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0 Viktig information om det har dokumentet
1.2 Produktsakerhet

0 Viktig information om det har dokumentet

0.1 Giltighetsomrade, identifiering, andamal

Denna bruksanvisning galler for foljande produkter:

41-0152a, 41-0152a-FX

Avsedda anvandare ar lakare, medicinsk assistanspersonal och personal inom sterilgodshantering.

Den har bruksanvisningen beskriver inte anvandning av endoskopiska metoder eller tekniker under medicinskt ingrepp.

0.2 Hantering och forvaring av dokumentet
Forvara denna bruksanvisning pa en bestadmd plats och se till att den alltid ar tillganglig for de avsedda anvandarna.

Vid forsaljning eller omlokalisering av produkten ska dokumentet 6verlamnas till efterféljande agare.

1  Allman sakerhetsinformation

1.1 Varningsmeddelanden i dokumentet

Riskens allvarlighetsgrad fortydligas med hjalp av féljande signalord som anger varningen:
VARNING - Faran kan leda till dodsfall eller allvarliga personskador.

FORSIKTIGHET — Faran kan leda till littare eller medelsvara personskador.
VARNING - Faran kan leda till materiella skador.

Las varningsinformationen noggrant och beakta den nar du genomfér atgarderna i fraga.

1.1.1 Varningar i borjan av kapitlet
Varningsmeddelandena nedan finns i boérjan av kapitlen. De beskriver faror som finns under hela handlingsférloppet.

Varningar i borjan av kapitlet ar uppbyggda pa féljande satt:

A VARNING

Typ av fara och upphov.
Konsekvenser av faran.

» Atgéarder for att undvika faran.

1.1.2 Varningsmeddelanden i texten
Varningsmeddelandena som beskrivs nedan hittar du i atgardssekvenser omedelbart fore steg dar det foreligger en fara.
Varningarna i texten ar uppbyggda pa foljande satt:

A OBSERVERA! Typ av fara och upphov. Konsekvenser av faran.

» Atgéarder for att undvika faran.

1.2 Produktsdkerhet
1.2.1 Grundldaggande sakerhetsanvisningar
Faror kan uppsta under alla faser av produktens livscykel.

Anvand endast produkten i felfritt tillstdnd samt i enlighet med avsedd anvandning och enligt anvisningarna i bruksanvisningen. Kontrolle-
ra fore varje anvandning att produkten och tillbehéren ar utan skador och funktionsdugliga.

Forvara originalférpackningen och anvand den for att skicka tillbaka produkten for service.

Beakta bruksanvisningarna till alla enheter och instrument som anvands tillsammans med produkten.

1.2.2 Riskkallor

Typ av fara och farans ursprung Forklaring Atgirder for att undvika faran

Skaderisk pa grund av obehoriga and- | Obehdriga andringar pa produkten paverkar Utfor inga obehdriga andringar pa produkten.
ringar pa produkten produktsakerheten

Risk for patienter om komponenter gar | Komponenter kan sluta fungera under ett in- Hall en anvandningsklar reservenhet i bered-

sonder grepp skap.
Risk for patienter pa grund av skadad  Felaktig hantering kan skada produkten Hantera produkten forsiktigt.
produkt Ateranvand inte produkten efter kraftig meka-

nisk belastning eller fall.
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1 Allman sakerhetsinformation
1.2 Produktsakerhet

Typ av fara och farans ursprung

Forklaring

Atgirder for att undvika faran

Skicka in produkten for kontroll efter belast-
ning eller fall.

Risk for patienter pa grund av felaktig
anvandning

Risker for patienter, anvandare och tredje part
samt fortida slitage pa produkten

Anvand produkten endast for avsett andamal.
Folj bruksanvisningen.

Kvavningsrisk pa grund av forpack-
ningsmaterial

Barn kan kvavas av férpackningsmaterial

Forvara forpackningsmaterial utom rackhall
for barn.

Skaderisk pa grund av elektromagne-
tisk vaxelverkan

Vid magnetresonanstomografi (MRT) uppstar
elektromagnetisk véaxelverkan. Detta kan leda
till att metalldelar varms upp.

Anvand inte produkten i narheten av MR-to-
mografer.

Risk for personskador pa grund av fel-
aktiga omgivningsférhallanden

Vid felaktiga omgivningsférhallanden kan det
uppsta irreversibla vavnadsskador eller oons-
kad koagulering, skador pa anvandaren samt
skador pa utrustningen

Beakta driftsvillkoren samt villkoren for trans-
port och lagring.

Infektionsrisk pa grund av icke steril
transport

Produkten och dess tillbehor ar ej sterila nar
de levereras

Bered produkt och tillbehor fore forsta an-
vandningen.

Ogonskador pa grund av ljus med hég
stralningseffekt

Ljuset fran ljuskallan har en hog stralningsef-
fekt som kan orsaka 6gonskador

Titta inte direkt in i den fria ljusledaranden el-
ler i ljusutloppet pa endoskopet.

Stall in ljuskallan pa lagsta mojliga ljusmangd
eller anvand automatisk styrning av ljus-
mangd.

Skaderisk pa grund av elstot

Risk for elstot vid anvandning av defibrillatorer

Ta bort produkten fran operationsomradet fore
urladdning.

Skaderisk pa grund av elstét

Vid anvandning av energifoérsdrjda endoskop
med energiférsoérjda endoterapienheter kan
lackstrommen for patienten 6ka.

For att minimera den totala lackstrommen for
patienten, sarskilt vid anvandning av energi-
forsorjda endoskop av typen CF, ska du s&-
kerstalla att dessa anvands tillsammans med
energiforsdrjda endoterapienheter av typen
CF.

Reaktioner pa anvanda material

Produkten kan besta av metallegeringar som
innehaller kobolt

Observera symbolen pa férpackningsetiket-
ten.

Skador pa produkten pa grund av fel-
aktig hantering

Produkten innehaller kénsliga optiska kompo-
nenter

Stot inte till produkten och bdj den inte.

Lagg ned produkten forsiktigt.

Undvik att banda och repa ytan.

Dra tillbaka instrumentet forsiktigt fran opera-
tionsomradet.

1.2.3 Personalens kvalifikationer

Beakta kvalifikationskraven for personal i varje kapitel i detta dokument.

2 Allman information om produkten

2.1 Leveransomfattning

Leveransen av produkten omfattar:

m  1x endoskop, inklusive (férmonterat pa endoskopet):
- adapter till endoskopljusledare, Wolf-system
- adapter till endoskopljusledare, Storz-system

m  1x bruksanvisning

m  1x skyddsror (endast for leverans)

Kontrollera att leveransen ar komplett och inte har skador.

2.2 Produktbeskrivning
221

Prestanda och funktionalitet

Cystoskopen ér stela endoskop for visualisering av urinrér och urinblasa vid endoskopiska ingrepp inom urologi.

Stela endoskop bestar av fiberoptik och ett kansligt bildéverféringssystem med okular.
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2 Allman information om produkten
2.3 Anvandningsandamal

Med fiberoptiken for man in ljus i kroppens inre. P& endoskopets proximala ande sitter anslutningen for att koppla ljusledaren till ljuskal-
lan. De endoskopljusledaradaptrar som behdvs ingér i leveransen.

Pa endoskopets distala ande sitter en objektivlins som bilden av kroppens inre reflekteras i. Bilden leds via bildéverforingssystemet till
okularet.

Okulartratten kan anslutas till en endokopplare som vidarebefordrar bilden till en kamera.

Anmarkning: Beakta gallande foreskrifter och riktlinjer i ditt land.

2.2.2 Oversiktsbild
Cystoskop

Figur 2-1: Cystoskop.

1 Ogonmussla

Ljusledaranslutning (ACMI)
Endoskopljusledaradapter, Storz-system
Endoskopljusledaradapter, Wolf-system

Endoskopskaft

o g A~ W N

Endoskopspets

2.2.3 Tillbehor som behovs

Val av instrument endast pa grundval av inféringsdelens maximala bredd och arbetslangden garanterar inte att de ar kompatibla med
varandra.

For cystoskopiska ingrepp behdvs kompatibla skaft och arbetselement. Anvand skaft och arbetselement som ar kompatibla med cysto-
skop enligt specifikationerna i tillverkarens bruksanvisning. Beakta tekniska data i avsnitt avseende systemkompatibilitet, arbetslangd, yt-
terdiameter for inféringsdel och synriktning.

2.3 Anvandningsandamal

2.3.1 Avsedd anvandning

Cystoskopen &r till for att anvandaren ska kunna genomféra endoskopiska, diagnostiska och terapeutiska, kirurgiska ingrepp.

Exempel pa anvandning av produkterna ar bland annat visualisering och manipulering av vavnad sa vitt kirurgen haller detta for lampligt.
Cystoskopen anvands inom urologisk kirurgi. Den minimalinvasiva tillgangen sker genom en naturlig kroppséppning.

Denna produkt ar avsedd att anvandas i kombination med elektrisk utrustning fér medicinskt bruk, som uppfyller minst BF-villkoren enligt
IEC 60601-1 for 6kat skydd mot elektriska stotar.

Denna isoleringsbarriar kan astadkommas med hjalp av enheterna sjalva eller av férbindelseledningar till endoskopet och maste finnas
for varje anslutning mellan endoskop och ansluten enhet.

Enheter och kopplingsledningar som uppfyller BF-villkoren eller de hégre CF-villkoren &r markta med
nagon av de avbildade symbolerna.

° Enheter eller kopplingsledningar som dessutom ar resistenta mot impulserna fran en defibrillator ar li-
'I R |' 'l . |' kaledes kompatibla. Dessa ar markta, i 6verensstdmmelse med deras isolering, med en av symboler-
na pa bilden.

2.3.2 Indikationer
Indikationen for ett endoskopiskt ingrepp beror pa patientens sjukdom och pa den behandlande lakarens individuella risk-nytto-avvagning.

Beakta gallande foreskrifter och riktlinjer i ditt land.
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2 Allméan information om produkten
2.3 Anvandningsandamal

2.3.3 Kontraindikationer

Kontraindikationer kan grundas pa allmantillstandet eller pa patientens specifika sjukdomsbild.

Beslut om genomférande ar behandlande lakares ansvar och maste baseras pa individuell avvagning av risk-nytta.
Beroende pa allvar och omfang kan féljande kliniska tillstand kontraindicera cystoskopi:

m  akut uretrit
m  akut cystit
m skada pa urinroret

m  akut backeninflammation

2.4 Markning
Observera symbolerna pa produkten och férpackningen.

Utover de internationellt standardiserade symbolerna anvander vi féljande symboler:

AUTOCLAVE Produkten Iampar sig for sterilisering i autoklav
@ Som helrenoverad produkt ("refurbished device”)

B( on Iy Vid forsaljning eller férskrivning av produkten av en lakare galler restriktionerna i USA:s federala lag

En lista 6ver alla symboler som anvands pa produkten, féorpackningen och i dokumentationen finns online:
https://ifu.schoelly.de
[ B4 ]

=

2.5 Kontaktuppgifter till teknisk service
Vid fragor om vara produkter, installation eller anvandning och vid service ar du valkommen att kontakta nagon av vara filialer.

Kontaktuppgifterna hittar du pa baksidan av detta dokument.

2.6 Rapporteringsskyldighet vid allvarliga tillbud

Alla allvarliga tillbud som har intraffat i samband med produkten boér rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i den med-
lemsstat dar anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

3  Anvandning
3.1 Séakerhetsanvisningar

A VARNING

Véaxelverkan mellan enheter som anvinds samtidigt (t.ex. laser, kirurgiska HF-instrument)
Risk for patient och anvandare, bildbrus, skada pa produkten

> Sakerstaller att all utrustning som anvands minst uppfyller BF-villkoren enligt IEC 60601-1

> Fo6lj markningen av och bruksanvisningen for de enheter som anvands

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

Sida 8 av 18 Cystoskop



3 Anvéandning
3.3 Teknisk besiktning fére anvandning

* Den patientanslutna delen enligt IEC 60601-1 kan uppna temperaturer pa > 41 °C till 48 °C.

A

A VARNING

Anviandning av icke-sterila delar och rekontamination
Infektionsrisk for patienten

> Anvand endast korrekt forberedda endoskop och endoskopiska tillbehor

> Forbered icke sterila, medféljande tillbehdr fére anvandning

> Utfor visuell inspektion fore anvandning

> Fast ljusledare i operationsomradet och séakra den mot glidning, sakerstall dragavlastning
>

Folj hygienforeskrifterna

A VARNING

Kontakt mellan patienter med urinvagscancer och Cidex® OPA
Mojlig anafylaktisk reaktion

> Patienter som har haft urinvagscancer far inte komma i kontakt med produkter som har desinficerats med Cidex®
OPA

> Anvand vid behov maskinell rengéring och termisk desinfektion

A OBSERVERA

Hoga temperaturer i kombination med ljuskallor*
Irreversibel vavnadsskada eller oonskad koagulering, skada pa anvandaren, sakskador

> Anvand endoskop som passar till ljusledaren
> Anvand enbart endoskop med skaft

> Valj en sa lag belysningsstyrka som méjligt for att belysa malomradet och anvand intensivt ljus under en sa kort stund
som mojligt

Vidror inte ljusledarens anslutning
Lat inte endoskopets distala ande komma i kontakt med patientvavnad, brandfarliga eller vdrmekansliga material

Overskrid inte de maximalt tilldtna omgivningsférutsattningarna fér endoskopet.

Vv V V V

Lat inte endokopskaftet vara kvar i samma position under langre tid (> 10 minuter) i situationer dar den kan komma i
direkt kontakt med kroppsvavnad (t.ex. tranga anatomiska rum).

A OBSERVERA

Koppla in laserstralar i endoskopet
Ogonskador pa grund av att blicken riktas direkt in i okularet

> Anvand laserskyddsglaségon

3.2 Personalens kvalifikationer

Produkten far endast anvandas av lakare och medicinska assistenter som utbildats i anvandning av produkten och som uppfyller pa plat-
sen gallande bestammelser nar det géller utbildning, kompetens och praktisk erfarenhet foér den endoskopiska metod som anvands.

3.3 Teknisk besiktning fore anvandning
3.3.1 Utfor okuldrbesiktning

Gor en okularbesiktning fore varje anvandning.

Kontrollera foljande Uteslutningskriterier

Att endoskopet och alla komponenter ar fria fran yttre skador Var sarskilt uppmarksam pa vassa hérn och kanter,
utskjutande delar eller ojamna ytor som kan skada
patienterna

Fiberoptiken &r intakt Over 20 % av fibrerna férblir mérka

Cystoskop
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3 Anvéandning
3.3 Teknisk besiktning fore anvandning

Kontrollera foljande Uteslutningskriterier
Hall den distala anden mot ett starkt ljus (ingen kall ljuskalla) och ljusledarkon-
takten mot 6gonen. Flytta endoskopet forsiktigt fram och tillbaka och iaktta fib-
rernas ljusstyrka.

Endoskopets glasytor och fiberoptiska andytor ar rena och slata Smutsiga eller repiga ytor

en klar, ljus och fullstéandig bild visas Gulaktig, mork, flackig eller beskuren bild
Titta genom okularet och utvardera bildkvaliteten.

Den avsedda utrustningen ar kompatibel och eventuell lasning fungerar Inkompatibel utrustning, férreglingen fungerar inte

Tabell 3-1: Visuell kontroll

3.3.2 Utfora en funktionskontroll

Gor en funktionskontroll fére varje ingrepp.

1. Anslut en kamera.

2. Kontrollera att kamerahuvud och endoskop ar fast och stabilt anslutna till varandra.
3. Sla pa alla de systemkomponenter som du vill anvanda for ingreppet.

4. Rikta in kamerahuvudet mot ett objekt i rummet och fokusera bilden.

Se till att du har en skarp ljus bild med bra bildkvalitet och korrekt bildorientering.
Anvand inte systemet om du ser rander, fargskiftningar eller flimmer, eller om det inte gar att framstalla skarpa, ljusa bilder av bra bildkva-
litet eller om bildorienteringen inte ar korrekt.

3.4 Ansluta en ljusledare

Specifikationerna fér kompatibla ljusledare ar:

m  Fiberbunt pa 3,5 mm @
m  Langd upp till 3000 mm

Anvénd olika ljusledaradaptrar beroende pa vilken ljusledare som anvénds for anslutning till endoskopet.

g

]

]

Figur 3-1: Montera endoskopljusledaradaptern.

1. Skruva fast lamplig ljusledaradapter pa ljusledaranslutningen pa endoskopet och eventuellt pa ljusledaren.

2. Koppla ljusledaren till ljusledaranslutningen.

3.5 Avsluta anvandning och utféra forrengoring
Utfor férreng6ringen omedelbart efter anvdndning.
1. Tabort och avfallshantera det sterila 6verdraget i forek. fall.
2.  Koppla bort endoskopet fran endokopplaren.
3. Ta bort ljusledaren och alla I6stagbara delar (till exempel ljusledaradaptern).

OBS! Okulartratten ar inte avtagbar.

4. Forrengor produkten genom att torka med en fuktig men inte droppande, luddfri duk tills alla rester ar borta.
5. Torka produkten med en mjuk, luddfri duk.

Se till att produkten bereds inom 6 timmar.

4 Beredning
4.1 Sakerhetsanvisningar
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4 Beredning
4.2 Personalens kvalifikationer

A VARNING

Misstanke om produktkontakt med patogener av Creutzfeldt-Jakobs sjukdom - bearbetning av kontaminerad pro-
dukt ar omojlig

Risk for korskontamination under beredning

> Bered inte produkter som misstanks vara kontaminerade, utan kassera dem direkt

A OBSERVERA

Felaktig rengoring och desinfektion
Risk for patienten pa grund av otillracklig rengéring och desinficering, skada pa produkten

> Anvand rengorings- och desinfektionsenheter (RDG) som uppfyller kraven i ISO 15883-1Anvand rengdringsapparat
som uppfyller kraven i ISO 15883-1

Bered alla I6stagbara delar (exempelvis ljusledaradaptern; se avsnitt 2.2.2)

Ladda enheten pa sadant satt att alla artiklar som ska tvattas spolas genom och rengérs helt (ingen "skéljskugga”)
Anslut tvattgods med lumen och kanaler direkt till utsedda anslutningar pa beredningskorgen

Demontera alla ventiler pa spolgodset

Skot RDG pa korrekt satt

Anvand endast rengdrings- och desinfektionsmedel som godkants for produkten

Anvand inte temperaturer over 45 °C vid forrengoringen, eftersom smuts da kan fastna pa produkten

vV V. V. V V V V V

Anvand inga rengdrings- och desinfektionsmedel (aktiv ingrediens: aldehyd, alkohol) som kan fixera smuts pa pro-
dukten vid férrengéringen

OBsS!

Kontakt med kloridhaltiga I6sningar

Korrosion och forstorelse av produkten

> Undvik kontakt med kloridhaltiga I6sningar, som t.ex. forekommer i operationsrester, tinkturer, mediciner, saltlésning-
ar och rengorings-/desinfektionsmedel

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

OBS!

Anvéandning av ultraljudsbad
Skada pa endoskopet
> Utsatt inte endoskop for ultraljudsbad

OBS!

Olampliga rengéringsmedel och processkemikalier

Korrosionsskador, for tidigt aldrande och visuella materialférandringar

> Anvand endast rengdrings- och desinfektionsmedel som godkants fér produkten

> Anvand endast processkemikalier som, med avseende pa materialkompatibilitet, har rekommenderats av kemikalier-

nas tillverkare

> Folj alla tilldampningsanvisningar fran kemikaliernas tillverkare nar det galler temperatur, koncentration och expone-
ringstid

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

4.2 Personalens kvalifikationer
Medicintekniska produkter far 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 I1amplig vidareutbildning.
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4 Beredning
4.3 Validerad metod

4.3 Validerad metod
De beredningsprocedurer som namns i detta dokument har validerats med hansyn till er verksamhet.
Det ar anvandarens ansvar att inféra, dokumentera, anvénda och uppratthalla en validerad beredningsprocess.

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

4.4 Process och utférande
Produkten forbereds for beredning omedelbart efter anvandning genom férrengéring. Se avsnitt 3.5.
Beredningsmetoden for produkten som beskriv i detta dokument bestar av foljande steg:

m  Forrengdring omedelbart efter anvandning
m  Rengodring och desinfektion (manuell eller maskinell)
m  Sterilisering

Anvandare ska bara personlig skyddsutrustning under beredningen.

Produkten maste rengdras noggrant i borjan av beredningen. Det ar absolut nédvandigt att steriliseringsmediet nar alla delar av produk-
ten.

Det basta och sakraste resultatet av bearbetningen uppnar du genom maskinell rengéring och desinfektion med efterfdljande angsterilise-
ring med fraktionerad vakuummetod.

Beakta gallande nationella foreskrifter, gallande nationella och internationella standarder och direktiv samt géllande lokala hygienforeskrif-
ter vid beredning.

Nya produkter och produkter som aterlamnas efter reparation maste genomga hela beredningsprocessen innan de anvands.
Om olika beredningsmetoder anvénds i vaxlande ordningsfoljd kan produkten aldras i fortid.
Overdosering av neutralisatorer och rengéringsmedel kan skada produkten och leda till att lasermérkningen bleknar.

Ytterligare, detaljerade anvisningar om hygieniskt sékra och materialskonande och vardebevarande rengdringsprocesser finns pa www.a-
k-i.org.

4.5 Rengorings- och desinfektionsmedel och hjalpmedel
Manuell rengéring ar godkand med:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Manuell desinfektion ar godkand med:

m  Cidex® OPA (ASP)

Maskinell rengoring ar godkand med:

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

Anvand om mdjligt endast dessa rengorings- och desinfektionsmedel.

Las noga anvandarinformationen fran tillverkaren fére anvandning, och folj anvisningarna fér koncentration, temperatur, anvandningstid,
vattenmangd och verkningstid.

Hjalpmedel

Anvand foljande hjalpmedel:
m  Trasor: rena, mjuka och luddfria

m  Borste: med mjuka borst
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4 Beredning
4.6 Manuell rengdring och desinfektion

4.6 Manuell rengoring och desinfektion
4.6.1 Oversikt

Rengorings-/ des-

Fas Arbetssteg Temperatur (°C/°F) Tid (min) Vattenkvalitet infektionsmedel
L enligt tillverkarens ) . ) . -
| Rengéring uppgifter 21l 5 Dricksvatten Enzymatisk rengdringsldsning
Il 2 skoljningar <45/113 2x 21 Dricksvatten -

enligt tillverkarens Desinficeringslos-

I} Desinfektion uppgifter 12 - ning (outspadd)
I\ 2 skéljningar <45/113 2x 21 Dricksvatten -
v Slutskljning <45/113 >1 A‘ﬁ:;‘ti;‘?:at
VI Torkning - - - -
Tabell 4-1: Oversikt manuell rengéring och desinfektion.
* Avjoniserat vatten = Helavsaltat vatten (avmineraliserat, bakteriefattigt, max. 10 bakterier/ml och endotoxinfattigt, max. 0,25

endotoxinenheter/ml)

4.6.2 Utfora manuell rengoring och desinfektion
Genomfor fas I: Rengoring

OBS! Repkanslig yta. Risk for nétning. Anvand inte metallborstar, metallféremal eller slipande material. Avlagsna smuts pa optiska ytor
endast med kompresser som drankts in i rengdringslésning.

Anmérkning: Anvand farskt vatten for varje skdljning och lat restvattnet droppa av tillrackligt.

1. Doppa ned alla anvanda delar av den helt iséartagna produkten i 2 till 5 minuter fullstandigt i rengoringslésningen.
Sakerstall att alla tillgangliga ytor ar nedsankta i rengéringslosningen under hela rengéringstiden.

2. Torka eller borsta utsidan av alla delar som ligger i l6sningen med en mjuk duk eller en mjuk borste tills du inte ser nagra rester pa
ytan.

3. Rengor sedan produkten som ligger i I6sningen i minst 1 minut med en mjuk, luddfri duk eller mjuk borste.

Genomfor fas Il: Skéljning

1. Doppa ned alla delar helt i kranvatten (< 45 °C/113 °F) och skdlj av alla tillgéngliga ytor fullstandigt i 2 skéljomgangar om minst
1 minut vardera.

Genomfor fas lll: Desinfektion

1. Doppa ned alla delar helt i desinfektionsldsning i minst 12 minuter.

2. Tabort alla luftblasor som haftar vid delarnas ytor.

Sakerstall att alla tillgangliga ytor ar nedsankta i desinfektionsldésningen under hela desinfektionstiden.

Genomfor fas IV: Skéljning

1. Doppa ned produkten fullstandigt i kranvatten (< 45 °C/113 °F) och skdlj av alla tillgéngliga ytor fullstédndigt i 2 omgangar om minst
1 minut vardera.

Utfor fas V: Slutskoéljning

1. Doppa ned alla delar helt i avjoniserat vatten (< 45 °C/113 °F) och skdlj av alla tillgangliga ytor helt i minst 1 minut.

Utfor fas VI: Torkning
1. Torka alla delar med en ren, mjuk, luddfri tork- eller operationsduk eller anvand medicinsk tryckluft pa max. 0,5 bar.

2. Gor en okularbesiktning efter torkning (se avsnitt 3.3.1) i starkt omgivande ljus och sakerstall att produkten ar torr, oskadd och fri fran
synliga rester.

Anvand ett forstoringsglas. Upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen om sa ar nédvandigt.

Sortera genast ut skadade produkter.
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4 Beredning
4.7 Maskinell rengoéring och termisk desinfektion

4.7 Maskinell rengoring och termisk desinfektion
471 Oversikt

T t
Fas Steg el('r:gleorFa) ur Tid (min) Rengoringslosning/ vattenkvalitet
| Forskoljning kall 2 Dricksvatten
Il Rengoring 60/140 10 Alkalisk rengoringslésning
ligt enhetstillverka-
I Mellanskéljning enligt ennetstiiverka 1 Dricksvatten
rens standardcykel
li hetstillverka-
\% Mellanskéljning enligt enhetstillverka 1 Dricksvatten
rens standardcykel
. . Avjoniserat eller renat vatten
\% Termodesinfektion 90/194 5 Ag-varde: > 3000
\ Torkning 99/210 30 -

Tabell 4-2: Oversikt maskinell rengéring och termisk desinfektion.

Anmarkning: Fargade, anodiserade komponenter eller plastkomponenter (t.ex. serieringar, okulartrattar) kan blekas av den automati-
serade bearbetningen.

4.7.2 Utfora maskinell rengoring och termisk desinfektion

Anvénd ett tillatet rengérings-/desinfektionsmedel med validerad effektivitet. Enheten maste uppfylla kraven i ISO 15883-1 eller motsva-
rande tillamplig landspecifik version.

Maskinell rengéring bér enligt tillverkaren féregas av torrengdring.
Anvénd inte skummande rengdringsmedel vid véatrengdring, och skélj produkterna noggrant fére maskinell rengéring.

Anvénd endast godkénda beredningskorgar som lampar sig fér maskinell reng6ring och termisk desinfektion. Beakta korgens bruksanvis-
ning.

1. Placera alla delar i beredningskorgen.

2. Stang korgen.

3. Stall korgen i rengorings-/desinfektionsenheten.

Anvand ett validerat laddningsmonster.

Se till under laddningen att det inte uppstar nagon skéljskugga.

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

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

6. GOor en okularbesiktning efter torkning i starkt omgivande ljus. Sakerstall att produkterna ar torra, oskadda och fria fran synliga rester.
Anvand ett forstoringsglas.

Upprepa rengdrings- och desinfektionsprocessen om sa ar nddvandigt.

Sortera genast ut skadade produkter.
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4 Beredning
5.1 Felsokning vid stérningar

4.8 Sterilisering

4.8.1 Genomfora angsterilisering

Anvénd helavsaltat dricksvatten som uppfyller kraven i EN 285.

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

1. Kontrollera att den manuella eller maskinella rengéringen och desinfektionen ar avslutad och att produkten har rengjorts och torkats
korrekt.

Placera alla delar i beredningskorgen.
Sténg korgen.

Packa korgen med tva enkla lager godkant steriliseringspapper.

o M DN

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

6. Starta angsterilisering med autoklav enligt tillverkarens anvisningar med féljande parametrar:

Typ av cykel Fraktionerad vakuummetod

Puls 4

Temperatur 134 °C (273 °F)

Halltid minst 3 min (effektiv steriliseringstid)

OBS! Stotkansliga upphettade produkter. Undvik stétar 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.

1. Kontrollera att den manuella eller maskinella rengéringen och desinfektionen slutfors.
Placera alla delar i beredningskorgen.

Sténg korgen.

R

Packa korgen med tva enkla lager godkant steriliseringspapper.
A OBSERVERA! Risk for skallskador nar enheten fylls pa. Bar lampliga handskar.
5. Placera den férpackade korgen i steriliseringsenheten enligt ett godkant laddningsmoénster. Beakta tillverkarens anvisningar for
steriliseringsenheten.

6. Starta angsterilisering med autoklav enligt tillverkarens anvisningar med foljande parametrar:

Typ av cykel Fraktionerad vakuummetod

Puls 4

Temperatur 134 °C (273 °F)

Halltid minst 3 min (effektiv steriliseringstid)

Anmarkning: Det ar operatérens ansvar att se till att anvand steriliseringsenhet 6verensstdmmer med ovanstaende parametrar.
A OBSERVERA! Risk for skallskador nar enheten toms. Bar lampliga handskar.

OBS! Stotkansliga upphettade produkter. Undvik stétar 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.

5 Underhall och reparationer
5.1 Felsdkning vid stérningar

Fel Méjlig orsak Atgérd
Dalig bildkvalitet, Smutsiga glasytor Manuell rengdring enligt kapitel 4, darefter beredning,
t.ex. suddig bild, kontroll av vattenkvalitet

gulaktig bild, for

mérk bild eller for Lackande, defekt linssystem Skicka in endoskopet for reparation
svag belysning Olamplig ljusledare Anvand lamplig ljusledare
Ljusledaren ej korrekt ansluten till endoskopet Kontrollera att ljusledaren sitter fast ordentligt
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5 Underhall och reparationer
5.2 Reparation

Fel Majlig orsak Atgird
Smutsig fiberoptik Manuell rengdring enligt kapitel 4, darefter beredning,
kontroll av vattenkvalitet
Ljusledare eller ljuskalla smutsig eller defekt Kontrollera ljusledaren eller ljuskallan (lat den t.ex. lysa pa
en vit yta)
Fiberoptik defekt Kontrollera fiberoptik enligt avsnitt 3.3
Korrosion, flack- Otillracklig rengoring (t.ex. kvarvarande protein- Manuell rengdring enligt kapitel 4, gnugga grundligt vid
bildning, missfarg- | rester) behov, darefter beredning
ningar
9 Otillracklig skéljning mellan beredningsfaserna, Skolj tillrackligt mellan beredningsfaserna

framfor allt fore steriliseringen

For hog koncentration av klorid, mineraler (t.ex. Kontrollera vattenkvaliteten, anvand i férek. fall endas
kalk), silikater, (tung-)metaller eller organiska @m- | helavsaltat vatten

nen

Fororenade, alltfér ofta anvanda desinfektions- Byt regelbundet rengdrings- och desinfektionslosningar

och rengoringslésningar

Extern rost, t.ex. pa grund av rosthaltig anga, ge- = Kontrollera férsorjningssystemen. Var vid gemensam be-
mensam upparbetning med skadade eller ej rost- | arbetning uppmarksam pa materialtalighet, befintliga ska-
bestandiga instrument dor och undvik dmsesidig kontakt

Kontaktkorrosion Undvik kontakt med andra produkter

Tabell 5-1: Fels6kningstabell.

5.2 Reparation
Skulle det bli n6dvandigt att reparera produkten ska du vanda dig till var tekniska service.

Bifoga en sa noggrann felbeskrivning som majligt.

A VARNING

Kontaminerad produkt
& Infektionsrisk

> Bereda produkten fore transport (kapitel 4)

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

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

6 Produktdata

6.1 Tekniska data

Art.nr: DoV FoV WL (mm) @ (mm)
41-0152a / 41-0152a-FX | 0° Standard 13 27

Tabell 6-1: Tekniska data

Art.nr = artikelnummer DoV = synriktning
FoV = 6ppningsvinkel WL = arbetslangd
@ = ytterdiameter inféringsdel

Factory Exchange [FX] (reparationsbyte )
Cystoskop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)
Enheter med artikelnummer som slutar pa "FX” har reparerats eller servats sa att de motsvarar de ursprungliga produktspecifikationerna.

6.2 Omgivningsforhallanden

Transport- och lagringsférhallanden

Temperatur -20 °C ill +70 °C
Relativ luftfuktighet 5 % till 95 %
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

Forvara beredda produkter skyddade mot aterférorening pa en torr, valventilerad, dammfri, mérk och jamnt tempererad plats.
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6 Produktdata
6.3 Reservdelar och tillbehor

Direkt solljus, hdga temperaturer, hog luftfuktighet eller stralning kan skada produkten eller utgéra risk for infektion.
Se vid forvaring till att produkten inte kan skadas av andra instrument. Férvara helst produkten enskilt eller i behallare dar den kan fixeras.

Driftsforhallanden

Temperatur +15 °C till +40 °C
Relativ luftfuktighet 10 % till 95 %
Lufttryck 70 kPa till 106 kPa

A OBSERVERA

Underlatenhet att beakta omgivningsvillkoren
Irreversibel vavnadsskada eller oonskad koagulering, skada pa anvandaren, sakskador

> Beakta driftsvillkoren samt villkoren fér transport och lagring

6.3 Reservdelar och tillbehor

Anvand bara originalreservdelar och tillbehor.

Figur Beteckning Artikelnummer

—x

Endoskopljusledaradapter, Storz-system 05.0114z

Endoskopljusledaradapter, Wolf-system 05.0116b

Tabell 6-2: Reservdelar och tillbehér.
7  Avfallshantering
A VARNING

Kontaminerad produkt
Infektionsrisk

> Bered produkten fére avfallshantering (kapitel 4)

Beakta foreskrifterna som galler i ditt land for avfallshantering och atervinning av produkten och tillhérande komponenter.
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Axonics, Inc.
15515 Sand Canyon Ave
Irvine, CA 92618

USA

Phone: 1-877-9-AXONIC / 1-877-929-6642
Fax: +1(949) 396632

E-Mail: customersupport@axonics.com
Web: Www.axonics.com
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