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For att halla riskerna for patienter, anvandare eller, vid behov, tredje part sa laga som mojligt maste bruksan-
visningen noggrant féljas. Anvandning, forberedelse och testning av instrumenten far endast utféras av ut-
bildade specialister. Innan du anvénder instrumentet, 14s hela instruktionerna fér anvadndning. Detta géller
aven instruktionerna fér anvandning av de anvénda tillbehdren (adapter, ljusledare, ljuskélla). Specifikatio-
nerna, sdkerheten och varningarna i respektive bruksanvisning méaste strikt foljas och f6ljas.

De ateranvéandbara flexibla endoskopen (hddanefter kallade "endoskop") fran Tekno-Medical Optik-Chirur-
gie GmbH och deras tillbehor levereras icke-sterila och maste genomga hela aterprocessningscykeln (rengo-
ring, desinfektion och sterilisering) fore forsta och varje efterféljande anvandning.

1 OMFATTNING
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Denna instruktionsmanual géller for foljande ateranvéndbara flexibla endoskop:
e Bronkoskop,
MD| . Ureterorenoskop,

e Cystoskop.

(Se artikellistan i sista stycket i denna instruktionsmanual.)

2 HANTERING

Anvandningen av flexibla endoskop far endast utféras for deras avsedda anvandning inom medicinska specialiteter,
endast vid medicinska institutioner och av utbildade och kvalificerade medicinska yrkespersoner (lakare, medi-
cinska assistenter under 6verinseende av en lakare). Den ansvarige lakaren eller anvéandaren/operatoren ansvarar
for urvalet av instrumenten for vissa tillampningar eller kirurgiskt bruk, [&mplig utbildning och information samt till-
racklig erfarenhet for hantering av instrumenten.

Ombearbetning och sterilisering av endoskop och tillbehor dr endast tillaten av specialistpersonal med kvalificerad
utbildning.

Vi rekommenderar att du alltid har ett ersattningsendoskop redo fér varje endoskopisk anvéandning. Detta minskar
risken for storningar i den kirurgiska processen eller under diagnostiska uppdrag och forhindrar @ven potentiella fel.

3 SYFTEN

3.1 Bronkoskop
Vid undersokning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiska tillbehér fér behandling anvénds flexibla
bronkoskop uteslutande for att visualisera trakea och bronker.

3.2 Ureterorenoskop
Vid undersokning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiska tillbehér for behandling anvands flexibla ure-
terorenoskop uteslutande for att visualisera de dvre urinvégarna inklusive urinledare och njurbacken.

3.3 Cystoskop
Vid undersdkning, diagnos och/eller i kombination med endoskopiska tillbehor for behandling anvéands flexibla
cystoskop uteslutande for att visualisera nedre urinvdgarna, inklusive urinréret och blasan.

4 INDIKATIONER

4.1 Bronkoskop

Flexibla bronkoskop ar indicerade som hjélp vid undersdkningar och visualisering av luftstrupen och bronkerna, in-
klusive vid diagnos av lungtumdorer, frammande kroppar eller fortrangning av luftvagarna, vid bronkialskéljning, vid
biopsier eller lokal stralbehandling.

4.2  Ureterorenoskop

Flexibla ureterorenoskop ar avsedda som hjalp vid undersokningar och for visualisering av 6vre urinvagarna, inklu-
sive urinledare och njurbacken, inklusive ureteral sammandragning, for diagnos av ureteral- och njurbdckentumoérer,
for att klargora oklar hematuri samt for borttagning av urin- och njurstenar eller stenrester efter intra- eller extrakor-
poreal chockvagslithotripsi.

4.3 Cystoskop

Flexibla cystoskop ar indicerade som hjalp vid undersdkningar och for visualisering av nedre urinvagarna inklusive
urinréret och urinblasan, inklusive fér diagnostik och misstankta tumérer, 6 frammande kroppar, urinstenar, fistlar-
bildning, fértrangning av urinroret, aterkommande eller permanenta blasinfektioner eller urinvdgsinfektioner, hema-
turi, oklar urininkontinens eller tumoreftervard.
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5 KONTRAINDIKATIONER

5.1 Allméant
Anvandning av flexibla endoskop ar generellt kontraindicerat om andra kirurgiska tekniker ar nddvandiga.
Dessutom finns det generellt kontraindikationer:
e vid allman inoperabilitet,
e Om patienten inte vill,
e om de tekniska kraven inte uppfylls,
o for applikationer utan syfte.
Inte fér anvéndning pa det centrala cirkulations- och nervsystemet enligt férordningen.

5.2  Bronkoskopi
Foljande kontraindikationer géller for flexibel bronkoskopi:
e akut hjartinfarkt,
e instabila hemodynamiker med arytmi,
e svar blodkoaguleringsstorning,

e Otillracklig syreséattning under undersékningen / allvarlig andningssvikt,
Allvarlig trakeal stenos, massiv endobronkial blédning.

5.3  Ureterorenoskopi
Foljande kontraindikationer galler for flexibel ureterorenoskopi:

e urinvagsinfektion, urosepsis,

o Kontraindikationer fér en sten-in-in-position,

e Antikoagulations- eller koagulationsstérningar:
- ingen kontraindikation vid diagnostisk URS,
- i fallet med stenterapi, en relativ kontraindikation,
- vid planerad biopsi (vdvnadsborttagning), en absolut kontraindikation.

5.4 Cystoskopi

Foljande kontraindikationer galler for flexibel cystoskopi:
e akut infektion eller inflammation i urinvagarna,
e Allvarliga blodkoagulationsstérningar.

6 PATIENTPOPULATION

Nér det galler flexibla bronkoskop, ureterorenoskop och cystoskop finns inga restriktioner och restriktioner for pati-
entpopulationen, om inte minst en kontraindikation finns.

7 FORFOGANDE

Vardefulla ramaterial kan atervinnas genom miljévanlig avfallshantering.
Slédng produkten pé ett miljovanligt satt i enlighet med géllande sjukhusriktlinjer.

8 KOMBINATION

| kombination med energidrivna tillbehor som kan anvéandas endoskopiskt finns en risk for 6verdrivna spanningar
och strémmar. Det mdste sdkerstéllas att patientldckagefldden minimeras i kombinationer. For att undvika elektrisk
koppling mellan patient och apparat rekommenderar Tekno-Medical anvédndning av Tekno-Medicals apparater och
tillbehor.
Flexibla endoskop kan endast kombineras med andra medicintekniska apparater om:

e Den avsedda anvéndningen i bruksanvisningen tillater detta,

e De tekniska uppgifterna i bruksanvisningen méjliggor detta,

e standarden fér TV-objektiv eller kameror motsvarar den allmadnna standarden.
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9 MONTERING OCH NEDMONTERING
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e Montera eller demontera fiberoptiska anslutningen enligt foljande illustration.

o Se till att adaptrarna i fiberoptiska kablar matchar adaptrarna pa de flexibla endoskopen. Mots-
varande anslutningssystem passar endast i avsedda adaptrar. Adaptrar fér Storz® /Aescu-
lap®/Olympus® och Wolf® fiberoptiska anslutningar ingar som standard.

e For att undvika imm av endoskopet under operationen méste den proximala dnden av optiken
vara helt torr innan kameran eller kameraadaptern anpassas. For att sdkerstalla en fast och séa-
ker anslutning mellan de enskilda komponenterna far slutet mellan endoskopet och adaptern

inte vara smutsigt eller skadat.

o Hall alltid det flexibla endoskopet mot huvuddelen eller 6gontratten. Hantera insattningsroret
forsiktigt, det vill saga tryck eller klam inte.
e Se till att glasytor inte rors vid andra instrument

Demontering

Forsamling

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

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

For arbetskanaler, om tillgangliga:
e Dra av tatningslocket.

For arbetskanaler, om tillgangliga:
e Sattien ny ventil.

Skruva fast ventilhuset.
Séatt pa tatningslocket.

Skruva loss ventilhuset. °
Ta bort ventilen. °

(1) Storz®/Aesculap® /Olympus-adapter®
(2) Wolf®-adapter
(3) ACMI-anslutning® fast pa enheten

10 INSPEKTION OCH UNDERHALL

10.1 Allman inspektion (visuell inspektion)
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Lat endoskop och tillbehér svalna till rumstemperatur fére varje inspektion och underhall. Montering av
demonterbara endoskop och tillbehor.

Efter varje rengdring och desinfektion, inspektera flexibla endoskop och tillbehor for proteinrester och
kontaminering. Reng6r kontaminerade endoskop och tillbehor igen. De flexibla endoskopen far inte inne-
halla nagra rester av rengdringsmedel och desinfektionsmedel.

Fore varje sterilisering och fore varje applicering maste de flexibla endoskopen kontrolleras for renhet,
funktion och skador.

Det fér inte finnas nagra skador pa hela endoskopet, sasom 16sa, béjda, deformerade, trasiga, spruckna,
grova, trasiga delar, slitna ytor, vassa kanter, defekt isolering med mera.

Sortera ut och byt ut skadade, defekta, missfargade eller grumliga endoskop och tillbehor. Defekta kablar
maste bytas ut omedelbart.

Se till att inga delar saknas eller har lossnat (t.ex. tatningsringar) och att fastena mellan instrumenten
fungerar korrekt.

Visuell inspektion av glasytor: Ytorna maste vara rena och slata.

Anvand inte produkter med skadade fiberoptiker, skadade glasytor eller envisa avlagringar som inte kan
tas bort genom rengoring.

Om nagon av ovanstaende avvikelser uppstar far endoskopet inte anvandas vidare och maste skickas till
tillverkaren eller ett auktoriserat servicecenter for reparation eller tas bort pa rétt satt.
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10.2 Manuellt lackagetest
Ett lackagetest ar absolut nédvandigt innan anvéndning, rengdring, desinfektion och sterilisering eller andra nedsén-
kningsprocedurer. Den utférs med hjélp av en tathetstestare med tryckmaétare, enligt foljande:

e Fdrse behallaren med rent vatten eller rengéringsmedel.

e Testanslutningen och testanslutningsslangen maste vara torra.

e Placera anslutningslocket ordentligt pa ventilen och vrid den 90° moturs. Testaren ar sedan ordentligt
ansluten till endoskopet och kan inte tas bort.

e Generera testtryck pa max 160 mmHg genom att pumpa vid lackagetestaren, synligt genom att latt blasa
upp baggummit pa den distala armbagsdelen.

e Om tryckmétaren sjunker kontinuerligt, placera inte endoskopet i vatskan, eftersom enheten lacker. Van-
ligen skicka in enheten for reparation.

e Om det ar tatt maste lacktestaren fortfarande vara ansluten till endoskopet. Lacktestaren far inte place-
ras i vatten. Sdnk endoskopet i vatska och observera de stigande bubblorna. Om bubblor (eller bubbel-
strommar) stiger jamnt under mer &n 1 minut ar detta ett tecken pa ldckage. Vanligen skicka in endosko-
pet for reparation.

e Eninitial blasbildning uppstar fran yttre nischer och ar av ingen betydelse.

e Var alltid uppmérksam pa tryckmétaren pa lackagetestaren. Om trycket sjunker, bygg upp trycket igen
om det behovs, annars finns det risk for vattenskador.

e Efter lyckad testning, ta bort endoskopet ur vattnet, ventilera systemet och koppla bort lackagetestaren.

o Vid ett positivt lackagetest (= bevisad perforering):

- Ta bort enheten fran I16sningen under tryck.

- Torka av ytterholjet med desinfektionslésning (mikrociddukary).

- Torra kanalsystem och kontakter med tryckluft.

- Sla in endoskopet i ett skyddande folieskydd, packa det i en fraktldda och skicka in det for
reparation med anteckningen "lacker, inte desinficerad".

Koppla aldrig in eller ur testaren under vatten!
Sank aldrig endoskopet i vatskor om trycket faller!

10.3 Testning foér konsistens
Innan varje anvéndning, rengéring, desinfektion och sterilisering maste arbetskanalen kontrolleras for kontinuitet:
e Arbetskanalen ska spolas med vatten med hjalp av en engéngsspruta.
e Man maste uppmarksamma forsiktighet och spanning.
e Testet kan kombineras med det manuella lackagetestet

10.4 Testning av bdéjningsmekanismen

e Tryck langsamt pa ledspaken for att testa funktionen.

e Kontrollera om full bdjning uppnas.

Eventuella begransningar i bojningsalternativen kan indikera ett fel i endoskopet. For att undvika storre ska-
dor pa endoskopet i detta fall, anvédnd endoskopet endast med mjuk bdjning.

10.5 Fiberoptiktestning
Fore varje applikation maste bildkvaliteten (klar och fri av distorsion) och ljusgenomslappet genom de optiska fib-
rerna kontrolleras:

e Rikta endoskopets distala ande mot blandningsfritt ljus, t.ex. framfér en stark taklampa (ingen kall ljus-
kélla), hall ljusledaranslutningen nira 6gonen (10 cm avstand) och flytta den fram och tillbaka.

e Fibrernas ljusstyrka forandras. Om de optiska fibrerna framtrader som morka flackar i den distala anden
bryts de optiska fibrerna och tillracklig belysning kan inte langre garanteras. Om enskilda fibrer forblir
morka &r detta ofarligt. Fran en brottsfrekvens pa cirka 10-20 % rekommenderas det att skicka in endo-
skopet for reparation.

10.6 Underhall och reparation

e Flexibla endoskop och tillbehor &r underhallsfria. Det ingar inga komponenter som kraver underhall av
anvandaren eller tillverkaren.
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11 INSTRUKTIONER FOR ATERUPPBYGGNAD

De flexibla endoskopen levereras inte sterila och maste rengdras, desinficeras och steriliseras fore forsta och
fore varje efterfoljande anvandning.
A Flexibla endoskop far inte rengéras i ett ultraljudsbad.
Flexibla endoskop far inte utsattas for gammastralning.
Flexibla endoskop far inte autoklaveras eller angsteriliseras. Temperaturer pa > 60 °C far inte éverskridas.

11.1 Allméanna applikationsinstruktioner for séker ombearbetning

e Efter varje rengdring/desinfektion och fore varje anvandning maste endoskopen kontrolleras for renlig-
het, funktion och skador. Inga skadade eller defekta endoskop far anvéndas. Skadade enskilda delar
maste omedelbart bytas ut mot originalreservdelar. Skadade endoskop maste atgérdas omedelbart.

e Aterbearbeta kontaminerade endoskop och tillbehdr sa snabbt som mojligt.

Manuell eller mekanisk (automatisk) rengdring och desinfektion maste utféras efter varje anvéandning.

Folj tillverkarens instruktioner (t.ex. dosering).

Applicera inte starkt tryck for hand.

Se till att endoskop och tillbehdr inte ror vid varandra under rengoringen.

Anvand endast tvattmedel for att helt [0sa upp proteiner.

Undvik all fixering av proteiner fére och under bearbetningen.

Anvand inte slipmedel eller metallborstar.

e De parametrar som tillverkaren for rengéringsmedlet och desinfektionsmedlet specificerar for koncentra-
tion, temperatur, livslangd och exponeringstid maste foljas och automatiska doseringsanordningar maste
vara kontrollerbara.

e Om det finns forhdjda kloridkoncentrationer i vattnet kan gropar och spanningskorrosionssprickor uppsta
pa instrumenten. Genom att anvénda fullt avsaltat vatten eller alkaliska rengéringsmedel kan séddan kor-
rosion minimeras.

e Valet av rengdringsmedel och desinfektionsmedel baseras pé instrumentens egenskaper samt nationella
riktlinjer och rekommendationer.

e De tillampliga landspecifika lagarna och reglerna maste alltid foljas.

o Vid kontakt med fratande dmnen, rengér omedelbart med vatten. Om mdjligt, anvénd helt demineralise-
rat vatten (demineraliserat vatten).

e Felaktig rengoring kan leda till skador.

Rengor alltid maskinen (automatiskt) efter kontakt med:
Blod

Sar

Inre vavnad

Organ

11.2 Forberedelse av instrument och férrengdring

11.2.1 Forberedelse av instrumenten vid anvandningsplatsen
e Avlagsna synliga kirurgiska rester och ytsmuts sé fullstdndigt som mojligt med en ren, fuktig och luddfri
trasa.
e Utfor alltid ett lackagetest innan du tillsatter den i vatskor.

resterna fastnar pa produkten (risk for proteinkoagulation eller denaturering), vilket kan paverka framgan-

f Anvénd inte varmt vatten (> 40 °C) eller fixerande desinfektionsmedel, eftersom detta kan leda till att
gen for de efterfoljande behandlingsstegen.

11.2.2 Transport

¢ Instrumenten kan transporteras till respektive bearbetningsrum, bade vata och torra.
e Virekommenderar att anvdnda sérskilda forvaringssystem (t.ex. avfallsbehéllare) fér sédker och smidig
transport for aterupparbetning

A Torkning av rester bor undvikas i vilket fall som helst!
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11.2.3 Manuell férrengdring
Forrengdring maste alltid utforas fore bade manuell och mekanisk (automatisk) rengéring:

e Demontera demonterbara endoskop och tillbehor i enskilda delar. Demontera det flexibla endoskopet sé
langt det gar. Ta bort alla fiberoptiska adaptrar innan du bearbetar om processen.

e FOr att ta bort envis smuts, bl6tlagg produkten i kallt vatten (< 40°C) i minst 5 minuter.

e Anvand en mjuk rengoringsborste (naturliga borstar) for att rengéra produkten under kallt rinnande stads-
vatten (< 40°C) tills all synlig smuts ar borta.

e Hal, lumen, smala springor och springor bor skéljas intensivt (> 30 sekunder) med kallt stadsvatten
med en vattentryckspistol (eller spruta).

\\@ @ Fungerande kanal med Luer-Lock-anslutning
RN =

~

e Sittin en lang rengéringsborste i arbetskanalen endast fran proximalt till distalt utan kraft.

e« FOrin rengoringsborsten genom arbetskanalen (4) endast i en riktning och dra ut den forst néar bors-
thuvudet har skjutit ut i den distala &nden. Dra inte rengdringsborsten fram och tillbaka eftersom det kan
orsaka skada.

e Rengor de optiska ytorna (proximala égontratten (okular), distala spetsen, optisk kabelanslutning) med en
luddfri rengoringsduk och rengdér dem noggrant under kallt rinnande stadsvatten (< 40°C). Anvand inte
rengdringsborste eftersom det kan orsaka repor. Féroreningar och repor som férsamrar optisk kvalitet
kan goras synliga genom ljusreflektioner pa den optiska ytan.

Om det fortfarande finns rester kvar pa ytan av de optiska fibrerna efter rengéring kan dessa rester branna in
& i ytan vid anvandning av ljuskalla och darmed férsémra fibertransmissionen (ljusgenomslappet).

11.3 Manuell ombearbetning

11.3.1 Manuell rengéring

Validerat med alkaliska rengdringsmedlet Neodisher® MediClean forte.

e Sattin instrumenten helt i det alkaliska rengdringsbadet (t.ex. 0,5 % Neodisher® MediClean forte i 5 mi-
nuter). Observera exponeringstiden enligt tillverkarens instruktioner.

e Det maste sdkerstéllas att rengoéringslosningen nar alla delar av instrumentet. Rorliga delar pa instrumen-
tet méaste flyttas flera gdnger (minst 3 ganger) i rengdringsbadet. Anvind en spruta (utan kanyl) for att
skolja och skdlja hal, lumen, trédnga springor och springor i ett rengéringsbad flera ganger (minst 3 x 20
ml).

e Efter den 6nskade exponeringstiden rengdrs instrumenten under rinnande, kallt stadsvatten (< 40 °C)
med en mjuk borste. Haligheter, lumen, smala springor och springor skéljs runt och igenom igen med
vattentryckspistolen (eller sprutan) (minst 30 sekunder.).

e Skolj sedan endoskopen igen under kallt rinnande stadsvatten (< 40 °C) och rengér med en borste for
att helt ta bort rengéringsmedlet (minst 30 sekunder).).
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11.3.2 Manuell desinfektion

Validerat med det aldehydfria desinfektionsmedlet Korsolex® plus

e Séank instrumenten i ett RKI- eller VAH-klassat desinfektionsmedel (t.ex. 3 % Korsolex® plus i 15 minu-
ter). Desinfektionsmedlens tillverkares instruktioner maste féljas.

e Det maste sdkerstéllas att desinfektionsmedlet nar alla delar av instrumentet. Rérliga delar pa instrumen-
tet méste flyttas flera gdnger (minst 3 ganger) i desinfektionsbadet. Anvand en spruta (utan kanyl) for
att skélja och skélja hal, lumen, smala springor och springor i desinfektionsbadet flera génger (minst 3 x
20 ml).

e Efter exponeringstiden, skolj instrumentet noggrant med kallt demineraliserat vatten (minst 30 sekun-
der.). Hal och lumen maste spolas flera ganger (minst 3 x 20 ml) med demineraliserat vatten med spruta
(utan kanyl).

e Manuell torkning utférs med en luddfri engdngsduk. For att undvika vattenrester i haligheter sa langt det
ar mojligt rekommenderas att blasa ut dem med steril, oljefri tryckluft.

11.4 Mekanisk ombearbetning (automatisk rengdring och termisk desinfektion)
Det rekommenderas att anvanda en RDG-E tvétt-desinfektionsapparat i enlighet med kraven i ISO 15883-serien av
standarder.
e Instrumenten maste placeras pa maskinkompatibla instrumenthallare pa ett diskmaskinvéanligt satt.
e Instrumenthallarna (t.ex. silbrickor) maste utformas sa att den efterfljande rengéringen i tvdttmaskinen
och desinfektionsanordningen inte hindras av diskskuggor.
e Instrumenten ska vara fasta i rengdringskorgen med ett minimalt avstand fran varandra.
e Overlappning med varandra maste undvikas for att férhindra skador p& instrumenten under rengéringen.
e Temperaturer pa 60 °C far inte dverskridas for att undvika skador pa det flexibla endoskopet.
o Tillverkarens specifikationer fér utrustningen och rengéringsmedlet maste alltid foljas.

Lampliga pH-neutrala eller alkaliska rengéringsmedel bér anvandas som rengéringsmedel fér maskinrengoring. Vi
rekommenderar rengéringsldsningen THERMOSHIELD® NR (tidigare: THERMOTON® NR) fran Dr. Schumacher
GmbH med en dos pa 0,5 % (enligt tillverkarens instruktioner fér endoskopbearbetning).

For kemisk desinfektion rekommenderar vi desinfektionsmedlet THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (tidigare: THER-
MOTON® DESINFEKTANT) frén Dr. Schumacher GmbH.

Automatisk aterprocessprocess validerad med Belimed WD 425 tvatt-desinfektionsmedel, pH-neutralt rengérings-
medel THERMOTON® NR (identisk sammansattning och formulering som THERMOSHIELD® NR), desinfektions-
medel THERMOTON® DESINFEKTANT (identisk sammansattning och formulering som THERMOSHIELD®
DESINFEKTANT):
e Manuell férrengoring.
Automatiskt lackagetest i RDG-E.
3 minuters férrengéring med kallt stadsvatten (< 40 °C)
5 minuters rengéring vid 55 °C + 2 °C 0,6 % pH neutralt tvattmedel (t.ex. THERMOSHIELD® NR)
1 minuts mellanliggande skéljning med demineraliserat vatten (< 40 °C)
5 minuters kemisk desinfektion med t.ex. 1 % TERMOSHIELD® DESINFEKTANT vid 55 °C + 2 °C, VE vat-
ten
1 minuts sista skéljning med demineraliserat vatten 55 °C + 2 °C
e 15 minuters automatisk torkning enligt den automatiska torkningsprocessen for tvattmaskin och desin-
fektionsapparat vid 55 °C £ 2 °C
o Diérefter kan manuell torkning med en luddfri trasa eller bldsa ut lumen med steril, oljefri tryckluft ocksa
utforas.

Efter maskinrengdring, ta bort endoskopen omedelbart fran rengéringsapparaten for att férhindra korrosion.
A Accelererad kylning av instrumentet bor undvikas.
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12 STERILISERING

De flexibla endoskopen levereras inte sterila och maste rengdras, desinficeras och steriliseras fore forsta och fore
varje efterféljande anvéndning. Fore varje sterilisering maste endoskopen rengéras noggrant (manuellt eller meka-
niskt) och desinficeras. Innan varje sterilisering, kontrollera endoskop for renlighet, funktion och skador.
e Sterilisera endoskop individuellt inlindade i ldmpliga steriliseringsbehallare.
e Se till att hela ytan ar i kontakt med steriliseringsmediet.
o Se till att fastena haller endoskopen ordentligt.
e Endoskopen far inte utsattas for mekanisk pafrestning, eftersom detta kan skada de kénsliga linssyste-
men.
e Efter att steriliseringsprocessen &r klar bor endoskopen langsamt kylas ner till rumstemperatur. Endosko-
pet far inte skdljas med kallt vatten eller andra vétskor for kylning, eftersom detta kan skada optiken

12.1 Steriliseringsprocess

Endast sérskilda processer for termolabil optik som har testats och godkénts for detta &ndamal far anvéndas.
Flexibla endoskop far inte utsattas for gammastralning
Flexibla endoskop far inte angsteriliseras eller autoklaveras. Temperaturer pa 60 °C far inte 6verskridas.
Rekommenderade steriliseringsmetoder:
* Gassterilisering med EtO (validerade parametrar).
* Gassterilisering med vateperoxid med hjalp av STERIS® V-PRO-processen®.
Vélj lamplig steriliseringsprocess for termiskt labile instrument i enlighet med nationella lagkrav och rekommendati-
oner.
Det ar mojligt att steriliseringsprocedurer som inte finns med i denna manual ocksa ar kompatibla med endoskop.
Nér det galler procedurer som inte ar de som anges som validerade i denna manual, ligger ansvaret for steriliteten
hos operatoren.

12.1.1 Sterilisering med etylenoxid (gassterilisering)

Utfor sterilisering med etylenoxid (gassterilisering) i enlighet med DIN EN ISO 11135. Relevanta nationella krav bor
beaktas. EtO-enheter som fungerar enligt en validerad process enligt EN 1422 séakerstéller séker sterilisering och
desorption enligt tillverkarens specifikationer. Nar du steriliserar med etylenoxidgas, folj alla ateruppvinningsproto-
koll fran nationella myndigheter, hdlsomyndigheter, yrkesféreningar och din anldggning, samt instruktionerna fran
tillverkaren av din steriliseringsutrustning.

Resultatet av steriliseringen beror pa olika faktorer, sdsom hur det steriliserade instrumentet &r férpackat eller lag-
rat, eller hur instrumentet ar arrangerat i sterilisatorn. Kontrollera graden av sterilisering med hjalp av biologiska
eller kemiska tecken.

A Etylenoxidgas &r giftig och kan vara skadlig for halsan. Folj tillampliga regler for hdlsoskydd for att avgéra om
proceduren ar lamplig.
e Rengor och torka instrumenten noggrant innan gassterilisering. Vattenrester kan forhindra sterilisering
eller orsaka skador pa endoskopet.
¢ Innan sterilisering, fast tryckkompensationslocket (EtO-locket) pa endoskopkontakten (se illustration).
Om EtO-locket inte &r fast vid endoskopet under sterilisering av etylenoxidgas kommer luften inuti endo-
skopet att expandera och kan spricka beldggningen pa den vinklade delen och/eller skada vinkelmeka-
nismen.

Lat instrumenten gasa ut tillrackligt efter sterilisering och torka ordentligt efter sterilisering for att eliminera giftiga
rester av etylenoxidgasen.
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Validerade steriliseringsparametrar:

Temperatur 55°C+3°C
Kammartryck 1,7 bar (0,17 MPa)
Relativ luftfuktighet 40 - 100 %
EtO-sterilisering Exponeringstid (exponering- 120 min (2 timmar)
stid)
EtO-koncentration 7 -8,5% EtO (2260 mg/1) 91,5 - 93 %
C02
Utgasning (desorption) Minimum > 6 timmar vid 52-58 °C

Om de specificerade desorptionsvillkoren uppfylls, i kombination med de angivna steriliseringsparametrarna, ar de
flexibla endoskopen fria fran restgas enligt de granser som anges i DIN EN ISO 10993-7.

12.1.2 Gassterilisering med vateperoxid med hjalp av STERIS® V-PRO-processen®

Gassterilisering med vateperoxid ar en annan alternativ metod for att sterilisera termolabila flexibla endoskop. For
denna process validerades effektiviteten och materialkompatibiliteten testades under 30 cykler.
Valideringen av Tekno-Medicals flexibla endoskop géller for féljande STERIS® V-PRO® lagtemperatursteriliserings-

system:
Sterilisator (lAgtemperatursteriliseringssystem) Flexibel cykel
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Lampligheten hos de flexibla endoskopen for effektiv sterilisering bevisades av ett oberoende ackrediterat testlabo-
ratorium. Sterilisering anses tillrackligt effektivt om en minskning av livskraftiga mikroorganismer med minst en fak-
tor 106 uppnas (sterilitetsgarantiniva (SAL): 19-¢).

For information om foérpackning och viktbegransningar, vanligen se informationen frén tillverkaren av sterilisatorn.

13 FORVARING OCH TRANSPORT

13.1 Forvaring / Férvaring och Forpackning

e Flexibla endoskop steriliserade med gas eller motsvarande metoder maste forvaras i ett slutet skap skyd-
dat mot kontaminering efter Iamplig desorption.

e Innan férvaring maste flexibla endoskop torkas helt.

e Flexibla endoskop kan endast férvaras och forpackas individuellt.

e Forvara flexibla endoskop i en torr, ren, dammfri och vélventilerad miljé samt pa en skyddad plats i rums-
temperatur (fri fran fratande angor). For att undvika kondensatbildning bor stdrre temperaturvariationer
undvikas.

e Flexibla endoskop forvaras helst hangande pa lampliga hallare i ett speciellt slutet endoskopskap.

e Transportforpackningen av de flexibla endoskopen ar inte avsedd for rengoring, sterilisering och forva-
ring, sa de forvarar inte flexibla endoskop i transportférpackningen.

e Efter forvaring i 7 dagar som tidigast maste de flexibla endoskopen édterbearbetas.

e Fore anvandning, efter forvaring, gnugga ytterhdljet med en mikrocidduk och skolj kanalerna med 20 ml
alkohol till 70%.

13.2 Transport
e For transport maste det flexibla endoskopet transporteras i ldmpliga, slutna behéllare skyddade fran kon-
taminering for att undvika aterkontaminering.

e Transport av endoskop for utvarderingsundersokningar i transportférpackningen ar inte tilldten. Trans-
portférpackningen far endast anvéndas for att skicka en defekt enhet till tillverkaren for reparation.
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14 SERVICE OCH REPARATION

For att sékerstélla den flexibla endoskopens operativa sdkerhet:
e Lat reparationer utforas uteslutande av respektive aterforséljare eller av en kvalificerad kundtjanst aukto-
riserad av Tekno-Medical.
e Anvand endast originalreservdelar vid reparationer.
e Garantianspraket upphor vid reparationer som inte utférs av Tekno-Medical auktoriserade servicecenter.
e Information om reparationer och garantier finns hos Tekno-Medical.

14.1 Avsanda
Returer av anvénda medicintekniska produkter ar endast tilldtna i rengjort och steriliserat skick med skriftligt bevis.
Anvand alltid originalférpackning vid retur. Forpackningen maste sakerstélla optimalt skydd av endoskopen under
transport. Defekta produkter maste ha genomgatt hela ateruppbyggnadsprocessen innan de returnerades for repa-
ration. For returer, anvand vart RMA-ansdkningsformulér och dekontamineringscertifikat.
Formulér pa: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15 LIVSTID

Flexibla endoskop &r ateranvdndbara instrument. Livslangden for de flexibla endoskopen beror pa anvandningsfrek-
vensen samt pa skdtseln och noggrann hantering. Nar de anvénds enligt anvisningen kan de flexibla endoskopen
anvandas och aterframstallas i 30 cykler utan underhall eller brott. Innan varje anvdndning maste det flexibla endo-
skopet kontrolleras for renhet, funktion och skador.

Vid slutet av livscykeln, gor dig av med flexibla endoskop professionellt vid behov.

16 FORFOGANDE

Féljande maste beaktas vid avyttring:
e Rengor och sterilisera flexibla endoskop noggrant innan avfallshantering.
o Kassera forpackningar och anvanda delar enligt landsspecifika foreskrifter.
e Skydda flexibla endoskop fran obehorig dtkomst.

17 RAPPORTERING AV PRODUKTPROBLEM

| enlighet med kraven i férordning (EU) 2017 /745 om medicintekniska produkter och vart kvalitetslednings-
system maste alla produktproblem rapporteras till tillverkaren.

A Under kontorstid kan du na oss per telefon pa +49 (0) 07461 / 1701-0.
Utanfor ordinarie kontorstid, vanligen skicka ett mejl till safety@tekno-medical.com.

Allvarliga incidenter maste ocksa rapporteras till beh6rig myndighet i deras omréde.

18 GARANTI

Produkterna &r tillverkade av hogkvalitativa material och genomgér kvalitetskontroll innan leverans. Om fel fort-
farande uppstar, vanligen kontakta var tjanst.

Tekno-Medical kan inte garantera att produkterna ar lampliga for respektive procedur. Detta méste avgoras av an-
vandaren sjalv.

Tekno-Medical tar inget ansvar for tillfélliga eller resulterande skador.

Tekno-Medical tar inget ansvar om det bevisas att dessa anvandningsinstruktioner har brutits.

ii'-: Uppmarksamhet: Vid anvdndning av instrumenten hos patienter med Creutzfeldt-Jakobs sjukdom avstar
Tekno-Medical fran att ta ansvar for ateranvandning.
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19 SYMBOLER

Symbolerna som anvénds i denna instruktion och pa etiketten har féljande betydelse i enlighet med DIN EN ISO

15223-1:
A Uppmarksamhet! d Tillverkare
MD Medicinsk ﬂ Tillverkning
Icke-sterilt EE Folj instruktionerna fér anvandning
o
Katalog j/.it Skydda mot solljus
Batchbeteckning f Forvara pa en torr plats

Unik produktidentifiering

C

m

CE-mérke med Notified Body-nummer:

0483 mdc — medicinteknisk certifiering GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 FOREMALSLISTA

Tryckt den: 2024-11-04
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