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For att minimera riskerna for patienter, anvdndare eller potentiellt tredje part maste
bruksanvisningen foljas noggrant. Anvandning, upparbetning och testning av instrumenten far
endast utforas av utbildad personal. Hela bruksanvisningen méste Idsas innan instrumentet anvénds.
Detta géller @ven bruksanvisningen foér eventuella tillbeh6r (adaptrar, fiberoptik, ljuskallor).
Specifikationerna, sdkerhetsinformationen och varningarna i respektive bruksanvisning méaste féljas
noggrant.

Ateranvindbara styva endoskop med arbetskanal (nedan kallade " endoskop ") och deras tillbehor
levereras icke-sterila och méste genomga en fullstandig upparbetningscykel (rengoring, desinfektion
och sterilisering) fore forsta och varje efterféljande anvandning.

> =

1 OMFATTNING

Denna bruksanvisning géller for foljande styva endoskop med arbetskanal fran Tekno-Medical
Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical):
e Kirurgiska hysteroskop,
MD | e Kirurgiska laparoskop / kirurgiska endoskop,
e Nefroskop,
e Kirurgiska cystoskop.
(Se listan dver artiklar i sista stycket i dessa instruktioner.)

2 HANTERING

Endoskop far endast anvdndas for avsett andamal av ldmpligt utbildad och kvalificerad personal. Den
behandlande lékaren eller anvdndaren ansvarar for att vélja lampliga instrument f6r specifika tillampningar
eller kirurgiska ingrepp, sakerstalla tillracklig utbildning av personalen och ha erfarenhet av att hantera
produkterna. Vi rekommenderar att du alltid har ett reservendoskop tillgangligt for varje endoskopisk
procedur. Detta minskar risken for storningar under kirurgi eller diagnostiska ingrepp och foérhindrar dven
potentiella fel.

3 ANDAMALSBESTAMMELSER

3.1 Nefroskop
Vid undersokning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiskt anvandbara tillbehér fér behandling,
tjanar styva nefroskop med arbetskanal uteslutande for visualisering av njurbdckenet och njuren.

3.2 Cystoskop
Stela cystoskop med arbetskanal anvéands uteslutande for att visualisera de nedre urinvdgarna, inklusive
urinrér och urinblasa, vid undersékning, diagnos och/eller i samband med endoskopiskt anvandbara
tilloehor for behandling.

3.3 Hysteroskop
Vid undersokning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiskt anvandbara tillbehdr for behandling,
tjanar styva hysteroskop med arbetskanal uteslutande till att visualisera livmoder och livmoderhals.

3.4 Laparoskop
Vid undersokning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiskt anvandbara tillbehér fér behandling,
tjdnar styva laparoskop med arbetskanal uteslutande for visualisering av bukhélan.

3.5 Kirurgiska endoskop

Stela kirurgiska endoskop med arbetskanal anvénds for visualisering av det allmdnna torsoomradet vid
undersokning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiskt anvandbara tillbehor for behandling.
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4 INDIKATIONER

4.1 Nefroskop

Stela nefroskop med arbetskanal ar indicerade som hjalpmedel vid undersékningar och for visualisering av
njurbdckenet och njuren, samt for perkutan nefrolitokomi (PNL) eller fér avidgsnande av njursten eller
stenfragment efter intra- och extrakorporeal stotvagslitotripsi.

4.2 Cystoskop

Stela cystoskop med fungerande kanal &r indicerade som hjalpmedel vid undersokningar och for
visualisering av de nedre urinvdgarna, inklusive urinrér och urinbldsa, for diagnostiska &ndamal och vid
misstankta tumorer, frammande kroppar, urinsten, fistelbildning, urinrérsstrikturer, aterkommande eller
ihallande cystit eller urinvagsinfektioner, hematuri, oklar urininkontinens eller tumoéruppféljning.

4.3 Hysteroskop

Stela hysteroskop med fungerande kanal ar indicerade som hjalpmedel vid undersokningar och for att
visualisera livmoder och livmoderhals, bland annat for att klargéra eventuella patologiska fynd vid
blédningsrubbningar (menstruationsrubbningar), vid misstankta missbildningar eller for att utesluta
intrakavitara orsaker till sterilitet och infertilitet (t.ex. synekier, submukosala myom, polyper eller
livmoderavvikelser sdsom septa), for tumordiagnostik, provtagning av korionvillus, transcervikal
tubalsterilisering eller for att avlidgsna en forlorad spiral.

4.4 Laparoskop

Stela laparoskop med fungerande kanal &r indicerade som hjdlpmedel vid undersékningar och for
visualisering av bukhalan, inklusive bukorganen, vid akut oklar buksmarta, kronisk smaérta i buk- och
backenregionen, akut buktrauma (t.ex. stickskador), tumorsjukdomar, brack, buk- och viscerala kirurgiska
ingrepp (t.ex. blindtarmsoperation, kolecystektomi), gynekologiska sjukdomar (t.ex. endometrios, cystor
pa dggstockarna, utomkvedshavandeskap), leversjukdomar (t.ex. fettlever, hepatit, leversvikt, levercirros)
eller ascites (bukvatska).

4.5 Kirurgiska endoskop

Stela kirurgiska endoskop med en fungerande kanal ar indicerade som hjalpmedel vid undersékningar och
for att visualisera det allmadnna balomradet, inklusive for diagnos och avlagsnande av tumorer eller
frammande kroppar, for biopsier, for diagnos och lokalisering av inflammationer, skador, (medfédda)
anomalier eller andra avvikelser, eller for att slutféra diagnostiken.

5 KONTRAINDIKATIONER

5.1 lallmanhet
Anvandning av styva endoskop med en fungerande kanal ar generellt kontraindicerat nar anvandning av
andra kirurgiska tekniker ar indicerat.
Dessutom finns det generellt kontraindikationer:
e i fall av allmén funktionsnedsattning,
e ihéandelse av patientens bristande vilja,
e om de tekniska kraven inte ar uppfyllda,
e for tilldmpningar utanfor dess avsedda syfte.
Ej for anvdndning pé det centrala cirkulations- och nervsystemet enligt definitionen i férordningen.

5.2 Nefroskopi
Foljande kontraindikationer géller for nefroskopi:

o Antikoagulationsstorningar eller koagulationsrubbningar,
e Anatomiskt svarétkomlighet till njuren.
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5.3 Cystoskopi
Foljande kontraindikationer géller for cystoskopi:

o Akut infektion eller inflammation i urinvdgarna/blasan/prostatan/bitestiklarna
e Allvarlig blodkoagulationsrubbning.

5.4 Hysteroskopi
Foljande kontraindikationer galler for hysteroskopi:
e Akut eller kronisk inflammation i de yttre och inre konsorganen och i fall av backenperitonit
e Kraftig livmoderblédning
e Graviditet

5.5 Laparoskopi

Foljande kontraindikationer galler for laparoskopi:
e Allvarliga hjart-kérlsjukdomar och/eller lungsjukdomar
o Cirkulationsstabilitet eller chock
o Allvarlig koagulationsstdrning
e Infektion i bukvaggen
o Diffus peritonit (inflammation i bukhinnan)
e lleus (tarmobstruktion)

5.6 Kirurgisk endoskopi
Foljande kontraindikationer géller for anvandning av kirurgiska endoskop:
e chock
e Efter akut hjartinfarkt
e Peritonit
e Akut perforation
e Fulminant kolit

6 PATIENTPOPULATION

Nér det galler styva endoskop med en fungerande kanal finns det inga begransningar eller restriktioner for
patientpopulationen, savida inte minst en kontraindikation foreligger.

7 FORFOGANDE

Irreparabla  eller icke-atervinningsbara produkter bor kasseras enligt sjukhusets vanliga
avfallshanteringsférfaranden.
Féljande maste beaktas vid hantering av avfallet:

e Rengor och sterilisera endoskopen noggrant fore kassering.

e Kassera forpackningar och anvanda delar i enlighet med landsspecifika foreskrifter.

e Skydda endoskop fran obehdrig dtkomst

8 KOMBINATIONER

Vid anvéandning i kombination med elektriskt drivna, endoskopiskt anvéndbara tillbehér finns det en
potentiell risk fér skador pa grund av alltfér hdga spanningar och strommar. Det ar viktigt att sdkerstélla
att patientens lackstrémmar minimeras i sddana kombinationer. For att forhindra elektrisk koppling mellan
patienten och enheten rekommenderar Tekno-Medical anvandning av Tekno-Medical-enheter och tillbehor.
Stela endoskop med fungerande kanal bér endast kombineras med andra medicintekniska produkter om:

e den avsedda anvandningen enligt beskrivningen i bruksanvisningen eller anvandarmanualen

tilldter detta;
o de tekniska uppgifterna i bruksanvisningarna eller anvandarmanualerna tillater detta;
e Standarden pa TV-objektiven eller kamerorna motsvarar den allmanna standarden.
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9 MONTERING OCH DEMONTERING
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Hall alltid endoskopet i huvuddelen eller okularet. Se till att glasytor inte vidror andra instrument. Det finns
risk for infektion vid demontering av kontaminerade endoskop.

9.1 Fiberoptisk anslutning

Montera eller demontera fiberoptikkontakten enligt bilden.

(2 ) Wolf®-adapter

till enheten

(1) Storz®/Aesculap®/Olympus®-adapter

( 3 ) ACMI®-anslutning permanent ansluten

Demontering

Montering

Fiberoptisk anslutning:
Adapter (1) eller ( 2 ) skruva loss fran endoskopet.

Fiberoptisk anslutning:
Adapter (1) eller ( 2 ) skruva loss.

For fungerande kanaler:
e Ta bort forseglingslocket.
e Skruva loss ventilhuset.
e Ta bort ventilen.

For fungerande kanaler:
e Sattien ny ventil.
e Skruva fast ventilhuset.

o Satt fast forseglingslocket.

Sakerstall att fiberoptiska kabeladaptrarna ar kompatibla med endoskopadaptrarna. Motsvarande
anslutningssystem passar endast i sina avsedda adaptrar. Adaptrar for Storz® /Aesculap®/Olympus® och
Wolf® fiberoptiska anslutningar ingar som standard.
For att forhindra att endoskopet immas igen under operationen méste optikens proximala dnde vara helt

torr innan kameran eller kameraadaptern ansluts.

For att sdkerstélla en fast och sdker anslutning mellan de enskilda komponenterna far endoskopets och
adapterns forslutningar inte vara smutsiga eller skadade.

9.2 Tuppar

5 ©

©
@

(4) Tupp
(5) tuppkycklingar
(6 ) Fjaderkapa

Demontering

Montering

fjdderhatten (6 ) och ta
bort kranpluggen (5)
fran kranen (4 ).

korrekt.

For att skydda mot korrosion och bibehalla funktionaliteten maste
ventilpluggen ( 5 ) behandlas med ett smoérjmedel fore varje sterilisering.
Vid iséttning av ventilpluggen ( 5 ) Se till att styrstiftet [6per i styrningen och
att spaken pekar mot 6ppningen nar den ar dppen. Kuk och kyckling ( 5 )
med fjaderkapan ( 6 ) Skruva ihop dem. Kontrollera att tapparna fungerar
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9.3 Instrumentbrygga

Demontering Montering

Satt i ny proximal tatning ( 8) .

med den réfflade delen ( 7).

Kontrollera instrumentbryggan for séker passform

den réfflade komponenten ( 7 ) och ta bort
tatningen ( 8) .

10INSPEKTION OCH UNDERHALL

10.1 Allman inspektion (okular inspektion)

o Lat endoskop och tillbehor svalna till rumstemperatur fore varje inspektion och underhall.

e Montering av hopféllbara endoskop och tillbehor.

e Kontrollera endoskop och tillbehdr efter varje rengéring och desinfektion for proteinrester och
kontaminering. Rengor eventuella kontaminerade endoskop och tillbehér. Endoskopen maéste
vara fria fran rester av rengorings- eller desinfektionsmedel.

e Fore varje sterilisering och fore varje anvandning maste endoskopen kontrolleras foér renhet,
funktion och skador.

e Hela endoskopet méste vara fritt fran skador sdsom I6sa, b6jda, deformerade, trasiga, spruckna,
grova, trasiga delar, slitna ytor, vassa kanter etc.

e Kassera och byt ut skadade, defekta, flackiga eller grumliga endoskop och tillbehor.

o Sdkerstall att inga delar saknas eller har lossnat (t.ex. tatningsringar) och att kopplingselementen
mellan instrumenten fungerar korrekt.

o Visuell inspektion av glasytorna: Ytorna méaste vara rena och slata.

e Anvand inte produkten om den har skadade fiberoptiska flackar, skadade glasytor eller envisa
avlagringar som inte kan tas bort genom rengoring.

Om nagon av ovanndmnda avvikelser uppstar far endoskopet inte ldngre anvdndas och maste
& skickas till tillverkaren eller en auktoriserad serviceverkstad for reparation eller kasseras pa ratt satt.

10.2 Kontinuitetstest
Arbetskanalen méste kontrolleras for Gppenhet fore varje anvandning, rengdring, desinfektion och
sterilisering:
o Arbetskanalen ska spolas med vatten med hjalp av en engangsspruta.
e Sékerstéll kontinuitet och téthet.
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10.3 Fiberoptisk testning
Fore varje anvandning maste bildkvaliteten (klar och distorsionsfri) och ljusgenomslappet genom de
optiska fibrerna kontrolleras:
e Rikta endoskopets distala ande mot blandfritt ljus, t.ex. framfor en stark taklampa (inte en kall
ljuskalla), hall ljusledaranslutningen ndra 6gonen (10 cm avstand) och rér den fram och tillbaka.
e Fibrernas ljusstyrka forandras. Om de optiska fibrerna upptrader som morka flackar vid den
distala anden ar vissa fibrer trasiga och tillrdcklig belysning kan eventuellt inte langre garanteras.
Om enskilda fibrer forblir morka ar detta ofarligt. Om brottfrekvensen daremot nar cirka 10-20
% rekommenderas det att endoskopet skickas in for reparation.

10.4 Underhall och service
Stela endoskop med fungerande kanal och tillbehor &r underhallsfria. De innehéller inga komponenter som
kraver underhall av anvandaren eller tillverkaren.
e Kranarna maste smorjas efter varje rengoring och fore varje sterilisering.
e Endast smdrjmedel med bevisad biokompatibilitet far anvdndas. Smdrjmedlet maste vara
Idmpligt for denna tillampning och godkant for angsterilisering.
e Regelbunden rengoring av de optiska ytorna med 70 % alkohol (etanol, isopropanol) forhindrar
att avlagringar fastnar/bréanner fast.

11INSTRUKTIONER FOR ATERBEARBETNING

Endoskopen levereras inte sterila och méaste rengoras, desinficeras och steriliseras fére forsta och varje
efterféljande anvandning.
& Endoskop far inte rengoras i ultraljudsbad.
Endoskop far inte utséattas for gammastralar.

11.1 Allmannainstruktioner for saker bearbetning

o Efter varje rengoring/desinfektion och fore varje anvdndning maste endoskopen kontrolleras for
renhet, funktion och skador. Skadade eller defekta endoskop far inte anvandas. Skadade delar
maste omedelbart bytas ut mot originalreservdelar. Skadade endoskop maste omedelbart
kasseras.

e Aterbehandla kontaminerade endoskop och tillbehdr sa snabbt som mojligt.

e Manuell eller maskinell (automatisk) rengéring och desinfektion méste utféras efter varje

anvandning. Folj tillverkarens anvisningar (t.ex. dosering).

Tryck inte hart for hand.

Se till att endoskop och tillbehdr inte vidror varandra under rengdring.

Anvand endast rengdringsmedel som l6ser upp proteiner helt.

Undvik all fixering av proteiner fore och under bearbetning.

Anvand inte slipande rengoringsmedel eller metallborstar.

e De parametrar som anges av tillverkaren av rengérings- och desinfektionsmedlet avseende
koncentration, temperatur, anvéndningstid och exponeringstid maste féljas, och automatiska
doseringsanordningar maste vara styrbara.

e Om forhojda kloridhalter finns i vattnet kan punktering och spanningskorrosion uppsta pa
instrumenten. Sadan korrosion kan minimeras genom att anvénda avmineraliserat vatten eller
alkaliska rengdringsmedel.

e Valet av rengorings- och desinfektionsmedel beror pd instrumentens egenskaper och nationella
riktlinjer och rekommendationer.

o Tillampliga landsspecifika lagar och forordningar maste alltid féljas.

e Vid kontakt med fratande amnen, rengdr omedelbart med vatten. Anvand avmineraliserat vatten
(avjoniserat vatten) om mdjligt.

e Felaktig rengdring kan leda till skador.
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endoskop mekaniskt (automatiskt) efter kontakt med:
e Blod,
e sar,
e inre vavnad,
e Organ.

11.2 Forberedelse av instrument och férrengdring

11.2.1 Forberedelse av instrumenten pa anvandningsplatsen

o Avlagsna synliga kirurgiska rester och ytlig smuts sa fullstandigt som mgjligt med en ren, fuktig
och luddfri trasa.

Anvand inte varmt vatten (> 40 °C ) eller desinfektionsmedel, eftersom detta kan leda till att
& rester fixeras pa produkten (risk for proteinkoagulering eller denaturering), vilket kan paverka
resultatet av efterféljande bearbetningssteg.

11.2.2 Transport

e Instrumenten kan transporteras till respektive upparbetningsrum antingen véta eller torra.

e For sdker och smidig transport under bearbetning rekommenderar vi att man anvander avsedda
forvaringssystem (t.ex. avfallsbehallare).

& Torkning av rester maste undvikas till varje pris!

11.3 Manuell forrengdring

Forrengdring maste alltid utféras fore bade manuell och maskinell (automatisk) rengéring:

e Demontera endoskop och tillbehér i sina individuella delar. Demontera endoskopet sa mycket
som mojligt. Ta bort alla fiberoptiska adaptrar och avstangningskranar fore ateranvandning.

e FoOr att lossa envis smuts, blotldgg produkten i kallt kranvatten ( <40 °C ) i minst 5 minuter .

e <40 °C) med en mjuk rengdringsborste (naturborst) tills all synlig smuts &r borta.

¢ i minst 30 sekunder ) med kallt stadsvatten med hjélp av en hégtrycksspruta .

e Rengoring av arbets- och spolkanalen:

- Forin en lang rengoringsborste i kanalen fran proximalt till distalt utan att anvénda vald.

- For rengoringsborsten genom kanalen i endast en riktning och dra bara ut den nér
borsthuvudet har kommit ut vid den distala anden.

- Drainte rengdringsborsten fram och tillbaka eftersom det kan orsaka skador.

e Rengor de optiska ytorna (proximala okularet, distala spets, fiberoptisk kontakt) med en luddfri
rengoringsduk och skolj dem férsiktigt under rinnande, kallt kranvatten ( <40 °C ). Anvand inte
en rengoringsborste, eftersom det kan orsaka repor. Féroreningar och repor som férsémrar den
optiska kvaliteten kan synas genom ljusreflektioner pa den optiska ytan.

e Om rester finns kvar pa ytan av de optiska fibrerna efter rengéring, kan dessa rester brénnas fast
pa ytan nar en ljuskalla anvands, vilket férsamrar fibertransmissionen (ljusgenomslappet).
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11.4 Manuell bearbetning

11.4.1 Manuell reng6ring

Validerad med det alkaliska rengdringsmedlet Neodisher® MediClean forte:

e Sank ner instrumenten helt i det alkaliska rengoéringsbadet (t.ex. 0,5 % Neodisher® MediClean
forte i 5 minuter). Observera kontakttiden enligt tillverkarens anvisningar.

e Det maste sdkerstillas att rengoéringslosningen nar alla delar av instrumentet. Instrumentets
rérliga delar méste flyttas flera gdnger ( minst 3 ganger ) i rengdringsbadet. Halrum, lumen,
smala springor och springor i rengéringsbadet maste skoljas noggrant och upprepade ganger (
minst 3 x 20 ml ) med en spruta (utan nal).

e Efter den erforderliga kontakttiden rengoérs instrumenten igen under rinnande, kallt kranvatten (
< 40 °C ) med en mjuk borste. Halrum, lumen, smala springor och springor skéljs igen med en
hogtrycksspruta (eller spruta) i minst 30 sekunder .

e Skolj sedan endoskopen igen under rinnande, kallt kranvatten ( < 40 °C ) och rengdr dem
ytterligare med en borste for att helt avldgsna rengéringsmedlet ( minst 30 sek. ).

11.4.2 Manuell desinfektion

Validerad med det aldehydfria desinfektionsmedlet BODE Bomix® Plus

e Doppa instrumenten i ett RKI- eller VAH-listat desinfektionsmedel (t.ex. 1 % BODE Bomix® Plus i
15 minuter). Folj desinfektionsmedlets tillverkarens anvisningar.

o Det maste sdkerstillas att desinfektionsmedlet nar alla delar av instrumentet. Instrumentets
rorliga delar méste flyttas flera ganger ( minst 3 ganger ) i desinfektionsbadet. Halrum, lumen,
tranga springor och springor maste skoljas och spolas flera ganger ( minst 3 x 20 ml ) i
desinfektionsbadet med en spruta (utan nal).

e Efter kontakttiden, borsta instrumentet med en mjuk borste och skélj noggrant med kallt
avjoniserat vatten (minst 3 min). Kaviteter och lumen maste skéljas flera génger ( minst 3 x 20
ml ) med avjoniserat vatten med hjélp av en spruta (utan nal).

o Manuell torkning utfors med en luddfri engangsduk. For att i stort sett undvika vattenrester i
halrummen rekommenderas att blasa ut dessa med steril, oljefri tryckluft.

11.5 Automatiserad bearbetning (automatisk rengdring och termisk desinfektion)
Endast speciella optiska procedurer som har testats och godkéants for detta &ndamal far anvéndas.
(t.ex. termisk desinfektion). Anvéndning av en diskdesinfektor (WD) i enlighet med kraven i standardserien
DIN EN ISO 15883-1 rekommenderas. Lampliga pH-neutrala eller alkaliska rengdringsmedel bor anvandas
for maskinrengoring.
e Instrument ska placeras pad maskintvéttbara instrumentbrickor pa ett satt som ar lampligt for
tvatt.
e Instrumenthéllarna (t.ex. silbrickor) maste vara utformade sa att den efterféljande rengéringen i
rengorings- och desinfektionsanordningen inte hindras av skoljskuggor.
¢ Instrumenten ska fixeras i rengéringskorgen med ett minsta avstand mellan varandra.
e Overlappning bdr undvikas for att férhindra skador pé instrumenten under rengdringsprocessen.
o Tillverkarens instruktioner fran utrustnings- och rengéringsmedelstillverkare maste alltid foljas.
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Automatisk rengoringsprocess validerad med Miele G7835 CD rengorings- och desinfektionsenhet,
program "Des-Var-TD", alkaliskt rengoéringsmedel neodisher® MediClean forte, neutraliseringsmedel
neodisher® Z:

e Forrengéri 1 minut med kallt kranvatten ( < 40 °C).
e Vattenavlopp

Forrengor i 3 minuter med kallt kranvatten ( < 40 °C).

Vattenavlopp

5 minuters rengdring vid 55 °C +/- 2 °C med alkaliskt rengtringsmedel (t.ex. 0,5 % neodisher®

MediClean forte)

Vattenavlopp

3 minuters neutralisering (t.ex. 0,1 % neodisher® Z) med varmt kranvatten ( 40 °C +/- 2 °C)

Vattenavlopp

Skélj i 2 minuter med varmt avmineraliserat vatten ( 40 °C +/- 2 °C))

Automatisk termisk desinfektion i rengdrings- och desinfektionsenheten, med héansyn till de

nationella kraven fér AO-vardet (t.ex. > 90 °C ( 403000 ), 5 min)

e Automatisk torkning enligt rengorings- och desinfektionsanordningens automatiska
torkningsprocess (t.ex. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

o Vid behov kan manuell torkning med en luddfri trasa eller genomblasning av lumen med steril,
oljefri tryckluft utforas.

& Efter maskinrengdring, ta omedelbart bort endoskopen fran rengéringsanordningen for att forhindra

korrosion. Accelererad kylning av instrumentet maste undvikas!

12STERILISERING

Endoskopen levereras inte sterila och maste rengoras, desinficeras och steriliseras fore forsta
& anvédndningen och fore varje efterféljande anvandning. Fore varje sterilisering méaste endoskopen

rengoras noggrant (manuellt eller mekaniskt) och desinficeras.

Kontrollera endoskopen for renhet, funktion och skador fore varje sterilisering.

o Sterilisera endoskopen individuellt i Iampliga steriliseringsbehallare.

e Se till att hela ytan ar i kontakt med steriliseringsmediet.

o Se till att fastena haller endoskopen ordentligt pa plats.

e Endoskopen far inte utsattas fér ndgon mekanisk belastning, eftersom detta kan skada den
kénsliga optiken.

e Endoskopspetsen far inte vara i direkt kontakt med metallbehéallaren. Annars kommer vdarmen
fran behallaren att 6verforas direkt till endoskopet, vilket sedan kan skada optiken.

o Efter att steriliseringsprocessen ar klar bér endoskopen langsamt kylas ner till rumstemperatur.
Endoskopet far inte skoljas med kallt vatten eller andra véatskor for kylning, eftersom det kan
skada optiken.
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12.1 Steriliseringsprocess

e Endast procedurer som har testats och godkénts for detta andamal far anvandas.
o Sterilisera endoskop enligt allmant accepterade sjukhusprocedurer.
e Folj tillverkarens anvisningar for de hjalpmedel som anvands.

& Endoskop far inte utséattas for gammastralar!

Rekommenderad steriliseringsmetod (validerad procedur):
Angsterilisering / autoklavering (validerade parametrar).

Det &r mojligt att steriliseringsmetoder som inte listas i dessa instruktioner ocksd ar kompatibla med
endoskopen.
Vid anvandning av andra procedurer an de som anges som validerade i dessa instruktioner ar
operatoren ansvarig for steriliteten.

12.2 Angsterilisering (autoklavering)

Utfor sterilisering i enlighet med DIN EN ISO 17665. Beakta relevanta nationella krav.
Steriliseringsresultatet beror pa olika faktorer, sdsom hur det steriliserade instrumentet forpackas eller
forvaras, eller hur det placeras i autoklaven. Verifiera steriliseringsgraden med hjélp av Idmpliga indikatorer.
Validerade steriliseringsparametrar:

Angsterilisering med fraktionerad vakuumteknik (i steriliseringsbehallare) och tillrdcklig produkttorkning
enligt DIN EN ISO 17665:

Fraktionerade forvakuumsteg 3
temperatur 134 °C (273 °F)
Halltid 5 minuter
Torktid 20 minuter
Férpackning Steriliseringsfilm

13LAGRING, FORPACKNING OCH TRANSPORT

13.1 Lagring

e Endoskopen maste vara helt torra fére forvaring.
e Forvara och forpacka endoskopen individuellt.
e Fdrvara endoskop i en torr, ren, bakteriefri, dammfri och vélventilerad miljo och pa en skyddad
" plats i rumstemperatur (fri fran fratande angor).
'//_N e For att undvika kondensbildning bor stora temperaturvariationer undvikas.
e Lagringsperioden maste bestimmas av anvandaren.

13.2 Fdrpackning

e Stela endoskop med arbetskanal ska alltid bearbetas och forvaras i engéngsférpackningar for
sterilisering, sterila forpackningar eller steriliseringsbehallare lampliga fér angsterilisering
(tillracklig temperaturbestéandighet, luft- och anggenomslapplighet; enligt DIN EN ISO 11607-1,
DIN EN 868-2 och DIN EN 868-8).

e Forpackningen maste sédkerstélla optimalt skydd av de sterila endoskopen under transport och
férvaring.

e Ateranvindbara steriliseringsbehéllare maste underhdllas enligt tillverkarens anvisningar.
Endoskopen maste vara sakert fasta i dem och skyddade frén skador.

e Endoskopens transportférpackning &r inte avsedd for rengdring, sterilisering och forvaring;
forvara dérfor inte endoskopen i transportférpackningen.
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13.3 Transport

e Vid transport méaste endoskopet bdras i lampliga slutna behédllare foér att forhindra
aterkontaminering.

o Det arinte tilldtet att transportera endoskop for externa undersékningar i originalférpackningen.
Forpackningen far endast anvandas for att skicka en defekt apparat till tillverkaren for reparation.

14REPARATION OCH FRAKT

14.1 Reparationer

For att sdkerstalla endoskopens driftsakerhet:
e Reparationer bor endast utforas av respektive aterforséljare eller en kvalificerad serviceverkstad
som ar auktoriserad av Tekno-Medical.
e Anvand endast originalreservdelar for reparationer.
e Garantin och garantianspraket upphér att gélla om reparationer utfors av serviceverkstader som
inte ar auktoriserade av Tekno-Medical.
o Information om reparationer och garantier finns tillgdnglig fran Tekno-Medical.

14.2 Transport

Returer av begagnade medicintekniska produkter ar endast tilldtna om de ar rengjorda och steriliserade,
och maste atféljas av skriftligt bevis. Anvand alltid originalforpackningen for returer. Férpackningen maste
sakerstélla optimalt skydd for endoskopen under transport. Defekta produkter maste ha genomgatt hela
upparbetningsprocessen innan de returneras for reparation. Anvand var RMA- ansokningsblankett och
dekontamineringsintyg for returer.

Blanketter finns pa: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice /

15LIVSLANGD

Stela endoskop med en fungerande kanal ar ateranvandbara instrument. Deras livslangd beror pa
anvandningsfrekvens, samt underhdll och noggrann hantering. Nar de anvands som avsett kan stela
endoskop anvédndas och aterbehandlas i 100 cykler utan underhall eller brott. Fore varje anvandning maste
endoskopet kontrolleras for renlighet, korrekt funktion och skador.

Vid slutet av dess livscykel, kassera endoskopet pa ratt satt, om det behdvs.

16GARANTI

Produkterna éar tillverkade av hogkvalitativa material och genomgér kvalitetskontroll fére leverans. Om

nagra defekter uppstar, vanligen kontakta var serviceavdelning. Tekno-Medical kan inte garantera att

produkterna ar lampliga for nagon specifik procedur. Tekno-Medical tar inget ansvar fér oavsiktliga skador

eller féljdskador. Tekno-Medical tar inget ansvar om dessa bruksanvisningar bevisligen har brutits.
Varning : Vid anvandning av instrumenten pé patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom eller dess
varianter (vC)D, BSE, TSE) franséger sig Tekno-Medical allt ansvar for ateranvandning.

17RAPPORTERA PRODUKTPROBLEM

A | enlighet med kraven i férordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter och vart
kvalitetsledningssystem méste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.
Under kontorstid kan du né oss via telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.
Utanfor ordinarie 6ppettider, vanligen skicka ett e-postmeddelande till safety@tekno-medical.com .

Allvarliga incidenter maste ocksé rapporteras till den lokala myndighet som ansvarar for deras plats.
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18SYMBOLER

Symbolerna som anvénds i denna anvisning och pé etiketten har féljande betydelse enligt DIN EN ISO
15223-1:

Fara! Tillverkare

>

Icke-steril Folj bruksanvisningen.

MD Medicinteknisk anordning &I Tillverkningsdatum

Katalognummer Skydda mot solljus

y
X

Batchbeteckning Forvara pa en torr plats

P

EEE]

Unik produktidentifiering

CE-markning med det anmalda organets nummer:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

19ARTIKELLISTA

Tryckt den: 06.11.2025

C

m

Kirurgiska hysteroskop
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236

Kirurgiska laparoskop / kirurgiska endoskop
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257

Nefroskop
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700-245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225

Kirurgiska cystoskop
700-074-A* | 700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-O* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* | 700-078SF-O* | 700-086* 710-238
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