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0 Vigtige anvisninger angaende dette dokument

0.1 Gyldighedsomrade, identifikation, formal

0.2

0.3

0.4

Vigtige anvisninger angaende dette dokument
Gyldighedsomrade, identifikation, formal

Denne brugervejledning er geeldende for fglgende produkt:

Artikelbetegnelse: Kamerahoved 4K UHD Zoom
Artikelnummer: 95-3905

Denne brugervejledning er en del af produktet og indeholder alle oplysninger,
som brugeren og ejeren har brug for til sikker og korrekt anvendelse.

Malgruppe
Denne brugervejledning er beregnet til lzeger, medicinsk personale, medicinske
teknikere og medarbejdere, der er ansvarlige for levering af sterile produkter og
fortrolige med betjening, vedligeholdelse, istandsaettelse og klarggring af produktet.
Handtering og opbevaring af dokumentet

Opbevar denne brugervejledning pa et fastlagt sted og serg for, at den altid er til-
gaengelig for malgruppen.

Ved salg af produktet skal brugervejledningen overdrages til den nye ejer, og ved
gendring af produktets placering skal dokumentet falge med produktet.

Supplerende dokumenter

Brugervejledning til  Fglg brugsanvisningen til den anvendte styreenhed, for sa vidt angar brug og

h
styreenheden tildeling af knapper pa kamerahovedet og tilhgrende optioner og muligheder
(95-3980, 95-3985, 95-6980, ELEV4KCCU).
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.1 Leveringsomfang

1 Generelle oplysninger om produktet
1.1 Leveringsomfang

Produktets leveringsomfang omfatter:
= 1x kamerahoved

®=  1x brugervejledning

Kontrollér ved modtagelsen, at leveringen er fuldstaendig og intakt ved hjaelp af
falgesedlen.

Leveringen har forladt fabrikken i fejlfri tilstand. Safremt der alligevel skulle vaere
grund til reklamation, bedes du henvende dig til vores tekniske service.

1.2 Produktbeskrivelse

1.21 Funktionsegenskaber og funktionsmade

Styreenheder, der kan
anvendes

4K/UHD

3CMOS

Knapper pa
kamerahoved

Parfokal zoom

Dette kamerahoved kan tilsluttes styreenhederne med de falgende artikelnumre
og ma kun anvendes med disse: 95-3980, 95-3985, 95-6980, ELEV4KCCU.

Styreenheden og kamerahovedet udger tilsammen kameraet, som er baseret pa
CMOS-teknik.

| forbindelse med en egnet billedskeerm leverer kameraet en 16:9 4K/UHD-oplas-
ning med fuld billedoplgsning (3840 x 2160p).

3CMOS-sensorteknologien med separat rad, gran og bla farveoptagelse kende-
tegnes ved en saerligt naturlig farvegengivelse og hgj lysfalsomhed.

Kamerahovedet har tre knapper, der frit kan konfigureres. Disse knapper benyttes
til regulering af billedvisningen, til billed- eller videooptagelse eller til navigering og
eendring af indstillingen i styreenhedens konfigurationsmenu.

Kamerahovedet har en braendvidde pa 14,25-28 mm, der kan indstilles manuelt,
hvilket svarer til dobbelt zoom.

Det integrerede objektiv er opbygget parfokalt, hvorved billedet forbliver skarpt,
nar der zoomes.
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1 Generelle oplysninger om produktet
1.2 Produktbeskrivelse

1.2.2 Oversigt

Figur 1-1: Kamerahoved model »4K UHD Zoom«.

Zoom-ring
Fokus-ring

Lasemekanisme til okularet

Sikring mod utilsigtet abning af lasemekanismen
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.3 Anvendelse

1.3
1.3.1

1.3.2

1.3.3

1.4
1.4.1

1.4.2

Anvendelse
Tilsigtet anvendelse

Kamerahovedet med endocoupler anvendes i kombination med en styreenhed til

visualisering af operationsfeltet i kroppens indre under endoskopisk udfgrte diag-

nostiske og kirurgiske indgreb. Styreenheden i kombination med et kamerahoved
anvendes udelukkende til visualisering og ikke til diagnosticering. Overhold ligele-
des formalsbestemmelserne for andre relevante komponenter.

Indikationer
Minimalinvasiv kirurgisk anvendelse.
Kirurgi, almindelige endoskopiske indgreb.
Kontraindikationer

Anvendelse af kamerakomponenter og kameratilbeharet er kontraindiceret, sa-
fremt endoskopimetoden af en eller anden grund er kontraindiceret. Ligesom ved
ethvert andet kirurgisk indgreb skal der ogsa tages hensyn til patientens starrelse
og undersggelsesomradet, nar kamerakomponenterne skal anvendes. Afhaengigt
af patientens sygdom kan der foreligge kontraindikationer, som er begrundet i pa-
tientens generelle tilstand eller det pagzaeldende sygdomsbillede. Afgarelsen om
at foretage et endoskopisk indgreb er kirurgens ansvar og skal begrundes i en in-
dividuel risiko-benefit-vurdering.

Overensstemmelseskrav
Standarder og direktiver

Produktet, der bestar af styreenhed og kamerahoved, opfylder kravene i falgende
anvendte standarder:

= |EC 60601-1 Medicinsk elektrisk udstyr - del 1:
Generelle krav til sikkerheden og vaesentlige funktionsegenskaber

= |EC 60601-1-2 Medicinsk elektrisk udstyr - del 1-2:
Elektromagnetisk kompatibilitet

= |EC 60601-2-18 Medicinsk elektrisk udstyr - del 2-18:
Seerlige krav til sikkerheden og vaesentlige funktionsegenskaber i en-
doskopiudstyr

Klassificering af medicinsk udstyr

Produktet er medicinsk udstyr i klasse | iht. geeldende EU-regularier.
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.5 Meerkning

1.5 Maerkning

1.5.1 Piktogrammer og informationer pa produkt og emballage

Folg brugervejledningen

C € CE-meerkning

Artikelnummer

Serienummer

Medicinsk udstyr

Producent

Fremstillingsdato

OBS! (IEC 60601-1 3. udgave) /
Bemeerk, ledsagende dokumentation skal overholdes (IEC 60601-1 2. udgave)

Ma ikke anvendes i omgivelser med magnetisk resonans

Brugerdel af typen CF-defibrilleringsbeskyttet iht. IEC 60601-1

Oplasning

Lasning

Tilladt opbevarings- og transporttemperatur

Tilladt relativ luftfugtighed under opbevaring og transport

Tilladt lufttryk under opbevaring og transport

Forsigtig: En laege, der saelger eller ordinerer dette produkt, skal overholde be-
greensningerne i den amerikanske lovgivning

Seerskilt indsamling af affald af elektrisk og elektronisk udstyr
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1 Generelle oplysninger om produktet

1.5 Meerkning

1.5.2 Piktogrammer i dette dokument

/A\ Generelt advarselstegn
Advarsel om elektrisk spaending
/@x Advarsel om biologiske risici, infektionsfare

1.6 Kontakt til teknisk service

Henvend dig til en af vores filialer i tilfeelde af spa@rgsmal til vores produkter, til in-
stallationen eller til brugen heraf og i tilfeelde af gnske om service.

Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af dette dokument.

1.7 Indberetningspligt ved alvorlige handelser

Enhver alvorlig heendelse, der er indtruffet i forbindelse med udstyret, skal indbe-
rettes til fabrikanten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor bru-
geren og/eller patienten er etableret.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger

2.1 Visning af advarsler

2 Generelle sikkerhedsoplysninger
21 Visning af advarsler
211 Advarsler i begyndelsen af et kapitel

De efterfglgende beskrevne advarsler findes samlet i begyndelsen af de kapitler
med beskrivelser af handlinger, som kan medfgre risici.

Alvorligheden af den potentielle risiko udtrykkes i signalord, som papeger
advarslen.

Laes disse advarsler omhyggeligt og veer bevidst om disse, nar de pageeldende
aktioner udfares.

Advarsel om risiko, der kan medfere dad eller alvorlig kveestelse:

A ADVARSEL

Type og arsag til personskade
Folger ved ikke-overholdelse

> Foranstaltninger til afveergelse af fare

Advarsel om risiko, der kan medfgre en mindre alvorlig eller moderat kvaestelse:

A FORSIGTIG

Type og arsag til personskade
Folger ved ikke-overholdelse

> Foranstaltninger til afveergelse af fare

Advarsel om mulige materielle skader:

BEMAERK

Type og arsag til risiko for en materiel skade
Folger ved ikke-overholdelse

> Foranstaltninger til afvaergelse af fare
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger

2.1 Visning af advarsler

21.2 Advarsler i teksten

De efterfglgende beskrevne advarsler findes i vejledningerne til handlingerne
umiddelbart fgr handlingstrinnene, som kan medfgre risici.

Alvorligheden af den potentielle risiko udtrykkes i signalord, som papeger
advarslen.

Lees advarslerne opmeerksomt og folg foranstaltningerne til afveergelse af faren.

Advarsel om risiko, der kan medfare dad eller alvorlig kvaestelse:

A ADVARSEL! Type og arsag il faren. Falger ved ikke-overholdelse. Foranstaltnin-
ger til afveergelse af fare.

Advarsel om risiko, der kan medfagre en mindre alvorlig eller moderat kvaestelse:

A FORSIGTIG! Type og arsag til faren. Fglger ved ikke-overholdelse. Foranstaltnin-
ger til afveergelse af fare.

Advarsel om en mulig materiel skade:

BEMAERK! Type og arsag til faren. Falger ved ikke-overholdelse. Foranstaltnin-
ger til afveergelse af fare.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

2.2 Produktsikkerhed
221 Grundlaggende sikkerhedsanvisninger
Vores produkter udvikles og fremstilles i henhold til de hgjeste kvalitetskrav.

Skgnt det foreliggende produkt er fremstillet i henhold til det aktuelle tekniske ni-
veau, kan der opsta farer i forbindelse med aktiveringen, brugen eller klarggrin-
gen og istandsaettelsen.

Laes derfor denne brugervejledning opmaerksomt igennem. Veer opmaerksom pa
og felg advarslerne i dette dokument.

Benyt kun produktet, hvis det er i fejlfri stand og i overensstemmelse med forma-
let og falg samtidig brugervejledningen. Kontrollér far hver brug, at produktet og
det anvendte tilbehgr er fejifrit og funktionsdygtigt.

Opbevar den originale emballage. Transportér og opbevar produktet i den origina-
le emballage og anvend denne til returneringer i tilfaelde af service.

Informér os omgaende, safremt der konstateres funktionssvigt eller fejlfunktioner.
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2 Generelle sikkerhedsoplysninger
2.2 Produktsikkerhed

> > b

> > > P

A

ADVARSEL! Fare ved udferelse af egenhaendige andringer af produktet. Der
kan opsta alvorlige personskader. Udfgr aldrig selv aendringer pa produktet.

ADVARSEL! Udfald af komponenter under et indgreb. Fare for patienten. Hav al-
tid en brugsklar erstatning klar.

ADVARSEL! Risiko som fglge af udstyrets placering, opstilling, kombination el-
ler egenskaber fra udstyr eller anordninger, der er forbundet med produktet. Over-
hold brugervejledningerne til de pageeldende produkter. Foretag en risikovurde-
ring.

ADVARSEL! Kvalningsfare. Opbevar emballagematerialet uden for barns raek-
kevidde.

ADVARSEL! Magnetresonanstomografi (MRT). Magnetisk kraftvirkning, elektro-
magnetiske vekselvirkninger, opvarmning af metaldele. Anvend ikke produktet i
naerheden af MR-udstyr.

ADVARSEL! Anvendelse under afladning af en defibrillator. Personrisiko. Fjern
produktet fra operationsomradet far afladning.

FORSIGTIG! Hardhaendet handtering. Patientfare som fglge af et beskadiget pro-
dukt. Handtér produktet forsigtigt. Kamerakablet ma ikke bgjes, klemmes eller
bukkes for meget. Brug ikke produktet efter steerk mekanisk belastning eller efter
fald, og send det til kontrol hos producenten.

ADVARSEL! Ukorrekt handtering og pleje samt brug, der ikke er i overensstem-
melse med formalet, kan medfare risiko for patienten, brugere og andre personer
samt fartidig slitage af produktet.

2.2.2 Personalets kvalifikationer

Nar det geelder installation, betjening og istandsaettelse, kreeves saerlige kvalifika-
tioner. Tag hgjde for kvalifikationskravene til personalet i de pagaeldende kapitler i
dette dokument.
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3 Brug

3.1 Sikkerhedsanvisninger

3 Brug
3.1 Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

Anvendelse af usterile dele

Infektionsfare for patienten

> Anvend udelukkende korrekt klargjorte endoskoper og korrekt klargjort en-
doskopisk tilbehar

> Gennemfar visuel kontrol far anvendelsen

A ADVARSEL

A/\ Visning af en optagelse i stedet for det tidstro billede

Fare for patienten

> Sgrg altid for, at real time-billedet fra det endoskopiske kamera vises pa
skaermen

A ADVARSEL

A/\ Vekselvirkninger med samtidig anvendelse af udstyr (f.eks. laser, HF-

Kirurgi)
Fare for patient og bruger, billedforstyrrelser, beskadigelse af produktet

> Sprg for, at alt anvendt udstyr som minimum overholder de pakraevede be-
tingelser for BF- hhv. CF-udstyr i henhold til IEC 60601-1

> Overhold meaerkningen af og brugervejledningen til de anvendte apparater

> Undga, at endoskopet og ledende komponenter far direkte kontakt med ak-
tiverede HF-elektroder

> HF-elektroder ma ikke aktiveres i naerheden af braendbare gasser eller vae-
sker

> Sug eksplosionsfarlige gasblandinger og vaesker op far brugen af HF-ud-
styr
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3 Brug

3.2 Knapper pa kamerahoved

3.2 Knapper pa kamerahoved

3.21 Generelle informationer og tildeling af knapper ved levering

Hver enkel knap pa kamerahovedet kan udlgse en bestemt funktion ved kort eller

langt tryk.

I menuen kan knapperne tildeles efter eget valg med fglgende begraensninger:

= Abning af menuen kan ikke andres;

= Hvidbalance, Lyskilde til/fra, Selektiv farveforbedring (SCE), Ragreduk-
tion, Noise reduction og Mgnsterfjernelse kan kun tildeles til tast 1 og 2,

der udlgses ved et vedholdende tryk.

| fabriksindstillingerne er knapperne pa kamerahovedet tildelt som falger:

Knap 1 Knap 2 Knap 3
Tryk kort Lysstyrke + Lysstyrke - Optagelse billede
Tryk langt Lyskilde til/fra Hvidbalance Abning af menu

Tabel 3-1: Standardindstilling af knapperne pa kamerahovedet.

3.2.2 AEndring af tildeling af knapper pa kamerahovedet

_ Navigér med pile-knapperne i menuen og bekreeft valget med Menu-knappen.

| det falgende beskrives eksemplarisk, hvordan du tildeler knap 3 med kantfor-

bedring.

. 1. Tryk pa knappen Menu pa kamerahovedet i ca. 2 sekunder.

> Hovedmenuen dbnes péa skaermen.

o M DN

Navigér hen til Tastebinding og bekreeft.
Navigér hen til M kort og bekreeft.

> Valget vises med hvid skrift.

Navigér hen til menuposten Optioner og bekreeft.

Navigér hen til optionen Kantforbedring og bekraeft.

> Nu kan du styre kantforbedringen med knap 3.
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3 Brug

3.2 Knapper pa kamerahoved

3.23 Navigation i menuen med kamerahovedets knapper Navigation i menuen med vi-
deoskopets knapper
Sy . s
g ' Abning af menu: Tryk pa knap 3 og hold den nede.
Opad i menuen: Tryk kort pa knap 1.
Nedad i menuen: Tryk kort pa knap 2.
Bekraeft valget i menuen: Tryk kort pa knap 3.
Forlad menuen: Tryk pa knap 3 og hold den nede.
3.3 Gennemfor visuel kontrol

Udfar en visuel kontrol for hvert indgreb.
1. Kontrollér, at kamerahovedets glasoverflader er rene.

Anbring kamerahovedet pa en hvid, ren flade. Glassene er snavsede, hvis
pletter eller skygger ses pa skaermen, men som ikke kan ses pa fladen.

BEMAERK! Ridsning af glas. Benyt ikke bgrster, men en fnugfri, blgd klud.
Renger snavset glas med en 70 % ethanol-oplgsning.

2. Kontrollér, at indstillingsringen eller indstillingsringene er brugsklare.
Hver enkelt ring skal kunne drejes uden at klemme.
Hver enkelt ring skal kunne drejes let og med jeevh modstand.

Kamerahovedet ma ikke anvendes, hvis en indstillingsring klemmer, nar den
drejes, eller hvis der er slgr.

3. Kontrollér, at kamerakablet er ubeskadiget.

Kamerahovedet ma ikke anvendes, hvis kamerakablet er bgjet, knaekket eller
snoet.

4. Kontrollér, at kontakterne i forbindelsesstikket pa kamerakablet ikke er fugtige
0g snavsede.

Kamerahovedet ma ikke benyttes, hvis der er fugtighed i stikket, eller hvis
kontakterne er snavsede.

5. Kontrollér, at kabinettet ikke har ydre skader.

Udstyret ma ikke anvendes, hvis kabinettet har ydre skader.

3.4 Tilslut kamerahovedet

1. Stik forbindelsesstikket fuldstaendigt ind i tilslutningsbasningen pa
styreenheden, indtil det gar i hak.
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3 Brug
3.5 Tilslutte endoskop

3.5 Tilslutte endoskop

Alle endoskoper med standard-gjenokular i henhold til ISO TS 18339 kan tilsluttes
kamerahovedet.

1. Fastger eventuelt et sterilt overtreek pa endoskopet.

Falg brugsanvisningen til det sterile overtraek.

Bemeerk: Det er altid brugerens ansvar, at den sterile barriere opretholdes.

2. Tryk de to lasemekanismer pa endokoblingen sammen, sa holdeklemmerne
spredes.

3. Iseet endoskopet med okularet og slip lasemekanismen.

_ 4. Sorg for, at endoskopet ikke kan &bnes utilsigtet. Las sikringen pa

endokoblingen.
5. Treek det sterile overtraek over kamerahovedet og kamerakablet hen til
styreenheden, indtil overtraekket er foldet helt ud.
3.6 Indstilling af billedskarpheden og zoom
1. Indstil den gnskede billedestgrrelse ved hjaelp af den bageste zoom-ring.
2. Vend endoskopet mod en skarp afmaerket struktur i arbejdsafstand.
3. Drej pa den forreste fokus-ring pa kamerahovedet, indtil billedet er skarpt.
Nar billedet farst er indstillet skarpt, bliver billedet ved med at veere skarpt, og-
sa nar der zoomes.
3.7 Afslut anvendelsen og foretag en forhandsrengering
Udfer forhdndsrengaringen umiddelbart efter anvendelsen.

Bemeerk: Endokoblingen er fast forbundet med kamerahovedet og kan ikke af-
monteres.

1. Fjern eventuelt det sterile overtraek og bortskaf dette.
Frakobl endoskopet og lyslederen.
Frakobl kamerahovedet fra styreenheden.

Sluk for det elektriske udstyr.

o~ DN

Renggr kamerahovedet inklusive kabler og forbindelsesstik efter afsluttet
operation, idet det aftarres med en fnugfri, fugtig, men ikke dryppende klud i
mindst ét minut, indtil der ikke er synlige rester.

6. Iveerkseet klarggringen.

Searg for, at produktet klarggres inden for 6 timer.
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3 Brug

3.8 Anvisninger til opbevaring og transport

3.8

3.9

Anvisninger til opbevaring og transport

Opbevar produktet stevbeskyttet i et tart, godt ventileret og jeevnt tempereret rum.

Ved opbevaring eller midlertidig opbevaring skal du sa@rge for, at produktet ikke
kan blive beskadiget som falge af omgivelserne.

For at undga beskadigelse skal produktet beskyttes mod direkte sollys, radioakti-
vitet og staerk elektromagnetisk straling.

Omgivelsesbetingelserne for transport, opbevaring og brug findes i afsnit 5.2.

Fremgangsmade ved fejl.

Fejl

Mulig arsag

Losning

Billede for mgrkt, for
ringe oplysning

Kamerahovedets glasflader
er snavsede

Rengear glasflader (kapitel 4)

Hardnakkede beleegninger pa
glasfladerne

Fjern beleegninger (kapitel 4)

Lysleder defekt

Tilslut ny lysleder. Send til reparation

Kameraets lysstyrke er ned-
reguleret

Regulér kameraets lysstyrke opad

Endoskop-optikken er defekt

Hvis billedet ogsa er markt uden kamera, skal
der benyttes et andet endoskop, og endoskopet
sendes til reparation

Belysningen er indstillet for
morkt

Forag belysningen pa lyskilden

Intet billede pa skeer-
men

Forbindelseskablet er ikke til-
sluttet eller defekt

Tilslut kamerahovedet til styreenheden. Kontrol-
lér stikket for fugt. Safremt kablerne er defekte,
skal de sendes til reparation

Tabel 3-2: Fejltabel.
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3 Brug
3.10 Reparation

3.10 Reparation

Hvis reparation af produktet skulle blive nadvendig, skal du kontakte en af vores
tekniske filialer. Kontaktoplysninger findes pa bagsiden af denne brugervejled-
ning.

Vedlaeg en sa ngjagtig fejlbeskrivelse som mulig og markeér i fglgesedlen arti-
kelnummeret og serienummeret pa produktet. Disse informationer findes pa type-
skiltet.

A ADVARSEL

Kontamineret produkt
Risiko for infektion
> Klarger produktet far forsendelsen (kapitel 4)

> Markér kontaminerede produkter

Returnér kun omhyggeligt rengjorte produkter til reparation.

Anvend helst den originale eeske til forsendelsen. Angiv klarggringsstatus pa yde-
remballagen.

Vi forbeholder os ret til at afvise modtagelse af ikke-maerkede varer og returnere
dem.
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4 Klargering

4.1 Sikkerhedsanvisninger

4 Klargering
4.1 Sikkerhedsanvisninger

A ADVARSEL

A/ i Mistanke om produktkontakt med smittekilder til Kreutzfeldt-Jakob-syg-

dom - klargering af et kontamineret produkt er umulig
Risiko for krydskontamination under brug og klargaring
> Klargar ikke produkter, hvor der er mistanke om kontamination

> Bortskaf produkter med mistanke om kontamination

A FORSIGTIG

A Ukorrekt rengering og desinfektion

Patientfare som fglge af utilstraekkelig renggring og desinfektion, beskadigelse
af produktet

> Anvend renggrings- og desinfektionsudstyr, der opfylder kravene i
ISO 15883-1

> Fyld udstyret pa en sadan made, at alle ilagte emner bliver fuldsteendigt
gennemskyllet og rengjort (ingen »skylleskygger«)

> Hold udstyret korrekt i stand

> Anvend udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, der er godkendt
til produktet

> Udfer en forhandsrengering af produkterne umiddelbart efter anvendelse,
og klarger dem inden for 6 timer

> Ved forhandsrengeringen ma der ikke anvendes fikserende temperaturer
>45°C

> Ved forhandsrengaringen ma der ikke anvendes fikserende renggrings- og
desinfektionsmidler (aktive stoffer: aldehyd, alkohol)

BEMARK

Ukorrekt sterilisation
Beskadigelse af udstyret er mulig
> Benyt udelukkende godkendte metoder

> Steriliser kamerahovedet med damp eller i autoklaven
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4 Klargering

4.1 Sikkerhedsanvisninger

BEMAERK

Uegnede renggringsmidler og behandlingskemikalier
Korrosionsskader, for tidlig eldning og optiske materialeforandringer

> Anvend udelukkende renggrings- og desinfektionsmidler, der er godkendt
til produktet

> Anvend udelukkende behandlingskemikalier, der er anbefalet af producen-
ten til det pageeldende materiale

> Folg samtlige brugervejledninger fra kemikalieproducenten vedrgrende
temperatur, koncentration og virketid

> Anvend ingen behandlingskemikalier, der kan forarsage spaendingsridser i
kunststof eller forarsage sk@rhed

> Undga kontakt med klorholdige oplasninger

Hvis produkter kommer i kontakt med klorholdige oplasninger, skal de skyl-
les grundigt med afioniseret vand og tgrres fuldsteendigt

BEMARK

Anvendelse af ultralydsbad
Beskadigelse af produktet

> Udsaet ikke produktet for ultralydsbad

4.2 Personalets kvalifikationer

Kvalifikationskravene til personale, der er beskaeftiget med klargering af medicin-
ske produkter, er i mange lande lovmaessigt reguleret.

Under alle omstaendigheder skal klarggringen af medicinske produkter udeluk-
kende udfgres af fagpersonale, der har den pakraevede faglige viden og fagkund-
skab.

Faglige kvalifikationer kan, om ngdvendigt, suppleres ved at tage en specialiseret
faglig uddannelse eller tilegnes ved uddannelse og praktisk arbejde i forbindelse
med egnede videreuddannelser.
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4 Klargering
4.3 Valideret metode

4.3 Valideret metode

Hvis der ikke arbejdes med et sterilt overtreek, skal metoden til klargaring anven-
des.

Klarggringen omfatter

®»  Forhandsrengaring umiddelbart efter brug
®m  Renggaring og desinfektion (manuel eller maskinel) og

= Sterilisation

De i dette dokument beskrevne metoder er blevet valideret for effektivitet.

Det er ejerens ansvar, at fastlaegge en valideret klarggringsproces, at dokumente-
re denne, anvende og opretholde denne.

Kontrollér, at det anvendte udstyr til klargagringen holdes i korrekt stand.

44 Rengerings og desinfektinsmiddel
Den manuelle renggring blev valideret med:

m  Cidezyme®/Enzol® (Johnson & Johnson)

Den manuelle desinfektion blev valideret med:

= Cidex® OPA (Johnson & Johnson)

Den maskinelle renggring blev valideret med:

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

Anvend sa vidt muligt kun dette renggrings- og desinfektionsmiddel.

Laes omhyggeligt, inden produktet tages i brug, producentens brugerinformation
og felg informationerne om koncentration, temperatur, varighed for brug, vand-
meengder og indvirkningstid.
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4 Klargering

4.5 Manuel renggring og desinfektion

4.5 Manuel rengering og desinfektion
4.51 Oversigt
. . Temperatur Tid . Rengerings-/
Fase Arbejdstrin . Vandkvalitet . .
(°CI°F) (min.) desinfektionsvaeske

Enzymatisk rengg-

ringsoplgsning: Ci-
iht. producentens gsop g

I Renggring , 2-5 Drikkevand dezyme®/Enzol®, tilbe-
oplysninger i .
redt i henhold til produ-
centens anvisninger
Mellem- )
Il ) 20-30 / 68-86 2x=1 Drikkevand -
skylning 2x

0,55 % ortho-phtha-

) laldelhyd-oplg@sning:
. . iht. producentens ) .
1l Desinfektion . 12 - Cidex® OPA, tilberedt
oplysninger i X

i henhold til produ-
centens anvisninger

Afsluttende Afioniseret
v . 20-30 / 68-86 3x21
skylning vand*

\ Tarring - — — —

Tabel 4-1: Oversigt over manuel rengaring og desinfektion.

* afioniseret vand = fuldstaendigt afsaltet vand (demineraliseret, kimfattig, maks. 10 kim/ml og lavt indhold af

endotoxin, maks. 0,25 endotoxin-enheder/ml)

4.5.2 Udferelse af manuel rengering og desinfektion
A ADVARSEL
A/\ Produktet er ikke sterilt efter den manuelle rengering og desinfektion.
BEMAERK

Ridsefelsom overflade.
Risiko for korrosion

Anvend ikke metalbgrster, metalgenstande eller skuremidler. Fjern udelukken-
de snavs pa optiske flader med vatrondeller, der er vaedet med alkohol eller
renggringsvaeske.

Bemaerk: Anvend frisk vand til hver skylning.

Bemaerk: Endokoblingen er fast forbundet med kamerahovedet og kan ikke fiernes.
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4 Klargering

4.5 Manuel renggring og desinfektion

Gennemforelse af fase I: Renggring

1.

Renggr kamerahovedet inklusive kabler og forbindelsesstik efter afsluttet
operation, idet det aftarres med en fnugfri, fugtig, men ikke dryppende klud i
mindst ét minut, indtil der ikke er synlige rester.

Nedsaenk produktet fuldsteendigt i 2 til 5 minutter i den tilberedte
rengaringsoplgsning iht. producentens anvisninger.

Kontrollér, at alle tilgaengelige overflader er fugtet med renggringsvaesken
og serg for, at produktet er nedsaenket i vaesken under hele
rengaringsprocessen. Laeg produktet pa en sddan made, at luften siver
fuldsteendigt ud af de skjulte abninger.

Rengar produktet, der ligger i veesken, med en blad, ren, fnugfri klud eller
med en blad barste. Aftar eller barst henholdsvis i mindst 1 minut eller til der
ikke er synlige rester.

Bevaeg de bevaegelige komponenter af produktet, som er fuldsteendigt
nedsaenket i renggringsoplgsningen, under renggringen 3 gange i alle
retninger indtil anslaget.

Skyl omhyggeligt produktets overflader med skjulte abninger eller kompleks
geometri med renggringsoplgsningen mindst 5 gange. Anvend en 50 ml
engangssprgjte.

Gennemforelse af fase Il: Mellemskylning

1.

Nedsaenk produktet fuldsteendigt i drikkevand (20-30 °C/68-86 °F). Skyl alle
tilgeengelige overflader fuldsteendigt i 2 skylninger pa hver mindst 1 minut.

Bevaeg de beveegelige komponenter under skylningen 3 gange i alle retninger
indtil anslaget.

Skyl omhyggeligt produktets overflader med skjulte abninger eller kompleks
geometri med drikkevand mindst 3 gange. Anvend en 50 ml engangssprgjte.

Lad restvandet dryppe ordentligt af.
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4 Klargering

4.5 Manuel renggring og desinfektion

Gennemforelse af fase lll: Desinfektion
1. Nedsaenk produktet i desinfektionsvaesken i mindst 12 minutter.

2. Kontrollér, at alle tilgaengelige overflader hele tiden er fuldstaendigt nedsaenket
i desinfektionsveesken i den samlede desinfektionsperiode. Fjern alle
luftbobler pa delenes overflader.

3. Aftar eller barst efterfglgende produktet, der ligger i veesken og er
fuldsteendigt deekket, med en blgd, ren, fnugfri klud eller med en blgd berste i
mindst 1 minut.

4. Beveeg de beveegelige komponenter af produktet, som er fuldsteendigt
nedsaenket i renggringsoplgsningen, under renggringen 3 gange i alle
retninger indtil anslaget.

5. Skyl omhyggeligt produktets overflader med skjulte abninger eller kompleks
geometri med desinfektionsoplgsning mindst 5 gange. Anvend en 50 ml
engangssprajte.

Gennemforelse af fase IV: Afsluttende skylning

1. Nedsaenk produktet fuldstaendigt i afioniseret vand (20-30 °C/68-86 °F), og
skyl alle tilgeengelige overflader fuldstaendigt i 3 skylninger pa hver mindst
1 minut.

2. Bevaeg de bevaegelige komponenter under skylningen 3 gange i alle retninger
indtil anslaget

3. Skyl omhyggeligt produktets overflader med skjulte abninger eller
kompleks geometri mindst 3 gange med afioniseret vand. Anvend en 50 ml
engangssprgaijte.

4. Lad restvandet dryppe ordentligt af.

Gennemforelse af fase V: Tarring

1. Tar produktet af med en blad, fnugfri klud. Ter de omrader, som kluden ikke
kan klare, med medicinsk trykluft, maks. 0,5 bar.

2. Kontrollér, at produktet er rent og ubeskadiget. Gentag, om ngdvendigt,
renggringen og desinfektionen.

Visuel kontrol

Ved tegn pa beskadigelser, skal produktet omgaende frasorteres.
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4 Klargering

4.6 Maskinel renggring og termisk desinfektion

4.6 Maskinel rengoering og termisk desinfektion
4.6.1 Udfer en manuel forhandsrengegring

Inden den maskinelle rengaring skal der udfgres en manuel forhandsrengaring.

BEMAERK

Ridsefalsom overflade.
Risiko for korrosion

Anvend ikke metalbgrster, metalgenstande eller skuremidler. Fjern udeluk-
kende snavs pa optiske flader med vatrondeller, der er vaedet med alkohol
eller renggringsveeske.

Bemeerk: Anvend frisk vand til hver skylning.

Bemaerk: Endokoblingen er fast forbundet med kamerahovedet og kan ikke
fijernes.

1. Renggr kamerahovedet inklusive kabler og forbindelsesstik efter afsluttet
operation, idet komponenterne aftarres med en fnugfri, fugtig, men ikke
dryppende klud i mindst ét minut, indtil der ikke er synlige rester.

Til fugtning af kluden benyttes en i henhold til producentens anvisninger tilbe-
redt enzymatisk renggringsoplgsning (Cidezyme®/Enzol®).

2. Nedseenk produktet fuldstaendigt i 10 til 30 minutter i en alkalisk
renggringsoplgsning, tilberedt iht. producentens anvisninger (neodisher®
MediClean forte).

3. Kontrollér, at alle tilgaengelige overflader er fugtet med renggringsvaesken
og serg for, at produktet er nedseenket i vaesken under hele
rengaringsprocessen. Leeg produktet pa en sadan made, at luften siver
fuldsteendigt ud af de skjulte abninger.

4. Renggr produktet, der ligger i vaesken, med en blgd, ren, fnugfri klud eller
med en blgd bgrste. Aftar eller barst henholdsvis i mindst 1 minut, eller til der
ikke er synlige rester.

5. Beveaeg de bevaegelige komponenter af produktet, som er fuldstaendigt
nedsaenket i rengaringsoplgsningen, under renggringen 3 gange i alle
retninger indtil anslaget.

6. Nedseenk produktet fuldstaendigt i drikkevand (20-30 °C/68-86 °F). Skyl alle
tilgeengelige overflader fuldstaendigt i 2 skylninger pa hver mindst 1 minut.

7. Beveeg de bevaegelige komponenter under skylningen 3 gange i alle retninger
indtil anslaget.

Lad restvandet dryppe ordentligt af.
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4 Klargering

4.6 Maskinel renggring og termisk desinfektion

4.6.2 Oversigt
. . Temperatur Tid . Rengerings-
Fase Arbejdstrin . Vandkvalitet .
(°CI°F) (min) oplgsning
Indledende ,
| . Kold 2 Drikkevand ---
skylning
Alkalisk renggrings-
middel: neodisher®
I Renggring 55/131 10 - MediClean forte, til-
beredt iht. produ-
centens anvisninger
. int. apparat-
Mellemskylning ,
1 1 producentens 1 Drikkevand -
standardcyklus
. int. apparat-
Mellemskylning i
\ 5 producentens 1 Drikkevand -
standardcyklus
Vv Termisk 90/194 5 Deioniseret vand
desinfektion (A,-veerdi: > 3000)
W Tarring Haj (98,8/210) 30 - ---

Tabel 4-2: Oversigt over maskinel og termisk desinfektion.

Bemeerk: Farveanodiserede komponenter eller kunststofkomponenter kan blive
blegede ved den maskinelle klarggaring.

Brugervejledning | 2-Feb-2023 | Version: A

Side 28 af 34




4 Klargering

4.6 Maskinel renggring og termisk desinfektion

4.6.3 Udferelse af maskinel renggring og termisk desinfektion

Benyt et rengarings-/desinfektionsudstyr, hvis effekt er valideret. Udstyret skal op-
fylde kravene i ISO 15883-1 hhv. de landespecifikke udgaver.

Til maskinel rengaring anbefaler producenten en forudgaende tgr bortskaffelse.

| tilfeelde af vad bortskaffelse ma der ikke anvendes skummende renggringsmid-
ler, og skyl produkterne grundigt for den maskinelle rengaring.

Anvend kun godkendte klargaringskurve, der er egnede til den maskinelle rengo-
ring og varmedesinfektion'. Falg brugervejledningen til kurven.

1. Placer kamerahovedet i klarggringskurven.

2. Luk kurven.

3. Anbring klarggringskurven i renggrings-/desinfektionsudstyret.
Anvend hertil en godkendt fremgangsmade.
Overhold producentens anvisninger og udstyrets brugervejledning.
Sarg for, at der ikke er skylleskygger ved ileegning af emner.

4. Start renggrings-/desinfektionscyklussen i henhold til producentens
anvisninger og brugervejledningen til udstyret.

A FORSIGTIG! Fare for skoldning ved udtagning fra udstyret. Benyt handsker.
5. Tag det klargjorte produkt ud af renggrings-/desinfektionsudstyret.

6. Udfaer en visuel kontrol efter t@rringen ved klart omgivende lys. Kontrollér, at
produkterne er tgrre, ubeskadigede og fri for synlige rester.

Anvend et forstarrelsesglas.
Gentag om nagdvendigt renggringen og desinfektionen.

Kassér straks beskadigede produkter.

1 til validering af den maskinelle rengering blev kamerahovedet lagt i en standard klargaringskurv

(OM-1002-SY)
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4.7 Sterilisation

4.7 Sterilisation

4.71 STERRAD? Sterilisationsfremgangsmade 100S, NX, 100NX
BEMARK! Anvendelsen af STERRAD®-sterilisation kan medfgre kosmetiske for-
andringer pa dine produkter, men har normalt ikke indflydelse pa funktionen.

BEMZAERK! Produktet skal vaere fuldstaendigt tart, far det kan steriliseres i STER-
RAD®-sterilisationsudstyret. Fugtighed kan medfgre afbrydelse af sterilisationscy-
klussen.

STERRAD®-systemet fra firmaet Advanced Sterilization Products (ASP) anvender
lavtemperatur-plasmateknologi med hydrogenperoxid til den finale sterilisation af
rengjorte, skyllede og tarrede genanvendelige medicinske produkter.

Overhold brugsanvisningen til STERRAD®-udstyret og vejledningen STERRAD®
Sterility Guide (SSG) fra firmaet ASP, der fas pad www.sterradsterilityguide.com,
eller kontakt ASP kundeservice.

Anvend kun godkendte klargaringskurve', der er egnede til STERRAD®-sterilisa-
tion. Fglg brugervejledningen til kurven.

1. Kontrollér, at den manuelle eller maskinelle renggring og desinfektion er
afsluttet.

Placer kamerahovedet i klarggringskurven.

Laeg en STERRAD® indikatorstrimmel i kurven.

Luk kurven.

Pak kurven med 2 enkelte lag godkendt sterilisationsfleece.

STERRAD® 100S og STERRAD® 100NX: Anbring den pakkede kurv i den
gverste hylde i sterilisationskammeret. Den nederste hylde skal vaere tom.

© o 0N

STERRAD® NX: Anbring den pakkede kurv i den nederste hylde i sterilisa-
tionskammeret. Den gverste hylde skal fiernes.

Anbring kurven saledes, at det garanteres, at sterilisationsmediet udgver sin
virkning pa alle sider. Sgrg for, at ingen dele bergrer sterilisationsudstyrets
veeg.

7. Start sterilisationscyklussen i henhold til producentens anvisninger og
brugervejledningen til sterilisationsudstyret.

STERRAD® sterilisation blev valideret til felgende cyklusser:
= STERRAD® 100S kort cyklus (udelukkende gverste hylde)

m  STERRAD® NX standardcyklus (udelukkende nederste hylde)

m  STERRAD® 100NX standardcyklus (udelukkende gverste hylde)

8. Tag det klargjorte produkt ud af sterilisationsudstyret.

Searg for, at steriliteten bevares efter klargaringen.

1 til validering af sterilisationen blev kamerahovedet lagt i en standard klargaringskurv
(OM-1002-SY), der er pakket med to lag polypropylen-fleece (Kimguard® KC400
Sterilization Wrap, Kimberly Clark, PC 68248)
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5 Produktdata
5.1 Tekniske data

5 Produktdata
51 Tekniske data

Mal inkl. endokobling (B x H x D)
Udvendig diameter endokobling
Veegt inkl. endokobling

Faler til billedoptagelse

Breendvidde

Leengde kamerakabel
Beskyttelsesklasse
Brugerdel iht. IEC 60601-1

5.2 Omgivelsesbetingelser

Transport- og opbevaringsbetingelser
Temperatur

Relativ luftfugtighed

Lufttryk

Driftsbetingelser
Temperatur

Relativ luftfugtighed
Lufttryk

45 x 46,5 x 149 mm
52,1 mm
330 g uden kabel

3 x 1/3" CMOS,
progressiv scanning

14,25 - 28 mm
3,5m

IP X7
CF-defibrillationsfast

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

+10 °C til +35 °C
5 % til 95 %
70 kPa til 106 kPa

A FORSIGTIG

A/\ Tilsidesaettelse af omgivelsesforholdene

ren, materielskade

Irreversibel vaevsbeskadigelse eller ugnsket koagulation, kvaestelse af bruge-

> Overhold driftsbetingelser, samt transport- og opbevaringsbetingelser
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6 Bortskaffelse

6 Bortskaffelse

A ADVARSEL

Kontamineret produkt

Risiko for infektion

> Klarggr produktet far bortskaffelse (kapitel 4)

Overhold ved bortskaffelsen og genindvindingen af produktet og dets komponen-
ter de nationalt gaeldende bestemmelser.

Produktets emballage bestar af en polypropylen (PP)-kuffert (0,5 kg) med polyu-
rethan (PU)-skum (0,12 kg), polyethylen (PE)-poser (0,02 kg) samt en karton af
balgepap (0,54 kg).

. De produkter, der er maerket med dette symbol, skal sendes til samlesteder for
elektroniske og elektriske apparater. Bortskaffelsen udfgres gratis inden for den
Europeeiske Union af producenten.
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