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LAS INNAN DU ATERANVANDER DEN OCH FORVAR DEN PA ETT SAKERT
STALLE

PRODUKT

Dessa bruksanvisningar géller for RUDOLF Medicals styva och halvstyva endoskop. Du har fatt
en hogkvalitativ produkt vars korrekta hantering och anvandning beskrivs nedan.

Endast for professionellt bruk: Instrumenten ar endast avsedda foér professionella anvandare
(kirurger, operationssjukskoterskor, tekniker for ateranvandning av medicintekniska produkter).
Patientpopulation: Det finns inga begransningar vad galler patientpopulationen. Det kan
overlatas till den medicinska personalens beddmning och erfarenhet att avgéra om nyttan
Overvager risken i den aktuella populationen.

RUDOLF Medical-endoskop levereras i icke-sterilt skick och maste rengdras, desinficeras
och steriliseras fore forsta anvandning och omedelbart efter varje anvandning. Skyddskapor och
transportférpackningar maste avlagsnas i forvag.

AVSEDD ANVANDNING

Endoskop &r avsedda att belysa och visualisera inre anatomiska strukturer under diagnostiska
och kirurgiska ingrepp.

INDIKATIONER

Laparoskop anvands for visuell undersokning och for att utféra minimalt invasiv kirurgi i
bukhalan.

ENT-endoskop (otoskop, sinuskop) anvands foér visuell undersékning och diagnos av
sjukdomar i 6ron-, nasa- och halsomradet.

Cystoskop anvands for visuell undersékning och diagnos av sjukdomar i urinblasan och urinroret,
varvid endoskopet monteras pa ett skaftsystem.

Hysteroskop anvands for visuell undersékning och diagnos av sjukdomar i livmodern, varvid
endoskopet ar monterat pa ett axelsystem.

Artroskop anvands for visuell undersdkning och diagnos av sjukdomar i leder.

Ureterorenoskop anvands for visuell undersékning och diagnos av sjukdomar i urinledaren och
njurarna. Endoskopets arbetskanal mgjliggor ytterligare ingrepp med flexibla och halvstyva
instrument.

KONTRAINDIKATIONER

- De medicinska produkterna ar inte avsedda for anvandning pa centrala nervsystemet och
cirkulationssystemet.

- Det finns inga kdnda kontraindikationer som ar direkt relaterade till anvandningen av ett
endoskop. | princip ar anvandningen av styva och halvstyva endoskop foér ett enda
endoskopiskt ingrepp kontraindicerat nar endoskopiska ingrepp i allmanhet ar
kontraindicerade.

A Endoskopen ar tillverkade uteslutande av material som ar lampliga for anvandning inom det
medicinska omradet. | sallsynta fall kan Overkansliga patienter uppleva pseudoallergiska
reaktioner vid langvarig kontakt. Darfor ar det ndédvandigt att testa for allergier mot silikon, nickel
och eventuellt massing foére ett ingrepp.



A VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Allmant

Felaktig anvandning kan leda till skador pa patienten och/eller anvéndaren och till skador pa
endoskopet.

Felaktig anvandning och Odverbelastning pa grund av vridning/havning kan leda till brott och
permanent deformation av endoskopet.

Halvstyva endoskop ar konstruerade for laga bojbelastningar, det vill sédga for en bdjning av
holjet pa upp till maximalt 20 grader. Hogre bdjbelastningar leder till permanent deformation
och skador pa produkten och ar darfor inte tillatna.

Fore varje anvandning maste endoskop kontrolleras med avseende pa vassa kanter, bdjda,
I6sa eller trasiga delar. Var forsiktig nar du hanterar vassa spetsar och skarande kanter,
eftersom det finns risk for skador.

Né&r endoskopet anvands i en trokar, undvik boéjbelastning vid insattning och borttagning av
endoskopet.

Anvand inte metallborstar eller slipmedel, eftersom de kan skada ytan och leda till korrosion.
For patienter med obotliga infektioner sdsom CJD (Creutzfeldt-Jakobs sjukdom), hepatit, HIV,
mdjliga varianter av dessa infektioner eller missténkta infektioner maste géallande nationella
bestammelser om avfallshantering och &ateranvandning av medicintekniska produkter
tilldampas.

Lamna aldrig instrumenten for Iange i desinfektionsmedlet. Folj anvisningarna fran tillverkaren
av desinfektionsmedlet.

Observera riskerna i samband med respektive anvéandningsomrade:

Infektionsrisk:

Vid endoskopiska undersdkningar maste stor uppmarksamhet dgnas at infektionsrisker.
Anvandning av endoskop i klinisk miljo ar férknippad med en 6kad infektionsrisk. Darfér maste
forsiktighetsatgarder vidtas for att férebygga infektioner.

Fore forsta och varje efterféljande anvandning maste endoskopet ombearbetas enligt dessa
anvandningsanvisningar.

For att forebygga infektioner maste personalen bara personlig

skyddsutrustning: skyddshuva som helt tacker haret, skyddsutrustning for 6gon, mun och
nasa, handskar, skyddsrock och lampliga fuktsakra skor. Folj aven instruktionerna fran din
organisation.

Procedurrelaterade risker:

Typ och omfattning av vavnadsskada under medicinska ingrepp

Omstandigheter som atféljer det endoskopiska ingreppet (akut eller planerat ingrepp)
Kompetens och erfarenhet hos lakaren/anvéandaren

Korrekt rengéring och desinfektion av endoskopet och tillbehér

Patientrelaterade risker:

Nedsatt immunforsvar eller immunsuppression hos patienten (HIV, leukemi, lymfom,
immunsuppressiv behandling, avancerad lever- eller njursjukdom, hog alder)

Forekomst av vissa infektionskallor eller anatomiska tillstand

Tillstand som framjar bakteriefastning i organismen (hjartklaffsdefekt, hjartklaffersattning,
endoproteser, intravendsa kvarliggande katetrar)

Endoskopiska undersdkningar kan leda till en endogen o6verféring av kroppens egna
mikroorganismer med efterféljande bakteriemi. Darfér maste nationella och internationella
rekommendationer om profylaktisk administrering av antibiotika fére vissa ingrepp fdljas
(ESGE-riktlinjer 1998).

Risk for brannskador for anvandaren:

Under operationen kan delar av endoskopet bli mycket varma, vilket medfor risk for
brannskador. For att forhindra skador maste lamplig skyddsutrustning anvandas.

Under anvandning kan den distala anden och ljusledarkontakten bli mycket varma pa grund
av utslapp av ljus och varmeenergi. Undvik direkt kontakt med vavnad och lattantandligt
material. Anvand om mdjligt inte den maximala belysningsinstéliningen utan endast den
ljusstyrka som verkligen behovs.

Vid anvandning av HF-elektroder ska du se till att den aktiva elektroden alltid befinner sig i
synfaltet och att den inte kommer i kontakt med endoskopet eller andra metalldelar i
utrustningen.

Nar laser anvands for ett kirurgiskt ingrepp far inga reflekterande féremal anvandas i
arbetsomradet. Laserstralen far inte riktas mot endoskopet.

Obs!

Eftersom det finns risk for att endoskopet skadas under ingreppet rekommenderas att ha
ett andra sterilt endoskop tillgangligt som reserv.

FORE VARJE ANVANDNING: VISUELL OCH FUNKTIONELL INSPEKTION
Kontrollera féljande:

Yttre skador (t.ex. deformerad skaft, bucklor, grader, sprickor eller vassa kanter)

Korrekt funktion

Rester av rengdrings- eller desinfektionsmedel

Skick pa de tre optiska ytorna:

1. Linsfonster

2. Okularfonster

3. Ljusledarkontakt — med hjalp av reflekterat ljus eller ett forstoringsglas. Den maste vara slat,
ren och intakt.

Optimal bildkvalitet (skarp, ljus och klar)

Fri passage genom arbetskanalerna

Forlustfri ljuséverforing fran ljusledarkopplingen till ljusutslappet (jamfér vid behov med ett nytt
instrument)

Materialférandringar pa metall- och plastytorna

Funktionalitet hos avstangningskranarna

Tillbehoérens fullstandighet



- Lasbarhet av produktméarkningen
Om endoskopet ar defekt maste det omedelbart tas ur bruk.

MONTERING/DEMONTERING

& Forsiktighet maste iakttas vid demontering av kontaminerade endoskop pa grund av
infektionsrisk.

Ljusledarkontakt
Demontering

1. Skruva loss RUDOLF Medical/Storz-adaptern (1) och Wolf-adaptern (2) fran endoskopet.
2. For ureterorenoskopets arbetskanaler:

a. Ta bort tatningslocket.

b. Skruva av ventilkapan.

c. Ta bort ventilen.

Se aven avsnittet "Sarskilda egenskaper hos ureterorenoskop”.

Montering

1. Skruva pa Wolf-adaptern (2) och sedan RUDOLF Medical/Storz-adaptern (1).
2. For ureterorenoskopets arbetskanaler:

a. Sattien ny ventil.

b. Skruva pa ventilkapan.

c. Satt pa tatningslocket.
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Koppla kamerahuvudet till endoskopet

1. Las upp endoskopkopplingen pa kamerahuvudet (1).
2. Placera kamerahuvudet pa endoskopets okularlock (2) och las det.

A Pa grund av olika kompatibla kamerasystem ar det nodvandigt att folja tillverkarens
motsvarande bruksanvisning. Okularlocket pa endoskopet for koppling av kamerahuvudet
uppfyller specifikationerna i ISO/TS 18339.

Koppling av endoskopiska instrument eller héljen till ett ENT-endoskop,
cystoskop, hysteroskop och artroskop
1. Instrument- eller hylshallare och lasmekanism (1)
Innan ett endoskop som ar insatt i ett instrument eller en hylsa kan lasas maste man se till att
lasmekanismen ar dppen.
Se till att markeringslinjerna (2) pa lasmekanismen pa instrument- eller hylshallaren ar i linje
med varandra (nollposition).

2. Forin endoskopet (4) med sparanden i hallaren och las det genom att vrida lasspaken (3) 90°

medurs.

Sarskilda egenskaper hos ureterorenoskop

A Halvstyva endoskop ar konstruerade for laga bojbelastningar, det vill sédga for en bdjning av
héljet pa maximalt 20 grader. Hogre béjbelastningar leder till permanent deformation och skador
pa produkten och ar darfér inte tillatna.

- Ureterorenoskop med arbetskanaler (lumen) maste rengdras noggrant for att férhindra
avlagringar i de smala kanalerna.

- Alla I6stagbara delar av endoskopet maste demonteras for rengéring och desinfektion for att
exponera dolda ytor. Detta ar det enda sattet att uppna korrekt ateranvandning.



Demontering

1. Skruva loss RUDOLF Medical/Storz-adaptern (1) och Wolf-adaptern (2) fran endoskopet.

2. Ta bort tatningslocket (5).
3. Skruva av ventilkapan (4).
4. Ta bort ventilen (3).

Montering

1. Skruva pa Wolf-adaptern (2) och sedan RUDOLF Medical/Storz-adaptern (1).
2. Sattien ny ventil (3).

3. Skruva pa ventilkapan (4).

4. Satt pa tatningslocket (5) pa ventilkapan.
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Bild: Endoskop med arbetskanal for styrd inféring av en litotripsisond

Avstangningskranar
Demontering
Skruva av fjaderlocket (8) och ta bort avstangningskranens plugg (7) fran avstangningskranen

(6).

Montering

Skruva fast avstangningskranens plugg (7) pa fjaderkdpan (8). Nar du satter in
avstangningskranens plugg ska du se till att styrstiftet sitter i styrningen och att spaken pekar mot
Oppningen i Oppet lage.

Anmarkningar

- For att skydda mot korrosion och bibehalla funktionaliteten ska stopcockpluggen (7) fére varje
steriliseringssteg behandlas med ett smoérjmedel som &ar godkant for den avsedda
anvandningen och ateranvandningssteget, till exempel smodrjmedel RU 8880-50 for
stopcocks.

- Kontrollera att stoppkranarna fungerar korrekt. Se avsnittet "Fére varje anvandning: visuell
och funktionell kontroll”.

ATERANVANDNINGSINSTRUKTIONER

Endoskop maste rengodras, desinficeras och steriliseras fére varje anvandning. Detta galler aven

helt nya endoskop, eftersom dessa levereras i icke-sterilt skick (rengdring och desinfektion efter

att transportférpackningen har tagits bort; sterilisering i lamplig steriliseringsforpackning).

Foljande villkor ar grundlaggande forutsattningar for effektiv ateranvandning:

- Rengoring och ateranvandning ska utféras omedelbart efter anvandning (hgst en timme efter
senaste anvandning), eftersom torr avfallshantering orsakar beldggningar och korrosion.

Om denna tid inte kan iakttas, sdnk ned endoskop i en rengdrings-/desinfektionslésning fér
att forhindra att fororeningarna torkar. Se dock till att endoskop inte ligger for lange i
rengdrings-/desinfektionslésningen under vatférvaringen. Folj tillverkarens
koncentrationsspecifikationer.

- Faststalla lastkonfigurationen fér de maskiner som anvands och félja maskinernas tillverkares

bruksanvisningar.
- Regelbundet underhall och inspektion av de maskiner som anvands.



- Validerade procedurer for alla steg i ateranvandningen

- Folja de standardiserade parametrarna for varje ateranvandningscykel

- Kontrollera desinfektions- och steriliseringsresultaten med hjalp av ldmpliga indikatorer

- Anvanda rengdéringsmedel som har testats och godkéants enligt nationella hygienféreskrifter
och lokala riktlinjer

- For endoskop med kanaler (sug- och/eller arbetskanaler) maste lumen rengdras och
desinficeras noggrant fér att férhindra att organiska rester fixeras och bevaras av aldehyder.

- Olamplig rengdring medfor risk for infektion. Kontaminering med bakterier maste forhindras.

Begransningar
- Produktens livslangd paverkas av flera faktorer, bland annat:
e Antalet anvandningar och frekvensen av ateranvandningscykler
e Kuvaliteten pa skétsel, hantering och underhall
o Den fortsatta lasbarheten av eventuella direkta produktméarkningar

Anvand inte nagra fixeringsmedel eller varmt vatten (>40 °C), eftersom detta orsakar en hardning
av rester som kan férsvara rengdringen av instrumenten.

Materialbestiandighet

Rengorings- och desinfektionsmedel kan orsaka betydande skador pa endoskop. Féljande
komponenter far inte inga i medlen:

- Organiska, mineraliska och oxiderande syror. Det lagsta tillatna pH-vardet ar 5.

- Starka alkalier. Det hogsta tillatna pH-vardet ar 10.

- Fenoler eller halogener (t.ex. klor, jod, brom)

- Aromatiska/halogenerade kolvaten

- Medel som anvands i kombination maste vara kompatibla med varandra. Neutrala eller svagt
alkaliska medel rekommenderas.

- Accelerera aldrig kylningsprocessen for endoskop genom att anvénda t.ex. vatten. Pltsliga
temperaturforandringar kan forstéra de optiska komponenterna.

- Endoskopens maximala temperatur ar 137 °C (279 °F).

- Slipmedel, stalull eller metallborstar far aldrig anvandas for rengéring.

- Endoskop far aldrig rengdras i ett ultraljudsbad, eftersom det optiska systemet da kan skadas.

- Varmluftsterilisering, snabbstiliseringsmetoden och stralningssterilisering far aldrig anvandas.

Initial behandling p& anvandningsplatsen

- Defekta instrument maste tydligt markas som sadana. De maste ombearbetas innan de
kasseras eller returneras.

- Endoskop maste ombearbetas inom en timme efter anvéndning for att forhindra att
kontaminering torkar pa instrumenten.

- Kraftig kontaminering pa instrumenten maste avlagsnas med en engdngsduk omedelbart efter
anvandning.

- Arbetskanaler och lumen, t.ex. i fallet med ureterorenoskopet, maste spolas igenom minst tre
ganger omedelbart efter anvandning for att undvika blockeringar.

Transport

- Saker forvaring och transport av instrumenten till rengéringsplatsen ska ske i ett slutet
behallar-/containersystem for att undvika skador pa instrumenten och kontaminering av
omgivningen.

Forberedelse fore rengoring

- Instrumenten maste demonteras eller 6ppnas for ateranvandning sa langt det ar majligt utan
att anvanda verktyg.

Manuell férrengoring och desinfektion

Manuell férrengdring och desinfektion féregar den automatiska rengéringen och desinfektionen:

1. Skruva loss bada adaptrarna (RUDOLF Medical/Storz och Wolf) fran ljusledarkontakten fore

ateranvandning. For information om demontering av avstangningskranar (endast for

ureterorenoskop) se avsnittet "Avstangningskranar”.

Bered rengorings- och desinfektionslésningen enligt tillverkarens anvisningar.

3. Utfor alla rengdringssteg under 16sningens yta for att undvika stank med den kontaminerade

I6sningen.

Fyll endoskopens lumen utan bubblor och spola dem mot den distala &nden.

5. Skolj instrumenten under rinnande, kallt, helt demineraliserat vatten (hégst 20 °C) for att
avlagsna grov férorening fran endoskopet.

6. Avlagsna starkt fastsittande féroreningar med ett milt medel som ar godkéant fér medicinska
endoskop. Se avsnittet "Materialbestandighet”.

7. Spola alla tomma kanaler minst fem ganger med en engangsspruta (minsta volym 50 ml).

8. Anvand inte slipmedel eller metallborstar. Undvik att utéva dverdriven kraft pa instrumenten
nar du manuellt avlidgsnar féroreningarna.

9. Den slutliga skéljningen av endoskopet utfors i en minut med fullstandigt demineraliserat
vatten (enligt DIN EN ISO 15883-1) for att forhindra missfargningar, korrosion och kemiska
avlagringar.

10. Anvand steril tryckluft for att torka lumen helt. For att torka de andra komponenterna kan du
anvanda en luddfri trasa.
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Rengdringsmedel for manuell férreng6ring

neodisher Mediclean fran Dr. Weigert
0,5 % lésning

5 minuters exponeringstid

Rengoéringsmedel for manuell
forrengoring/desinfektion




Automatiserad rengoring och desinfektion

Automatiserad rengoring/desinfektion bér féredras framfér manuell rengéring/desinfektion,
eftersom automatiserade processer kan standardiseras, reproduceras och darmed valideras.

Krav pa lampliga disk-/desinfektionsmaskiner:

- Programval fér optimerad rengéring av endoskop med tillrackliga skoljcykler. Tillverkarens
specifikationer for laddning av korgarna far inte éverskridas.

- Disk-/desinfektionsmaskinen maste ha lampliga rack och anslutningar for att méjliggéra saker
rengoring och desinfektion i det valda programmet.

- Kontrollerat program for termisk desinfektion (Ao-varde > 3000 eller minst 5 minuter vid 90 °C)
med bevisad effektivitet

- Regelbundet underhall och testad effektivitet: Maskinerna maste uppfylla kraven i DIN EN ISO
15883-1. Landspecifika krav maste foljas.

- Slutskoljning med kallt, helt avmineraliserat vatten (enligt DIN EN ISO 15883-1) i minst 2
minuter

- Kontrollerad torkningsfas

- En kvartalsvis mikrobiologisk kontroll rekommenderas som kvalitetssédkring av
ateranvandningsproceduren.

Krav pa lampliga rengdrings- och desinfektionsmedel:

- Godkannande for rengéring av endoskopiska instrument med testad effektivitet

- Kompatibilitet mellan de rengdrings-/desinfektionsmedel som anvands

- Kemikalierna som anges i avsnittet "Materialbestandighet” far inte inga i medlen.

- Om pulvermedel anvands maste man se till att dessa ar helt upplosta fore
rengoringsprocessen. Eventuellt kvarvarande pulver kan t.ex. tappa till lumen.

- Anvand ett enzymbaserat medel med neutralt pH-varde.

- En o6kad kloridkoncentration i matarvattnets kretslopp kan leda till materialskador
(punktkorrosion). Skoljvattnet maste beredas pa ett sadant satt att aterkontaminering undviks.

- Tillverkarens specifikationer for rengoérings- och desinfektionsmedlen avseende
koncentration, temperatur och exponeringstid maste foljas.

Automatiserad rengorings- och desinfektionsprocess:

Rengdéringsmedel och tvattmaskin for automatisk rengoring/desinfektion

Rengoringsmedel for automatisk

neodisher Mediclean fran Dr. Weigert
rengoring/desinfektion

Termisk desinfektion (ingen kemisk-termisk

Desinfektionsmetod desinfektion)

Miele PG 8535

Diskmaskin/desinfektionsapparat

1. Fast endoskopet ordentligt vid desinfektionsmaskinens insatser. Se till att endoskopen inte
kommer i kontakt med andra instrument och att det inte finns nagon risk for att
skoljvattenrester bildas.

Oppna avstangningskranarna.

3. Anslut alla endoskopens lumen till de speciella irrigationsinsatserna for att sakerstalla en

fullsténdig och grundlig skéljning av alla lumen.

Se till att insatserna eller korgarna i disk-/desinfektionsmaskinen inte ar éverbelastade.

Starta programmet.

6. Kontrollera efter programmets slut att programmet har genomférts korrekt och att alla
kontrollparametrar har uppfyllts.

7. Ta bort endoskopet fran desinfektionsapparaten omedelbart efter programmets slut for att
forhindra korrosion. Anvand engangshandskar for att undvika kontaminering. Var férsiktig med
heta instrument.

8. Undvik snabb kylning, t.ex. med vatten.

9. Torka slangar och kanaler med steril tryckluft och torka vid behov endoskopet torrt med en
luddfri trasa.

10. Inspektera endoskopen. Se avsnittet "Underhall, kontroll och inspektion”.

11. Packa endoskopet for nasta steg i ateranvandningsprocessen. Se avsnittet "Forpackning”.

UNDERHALL, KONTROLL OCH INSPEKTION

Efter rengdring, desinfektion och torkning och fére steriliseringsprocessen maste adaptrarna for
ljusledarkontakterna och endoskopets avstangningskranar monteras (se avsnittet
"Montering/demontering”). Darefter maste foljande tester utféras:
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- Visuell inspektion av de optiska ytorna och, vid behov, rengéring med bomull indrankt i alkohol
(70 %)

- Avlagringar pa ljusledaren kan leda till betydande belysningsférlust och forsamra endoskopets
optiska prestanda. Rengdring av de optiska ytorna med 70 % alkohol (etanol, isopropanol)
férhindrar att rester fastnar eller brénns fast. Se aven avsnittet "Fére varje anvandning: visuell
och funktionell inspektion”.

- Inspektion av ytorna med avseende pa korrosion, slitage, vassa kanter eller flisning i den
distala &nden

- Om det fortfarande finns rester eller fororeningar maste desinfektionsprocessen upprepas
efter en foregaende manuell forrengéring. Sarskild uppmarksamhet bor agnas at lumen och
andra omraden som &r svara att komma at.

- Skadade endoskop maste tas ur bruk.

- Efter varje rengdring och fére sterilisering maste de roérliga delarna, inklusive
avstangningskranarna, smorjas och underhallas med en silikonfri, biokompatibel vit medicinsk
olja. Endast smoérjmedel som har testats for biokompatibilitet far anvandas. Smoérjmediet
maste vara lampligt for denna anvandning och godkant fér angsterilisering.

- Av sadkerhetsskal maste defekta produkter ha genomgatt hela ateranvandningscykeln innan
de returneras for reparation eller reklamation.



FORPACKNING

- Forpackningen av instrumenten for sterilisering éverensstammer med standarderna DIN EN
ISO 11607 och DIN EN 868.

- Endoskopets distala ande far inte perforera steriliseringsférpackningen.

- Vid individuell férpackning maste man se till att férpackningen ar tillrackligt stor for att rymma
produkten utan att det uppstar spanningar pa férseglingssémmen eller att forpackningen gar
sonder. Spetsiga och vassa skareggar far inte perforera steriliseringsférpackningen.

STERILISERING
Foljande steg maste utféras fore steriliseringsprocessen.

Forberedelse och forpackning for sterilisering

- Oppna alla avstangningskranar.

- Anvand endast engangsforpackningar och/eller steriliseringsbehallare som &r lampliga for
angsterilisering: tillracklig temperaturbesténdighet, luft- och anggenomslapplighet enligt DIN
EN ISO 11607

- Under transport och foérvaring maste férpackningen ge optimalt skydd for de sterila
endoskopen.

- Ateranvandbara steriliseringsbehallare maste underhallas enligt tillverkarens specifikationer;
endoskop maste vara sékert fastsatta i dem och skyddade mot skador.

A Viktigt:

- Eftersom forpackningens lamplighet har en betydande inverkan pa steriliseringsresultaten bor
férpackningen kontrolleras nar steriliseringsparametrarna faststalls.

- Anvandaren maste se till att endast helt rengjorda, underhallna, torkade och desinficerade
instrument steriliseras.

Angsterilisering

- Foljande steriliseringsmetod har validerats for sin bakteriedddande effek:
fraktionerad vakuummetod med trippelt férvakuum fér endoskop med eller utan tomma
kanaler.

Minsta halltid

(exponeringstid) 7R

Sterilisationstemperatur

Kylningstiden maste iakttas.
Accelererad kylning, t.ex. med kallt
vatten, kan skada endoskopet.

132°C-134°C 3-5 minuter vid 132
(270 °F - 273 °F) °C

- Enligt KRINKO, BfArM och RKI (se avsnittet "Tillampade standarder och riktlinjer”)
rekommenderas sterilisering i mattad anga vid 134 °C i 5 minuter.
- Folj tillverkarens anvisningar for sterilisatorn.

A Andra steriliseringsmetoder &r inte tillatna. Se avsnittet "Materialbestéandighet”.

FORVARING

- Forvara de steriliserade instrumenten i en bakteriefattig, torr, mérk och dammfri miljé utan
temperaturvariationer.

INFORMATION OM VALIDERING AV ATERANVANDNINGSPROCEDUREN
Foljande material och maskiner har anvants under valideringsproceduren:

neodisher Mediclean fran Dr. Weigert
0,5 % lésning
5 minuters exponeringstid

Rengoéringsmedel for manuell
forrengoring/desinfektion

Rengoéringsmedel for automatisk

neodisher Mediclean fran Dr. Weigert
rengoring/desinfektion

Termisk desinfektion (ingen kemisk-termisk

Desinfektionsmetod desinfektion)

Diskmaskin/desinfektionsapparat Miele PG 8535

Sterilisator Lautenschlager, ZentraCERT

Halvcykelmetod: 1,5 minuter vid 132 °C

Typiska  forhallanden pa  sjukhus  och
lakarmottagningar emulerades och testades med
halvcykelmetoden under laboratorieférhallanden.
Andra parametrar med langre halltid och/eller
hogre temperatur omfattas darmed ocksa.

Steriliseringsmetod: angsterilisering

YTTERLIGARE ANMARKNINGAR

- Om de angivna kemiska medlen och maskinerna inte finns tillgdngliga maste anvéndaren
validera sin process.

- Utover de foreskrifter som namns i dessa bruksanvisningar ar det nodvandigt att folja
landsspecifika foreskrifter och organisatoriska instruktioner.

AVFALL

- Produkterna ska forst rengéras och desinficeras ordentligt innan de kasseras pa lampligt satt.

- Folj nationella foreskrifter och tillampliga sjukhusriktlinjer nar du kasserar eller atervinner
produkten/komponenterna.

- Var forsiktig med vassa spetsar och skarande kanter. Anvand lampliga skyddskapor eller
behallare for att forhindra att tredje part skadas.



REPARATIONER/RETURER

- Utfor aldrig reparationer sjalv. Service och reparationer far endast utféras av personer som
har fatt 1amplig utbildning och ar kvalificerade for detta. Om du har fragor, kontakta RUDOLF
Medical eller din medicintekniska avdelning.

- Av sakerhetsskal maste defekta endoskop ha genomgatt hela aterbehandlingscykeln innan
de returneras for reparation eller reklamation.

- Returnera om majligt endoskopen i originalférpackningen.

PROBLEM/HANDELSER

- Anvandaren ska rapportera eventuella problem med vara produkter till respektive distributor.

- Vid allvarliga incidenter med produkterna maste anvandaren rapportera detta till RUDOLF
Medical som tillverkare och till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren
ar bosatt.

GARANTI

- RUDOLF Medicals endoskop har 2 ars garanti. Endoskopen ar tillverkade av hogkvalitativa
material och genomgar en strikt kvalitetskontroll fore leverans. Vid eventuella avvikelser,
vanligen kontakta RUDOLF Medical.

TILLAMPADE STANDARDER OCH RIKTLINJER FOR ATERANVANDNING

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten (Hygienekrav for
ateranvandning av medicintekniska produkter), version: 10/2012, KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285: Sterilisering — Angsterilisatorer — Stora sterilisatorer

- DIN EN ISO 11607: Férpackningar for slutsteriliserade medicintekniska produkter

- DIN EN 13060: Sterilisatorer for medicinska andamal — Sma angsterilisatorer — Krav och
provning

- DIN EN ISO 15223-1: Medicintekniska produkter — Symboler som ska anvandas tillsammans
med information som ska tillhandahallas av tillverkaren — Del 1: Allm&nna krav

- DIN EN ISO 15883-1: Disk- och desinfektionsmaskiner — Del 1: Allmanna krav, termer och
definitioner samt provningar

- DIN EN ISO 17664: Bearbetning av halsovardsprodukter — Information som ska
tilhandahallas av tillverkaren av medicintekniska produkter for bearbetning av
medicintekniska produkter

- DIN EN ISO 17665: Sterilisering av halsovardsprodukter — Fuktig véarme — Krav for utveckling,
validering och rutinmassig kontroll av en steriliseringsprocess fér medicintekniska produkter

- 1SO/TS 18339: Endoterapiutrustning — Okularlock och ljusledarkoppling

SYMBOLER

=

Se bruksanvisningen.

LOT

Batchnummer

REF

Artikelnr

Antal per férpackning

Icke-steril

Varning

Tillverkare

Tillverkningsdatum

Anvand skyddshandskar

Anvand 6gonskydd

CE-markning enligt EG-direktiv 93/42/EWG
med det anmalda organets ID-nummer

Smdrj med silikonfri, biokompatibel vit
medicinsk olja som ar godkand for
angsterilisering.

Medicinsk utrustning
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