimalinvasiv, kirurgisk anvandning.
Kirurgi, allmanna endoskopiska ingrepp.
Kontraindikationer

Anvandningen av kamerakomponenter och kameratillbehér ar kontraindicerad om
ett endoskopiférfarande av nagon anledning ar kontraindicerat. Vid alla kirurgis-
ka ingrepp maste hansyn tas till patientens storlek och arbetsomradet vid anvand-
ning av kamerakomponenterna. Beroende pa patientens sjukdom kan det forelig-
ga kontraindikation, som beror pa patientens allmantillstand eller sjukdomsbild.
Beslutet att utféra ett endoskopiskt ingrepp ar kirurgens ansvar och bor ske base-
rat pa den individuella risken och nyttan.

Overensstimmelse
Standarder och direktiv

Produkten, som bestar av styrenhet och kamerahuvud, uppfyller kraven i féljande
tillampliga standarder:

m  |EC 60601-1 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1:
Allmanna fordringar betraffande sakerhet och vasentliga prestanda

= |EC 60601-1-2 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 1-2:
Tillaggsstandard for elektromagnetisk kompatibilitet

= |EC 60601-2-18 Elektrisk utrustning for medicinskt bruk — del 2-18:
Sarskilda fordringar pa sakerhet och vasentliga prestanda for utrustning
for endoskopi

Klassificering av medicintekniska produkter

Produkten ar en medicinteknisk produkt i klass | enligt gallande EU-regler.

Bruksanvisning | 1-Feb-2023 | Version: C Sida 8 av 32



1 Allman information om produkten
1.5 Markning

1.5 Markning

1.5.1 Piktogram och uppgifter pa produkt och forpackning

©
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Folj bruksanvisningen
Produkten lampar sig for sterilisering i autoklaver

CE-beteckning

Artikelnummer

Serienummer

Medicinteknisk produkt

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Forsiktighet (IEC 60601-1 3rd edition)/
Varning, 1&s medféljande dokument (IEC 60601-1 2nd edition)

Inte fér anvandning i miljé med magnetisk resonans

Patientansluten del av typ CF-defibrilleringsskyddad enligt IEC 60601-1

Upplasning

Sparr

Tillaten forvarings- och transporttemperatur

Tillaten relativ luftfuktighet under férvaring och transport

Tillatet lufttryck under férvaring och transport

Forsiktighet! Vid férséljning eller férskrivning av produkten av en lakare galler re-
striktionerna i USA:s federala lag

Separat avfallshantering av gamla el- och elektronikenheter
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1 Allman information om produkten
1.5 Markning

1.5.2 Piktogram i det har dokumentet

/A\ Allménna varningar
Varning for elektrisk spanning
/@x Varning for biologisk risk, infektionsrisk

1.6 Kontaktuppgifter till teknisk service

Kontakta en av vara filialer om du har fragor om produkter, installation eller an-
vandning samt for att ordna med service.

Kontaktuppgifterna hittar du pa baksidan av detta dokument.

1.7 Rapporteringsskyldighet vid allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten bor rapporteras
till tillverkaren och den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
och/eller patienten ar etablerad.
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2 Allman sakerhetsinformation

2.1 Varningsmeddelanden i dokumentet

2 Allman sakerhetsinformation
21 Varningsmeddelanden i dokumentet
211 Varningsmeddelande i borjan av ett kapitel

Varningsmeddelandena som beskrivs i detta avsnitt visas i borjan av kapitel som
innehaller anvisningar som kan medfora sarskild fara.

Hur allvarlig faran ar uttrycks med signalord i bérjan av meddelandet.

Las dessa varningsmeddelanden noggrant och ha dem i atanke nar du utfor
handlingen.

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till dédsfall eller svara skador:

A VARNING

A/\ Typ av fara och upphov till skaderisk

Konsekvenser vid forbiseende

> Atgarder fér att undvika faran

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till latta till medelsvara skador:

A OBSERVERA

A/\ Typ av fara och upphov till skaderisk

Konsekvenser vid forbiseende

> Atgarder fér att undvika faran

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till sakskada:

OBS!

Typ av fara och upphov till sakskada
Konsekvenser vid forbiseende

> Atgarder fér att undvika faran
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2 Allman sakerhetsinformation

2.1 Varningsmeddelanden i dokumentet

21.2 Varningsmeddelanden i texten

Varningsmeddelandena som beskrivs i detta avsnitt visas direkt foére handlingarna
som kan leda till fara.

Hur allvarlig faran ar uttrycks med signalord i borjan av meddelandet.
Las varningsmeddelandena noggrant och f6lj anvisningarna for att undvika faran.

Varningsmeddelande for fara som kan leda till dédsfall eller svara skador:

A VARNING! Typ av fara och upphov. Konsekvenser vid férbiseende. Atgarder for
att undvika faran.

Varningsmeddelande for fara som kan leda till |atta till medelsvara skador:

A OBSERVERA! Typ av fara och upphov. Konsekvenser vid férbiseende. Atgarder
for att undvika faran.

Varningsmeddelande fér fara som kan leda till sakskador:

OBS! Typ av fara och upphov. Konsekvenser vid forbiseende. Atgarder for att
undvika faran.

2.2 Produktsakerhet
221 Grundlaggande sakerhetsanvisningar
Vara produkter utvecklas och tillverkas enligt hdgsta kvalitetsstandard.

Trots att denna produkt motsvarar teknikens nuvarande niva kan risker uppsta un-
der idrifttagning, anvandning eller i samband med beredning och underhall.

Las darfér denna bruksanvisning noggrant. Beakta och f6lj varningsmeddelande-
na i detta dokument.

Anvand endast produkten i felfritt tillstand samt i enlighet med avsedd anvandning
och enligt anvisningarna i bruksanvisningen. Kontrollera fore varje anvandning att
produkten och tillbehdren &r utan skador och funktionsdugliga.

Spara originalférpackningen. Transportera och férvara produkten i originalfor-
packningen och anvand den for att skicka tillbaka produkten foér service.

Informera oss direkt om du upptécker fel eller tekniska fel pa produkten.
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2 Allman sakerhetsinformation
2.2 Produktsakerhet

> > B> b > P

A

VARNING! Risk pa grund av obehdriga andringar pa produkten. Personer kan
skadas allvarligt. Gor under inga som helst omstandigheter nagra obehériga and-
ringar.

VARNING! Komponentfel under procedur. Risk for patienten. Hall en anvand-
ningsklar reservenhet i beredskap.

VARNING! Risker pa grund av konfigurering, uppstallning, kombination eller
egenskaper hos omgivande eller anslutna apparater eller anordningar. Beakta
bruksanvisningarna till dessa produkter. Utfér riskbedémning.

VARNING! Risk for kvavning. Forvara forpackningsmaterialet oatkomligt for barn.

VARNING! Magnetresonanstomografi (MRT). Magnetisk kraft, elektromagnetisk
vaxelverkan, uppvarmning av metalldelar. Anvand inte produkten i narheten av
MR-tomografer.

VARNING! Anvandning under urladdning av defibrillator. Risk fér personer. Ta
bort produkten fran operationsomradet fére urladdning.

OBSERVERA! Ovarsam hantering. Risk for patienter pa grund av skadad pro-
dukt. Hantera produkten forsiktigt. Kamerakabeln far inte vikas, klammas eller bo-
jas kraftigt. Anvand inte produkten efter svar mekanisk belastning eller sedan den
fallit ner i golvet utan att férst skicka den for granskning hos tillverkaren.

VARNING! Felaktig hantering och skotsel och ej &ndamalsenlig anvandning kan
leda till risker for patienten, anvandaren och tredje part samt att produkten slits ut
i fortid.

2.2.2 Personalens kvalifikationer

For installation, skotsel och underhall kravs alltid sarskilda kvalifikationer. Beakta
kvalifikationskraven for personal i varje kapitel i detta dokument.
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3 Anvandning

3.1 Sakerhetsanvisningar

3 Anvandning
3.1 Sakerhetsanvisningar
A VARNING

Anviandning av icke sterila delar

Infektionsrisk for patienten

> Anvand endast korrekt férberedda endokopplare, endoskop och endosko-
piska tillbehor

> Utfor visuell inspektion fére anvandning

A VARNING

A/\ Visning av en bildupptagning istéllet for en livebild

Risk for patienten

> Sakerstall alltid att den endoskopiska kamerans livebild visas pa monitorn

A VARNING

A/\ Véxelverkan mellan apparater som anvands samtidigt (t.ex. laser, kirur-
giska HF-instrument)

Risk for patient och anvandare, bildbrus, skada pa produkten

> Sakerstaller att all utrustning som anvands minst uppfyller de obligatoriska
BF-villkoren resp. CF-villkoren enligt IEC 60601-1

Folj markningen av och bruksanvisningen fér de enheter som anvands

> Undvik direkt kontakt mellan endoskop och konduktiva delar med aktivera-
de HF-elektroder

> Aktivera inte HF-elektroder i narheten av antandbar gas eller vatska

> Explosionsfarliga gasblandningar och vatskor ska sugas upp fére anvand-
ning av HF-enheter
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3 Anvandning

3.2 Knappar pa kamerahuvudet

3.2 Knappar pa kamerahuvudet

3.21 Allmant och instéllningar i fabrikslage

Varje knapp pa kamerahuvudet kan utlésa en sarskild funktion om den trycks ned
snabbt eller halls nedtryckt en langre stund.

Knapparna kan programmeras i menyn efter énskemal och med féljande begrans-
ningar:

®m  Det gar inte att andra hur sjlva menyn 6ppnas;

m  Vitbalans, Ljuskalla pa/av, Selektiv fargférstarkning (SCE), Rékreducering,
Minska bildbrus och Borttagning av rutnat kan endast anvandas pa knap-
parna 1 och 2, som utléses av en lang tryckning.

| fabriksinstallningen har knapparna pa kamerahuvudet programmerats pa fol-

jande satt:
G 3
Knapp 1 Knapp 2 Knapp 3
o—. N E
—© Kort tryckning Ljusstyrka + Ljusstyrka - Bildupptagning
|7
A Lang tryckning Ljuskalla pa/av Vitbalans Oppna meny
Tabell 3-1: Fabriksinstélining av knapparna pa kamerahuvudet.
3.2.2 Andra programmering av knapparna pa kamerahuvudet

A vyvm Navigera med hjélp av piltangenterna i menyn och bekréfta val med Meny-knap-
pen.

Haér ges en utférlig beskrivning av hur du programmerar knapp 3 med kantfér-
stérkningsfunktionen.

M 1. Tryck pa knappen Meny pa kamerahuvudet i ca 2 sekunder.
> Huvudmenyn 8ppnas pa skdrmen.

Ga till Alternativ och bekrafta.

Ga till Knapprogrammering och bekrafta.

Ga till M kort och bekrafta.

o > 0N

Ga till alternativ Kantforstarkning och bekrafta.

> Ditt val visas med vit text.

> Nu kan du styra kantférstarkningen med knapp 3.
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3 Anvandning

3.2 Knappar pa kamerahuvudet

3.23 Navigera med knapparna pa kamerahuvudet i menyn
R .
Oppna menyn: Tryck och hall ner knapp 3.
N~ Uppat i menyn: Tryck snabbt pa knapp1.
& : Nedat i menyn: Tryck snabbt pa knapp 2.
N Bekrafta val i menyn: Tryck snabbt pa knapp 3.
Ga ur menyn: Tryck och hall ner knapp 3.
3.3 Utfor okularbesiktning

Gor en okulérbesiktning fére varje ingrepp.
1. Se till att glasytorna pa kamerahuvudet ar fria fran smuts.

Detta gor du genom att rikta kamerahuvudet mot en vit, ren yta. Glasytorna
ar smutsiga om du kan se flackar eller schatteringar pa bildskarmen som inte
syns pa glasytan.

OBS! Repor pa glasytorna. Anvand inte en borste utan en luddfri, mjuk duk.
Reng6r de smutsiga glasytorna med 70-procentig etanol.
2. Kontrollera att kamerahuvudet ar oskatt.

Anvand inte kamerahuvudet om kamerakabeln har veck, ar bruten eller vri-
den.

3. Kontrollera att kontakterna i anslutningsstickproppen till kamerakabeln &r fria
fran fukt och smuts.

Anvand inte kamerahuvudet om det finns fukt i stickproppen eller om kontak-
terna ar smutsiga.

4. Kontrollera att kapslingen ar fri fran yttre skador.

Anvands inte enheten om kapslingen har yttre skador.

3.4 Ansluta kamerahuvudet

1. Tryck in anslutningskontakten helt i anslutningsdonet pa styrenheten tills den
snapper pa plats.
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3 Anvandning

3.5 Ansluta en endokopplare

3.5 Ansluta en endokopplare

Endokopplare enligt C-Mount-standard med 17,5 mm (0,69 tum) flansvidd lampar
sig for anslutning till kamerahuvudet.

Fo6r en cirkelrund avbildning som fyller hela bilden hos de flesta stela endoskop
med en diameter pa 4—10 mm lampar sig zoomendokopplare med en brannvidd
pa 13—29 mm, till exempel fran tillverkaren W.O.M. (Autoklaverbar HD-Zoom
Coupler, typ EZ241, brannvidd (f) = 14-29 mm) eller Richard Wolf (RIWO-Zoom-
objektiv, REF 85261504, brannvidd (f) = 13—29 mm).

Andra jamforbara endokopplare kan ocksd anvandas.
1. Ta bort tackképorna pa endokopplaren om tillampligt.
2. Skruva fast endokopplaren medurs for hand pa kamerahuvudet.

Anmarkning: Anvandaren ar alltid ansvarig for att den sterila barriaren upp-
ratthalls.

3.6 Avsluta anvandning och utfora forrengoring
Utfér férrengéringen omedelbart efter anvédndning.
1. Ta bort och avfallshantera det sterila 6verdraget i forek. fall.

2. Skruva av endokopplaren moturs for hand fran kamerahuvudet och bered den
enligt tillverkarens anvisningar.

Koppla ifran endoskop och ljusledare.
Koppla bort kamerahuvudet fran styrenheten.

Stang av elektriska enheter.

o o & w

Rengoér kamerahuvudet, inklusive kabel och anslutningskontakt, vid slutet av
operationen genom att torka med en fuktig men inte droppande, luddfri duk
tills alla rester ar borta.

7. Pabodrja beredningen.

Se till att produkten bereds inom 6 timmar.

3.7 Anvisningar for forvaring och transport
Foérvara produkten skyddad mot damm i ett torrt, valventilerat rum med jamn tem-
peratur.
Se vid férvaring och tillfallig férvaring till att produkten inte kan skadas av omgiv-
ningen.
For att undvika skador pa produkten ska den skyddas mot direkt solljus, radioakti-
vitet och stark elektromagnetisk stralning.

Information om omgivningsforutsattningar for transport, forvaring och drift finns i
avsnitt 5.2.
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3 Anvandning

3.8 Felsodkning vid stérningar

3.8

Fel

Fels6kning vid storningar

Mojlig orsak

Atgard

Bild ar alltfér mork,
for liten belysning

Kamerahuvudets glasytor
smutsiga

Rengora glasytor (kapitel 4)

Hardnackade belaggningar
pa glasytorna

Avlagsna belaggningar (kapitel 4)

Ljusledare defekt

Anslut ny ljusledare. Skicka in for reparation

Kamerans ljusstyrka for lagt
installd

Stall in starkare ljusstyrka pa kameran

Endoskopets optik ar defekt

Om bilden ar fér mork aven utan kameran ska du
byta till ett annat endoskop och skicka in endo-
skopet for reparation

Belysningen fér morkt installd

Oka belysningen pa ljuskallan

Oskarp bild, kan inte
fokuseras

Endokopplaren motsvarar in-
te C-Mount-standarden

Anslut Iamplig endokoppler

Endokopplaren I[ampar sig in-
te fér anvandningsomradet

Anslut Iamplig endokoppler

Endokopplaren nedsmutsad

Beakta tillverkarens bruksanvisning

Ingen bild pa moni-
torn

Forbindelsekabel &r inte an-
sluten eller defekt

Anslut kamerahuvudet till styrenheten. Kontrol-
lera om kontakten &r fuktig. Om kabeln ar defekt
skickas den in for reparation

Tabell 3-2: Felsdkningstabell.
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3 Anvandning
3.9 Reparation

3.9 Reparation

Skulle det bli nédvandigt att reparera produkten ska du vanda dig till ett av vara
dotterbolag. Kontaktuppgifterna hittar du pa baksidan av denna bruksanvisning.

Skicka med en sa noggrann felbeskrivning som méjligt och anteckna produktens
artikelnummer och serienummer pa foljesedeln. Dessa uppgifter hittar du pa typ-
skylten.

A VARNING

Kontaminerad produkt

Infektionsrisk
> Bereda produkten fore transport (kapitel 4)

> Mark kontaminerade produkter

Skicka endast ordentligt rengjorda artiklar till reparation.

Anvand om mdjligt originalférpackningen for frakt. Mark den yttre férpackningen
med bearbetningsstatus.

Vi forbehaller oss ratten att vagra ta emot omarkta varor och att returnera dem.
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4 Beredning

4.1 Sakerhetsanvisningar

4 Beredning
4.1 Sakerhetsanvisningar
A VARNING

A

A

Misstanke om produktkontakt med patogener av Creutzfeldt-Jakobs sjuk-
dom - bearbetning av kontaminerad produkt dr omojlig

Risk for korskontamination under anvandning och beredning
> Bered inte produkter som ar misstankt kontaminerade

> Avfallshantera sadana produkter som ar missténkt kontaminerade

A OBSERVERA

Felaktig rengéring och desinfektion

Risk for patient pa grund av otillracklig rengéring och desinfektion, skada pa
produkten

> Anvand rengorings- och desinficeringsapparat som uppfyller kraven i
SO 15883-1

> Ladda enheten pa sadant satt att alla artiklar som ska tvattas spolas ge-
nom och rengors helt (ingen "skoljskugga”)

> Skot apparaten pa korrekt satt

> Anvand endast rengérings- och desinfektionsmedel som godkants for pro-
dukten

> Foérreng0r produkter omedelbart efter anvandning och bered dem inom
6 timmar

> Vid férrengdring ska inga fixerande temperaturer > 45 °C anvandas

> Vid férrengdring ska inga fixerande rengdrings- och desinfektionsmedel
(aktiv ingrediens: aldehyd, alkohol)

OBS!

Felaktig sterilisering
Enheten kan skadas

> Anvand endast godkand metod
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4 Beredning

4.1 Sakerhetsanvisningar

OBS!

Olampliga rengoéringsmedel och processkemikalier
Korrosionsskador, for tidigt aldrande och visuella materialférandringar

> Anvand endast rengdrings- och desinfektionsmedel som godkants fér pro-
dukten

> Anvand endast processkemikalier som, med avseende pa materialkompati-
bilitet, har reckommenderats av kemikaliernas tillverkare

> Folj alla tillampningsanvisningar fran kemikaliernas tillverkare nar det galler
temperatur, koncentration och exponeringstid

> Anvand inte processkemikalier som kan orsaka spanningssprickor i plast
eller leda till férsprédning

> Undvik kontakt med kloridhaltiga I6sningar

Efter kontakt med I6sningar som innehaller klorid ska produkterna skoljas
tillrackligt med avjoniserat vatten och torka helt

OBS!

Anvandning av ultraljudsbad
Skador pa produkten

> Utsatt inte produkten for ultraljudsbad

4.2 Personalens kvalifikationer

Kvalifikationskraven for personal som ansvarar for bearbetning av medicinteknis-
ka produkter regleras i manga lander.

| vilket fall som helst far medicintekniska produkter endast beredas av kvalificerad
personal med erforderlig kompetens.

Kompetens kan uppnas genom slutférd specialiserad vidareutbildning eller genom
utbildning och praktiskt arbete som kompletteras vid behov med Iamplig vidareut-
bildning.
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4 Beredning
4.3 Validerad metod

4.3 Validerad metod
Om ett sterilt 6verdrag inte anvands maste beredningsmetoden anvandas.
Beredningen omfattar féljande delar:

®m  Fdrrengdring omedelbart efter anvandning
= Rengodring och desinfektion (manuell eller maskinell) och

m  Sterilisering

De metoder som namns i detta dokument har validerats med hansyn till er verk-
samhet.

Det ar anvandarens ansvar att infora, dokumentera, anvanda och uppratthalla en
validerad beredningsprocess.

Se till att enheterna som anvands foér beredning underhalls pa korrekt satt.

44 Rengorings- och desinfektionsmedel
Manuell rengoéring ar godkand med:

m  Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Manuell desinfektion ar godkand med:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Maskinell rengéring ar godkand med:

®  neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Anvand om mojligt endast dessa rengdrings- och desinfektionsmedel.

Las noga anvandarinformationen fran tillverkaren fore anvandning, och folj anvis-
ningarna for koncentration, temperatur, anvandningstid, vattenmangd och verk-
ningstid.
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4 Beredning

4.5 Manuell rengdéring och desinfektion

4.5 Manuell rengoring och desinfektion
4.5.1 Oversikt
Temperatur Tid Vatten- Rengorings-/
Fas Arbetssteg . . . .
(°C/°F) (min) kvalitet desinfektionsmedel
Enzymatiskt rengorings-
. enligt tillverka- . medel: Cidezyme/®/En-
I Rengdring . 2-5 Dricksvatten . L
rens uppgifter zol®, tillberett enligt till-
verkarens anvisningar
Il Mellanskdljning 20-30/68-86 3x=1 Dricksvatten -
. . enligt tillverka- 0,55 % ortoftalaldehyd-
1] Desinfektion . 12 - . .
rens uppgifter I6sning: Cidex® OPA
A Avjonise-
v Slutskoljning 20-30/68-86 3x21
rat vatten*
\Y, Torkning - -

Tabell 4-1: Oversikt manuell rengéring och desinfektion.

* Avjoniserat vatten = Helavsaltat vatten (avmineraliserat, bakteriefattigt, max. 10 bakterier/ml och endotoxin-

fattigt, max. 0,25 endotoxinenheter/mi)

4.5.2 Utfora manuell rengoring och desinfektion
A VARNING
A/\ Produkten ar inte steril efter den manuella rengéringen och desinfektio-
nen.
OBS!

Repkénslig yta
Korrosionsrisk

Anvand inte metallborstar, metallféremal eller slipande material. Avlagsna
smuts pa optiska ytor endast med kompresser som drankts in i alkohol eller
neutralt rengdringsmedel.

Anmarkning: Anvand farskt vatten for varje skéljomgang.

Utfor fas I: Rengoring

1. Rengdr kamerahuvudet, inklusive kabel och anslutningskontakt, vid slutet av
operationen genom att torka med en fuktig men inte droppande, luddfri duk
tills alla rester ar borta.

Bruksanvisning | 1-Feb-2023 | Version: C Sida 23 av 32



4 Beredning

4.5 Manuell rengdéring och desinfektion

2. Skruva av endokopplaren moturs for hand fran kamerahuvudet. Beakta
tillverkarens bruksanvisning for beredning av endokopplaren.

3. Doppa helt ner produkten under 2 till 5 minuter i rengéringslésningen som
forberetts enligt tillverkarens anvisningar.

4. Sakerstall att alla tillgangliga ytor ar tackta av rengdringslosning och att
produkten ar nedsankt under hela rengéringstiden. Placera produkten sa att
luften avlagsnas fullstédndigt fran de dolda spalterna.

5. Rengor produkten som ligger i I6sningen i med en mjuk, ren, luddfri duk eller
mjuk borste. Torka eller borsta i minst 1 minut resp. tills det inte langre finns
nagra synliga rester.

6. Vrid rérliga delar pa produkten som ar fullstandigt nerdoppad i
rengoringslosning sa langt det gar i alla riktningar 3 ganger under
rengdringen.

7. Skolj grundligt produktens alla ytor med dolda spalter eller komplexa
geometrier minst 5 ganger med rengoringslésningen. Anvand en
engangsspruta pa 50 ml.

Utfor fas Il: Mellanskoljning

1. Doppa ner produkten fullstéandigt i kranvatten (20-30 °C/68-86 °F). Skdl;j alla
tillgangliga ytor fullstandigt i 3 skéljomgangar om minst 1 minut vardera.

2. Vrid rorliga delar sa langt det gar i alla riktningar 3 ganger under skéljningen.

3. Spola grundligt igenom ytor pa produkten med dolda spalter eller komplex
geometri med dricksvatten minst 6 ganger. Anvand en engangsspruta pa 50
ml.

4. Lat restvattnet droppa av tillrackligt.
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4 Beredning

4.5 Manuell rengdéring och desinfektion

Utfor fas lll: Desinfektion
1. Doppa ner produkten helt i desinfektionslésning i minst 12 minuter.

2. Sakerstall att alla tillgangliga ytor forblir nedsankta i desinfektionslésningen
under hela desinfektionstiden. Ta bort alla luftblasor som haftar vid delarnas
ytor.

3. Torka eller borsta produkten som ligger fullstandigt i Idsningen med en mjuk,
ren, luddfri duk eller mjuk borste i minst 1 minut.

4. Vrid rorliga delar pa produkten som ar fullstandigt nerdoppad i
desinfektionslésning sa langt det gar i alla riktningar 3 ganger under
rengoringen.

5. Spola grundligt igenom ytor pa produkten med dolda spalter eller
komplex geometri med desinfektionslésning minst 5 ganger. Anvénd en
engangsspruta pa 50 ml.

Utfor fas IV: Slutskéljning

1. Doppa ner produkten fullstandigt i avjoniserat vatten (20—30 °C/68-86 °F) och
skolj alla tillgangliga ytor i 3 skéljomgangar om minst 1 minut vardera.

2. Vrid rorliga delar sa langt det gar i alla riktningar 3 ganger under skdljningen.

3. Spola grundligt igenom ytor pa produkten med dolda spalter eller komplex
geometri med avjoniserat vatten minst 3 ganger. Anvand en engangsspruta
pa 50 ml.

4. Lat restvattnet droppa av tillrackligt.

Utfor fas V: Torkning

1. Torka produkten med en mjuk, luddfri duk. Torka omraden, som du inte
kommer at med duken, med medicinsk tryckluft paA max 0,5 bar.

2. Kontrollera att produkten ar torr och intakt. Upprepa rengoérings- och
desinfektionsprocessen om sa ar nédvandigt.

Okulédrbesiktning

Sortera ut produkten om du upptacker skador.
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4 Beredning

4.6 Maskinell rengdring och termisk desinfektion

4.6 Maskinell rengoring och termisk desinfektion
4.6.1 Oversikt
Temperatur Tid . v ..
Fas Arbetssteg ) Vattenkvalitet Rengoringslosning
(°C/I°F) (min)
I Forskoljning kall 2 Dricksvatten -—-
Alkaliskt reng6rings-
medel: neodisher®
Il Rengoring 55/131 10 -—- MediClean forte, till-
berett enligt tillver-
karens anvisningar
e enligt enhets-
Mellanskdljning , )
i 1 tillverkarens 1 Dricksvatten -—-
standardcykel
R enligt enhets-
Mellanskdljning . .
v 5 tillverkarens 1 Dricksvatten -—-
standardcykel
Termisk Avjoniserat vatten
\Y ) . 90/194 5 . —
desinfektion (Ao,-varde: > 3000)
VI Torkning hog (98,8/210) 30 --- ---
Tabell 4-2: Oversikt maskinell rengéring och termisk desinfektion.
Anmarkning: Fargeloxerade delar eller plastkomponenter kan blekas av maskinell
beredning.
4.6.2 Utféra maskinell rengéring och termisk desinfektion

(AUTOCLA\/E ) Utfor enbart termisk desinfektion med produkter som &r mérkta som autoklaverba-
ra.

Anvénd rengérings-/desinfektionsmedel med validerad effektivitet. Enheten maste
uppfylla kraven i ISO 15883-1 eller motsvarande tilldmplig landspecifik version.

Maskinell rengdring bér enligt tillverkaren féregas av torrengéring.

Anvénd inte skummande rengéringsmedel vid véatrengdring, och skélj produkterna
noggrant fére maskinell rengéring.

Anvénd endast godkdnda beredningskorgar som lampar sig fér maskinell reng6-
ring och termisk desinfektion'. Beakta korgens bruksanvisning.

1 Fér validering av den maskinella rengéringen placerades kamerahuvudet i en vanlig

beredningskorg (OM-1002-SY)
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4 Beredning
4.7 Sterilisering

A

4.7 Sterilisering

Lagg kamerahuvudet i beredningskorgen.

Stang korgen.

Stall korgen i rengorings-/desinfektionsenheten.

Anvand ett validerat laddningsmdnster.

Beakta tillverkarens anvisningar och enhetens bruksanvisning.
Se till under laddningen att det inte uppstar nagon skoljskugga.

Starta rengorings-/desinfektionsprocessen enligt tillverkarens anvisningar och
enhetens bruksanvisning.

OBSERVERA! Risk for skallskador nar enheten toms. Bar handskar.

5. Ta ut den bearbetade produkten ur rengdrings-/desinfektionsenheten.

6. GOr en okularbesiktning efter torkning i starkt omgivande ljus. Sakerstall att

produkterna ar torra, oskadda och fria fran synliga rester.
Anvand ett forstoringsglas.
Upprepa rengorings- och desinfektionsprocessen om sa ar nédvandigt.

Sortera genast ut skadade produkter.

4.71 Utfora angsterilisering

AUTOCLAVE

Angsterilisera bara produkter som mérkts som autoklaverbara.

Anvénd helavsaltat dricksvatten som uppfyller kraven i EN 285.

Anvénd endast godkdnda beredningskorgar som lampar sig fér angsterilisering i
en autoklav'. Beakta korgens bruksanvisning.

OBSERVERA! Rester av rengéringsmedel och organiskt material kan paverka
steriliseringsresultatet. Sterilisera bara ordentligt rengjorda och torkade produkter.

1.

2.
3.
4.

Kontrollera att den manuella eller maskinella rengéringen och desinfektionen
slutfors.

Lagg kamerahuvudet i beredningskorgen.
Stang korgen.

Packa korgen med tva enkla lager godkant steriliseringspapper.

OBSERVERA! Risk for skallskador nar enheten fylls pa. Bar Iampliga hands-

kar.
5.

Placera den férpackade korgen i steriliseringsenheten enligt ett godkant
laddningsmonster. Beakta tillverkarens anvisningar for steriliseringsenheten.

Starta angsterilisering med autoklav enligt tillverkarens anvisningar med
féljande parametrar:

Typ av cykel Fraktionerad vakuummetod
Puls 3

1 Fér validering av steriliseringen placerades kamerahuvudet i en vanlig berednings-

korg (OM-1002-SY) som férpackades med tva lager nonwoven polypropylen (Kimgu-
ard® KC200 Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68030)
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4 Beredning
4.7 Sterilisering

Temperatur 134 °C (273 °F)
Halltid 3-5 min(effektiv steriliseringstid)

Anmarkning: Det &r operatdorens ansvar att se till att anvand steriliseringsen-

het 6verensstammer med ovanstaende parametrar.

A OBSERVERA! Risk for skallskador nar enheten toms. Bar lampliga handskar.
OBS! Stétkansliga upphettade produkter. Undvik stdtar och vibrationer.

OBS! Skador pa grund av snabba temperaturférandringar. Lat produkterna
svalna till rumstemperatur utan extra kylningsatgarder.

7. Ta ut den bearbetade produkten ur steriliseringsenheten.
Sakerstall att sterilitet bibehalls efter beredning.
4.7.2 STERRADS? steriliseringsmetod 100S, NX, 100NX

Utfor sterilisering

OBS! STERRAD®-steriliseringen kan asamka produkterna kosmetiska foérandring-
ar som i regel inte har nagon inverkan pa funktionen.

OBS! Produkten maste vara helt torr innan den kan steriliseras i STERRAD®-ste-
riliseringsenheten. Fukt kan leda till att steriliseringscykeln avbryts.

STERRAD®-systemet fran féretaget Advanced Sterilization Products (ASP) tillam-
par en teknik med lagtemperaturplasma och véteperoxidgas for slutlig sterilisering
av rengjorda, skdljda och torkade ateranvédndningsbara medicinprodukter.

Se bruksanvisningen till STERRAD®-enheten och STERRAD® Sterility Guide
(SSG) fran ASP pa www.sterradsterilityguide.com eller kontakta ASP:s kundser-

vice.

Anvénd endast godkdnda beredningskorgar som ar lampliga for STERRAD®-steri-
lisering'. Beakta korgens bruksanvisning.

1.

o o~ 0N

Kontrollera att den manuella eller maskinella rengéringen och desinfektionen
slutférs.

Lagg kamerahuvudet i beredningskorgen.

Lagg med en STERRAD®-indikatorremsa i korgen.

Stang korgen.

Packa korgen med tva enkla lager godkant steriliseringspapper.

STERRAD® 100S och STERRAD® 100NX: Placera den packade korgen i
steriliseringskammarens 6vre eller nedre fack.

STERRAD® NX: Placera den packade korgen i steriliseringskammarens nedre
fack. Det 6vre facket maste tas bort.

Placera korgen sa att steriliseringsmedlet kommer at att verka overallt. Se fill
att inga delar vidror steriliseringsenhetens vagg.

1 Fér validering av steriliseringen placerades kamerahuvudet i en vanlig berednings-

korg (OM-1002-SY) som férpackades med tva lager nonwoven polypropylen (H400
Sterilization Wrap, HALYARD* Health, PC 68236)
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4 Beredning
4.7 Sterilisering

7. Starta steriliseringscykeln enligt tillverkarens anvisningar och
steriliseringsenhetens bruksanvisning.

Sterilisering med STERRAD® har validerats for féljande cykler:
m  STERRAD® 100S kort cykel (6vre eller nedre fack)

»  STERRAD® NX standardcykel (endast nedre fack)
m  STERRAD® 100NX standardcykel (6vre eller nedre fack)

8. Ta ut den bearbetade produkten ur steriliseringsenheten.

Sakerstall att sterilitet bibehalls efter beredning.
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5 Produktdata
5.1 Tekniska data

5 Produktdata
51 Tekniska data

Matt utan endokopplare (B x H x D)
Vikt utan endokopplare

Bildregistreringssensor

Uppldsning

Anslutningstyp endokopplare

Langd kamerakabel

Skyddsklass

Patientansluten del enligt IEC 60601-1

5.2 Omgivningsforhallanden

Transport- och lagringsférhallanden
Temperatur

Relativ luftfuktighet

Lufttryck

Driftsforhallanden
Temperatur

Relativ luftfuktighet
Lufttryck

40 x 45 x 150 mm

230 g utan kabel

1x 1/3 CMOS,
progressiv bildatergivning
1920 x 1080 pixlar
C-Mount

3,5m

IP X7
CF-defibrilleringsskyddad

-20 °C till +70 °C
5 % till 95 %
50 kPa till 106 kPa

+10 °C till +34 °C
5 % till 95 %
70 kPa till 106 kPa

A OBSERVERA

A/\ Underlatenhet att beakta omgivningsvillkoren

Irreversibel vavnadsskada eller odnskad koagulering, skada pa anvandaren,

sakskador

> Beakta driftsvillkoren samt villkoren for transport och lagring
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6 Avfallshantering

6

Avfallshantering

I

A VARNING

Kontaminerad produkt
Infektionsrisk

> Bered produkten fére avfallshantering (kapitel 4)

Beakta foreskrifterna som galler i ditt land foér avfallshantering och atervinning av
produkten och tillhérande komponenter.

Produktens férpackning bestar av en vaska i polypropen (PP) (0,5 kg) med sku-
minlagg i polyuretan (PU) (0,12 kg), pasar i polyetylen (PE) (0,02 kg) samt en kar-
tong i wellpapp (0,54 kg).

En produkt som ar markt med denna symbol skall Iamnas till separat insamling av
elektrisk och elektronisk utrustning. Inom EU utférs omhandertagandet kostnads-
fritt av tillverkaren.
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