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REF| Den hir handboken relaterar till foljande artiklar:

Produktlista
D200 150 000 till D200 150 005 ; D200 150 500 till D200 150 501

Las noga igenom dessa instruktioner innan du anvander Delmont Imaging-enheter.
Forvara pa ett sakert stalle for framtida referens.

Symboler som anvands i denna bruksanvisning

Instruktioner for att forebygga personskada

Instruktioner for att forebygga materiell skada

Information for att underlatta forstaelse eller optimering av arbetsfléden

Nodvandig forutsattning

oo &

Instruktion
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1. Beskrivning av enheten

1.1.  Avsedd anvandning

Denna handbok &r endast avsedd for utbildad och kvalificerad personal (lakare, medicinska
assistenter overvakade av en lakare). Ljuskabel ska endast anvdndas av utbildad och kvalificerad
personal for att utfora kliniska tillampningar pa sjukhus och medicinska rum med lamplig endoskopi
Utrustning. Produkterna ska inte anvandas om, enligt en kvalificerad ldakare, allmanheten patientens
tillstand inte ar tillrackligt eller om endoskopiska metoder ar kontraindicerade.

Den universella ljusledaren for endoskopiska applikationer anvands for att overfora ljus under
endoskopidiagnos och behandling eller for andra medicinska tillampningar med belysning, med
beaktande av egenskaper och bruksanvisningar. Ljuskablarna ar konstruerade for anvandning med
kalla ljuskallor designad med halogenlampor, xenonlampor eller lysdioder och avsedd for
medicintekniska tillampningar med endoskop, medicinska instrument eller mikroskop och har en
optisk kopplingsdel for strale diametrar fran 4,8 till 5,0 mm eller 3,5 mm.

For patienternas fordel och sékerhet bor lakare vélja en metod som de anser lamplig utifran deras
erfarenhet. Om du som anvandare av denna enhet anser att du behéver mer detaljerad information
om dess anvandning och skotsel, kontakta din representant.

Detta dokument beskriver korrekt anvandning och anvandning av ljuskablar. Detta dokument
kan inte anvandas for endoskopiska undersokningar eller operationer, inte heller for
traningsandamal.

1.2.  Specifika detaljer

1: Ljuskabel
2: Instrumentlock
3: Andlock pa ljuskéllasidan

Ljusledaren bestar av miljovanliga SCHOTT
PURAVIS®-glasfibrer (typ GOF70) som &r termiskt
smalt pa ljusintradesytan. Tradarna i &ndarna
mojliggor anslutning av vanliga adaptrar som kan
skruvas pa av medicinsk personal for alla vanliga
endoskop och ljuskallor.

Ljusledaren kannetecknas av foljande optiska
egenskaper:
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n : >70°a587 nm (V(A), 1 milangd)
Godkannandevinkel (2a) NA = 0,57
Overféring > 60% a 546 nm (vanligtvis = 65%)

1.3.  Kombination

Anvindning av inkompatibel utrustning kan leda till skada pa patienten och / eller
anviandaren samt skada pa enheten. Delmont Imaging rekommenderar att du endast

anvander Delmont Imaging-enheter och tillbehor.

w.ii

ﬁ Anvandning av ljuskabel i kombination med laserljuskallor ar forbjuden.

©

Wi

Ljuskablar ska anvdandas med en ljuskalla (D900 700 053) och ett endoskop (D900 700 023). Alla
prestanda- och sakerhetstester utférdes med en kombination av Delmont-bildanordningar endast.
Delmont Imaging rekommenderar inte anvandning av tredjepartsenheter med Delmont Imaging
enheter for samma avsedda anvandning. Anvandaren ar ansvarig vid anvandning av en

tredjepartsenhet.
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2. Sakerhetsinstruktioner

Folj bruks- och sdkerhetsanvisningarna fran tillverkaren. Om anvéndnings- och
sakerhetsinstruktioner inte foljs kan det leda till personskador, funktionsfel eller andra ovantade
handelser.

2.1.  Varning och forsiktighetsatgarder

Se till att produkterna endast anvands av utbildad och kvalificerad personal. Se till att kirurgen
ar skicklig, teoretiskt och praktiskt, i godkanda kirurgi tekniker. Kirurgen ansvarar for korrekt
utforande av operationen.

Intensiv ljusenergi kan orsaka uppvarmning av kopplingsytorna eller upplysta ytor och
resulterar i risk for brannskador.

> B

wv

Titta inte direkt i slutet av en ljuskalla ansluten till en ljuskalla: risk for blindhet.

>

w.vi

Ljusguiden ar inte avsedd for invasiv anvandning.

>

w.vil

Ljusledaren far aldrig klammas eller krossas. En minsta bojningsradie pa 50 mm ar tillaten i
héljets flexibla omrade. Ljusledaren &r inte lamplig for mekanisk och dynamiska rorelser. Den
far endast utsittas for bojningsrorelser inom det minsta béjningsradie.

&

2.2. Kontraindikation

Inga kontraindikationer direkt associerade med produkten &r kdnda hittills.
Den ansvariga ldkaren maste pa grundval av patientens allménna tillstand besluta om avsedd

applikation kan genomféras. Landsspecifika regler och lagar maste foljas. Mer information finns i
aktuell litteratur.

2.3. Vaksamhet

Varje allvarlig handelse som intraffar under anvéandning av denna enhet maste meddelas tillverkaren
Delmont Imaging (vigilance@delmont-imaging.com) eller dess representant och till de behoriga
myndigheterna i enlighet med gallande nationella lagar.
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3. Anvandning av enheten

3.1.  Visuell inspektion och funktionstest

Q Nya medicinska produkter maste inspekteras noggrant visuellt och funktionellt efter leverans
och fore varje anvandning.

w.viii

A Anvand inte en skadad produkt eller en produkt med felaktig funktion. Anvandningen av en
skadad produkt eller av en produkt med felaktig funktion kan orsaka infektionsrisk,

vavnadsirritation, perforering, blodning, slemhinneskador eller allvarlig skada pa Utrustning.

Kassera skadad produkt eller en produkt med felaktig funktion och ersatt den med en ny.

W.IX

® Ha alltid en reservenhet redo att anvandas.

Folj instruktionerna i detta kapitel fore varje anvandning.
> Se till att alla enheter har steriliseras ordentligt.
> Inspektera alla enheter noggrant. Enheterna maste vara rena visuellt.
> Kontrollera att ljuskablarna har:
v Inga splinter, sprickor, bojningar eller deformationer,
4 Inga repor,
v Ingen korrosion,
v Inga saknade eller I16sa delar,
v’ Kontrollera att alla markeringar pa enheten ar tydliga,

v’ Se till att det inte finns nagra rester av rengoringsmedel eller desinfektionsmedel pa
enheten.

3.2.  Montering / demontering

Om du ar osidker pa vilka adaptrar du ska anvianda, kontakta din representant for mer
information.

Sa har monterar du ljuskabeln:
» Montera alltid ljuskabeln innan du slar pa ljuskallan.
> Seftill att |lampliga adaptrar & monterade pa vardera sida av kabeln.
> Sitti andkapan pa ljuskallans sida upp till det mekaniska stoppet.
> Skruva fast ljuskabeln i endoskopet.
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Sa har tar du isar ljuskabeln:

> Stang alltid av ljuskallan innan du demonterar ljuskabeln.
> Skruva loss ljuskabeln fran endoskopet.

> Ta forsiktigt bort spetsen pa ljuskallans sida.

» Skruva loss de befintliga adaptrarna.

D900 700 035 C SV 2020-06 8/17



Bruksanvisning: Ljuskabel delmont

imaging

4. Rengoring/Sterilisering

A Delmont Imaging-enheter levereras icke-sterila. De maste alltid rengoras, desinficeras och

steriliseras fore och efter varje anvandning. Anvand inte en enhet som inte steriliserats..

Ofullstandig sterilisering kan orsaka infektion hos patienten och / eller medicinsk personal
samt skador pa enheten.

ﬁ Den har enheten maste rengoras av utbildad personal och protokollen som anvands ska
utformas i enlighet med gallande nationella och lokala standarder och forordningar.

A Om kemikalierna och maskinerna som beskrivs nedan inte ar tillgangliga ar det anvandarens
ansvar att validera sin process i enlighet darmed. Det ar anvandarens ansvar att se till att
rengorningsprocessen, inklusive resurser, material och personal, dr lamplig for att uppna
nodvandig resultat. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver efterlevnad av
validerade processer.

Instruktionerna fran maskinen, rengoringsmedel och tillverkare av desinfektionsmedel
maste foljas. Rengorings- och desinfektionsmedelsresultatet maste bekraftas av maskinen,
tillverkaren av rengoringsmedel och desinfektionsmedel i samarbete med anvandaren.

>

w.Xil

Vid behov upprepa rengorningsprocessen tills enheten ar visuellt ren.

>

W.XIV

Observera att endast tillrackligt apparatspecifika validerade procedurer for rengoring, desinfektion
och sterilisering anvands och att de validerade parametrarna foljs under varje cykel. Se ocksa de
lagar som galler i ditt land saval som hygienreglerna pa sjukhuset eller kliniken.

4.1. Forberedelse

Rengoring, desinfektion och efterfoljande sterilisering ar inte tillatet med paskruvat
adapters. Dessa maste skruvas av och laggas separat fran ljusledaren.

wxv
» Behandla smutsiga apparater sa snart som mojligt,
> Vid kontakt med fritande amnen, rengor omedelbart med vatten,
> Demontera enheten och adaptrarna,
> Packa dem sakert och individuellt i en sluten behallare,
> Galler bér inspekteras for synlig smuts och rengdras fére anvandning.

4.2. Rengoring och desinfektion

D900 700 035 C SV 2020-06 9/17



Bruksanvisning: Ljuskabel delmont

imaging

Anvand endast lampliga rengorings- och desinfektionsmedel som ar certifierade for
anvindning pa rostfritt stal och plast, i enlighet med tillverkarens instruktioner. Anvéand inte
fixeringsrengoring eller varmt vatten (> 40 ° C) eftersom detta fixerar rester och kan paverka
wen rengoringsresultatet.. Rengor aldrig instrument med metallborstar eller tradull. Utsétt inte
nagot instrument till en temperaturer over 138 ° C.

A\
o

Anvind endast sterilt vatten eller vatten med lagt bakterieinnehall (max. 10 bakterier / ml)
och lagt innehdll av endotoxin (max. 0,25 endotoxinenheter / ml), dvs. renat vatten eller
mycket renat.

>

W.Xvil

Nar du viljer rengorings- och desinfektionsmedel, se till att det inte innehaller
foljande saker:
- organiska syror, mineraler och oxidanter (min. acceptabelt pH-varde: 5,5),
- starkt alkaliska losningar (max. acceptabelt pH-varde: 11; neutral / enzymatisk eller
- latt alkaliska rengéringsmedel rekommenderas),
- organiska losningsmedel (t.ex. alkoholer, eter, ketoner, essenser),
- oxidanter (t.ex. vateperoxid),
- halogener (klor, jod, brom),
- aromatiska / halogenerade kolviten,
- tri- / perkloreten.

&

Effektiv rengoring / desinfektion ar en forutsattning for effektiv produktsterilisering. Borja rengora
omedelbart efter varje anvandning.

For rengorings- och desinfektionsandamal bor en automatisk metod anvandas nar det ar maijligt.
En manuell metod bor endast anvdandas om en automatiserad metod inte ar tillganglig pa grund av
det betydande samre effektivitet och reproducerbarhet

Steg Automatiserade rengoringsinstruktioner

> Sank ner apparaten i kallt vatten i minst 5 minuter. Borsta enheten under kyla vatten
tills alla synliga rester har tagits bort. Inre lampor, ledningar och hal ska spolas med
en vattenstralepistol i minst 10 sekunder i pulserat lage.

> Sink ner enheten i ett ultraljudbad med en alkalisk (0,5%) och behandla med
ultraljud i 15 minuter vid 40 ° C.

v’ Anvind I6sning: Neodisher Mediclean forte; Dr. Weigert; Hamburg.

Automatiserad
forrengoring

» Ta enheten ur badet och skolj med kallt kranvatten i minst 1 minut.
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Steg Automatiserade rengoringsinstruktioner
> Folj bruksanvisningen for er maskin, samt diskinfektionsmedel som
rekommenderas av tillverkaren. tillverkare av brickor och desinfektionsmedel samt
rekommendationer for rengoringsprodukter.
v Enhet som anvénds for validering: G 7836 CD (termisk desinfektion, Miele & Cie.
GmbH & Co., Giitersloh)
> Placera enheten pa en bricka. Se till att enheten placeras fritt och var uppmarksam
att den minsta tilldtna bojningsradien pa 50 mm ska observeras.
o > 1 min forrengoring med kallt vatten
;é > Avtappning
§ > 3 min forrengoring med kallt vatten
K > Avtappning
E > 5min rengoring vid 55 ° C med 0,5% alkalisk 16sning.
% v’ Anvind |6sning: Neodisher Mediclean forte; Dr. Weigert; Hamburg.
< > Avtappning
> 3min neutralisering med varmt vatten (40 ° C-60 ° C) och neutraliseringsmedel.
v’ Anvind |6sning: Neodisher Z; Dr. Weigert, Hamburg
> Avtappning
> Skolj 2 min med varmt vatten (40 ° C-60 ° C)
> Avtappning
.§ > Automatiserad termisk desinfektion med hansyn till nationella krav géllande AO-
q-q‘_, varde (se ISO 15883): minst 5 minuter vid 90 ° C.
= > Vi rekommenderar slutskdljning med destillerat, avmineraliserat eller helt avsaltat
a vatten.
orka de yttre ytorna under tvattmaskinens / desinfektorens torkcykel.
. » Torka d der tvattmaskinens / desinfektd keykel
= > Lat apparaten svalna till rumstemperatur. Vid behov ytterligare manual
4
E > torkning kan utféras med en luddfri handduk.
> Anvind medicinsk tryckluft for haligheter i enheten.
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4.3. Sterilisering

Enheterna levereras icke-sterila i forseglad plast eller i en skyddsbox / skumférpackning.
Transportfoérpackningar ar inte lampliga for sterilisering. Enheter maste forpackas i lampliga
steriliseringsforpackningssystem enligt. ISO 11607 och / eller AAMI / ANSI ST77: 2006 for
att steriliseras.

Om man missténker férorening med prioner (CJD), maste olika nationella riktlinjer vara foljda
och langre halltider (dvs. 18 minuter) kan galla.

> op

W.XIX

Andra steriliseringsmetoder som inte anges i den har bruksanvisningen kan vara kompatibla
med enheten. Nar du anvander andra metoder an de som anges i denna handbok, ar
anvandaren ansvarig for sterilitet. Se till att det finns tillrackligt med endoskopiska
instrument.

©

> Sterilisera de endoskopiska instrumenten enligt sjukhusets riktlinjer.
> Folj tillverkarens anvisningar for anvanda produkter.

> Se till att steriliseringsprodukter ar forpackade enligt ISO 11607, EN 868 och / eller AAMI /
ANSI ST77: 2006 (t.ex. STERICLIN).

> Utfor sterilisering enligt EN 13060 / EN ISO 17665-1. Folj gallande landsspecifika krav.

> Enheter maste forpackas i lampliga steriliseringsforpackningssystem enligt till ISO 11607 in
for att steriliseras.

> Angsterilisering med fraktionerad vakuummetod (i steriliseringsbehallaren) och tillracklig
produkttorkning:

Forvakuum Temperatur Tid Torkning
3 faser med ::;Zit 60 millibars 134°C Minst 5 minuter Minst 20 minuter

4.4, Forvaring

Steriliserade apparater maste forvaras i en torr, ren och dammfri miljé. Gallande nationella
riktlinjer maste foljas.

W.XX.

Osterila enheter maste forvaras i en ren, torr miljo. Lagringstiden for osterila enheter ar inte
begransad. Enheterna ar gjorda av ett icke-nedbrytbart material som bibehaller sin stabilitet vid
forvaring under rekommenderade forhallanden:

4 Temperatur: -10°C till +40°C.
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v Luftfuktighet: 10% till 90%, utan kondens
v’ Undvik direkt solljus.
v Se till att enheten forvaras sakert.

v’ Férvara endoskop med sma diametrar (3,0 mm och mindre) i skyddande transport- och
forvaringshylsor.

4.5. Begrangsning av sterilisering

Delmont Imaging-enheter ar tillverkade av olika material. Dessa valdes med avseende och formaga
att motsta flera rengoérings-, desinficerings- och steriliseringscykler och darmed den multipla
hogtemperaturapplikationen. Upprepad behandling har endast minimal effekt pa enheten.
Enheternas livslangd bestams vanligtvis av slitage, skador och felaktiga rengérningsmetoder. Du
kan kontrollera att enheten fungerar korrekt genom att folja instruktionerna i avsnittet "Visuell
inspektion och funktionstest". Det har validerats upp till 100 steriliserings cyklar pa Delmont
Imaging-enheter
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5. Service och underhall efter forsaljning
5.1.  Underhall

Inget specifikt underhall kravs for anvandning av denna enhet. Se till att folja instruktionerna i
avsnittet "Visuell inspektion och funktionstest” fore varje anvandning.

5.1. Reparationer

/_\ Det finns risk for att patienten och / eller anvindaren skadas pa grund av obehériga
reparationer och produktionsdandringar. Mojliga skador inkluderar mekaniska skador,
elchock, brannskador.

W.XXI

A Det finns en infektionsrisk vid returnering av anvand medicinsk utrustning. Aterlamning av

anvanda medicintekniska produkter ar tillatet vid korrekt rengérning och med skriftlig
verifiering av detta. Om rengorning kommer att skada produkten, rengor produkten sa
noggrant som mojligt och markera den darefter.

W.XXII

@ Delmont Imaging servicecenter accepterar inte garantikrav for skador orsakade av otillracklig
forpackning.

Forsok inte reparera eller modifiera enheten. Reparationer far endast utforas av kvalificerad
servicepersonal som ar auktoriserad av Delmont Imaging, med originaldelar som levereras av
Delmont Imaging. De ursprungliga tekniska specifikationerna och driftséakerheten for vara enheter
kan endast garanteras genom att anvanda originaldelar. Kontakta en Delmont Imaging-representant
eller ett auktoriserat servicecenter for reparationsinformation.

Garantin for Delmont Imaging-produkter upphor att galla om reparationer utfors av en verkstad som
inte ar auktoriserad av Delmont Imaging. | det har fallet ar inte heller Delmont Imaging ansvarig for
produktens tekniska specifikationer eller sakerhet.

Anvand den ursprungliga kartongforpackningen for att transportera produkten. Om detta inte ar
majligt, linda varje komponent individuellt i tillrdcklig mangd papper eller skumark och lagg dem i
en kartong.
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5.2. Garanti

Denna enhet ar garanterad mot defekter i utférande och material. Vid en defekt kommer enheten
att bytas ut eller avgifter aterbetalas, efter tillverkarens bedémning.

Alla reparationer, forsok till reparationer, modifieringar eller andra @ndringar av denna enhet av
obehdrig personal upphéaver garantin. Delmont Imaging tillhandahaller endast testade och felfria
enheter till sina kunder. Alla enheter ar designade och tillverkade for att uppfylla de hogsta
kvalitetskraven. Vi tar inget ansvar for enheter som har modifierats fran den ursprungliga enheten
eller har utsatts for missbruk.

5.3. Kassering

é Forvara den anvanda enheten utom rackhall for obehériga.

W.XXII

Vi uppmuntrar vara kunder att atervinna den har produkten néar det ar mojligt. Kassering av denna
enhet ska ske i enlighet med tillampliga nationella och lokala miljobestammelser.
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6. Anvanda symboler

Symbol Beskrivning

u Symbol for «Tillverkare»

&I Symbol for «Tillverkningsdatum»

c € Uppfyller EU-direktiv 93/42 / EEG

REF/| | Symbol for "Katalognummer"

LOT/| | Symbol fér «Se bruksanvisningen»

::II Symbol for «<Anvand inte om forpackningen ar skadad»
@ Symbol for «Icke-steril»
Symbol for «Skyddas mot solljus»

e -

/.\|\ Symbol for «Forvaras torrt»

f““ Symbol for «Se bruksanvisningen»
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