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Prostiva RF Therapy
Telescope

Introduction

The instructions below describe the
general procedure for safe handling of
the Prostiva RF Therapy Telescopes.
The telescope is a reusable device.
Before you use the telescope and for
each subsequent use, it must be
cleaned, decontaminated, and
sterilized. These instructions are
designed to assist you in cleaning,
sterilizing, caring for, and storing your
telescopes. Please read them carefully.
By following these instructions, your
telescopes will provide you with a long
service life.

Indications for Use

The telescope is used to position the
Model 8929 Prostiva RF Hand Piece
through the urethra into the prostate.
This telescope shall only be used in
conjunction with the Prostiva Hand
Piece.

Safety Information

For a list of contraindications, warnings,
precautions and adverse events refer to
the Prostiva RF Therapy System User
Guide.

Instructions for Use
Inspection

Upon receipt, immediately inspect the
telescope for signs of damage. Also
inspect the Prostiva RF Therapy
Telescope before and after every
procedure. Dents along the shaft and
scratches on the lens are the most
noticeable signs of damage. Look
through and rotate the telescope to
check the clarity of the view. Scratches,
fingerprints and debris will cause an
impaired view. Additionally, debris may
act as an abrasive and scratch the lens.
To make certain a telescope is in good
working order, observe the reflected
light on the surfaces of the ocular and
objective lenses. These surfaces should
be smooth and shiny.

Inspect the integrity of the fiber optics
by holding the light post towards a light
and observing the distal tip. The fiber
optics are intact when the light is evenly
distributed. Darkened areas indicate
broken fibers. Foggy images may result
from moisture entering a damaged seal
around the lens. A partially or
completely obstructed view may be the
result of damaged lenses within the
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telescope shaft or eyepiece. Do not use
a telescope that shows signs of
damage.

If it is necessary to dispose of the
telescope, discard in accordance with
local environmental regulations.

For assembly, installation and
connection instructions, refer to the
Prostiva RF Therapy System User
Guide.

Handling

The Prostiva RF Therapy Telescope
consists of an eyepiece with glass
ocular lens, a fiber optic light cable
connection with screw-on type cable
connectors to accept several
manufacturers’ light cables, and a
stainless steel shaft containing the rod
lens system and objective lens.

As with all optical instruments, the
telescope is a very delicate piece of
endoscopic equipment. To ensure the
long-lasting quality of the telescope,
please follow the handling instruction
described below.

= To prevent breakage, the telescope
should be supported by firmly
grasping the eyepiece end. Never
handle by the distal end alone.

= Never bend the stainless steel
shaft. This could lead to breaks or
cracks in the rod lens system.

= Handle the telescope with care.
Hard knocks, particularly at the
distal end, may result in damage or
cracks in the telescope and allow
liquid, steam and other material to
penetrate. If so, the image will
appear foggy or have an unclear
visual area.

= To prevent damage when cleaning,
disinfecting and sterilizing the
telescope, it is recommended that
they be handled separately from
other instruments.

Cleaning

General Considerations — Adequate
reprocessing is contingent upon the
thoroughness of cleaning. Cleaning is
the initial step and sterilization occurs
later in reprocessing and is intended to
kill microorganisms to reduce the
likelihood of transmission and
possibilities of infection. To ensure
acceptable reprocessing, there should
be no delay between the steps in this
document.
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Bloodborne Pathogens — Universal
precautions for handling this device
after use should be observed by all
hospital personnel according to OSHA
Standard 29 CFR 1910.1030,
Occupational Exposure to Bloodborne
Pathogens. Protective gloves and
eyewear should be worn throughout the
entire cleaning process.

Thorough Cleaning of this Device —
It is critical that this device is thoroughly
cleaned before its first use, and before
all subsequent uses, following the
specific cleaning steps listed in this
document. Ineffective or incomplete
cleaning can hinder subsequent
sterilization activities.

Automated Cleaning —

Caution: Prostiva RF Therapy
Telescopes MUST NOT be cleaned in
an ultrasonic bath or automatic washer.
These cleaning methods can damage
the telescope. This can make it
nonfunctional and require that it be
discarded.

Cleaning Agents — The use of a neutral
pH enzymatic cleaning agent is
recommended. This type of cleaner has
been shown to effectively remove
organic soils, such as blood and urine,
from this device. The following cleaning
instructions have been validated using
Enzol enzymatic detergent solution. In
addition, the following equipment (or
equivalent) is recommended:

= Lumen brush (2), soft nylon
bristled, 3.0-6.0 mm (1/8-1/4")
diameter (for cleaning adaptors)

= |nstrument brush (2), soft nylon
bristled, 18.0-20.0 cm (7-8") length
(for cleaning scopes)

= Syringe, needleless (60.0 mL or
larger)

The following cleaning agents,

solutions, or tools should NOT be used
when cleaning this device:

= Saline solution
= Alkaline cleaning agents

= Solutions containing chlorine (eg,
bleach) or aldehydes (eg,
gluteraldehyde)

= Formalin, mercury, chlorides,
bromides, iodides, or ringers
solution

= Metal brushes or scouring pads

Cleaning and Rinsing Water — Use
warm tap water to clean this device.
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Deionized water should be used for the
final rinse step to prevent mineral
deposits on the device surfaces.

Manual Cleaning Instructions

Cleaning Instructions: Point of Use —
DO NOT allow this device to dry after
use and prior to cleaning.

To prevent blood, urine and other
contaminants from drying on the
telescope, it should be placed in a
container with water immediately after
use. Do not put other instruments on top
of the telescope.

1. Disassemble any light cable
adaptors being used from the
telescope.

2. Rinse the telescope and light
cable adaptors for a minimum of
3 minutes with a steady stream
of warm tap water while
thoroughly scrubbing with a soft,
nylon bristled brush to remove
gross contaminants.

3. Using warm tap water (>18 °C
>70 °F), prepare an enzymatic
cleaning solution according to
the detergent manufacturer’s
instructions (Enzol=1.0 oz/
gallon).

4. Place telescope and light cable
adaptors in the cleaning solution,
completely submerged, and soak
for a minimum of 2 minutes.

5. After soaking, and while still
submerged, thoroughly scrub
with a second, soft, nylon bristled
brush to gently remove all
remaining visible contamination
from the telescope and light
cable adaptors. Flush
challenging areas (including the
connections near the ocular lens
assembly and adaptors) using a
needleless syringe completely
filled with warm tap water.
Repeat scrubbing and flushing as
necessary.

6. After cleaning, thoroughly rinse
the telescope and light cable
adaptors with de-ionized water
(>13 °C >55 °F) for a minimum of
2 minutes to remove detergent
residue.

7. Use a clean, absorbent, low-lint
wipe to dry the telescope and
light cable adaptors.

8. Visually inspect the telescope and
light cable adaptors:

= for signs of damage, such as
dents along the shaft or
scratches on the lenses. Do
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not use a telescope that shows
signs of damage.

= for any visible contamination.
Do not proceed with
sterilization of a contaminated
device. If any contamination is
still present, repeat the above
cleaning steps.

9. Upon completion of cleaning,
check the telescope image
quality for darkened, obstructed,
or foggy views. If there are no
signs of damage, proceed with
sterilization of the telescope.

Sterilization

Due to variations in hospital sterilizers,
precise instructions for sterilization or
aeration cannot be given here. If further
information is necessary regarding the
procedure to be used, contact the
manufacturer of the sterilizer unit. Use
biological indicators or other acceptable
methods to assist in validating the
effectiveness of the hospital’s sterilizer
unit.

A Caution: Do not attempt to
sterilize the telescope before its first use
or after subsequent uses without first
thoroughly cleaning and removing any
organic material, blood or cleaning
solution. Failure to properly prepare the
telescope for sterilization will adversely
affect the sterilization process.

Routine autoclave or ethylene oxide
sterilization is recommended for
sterilization of the telescope.

The telescope may be sterilized by the
following methods:

Autoclave Sterilization

The telescope can be steam autoclaved
in accordance with the following
instructions:

& Caution: Never autoclave the
telescope without wrapping with
appropriate covering. Autoclaving the
telescope without appropriate covering
(eg, flash autoclaving in the OR) can
damage the telescope, which can make
it non-functional and require that it be
discarded.

A Caution: Do not immediately
expose the telescope to air after
removal from the autoclave. Never
attempt to cool the telescope by pouring
cool liquid over the scope. Sudden
changes in temperature may fracture
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the glass components of the telescope
and require that it be discarded.

A Caution: Do not allow the
telescope to come into contact with any
metal during steam autoclaving.
Contact with metal can adversely affect
the telescope during steam autoclaving,
which can make it non-functional and
require that it be discarded.

" Clean and dry the telescope by
following the Cleaning Instructions
on page 12.

" Carefully place the telescope and
light cable adapters into the
sterilization container(s).

" Double wrap the container with the
appropriate wrapping.

" Autoclave at a maximum

temperature of 132 °C
(270 °F) for 15 minutes at 223 kPa

(32 psi).

= When the autoclave cycle is
finished, remove the container(s)
from the autoclave and allow the
telescope and adaptors to cool to
room temperature before removing
the top of the container(s).

Ethylene Oxide (EtO) Gas
Sterilization

= Clean and dry the telescope
following the instructions given in
the Cleaning Instructions on page
12.

= Telescopes may be aerated
without damage for any desired
time period at temperatures up to
68.3 °C (155 °F). Follow sterilizer
manufacturer’s instructions
regarding exact temperatures for
your aerator.

Temperature 53 °C (127.4 °F)

Vacuum 533 mm Hg (21 in
Ho)

Pressure 96.5 kPa (14 psi)

Humidity 70%

Pre-conditioning 1 hour

Carrier HCFC

Concentration 600 Mg/L

Exposure 2 hours

Aeration 55 °C /12 hours

(131 °F/12 hours)

A Caution: During gas sterilization,
the telescopes should not come into
direct contact with metal. Contact with
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metal can adversely affect the
telescope during gas sterilization, which
can make it non-functional and require
that it be discarded.

Sterrad®

The Prostiva RF Therapy Telescope
may be sterilized by the Sterrad 100
sterilization system. Place the
telescope in the Sterrad 100
sterilization system. Place the
telescope in the Sterrad instrument tray
and wrap with polypropylene
sterilization wrap. Follow directions
provided with the Sterrad system.

Telescopes sterilized in the Sterrad 100
system may exhibit cosmetic changes;
these changes do not affect the
functionality of the device.

Chemical Disinfection

The telescope may be chemically
disinfected using a high level
disinfecting solution which is specially
made for endoscopes (eg, Cidex).

A Caution: Only EPA registered
hard surface disinfection solutions
capable of high level disinfection should
be used. Solutions with a strong acid or
alkaline pH are not recommended.
Follow solution manufacturer’s
recommendations for proper dilution
and recommended minimum exposure
times for the Telescopes. DO NOT
EXCEED RECOMMENDED MAXIMUM
EXPOSURE TIME OR 45 MINUTES
WHICHEVER IS LESS. Prolonged
exposure may result in tarnishing or
corrosion.

= A plastic basin should be used to
avoid scratching the telescope and
to eliminate electrolytic corrosion
which can occur when dissimilar
metals are soaked in the same
solution.

= Clean and dry the telescope
following the instructions given in
the Cleaning Instructions on
page 12.

= For chemical disinfection, carefully
follow solution manufacturer’s
instructions. Do not allow the
telescope to remain for more than
45 minutes in any solution,
including sterile water.

= After removal from the disinfection
solution, rinse thoroughly with
sterile water.
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= Dry the telescope with a sterile
cloth.

= Apply alcohol to the fiber surfaces
to complete the drying process.

A Caution: Alcohol must be applied
carefully, paying special attention to the
fiber surfaces in the light piece to
complete the drying process. Any
residues of disinfectant or cleaning
agents in the light inlet post could burn
into it when the fiber optic light cable is
connected and this would considerably
impair light transmission.

Important Notice — Equipment
Limited Warranty (U.S.
Customers only)

A. This Limited Warranty provides the
following assurance to the purchaser
of the Prostiva RF Therapy
Telescope (8099 or 8099TU15),
hereafter referred to as “Equipment”:
(1) Should the Equipment fail to

function within normal tolerances

due to a defect in materials or

workmanship within a period of

90 days, Urologix will, at its

option:

(a) repair or replace any part or
parts of the Equipment;

(b) issue a credit to the purchaser
equal to the Purchase Price,
as defined in Subsection A(2),
against the purchase of the
replacement Equipment or

(c) provide a functionally
comparable replacement
Equipment at no charge.

(2) As used herein, Purchase Price
shall mean the lesser of the net
invoiced price of the original, or
current functionally comparable,
or replacement Equipment.

B. To qualify for Limited Warranty set
forth in Section A(1), these
conditions must be met:

(1) The Equipment must be returned
to Urologix within thirty (30) days
after discovery of the defect.
(Urologix may, at its option,
repair the Equipment on site).

(2) The Equipment must not have
been repaired or altered outside
of Urologix’ factory in any way
which, in the judgment of
Urologix, affects its stability and
reliability. The Equipment must
not have been subjected to
misuse, abuse or accident.

C. This Limited Warranty is limited to its
express terms.
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In particular:

(1) Except as expressly provided by
this Limited Warranty, Urologix is
not responsible for any direct,
incidental or consequential
damages based on any defect,
failure or malfunction of the
EQUIPMENT, whether the claim
is based on warranty, contract,
tort or otherwise.

(2) This Limited Warranty is made
only to the purchaser who uses
the Equipment. AS TO ALL
OTHERS, Urologix makes no
warranty, expressed or implied,
including but not limited to, any
implied warranty of
merchantability, or fitness for a
particular purpose, whether
arising from statute, common
law, customer or otherwise. No
express or implied warranty to
the patient shall extend beyond
the period specified in A(1)
above. This Limited Warranty
shall be the exclusive remedy
available to any person.

(3) The exclusions and limitation set
out above are not intended to,
and should not be constructed so
as to contravene mandatory
provisions of applicable law. If
any part or term of this Limited
Warranty is held to be illegal,
unenforceable or in conflict with
applicable law by a court of
competent jurisdiction, the
validity of the remaining portions
of the Limited Warranty shall not
be affected, and all rights and
obligations shall be construed
and enforced as if this Limited
Warranty did not contain the
particular part or term held to be
invalid. This Limited Warranty
gives the purchaser specific legal
rights. The purchaser may also
have other rights which vary from
state to state.

(4) No person has any authority to
bind Urologix to any
representation, condition or
warranty except this Limited
Warranty.

This Limited Warranty is provided by
Urologix, Inc., 14405 Twenty First
Avenue North, Minneapolis, MN 55447-
4699. It applies only in the United
States. Areas outside the United States
should contact their local distributor for
exact terms of the Limited Warranty.
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Télescope de la
thérapie Prostiva RF

Introduction

Les consignes d'utilisation générales
des télescopes de la thérapie Prostiva
RF sont fournies ci-apres. Le télescope
peut étre réutilisé. Avant la premiere
utilisation, ainsi qu’avant chaque
utilisation ultérieure, le télescope doit
étre nettoyé, décontaminé et stérilisé.
Ces consignes visent a faciliter le
nettoyage, la stérilisation, I'entretien et
le stockage de vos télescopes. Elles
doivent étre lues attentivement. Le
respect de ces consignes doit permettre
a l'utilisateur de bénéficier de toute la
durée de vie des télescopes.

Indications

Le télescope permet de positionner la
poignée de traitement Prostiva RF
Modéle 8929 dans la prostate par voie
transuréthrale. Ce télescope doit étre
utilisé exclusivement avec la poignée
de traitement Prostiva.

Informations relatives a la
sécurité

La liste des contre-indications, mises en
garde, précautions et effets
secondaires est fournie dans le guide
d’utilisation du systéme de la thérapie
Prostiva RF.

Mode d’emploi
Inspection

A réception, vérifierimmédiatement que
le télescope ne présente aucun signe
de dommages. Inspecter également le
télescope de la thérapie Prostiva RF
avant et apres chaque intervention. Les
signes de dommages les plus
identifiables sont des bosses sur le
corps et des éraflures sur I'objectif.
Regarder dans le télescope et le faire
tourner pour vérifier que la vision est
nette. Des éraflures, des traces de
doigts et des poussiéres affecteront la
vue. En outre, les poussiéres peuvent
étre abrasives et rayer I'objectif. Pour
s’assurer qu'un télescope est en parfait
état de marche, observer la lumiere
réfléchie sur les surfaces des oculaires
et objectifs. Ces surfaces doivent étre
lisses et brillantes.

Pour inspecter I'intégrité des fibres
optiques, diriger la tige lumineuse vers
une source de lumiere et observer
I'extrémité distale. Les fibres optiques
sont intactes lorsque la lumiére est
répartie de maniere uniforme. Les
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zones sombres correspondent a des
fibres endommagées. Des images
brouillées peuvent résulter de la
pénétration d’humidité par un joint
endommagé autour de I'objectif. Une
vue partiellement ou totalement
obstruée peut étre le résultat d’objectifs
endommagés dans le corps du
télescope ou 'oculaire. Ne pas utiliser
un télescope endommagé.

Si le télescope doit étre mis au rebut,
respecter la réglementation locale en
matiére de respect de I'environnement.

Les consignes d’assemblage,
d’installation et de raccordement sont
fournies dans le guide d’utilisation du
systéme de la thérapie Prostiva RF.

Utilisation

Le télescope de la thérapie Prostiva RF
se compose d’un oculaire en verre, d’'un
cable de lumiére en fibre optique muni
de connecteurs a vis pour la
compatibilité avec différentes marques
de cables de lumiére et d’'un corps en
acier inoxydable contenant le systéme
de lentilles cylindriques et I'objectif.

Comme tous les instruments d’optique,
le télescope est un élément trés fragile
de I'équipement endoscopique. Pour
préserver la qualité du télescope,
respecter les consignes de
manipulation décrites ci-aprés.

= Pour éviter de casser le télescope,
le tenir fermement par I'extrémité
de I'oculaire. Ne jamais prendre le
télescope uniquement par son
extrémité distale.

= Ne pas tenter de courber le corps
en acier inoxydable. Ceci pourrait
rompre ou fissurer le systeme de
lentilles cylindriques.

= Manipuler le télescope avec soin.
Les chocs trop violents, en
particulier au niveau de I'extrémité
distale, peuvent résulter en des
dommages ou des fissures du
télescope et permettre la
pénétration de liquides, vapeur ou
autres substances. Si tel était le
cas, 'image serait brouillée ou
présenterait des zones sombres.

= Pour éviter tout incident lors du
nettoyage, de la désinfection et de
la stérilisation des télescopes, il est
recommandé de les manipuler a
part des autres instruments.
Nettoyage

Considérations d’ordre général — Un
retraitement adéquat est basé sur un
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nettoyage soigneux. Le nettoyage estla
premiére étape et la stérilisation se
produit plus tard dans le retraitement ;
cette derniére a pour but d’éliminer les
micro-organismes afin de réduire les
risques de transmission et les
possibilités d’infection. Pour assurer un
retraitement acceptable, ne laisser
aucun délai entre les étapes figurant
dans ce document.

Agents pathogeénes transmissibles
par le sang — Le personnel hospitalier
doit observer des précautions
universelles pour la manipulation de cet
appareil aprés usage, selon la norme
OSHA 29 CFR 1910.1030, Exposition
professionnelle aux agents pathogénes
transmissibles par le sang. Il est
recommandé de porter des gants et des
lunettes de protection pendant toute la
durée du nettoyage.

Nettoyage minutieux de cet appareil —
Il est trés important de nettoyer
minutieusement cet appareil avant sa
premiere utilisation, et avant toutes les
utilisations ultérieures, en suivant les
étapes de nettoyage spécifiques figurant
dans le présent document. Un nettoyage
inefficace ou incomplet peut entraver les
activités de stérilisation ultérieures.

Nettoyage automatisé —

Attention : Les télescopes de la
thérapie Prostiva RF NE DOIVENT PAS
étre nettoyés dans un bain aux
ultrasons ou un appareil de nettoyage
automatique. Ces méthodes de
nettoyage risquent en effet
d’endommager le télescope. Il ne serait
plus fonctionnel et devrait étre mis au
rebut.

Agents de nettoyage - Il est
recommandé d’utiliser un agent de
nettoyage enzymatique a pH neutre. Ce
type de nettoyant a montré sa capacité
a éliminer de cet appareil les salissures
d’origine organique telles que le sang et
I'urine. Les instructions de nettoyage
suivantes ont été validées en utilisant la
solution détergente enzymatique Enzol.
En outre, il est recommandé d’utiliser
I'équipement suivant (ou équivalent) :

= Brosse pour lumiére (2), avec poils
en nylon doux, de 3,0 a 6,0 mm
(1/8-1/4 po) de diamétre (pour le
nettoyage des adaptateurs)

= Brosse pour instrument (2), avec
poils en nylon doux, 18,0 2 20,0 cm
(7 a 8 po) de longueur (pour le
nettoyage du télescope)
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= Seringue, sans aiguille (60,0 ml ou
plus)

Les agents de nettoyage, solutions ou
outils suivants ne doivent PAS étre
utilisés lors du nettoyage de cet
appareil :

= Solution saline
= Agents de nettoyage alcalins

= Solutions contenant du chlore (par
exemple, 'eau de Javel) ou des
aldéhydes (par exemple, le
glutaraldéhyde)

= Formol, mercure, chlorures,
bromures, iodures ou une solution
de Ringer

= Brosses métalliques ou tampons a
récurer

Eau de nettoyage et de ringage —
Utiliser de I'eau chaude du robinet pour
nettoyer cet appareil. Utiliser de I'eau
déminéralisée lors de la derniére étape
de ringage pour éviter tout dép6t de
minéraux sur les surfaces de I'appareil.

Consignes de nettoyage manuel

Consignes de nettoyage manuel :
Point d’utilisation — NE PAS laisser cet
appareil sécher aprés utilisation et
avant le nettoyage.

Pour éviter que du sang, de I'urine ou
d’autres contaminants ne séchent surle
télescope, celui-ci doit étre placé dans
un récipient rempli d’eau
immédiatement aprés I'utilisation. Ne
pas poser d’autres instruments sur le
télescope.

1. Démonter les adaptateurs pour
cable de lumiére utilisés par le
télescope.

2. Rincer le télescope et les
adaptateurs pour cable de
lumiére pendant au moins
3 minutes avec un jet d’eau
chaude constant du robinet tout
en frottant soigneusement avec
une brosse nylon a poils doux,
pour éliminer I'essentiel des
contaminants.

3. En utilisant de I'eau chaude du
robinet (>18 °C >70 °F), préparer
une solution de nettoyage
enzymatique selon les
instructions du fabricant du
détergent (Enzol = environ
7,9 mi/l).

4. Placer le télescope et les
adaptateurs pour cable de
lumiére dans la solution de
nettoyage, complétement
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submergés, et laisser tremper
pendant au moins 2 minutes.

5. Aprés le trempage, et alors qu’ils
sont entierement submergés,
bien frotter avec une seconde
brosse nylon a poils doux pour
éliminer délicatement toute
contamination résiduelle visible
sur le télescope et les
adaptateurs pour cable de
lumiére. Rincer les zones
difficiles (y compris les
connexions a proximité de la
lentille oculaire et des
adaptateurs) a I'aide d’'une
seringue sans aiguille
entierement remplie d’eau
chaude du robinet.
Recommencer le lavage et le
ringage si nécessaire.

6. Aprés le nettoyage, rincer
soigneusement le télescope et
les adaptateurs pour cable de
lumiére avec de I'eau
déminéralisée (>13 °C >55 °F)
pendant au moins 2 minutes pour
éliminer les résidus de détergent.

7. Sécher le télescope et les
adaptateurs pour cable de
lumiére a I'aide d’un chiffon
propre, absorbant et peu
pelucheux.

8. Inspecter visuellement le
télescope et les adaptateurs pour
cable de lumiere :

= alarecherche de signes de
dommages, tels que des
bosselures le long de 'arbre
ou de rayures sur les lentilles.
Ne pas utiliser un télescope
endommagé.

= En présence de signes
visibles de contamination. Ne
pas procéder a la stérilisation
d’un appareil contaminé. Si
une contamination est toujours
présente, recommencer les
étapes de nettoyage ci-
dessus.

9. A la fin du nettoyage, vérifier la
qualité d’image du télescope :
vues brumeuses, sombres ou
obstruées. En I'absence de
signes de dommage, procéder a
la stérilisation du télescope.

Stérilisation

En raison de la diversité des
stérilisateurs hospitaliers, il n’est pas
possible de donner des instructions
précises de stérilisation et d’aération
dans ce manuel. Pour des informations
plus détaillées concernant les
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procédures a suivre, s’adresser au
fabricant du stérilisateur. Utiliser des
indicateurs biologiques ou d’autres
méthodes fiables pour vérifier
I'efficacité du stérilisateur de I'hopital.

& Attention : Ne pas stériliser le
télescope avant la premiére utilisation
ni apres les autres utilisations sans
I'avoir d’abord nettoyé et débarrassé
des matiéres organiques, de dépéts de
sang ou de solution de nettoyage. Faute
d’une préparation soigneuse du
télescope, la stérilisation ne
s’effectuera pas correctement.

Le télescope doit de préférence étre
stérilisé en autoclave ou a I'oxyde
d’éthyléne.

Le télescope peut étre stérilisé comme
suit :

Stérilisation en autoclave

Le télescope peut étre passé en
autoclave dans les conditions
suivantes :

& Attention : Ne jamais passer le
télescope en autoclave sans le
recouvrir d’'une protection adaptée. La
stérilisation du télescope en autoclave
sans protection adaptée (ex., autoclave
flash au bloc) risque d’endommager le
télescope, I'empécher de fonctionner et
nécessiter sa mise au rebut.

A Attention : Ne pas exposer le
télescope a I'air immédiatement aprés
la sortie de 'autoclave. Ne jamais tenter
de refroidir le télescope en le placant
sous un liquide froid. Une brusque
variation de température peut briser les
parties en verre et nécessiter la mise au
rebut du télescope.

A Attention : Empécher tout contact
entre le télescope et du métal pendant
le passage en autoclave. Un contact
avec du métal risque d’endommager le
télescope pendant la stérilisation en
autoclave, 'empécher de fonctionner et
nécessiter sa mise au rebut.

= Nettoyer et sécher le télescope
conformément aux consignes de
nettoyage de la page 22.

= Placer soigneusement le télescope
et les adaptateurs du céble de
lumiere dans les conteneurs pour
stérilisation.
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= Envelopper les conteneurs d’'une
double protection adaptée.

= Latempérature de stérilisation en
autoclave ne doit pas dépasser
132 °C (270 °F) pendant
15 minutes a 223 kPa (32 psi).

= Lorsque le cycle d’autoclave est
terminé, retirer les conteneurs et
laisser refroidir le télescope et les
adaptateurs a température
ambiante avant de retirer le
couvercle.

Stérilisation a 'oxyde d’éthyléne
(EtO)

= Nettoyer et sécher le télescope
conformément aux consignes de
nettoyage de la page 22.

= Les télescopes peuvent étre aérés
sans risque pendant la période
nécessaire a une température
maximale de 68,3 °C (155 °F).
Suivre les consignes de
stérilisation du fabricant
concernant les températures
exactes de votre aérateur.

Température 53 °C (127,4 °F)
Vide 533 mm Hg
Pression 96,5 kPa
Humidité 70%

Pré- 1 heure
conditionnement

Outil porteur HCFC
Concentration 600 mg/I
Exposition 2 heures
Aération 55 °C /12 heures

(131 °F/12 heures)

A Attention : Pendant la stérilisation
par gaz, les télescopes ne doivent pas
étre en contact direct avec du métal. Un
contact avec du métal risque
d’endommager le télescope pendant la
stérilisation par gaz, 'empécher de
fonctionner et nécessiter sa mise au
rebut.

Sterrad®

Le télescope de la thérapie Prostiva RF
peut étre stérilisé avec le systeme
Sterrad 100. Placer le télescope dans le
systéme de stérilisation Sterrad 100.
Placer le télescope dans le bac a
instruments Sterrad et entourer avec
une protection en polypropyléne. Suivre
le mode d’emploi du systéeme Sterrad.

Les télescopes stérilisés dans le
systeme Sterrad 100 peuvent changer
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d’aspect ; ces changements n’affectent
pas le fonctionnement de I'appareil.

Désinfection chimique

Le télescope peut étre désinfecté
chimiquement avec une solution
désinfectante de haut niveau pour
endoscopes (ex., Cidex).

A Attention : Utiliser exclusivement
des solutions désinfectantes de haut
niveau pour surfaces dures agréées par
I'EPA. Les solutions a pH fortement
acide ou alcalin ne sont pas
recommandées. Suivre le mode
d’emploi pour la dilution et les temps
d’exposition minimum recommandés
pour les télescopes. NE PAS
DEPASSER LE TEMPS
D’EXPOSITION MAXIMUM
RECOMMANDE, ET DANS TOUS LES
CAS, NE PAS DEPASSER

45 MINUTES. Une exposition
prolongée peut entrainer un
ternissement ou une corrosion.

= Utiliser une cuvette en plastique
pour éviter de rayer le télescope et
pour empécher toute corrosion
électrolytique provoquée par la
présence de métaux différents
dans la méme solution.

= Nettoyer et sécher le télescope
conformément aux consignes de
nettoyage de la page 22.

= Pour la désinfection chimique,
suivre soigneusement les
consignes du fabricant. Ne pas
laisser le télescope plus de
45 minutes dans une solution
quelle qu’elle soit, y compris dans
de I'eau stérile.

= Rincer soigneusement le télescope
al'eau stérile apres 'avoir retiré de
la solution de désinfection.

= Essuyer le télescope avec un linge
stérile.

= Appliquer de l'alcool sur les
surfaces en fibre pour achever le
séchage.

A Attention : Appliquer
soigneusement l'alcool, en prenant
particulierement soin des surfaces en
fibre de la lampe pour achever le
séchage. Tout résidu de solution
désinfectante ou de produit de
nettoyage sur la tige interne pourrait
braler a I'intérieur lorsque le cable de
lumiere a fibre optique est branché, ce
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qui diminuerait considérablement la
transmission de la lumiére.

Avis important - Garantie limitée
sur I’équipement

Pour obtenir les conditions exactes de
la Garantie limitée dans d’autres pays,
priere de contacter un représentant
Urologix local.

8099/8099TU15 2012-11 Frangais 27



28 Frangais 2012-11 8099/8099TU15



Prostiva HF-
Therapiesystem

Einleitung

Die folgenden Anweisungen
beschreiben die allgemeine
Verfahrensweise fiir den sicheren
Umgang mit dem Teleskop fir die
Prostiva HF-Therapie. Bei dem
Teleskop handelt es sich um ein wieder-
verwendbares Gerat. Das Teleskop
muss vor jedem (auch dem ersten)
Gebrauch gereinigt, dekontaminiert und
sterilisiert werden. Diese Anweisungen
sollen Ihnen bei der Reinigung,
Sterilisation, Pflege und Aufbewahrung
lhres Teleskops dienlich sein. Bitte
lesen Sie sie sorgfaltig durch. Bei
Beachtung dieser Anweisungen kénnen
Sie sich einer langen Nutzungsdauer
lhres Teleskops erfreuen.

Verwendungszweck

Das Teleskop wird bei der
Positionierung des Handstlicks Prostiva
HF Modell 8929 durch die Urethrain der
Prostata eingesetzt. Dieses Teleskop
darf nur gemeinsam mit dem Prostiva
HF Handstlick verwendet werden.

Sicherheitsinformationen

Eine Liste der Kontraindikationen,
Warnhinweise, VorsichtsmafRnahmen
und mdglichen unerwiinschten Ereig-
nisse finden Sie in der Bedienungsan-
leitung zum Prostiva HF-Therapie-
system.

Gebrauchsanweisung
Inspektion

Unmittelbar nach Erhalt sowie vor und
nach jedem Eingriff muss das Teleskop
auf Beschadigungsanzeichen
untersucht werden. Zu den auffalligsten
dieser Anzeichen zahlen Einbeulungen
am Schaft und Kratzer auf der Optik.
Sehen Sie durch das Teleskop und
drehen Sie es dabei, um die klare Sicht
in allen Stellungen zu uberprufen.
Kratzer, Fingerabdriicke und
Schmutzanhaftungen fiihren zu einer
Beeintrachtigung der Sicht.
Schmutzanhaftungen kénnen zudem
scheuernd wirken und die Optik
verkratzen. Um zu kontrollieren, ob sich
das Teleskop in einem einwandfreien
Betriebszustand befindet, kénnen Sie
das reflektierte Licht auf den
Oberflachen des Okulars und des
Objektivs betrachten. Diese
Oberflachen mussen glatt und glanzend
erscheinen.
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Uberpriifen Sie die Integritat der
Faseroptik, indem Sie den
Lichtkabelanschluss gegen eine
Lichtquelle richten und dabei die distale
Spitze beobachten. Wird das Licht
gleichmaRig gestreut, befindet sich die
Faseroptik in einem einwandfreien
Zustand. Dunklere Stellen deuten auf
gebrochene Fasern hin. Eine
beschlagene Sicht deutet darauf hin,
dass durch beschadigte Dichtungen um
das Objektiv Feuchtigkeit in das
Teleskop eingedrungen ist. Ist die Sicht
teilweise oder vollstandig blockiert, sind
vermutlich Linsen im Teleskopschaft
oder im Okular beschadigt. Weist das
Teleskop Beschadigungszeichen auf,
darf es nicht benutzt werden.

Bei der Entsorgung des Teleskops sind
die entsprechenden gesetzlichen und
behérdlichen Entsorgungsbestimmun-
gen zu beachten.

Anweisungen zum Zusammensetzen,
der Installation und dem Anschlieen
des Teleskops finden Sie in der
Bedienungsanleitung zum Prostiva HF-
Therapiesystem.

Handhabung

Das Teleskop fir das Prostiva HF-
Therapiesystem besteht aus einem
Okular mit einer Glaslinse, einem
Lichtkabelanschluss mit Gewinde fur
den Anschluss von Lichtkabeln
verschiedener Hersteller sowie einem
Edelstahlschaft, der das Stablinsen-
system und das Objektiv birgt.

Wie bei allen endoskopischen Geraten
handelt es sich auch bei diesem
Teleskop um ein empfindliches
optisches Instrument. Bitte beachten
Sie die folgenden Anweisungen zur
Handhabung, um das Teleskop vor
Beschadigungen und
Beeintrachtigungen seiner Nutzbarkeit
zu schitzen.

= Zum Schutz vor Beschadigung
muss das Teleskop stets sicher am
Okularende gehalten werden. Das
Teleskop darf niemals nur am
distalen Ende gehalten werden.

= Der Edelstahlschaft darf unter
keinen Umstanden gebogen
werden, da dies zu Briichen oder
Rissen im Stablinsensystem fihren
kann.

= Gehen Sie behutsam mit dem
Teleskop um. Harte Schlage —
insbesondere am distalen Ende —
kénnen zu Schaden oder Rissen
am Teleskop fuhren, wodurch
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Flussigkeiten, Dampf und andere
Substanzen in das Teleskop
eindringen kénnen, was zu einer
beschlagenen oder unscharfen
Abbildung fihrt.

= Um eine Beschadigung des
Teleskops zu vermeiden, sollte es
getrennt von anderen Instrumenten
gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden.

Reinigung

Allgemeine Anmerkungen - Eine
adaquate Wiederaufbereitung ist fur
eine griindliche Reinigung unabdingbar.
Die Reinigung ist der erste Schritt, und
die Sterilisation geschieht erst bei der
Wiederaufbereitung. Damit sollen
Mikroorganismen abgetotet werden, um
die Wahrscheinlichkeit und Méglichkeit
von Infektionen zu reduzieren. Um eine
effektive Wiederaufbereitung zu
gewahrleisten, sollte zwischen den
Schritten in diesem Dokument keine
Verzdgerung auftreten.

Hamatogene Krankheitserreger —
Universelle Vorsichtsmafnahmen bei
der Handhabung dieses Gerats nach
dem Gebrauch miissen vom gesamten
Krankenhauspersonal gemalR OSHA
Standard 29 CFR 1910.1030,
Occupational Exposure to Bloodborne
Pathogens (Berufsbedingte Exposition
gegeniiber hdmatogenen
Krankheitserregern) eingehalten
werden. Wahrend des gesamten
Reinigungsprozesses sind
Schutzhandschuhe und Augenschutz
zu tragen.

Grindliche Reinigung des Gerits —
Die griindliche Reinigung dieses Gerats
vor dem ersten Gebrauch und vor allen
spateren Anwendungen, unter
Befolgung der spezifischen, in diesem
Dokument aufgefiihrten
Reinigungsschritte, ist wesentlich. Eine
ineffektive oder unvollstandige
Reinigung kann den nachfolgenden
Sterilisationsprozess beeintrachtigen.

Automatische Reinigung —

Vorsicht: Teleskope fir die
Prostiva HF-Therapie DURFEN NICHT
in einem Ultraschallbad oder in einem
Waschautomaten gereinigt werden.
Diese Reinigungsverfahren kénnen
Schaden an den Teleskopen
verursachen. Beschadigte Teleskope
sind evtl. unbrauchbar und missen
entsorgt werden.

Reinigungsmittel — Die Verwendung
eines Enzymreinigers mit neutralem
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pH-Wert wird empfohlen. Diese Art von
Reinigungsmittel hat sich zur effektiven
Entfernung von organischen
Verschmutzungen wie Blut und Urin bei
diesem Gerat bewahrt. Die folgenden
Reinigungsanweisungen wurden fir die
Verwendung von Enzol
Enzymreinigungslésung validiert.
Darliber hinaus wird die folgende
Ausristung (oder gleichwertig)
empfohlen:

= Lumenbirste (2), mit weichen
Nylonborsten, 3,0-6,0 mm
(1/8-1/4") Durchmesser (fur
Reinigungsadapter)

= Instrumentenbirste (2),
mit weichen Nylonborsten,
18,0-20,0 cm (7-8") lang
(zu Reinigungszwecken)

= Spritze, ohne Nadel (60,0 ml oder
groRer)

Die folgenden Reinigungsmittel,
Lésungen oder Hilfsmittel dirfen NICHT
zur Reinigung dieses Instruments
verwendet werden:

= Kochsalzlésung
= Alkalische Reinigungsmittel

= Chlorhaltige Losungen (z. B.
Bleiche) oder Aldehyde (z. B.
Gluteraldehyd)

= Formalin, Quecksilber, Chloride,
Bromide, Jodide oder Ringer-
Lésung

= Metallbirsten oder Topfreiniger

Reinigung und Spiilung mit Wasser —
Zur Reinigung dieses Gerats warmes
Leitungswasser verwenden. Fir den
letzten Spllschritt sollte entionisiertes
Wasser verwendet werden, um
Mineralablagerungen auf den
Gerateoberflachen zu vermeiden.

Anweisungen fiir die manuelle
Reinigung

Reinigungsanweisungen:
Anwendungsstelle — Dieses Gerat
nach Gebrauch und vor der
Reinigung NICHT trocknen lassen.

Um zu verhindern, dass Blut, Urin und
andere Verunreinigungen auf dem
Teleskop antrocknen, muss dieses
umgehend nach Gebrauch in einen
Behalter mit Wasser gelegt werden.
Keine anderen Instrumente auf das
Teleskop legen.

1. Evil. verwendete Lichtkabeladapter

vom Teleskop entfernen.
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2. Teleskop und Lichtkabeladapter
mindestens 3 Minuten lang
kontinuierlich mit warmem
Leitungswasser abspilen und
dabei mit einer Birste mit
weichen Nylonborsten grobe
Verschmutzungen entfernen.

3. Mitwarmem Leitungswasser
(>18 °C, >70 °F) eine
Enzymreinigungslésung
nach den Anweisungen des
Herstellers der
Reinigungsldsung vorbereiten
(Enzol = 7,9 ml/l).

4. Teleskop und Lichtkabeladapter
in die Reinigungsldsung legen,
sodass sie vollstandig von
FlUssigkeit umgeben sind, und
mindestens 2 Minuten einwirken
lassen.

5. Nach dem Einwirken, und immer
noch vollstéandig von Flissigkeit
umgeben, jegliche sichtbare
Verschmutzungen von Teleskop
und Lichtkabeladaptern mit einer
zweiten Birste mit weichen
Nylonborsten vorsichtig
entfernen. Schwer zugéngliche
Bereiche (einschlieBlich der
Anschlisse in der Nahe von
Okularlinse und Adapter) mit
einer nadelfreien, vollstandig mit
warmem Leitungswasser
geflllten Spritze spulen. Birsten
und Spllen nach Bedarf
wiederholen.

6. Nach der Reinigung Teleskop und
Lichtkabeladapter mit
entionisiertem Wasser (>13 °C,
>55 °F) mindestens 2 Minuten
lang griindlich ausspllen, um
Reinigungsmittelreste zu
entfernen.

7. Mit einem sauberen,
absorbierenden und fusselfreien
Tuch Teleskop und
Lichtkabeladapter trocknen.

8. Teleskop und Lichtkabeladapter
durch Sichtprifung inspizieren:

= auf Anzeichen von
Beschadigungen, wie Beulen
am Schaft oder Kratzer auf
den Linsen. Weist das
Teleskop Anzeichen von
Beschadigungen auf, darf es
nicht benutzt werden.

= auf sichtbare
Verschmutzungen. Bei einem
kontaminierten Gerét die
Sterilisation nicht fortsetzen.
Falls noch Kontamination
vorhanden ist, obige
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Reinigungsschritte
wiederholen.

9. Nach Abschluss der Reinigung,
die Bildqualitat des Teleskops
auf Verdunkelungen, Blockaden
oder Dunstriickstande
Uberprifen. Wenn keine
Anzeichen auf Beschadigungen
sichtbar sind, kann die
Sterilisation des Teleskops
fortgesetzt werden.

Sterilisation

Aufgrund der Verschiedenartigkeit der
in Kliniken gebrauchlichen
Sterilisatoren kdnnen hier keine
genauen Anleitungen zur Sterilisation
oder Abluftung gegeben werden. Falls
weitere Informationen hinsichtlich der
anzuwendenden Verfahren bendtigt
werden, ist Kontakt mit dem Hersteller
des Sterilisationsgerats aufzunehmen.
Die Wirksamkeit des in der Klinik
eingesetzten Sterilisationsgerats ist
unter Verwendung von Bioindikatoren
oder anderen anerkannten Methoden
zu kontrollieren.

AVorsicht: Vor jeder Sterilisation des
Teleskops (vor der ersten Verwendung
sowie nach jeder Verwendung) muss
das Teleskop zunachst sorgfaltig
gereinigt und von samtlichen
organischen Materialien, Blut und
Reinigungslésungsriickstédnden befreit
werden. Wird das Teleskop nicht
ordnungsgeman auf die Sterilisation
vorbereitet, muss der Erfolg des
Sterilisationsprozesses in Frage gestellt
werden.

Fir die Sterilisation des Teleskops wird
ein Routine-Sterilisationsverfahren
(Autoklav oder Athylenoxid) empfohlen.

Die folgenden Abschnitte enthalten
Informationen zu den verschiedenen fir
das Teleskop zulassigen
Sterilisationsverfahren.

Sterilisation im Autoklav

Bei der Sterilisation des Teleskops im
Autoklav sind die folgenden
Anweisungen zu beachten:

& Vorsicht: Vor der Sterilisation des
Teleskops im Autoklav muss dieses in
eine geeignete Hille verpackt werden.
Bei einer Autoklav-Sterilisation des
Teleskops ohne geeignete Hiille (z. B.
Schnellsterilisation im Operationssaal)
besteht die Gefahr einer Beschadigung
des Teleskops, wodurch dieses
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unbrauchbar wird und entsorgt werden
muss.

A Vorsicht: Das Teleskop darf nach
der Entnahme aus dem Autoklav
keinesfalls direkt der Luft ausgesetzt
werden. Versuchen Sie niemals, das
Teleskop durch Abspilen mit einer
kalten Flussigkeit abzukulhlen. Auf
diese Weise herbeigefiihrte plotzliche
Temperaturanderungen kénnen zu
einem Bruch der glasernen
Komponenten des Teleskops flihren,
wodurch dieses unbrauchbar wird und
entsorgt werden muss.

A Vorsicht: Wahrend der
Sterilisation im Autoklav darf das
Teleskop nicht in Kontakt mit
irgendwelchen metallischen Objekten
stehen, da andernfalls die Gefahr einer
Beschadigung des Teleskops wahrend
des Dampfsterilisationsprozesses
besteht. Beschadigte Teleskope sind
unbrauchbar und missen entsorgt
werden.

Reinigen und trocknen Sie das
Teleskop (siehe Abschnitt
,Reinigungsanweisungen*” auf
Seite 32).

Legen Sie das Teleskop und die
Lichtkabeladapter vorsichtig in den
(die) Sterilisationsbehalter.

" Packen Sie den (die) Behalter
zweifach in geeignete Hillen.

Flhren Sie eine Dampfsterilisation
durch (maximal 132 °C

(270 °F), 15 Minuten Dauer,

223 kPa (32 psi)).

= Entnehmen Sie den (die) Behalter
nach Abschluss des
Sterilisationszyklus aus dem
Autoklav und lassen Sie das
Teleskop und die Adapter auf
Raumtemperatur abkihlen, bevor
Sie den Deckel von dem (den)
Behalter(n) abnehmen.

Sterilisation mit Athylenoxid

= Reinigen und trocknen Sie das
Teleskop (siehe Abschnitt
,Reinigungsanweisungen* auf
Seite 32).

= Teleskope kénnen ohne Gefahr von
Beschadigungen fiir eine beliebige
Dauer bei Temperaturen bis zu
68,3 °C (155 °F) abgellftet werden.
Richten Sie sich bezlglich der
exakten Temperatureinstellungen
fir den Aerator nach den
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Anweisungen des
Sterilisatorherstellers.

Temperatur 53 °C (127,4 °F)
Vakuum 533 mmHg
Druck 96,5 kPa (14 psi)

Luftfeuchtigkeit 70%
Vorkonditionierung 1 Stunde

Trager FCKW

Konzentration 600 mg/I

Exposition 2 Stunden

Abliftung 55 °C /12 Stunden
(131 °F/

12 Stunden)

A Vorsicht: Wahrend der
Gassterilisation darf das Teleskop nicht
in Kontakt mit irgendwelchen
metallischen Objekten stehen, da
andernfalls die Gefahr einer
Beschadigung des Teleskops wahrend
des Gassterilisationsprozesses
besteht. Beschadigte Teleskope sind
unbrauchbar und missen entsorgt
werden.

Sterrad®

Das Teleskop fiir die Prostiva HF-
Therapie kann mithilfe des
Sterilisationssystems Sterrad 100
sterilisiert werden. Legen Sie dazu das
Teleskop in die Instrumentenschale des
Sterilisationssystems Sterrad 100 und
umhdillen Sie diese mit der PP-
Sterilisationshulle.Richten Sie sich
hinsichtlich des Sterilisationsprozesses
nach den Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des
Sterilisationssystems Sterrad 100.

Teleskope, die unter Verwendung des
Sterilisationssystems Sterrad 100
sterilisiert wurden, kdnnen leichte
Verfarbungen aufweisen, die jedoch die
Funktionalitat des Teleskops nicht
beeintrachtigen.

Chemische Desinfektion

Das Teleskop kann mit einer speziell fur
die Anwendung bei Endoskopen
vorgesehenen hochaktiven
Desinfektionslésung (z. B. Cidex)
chemisch desinfiziert werden.

A Vorsicht: Eine chemische
Desinfektion darf nur unter Verwendung
von hochaktiven Desinfektionsldsungen
(mit EPA-Zulassung) fiir harte
Oberflachen erfolgen. Von der
Verwendung stark saurer oder
alkalischer Lésungen wird abgeraten.
MaRgeblich fir das ordnungsgemafe
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Verdlinnungsverhaltnis und die
minimale Expositionsdauer fiir
Teleskope sind die Empfehlungen des
Herstellers. DIE EMPFOHLENE
MAXIMALE EXPOSITIONSDAUER
BZW. EINE MAXIMALE
EXPOSITIONSDAUER VON

45 MINUTEN (MASSGEBLICH IST
DER KURZERE ZEITRAUM) DARF
NICHT UBERSCHRITTEN WERDEN.
Eine Exposition kann Triibungen oder
Korrosion zur Folge haben.

= Um zu vermeiden, dass das
Teleskop zerkratzt wird, muss eine
Kunststoffschale verwendet
werden. Dies tragt auch zur
Vermeidung elektrolytischer
Korrosion bei, die auftreten kann,
wenn unterschiedliche Metalle in
die gleiche Lésung getaucht
werden.

= Reinigen und trocknen Sie das
Teleskop (siehe Abschnitt
,Reinigungsanweisungen*” auf
Seite 32).

= Richten Sie sich bei der
chemischen Desinfektion nach den
Anweisungen des
Desinfektionsldsungsherstellers.
Belassen Sie das Teleskop nie
langer als 45 Minuten in
irgendeiner L6ésung (einschlieBlich
sterilem Wasser).

= Spilen Sie das Teleskop nach der
Entnahme aus der
Desinfektionsldsung griindlich mit
sterilem Wasser.

= Trocknen Sie das Teleskop mit
einem sterilen Tuch.

= Benetzen Sie zum Abschluss des
Trocknungsprozesses die
Oberflachen der Faseroptik mit
Alkohol.

Vorsicht: Bei der Benetzung der
Oberflachen der Faseroptik mit Alkohol
zum Abschluss des
Trocknungsprozesses ist mit Sorgfalt
vorzugehen, wobei insbesondere dem
Lichtkabelanschluss spezielle
Aufmerksamkeit gewidmet werden
muss. Rickstédnde von Desinfektions-
oder Reinigungsmitteln am
Lichtkabelanschluss kénnen sich
einbrennen, sobald die Lichtquelle bei
angeschlossenem Lichtkabel
eingeschaltet wird, wodurch die
Lichtlibertragung erheblich
beeintrachtigt wird.
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Wichtiger Hinweis —
Garantieerkldrung fiir das
Produkt

Kunden in Landern auBerhalb der
Vereinigten Staaten von Amerika
missen mit ihrem &rtlichen Urologix
Reprasentanten Kontakt aufnehmen,
um die genauen Bedingungen der ihnen
gewahrten Garantie zu erfahren.
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Endoscopio para la
terapia Prostiva RF

Introduccion

Las instrucciones que aparecen a
continuacion describen el
procedimiento general de manipulacion
segura de los endoscopios para la
terapia Prostiva RF. El endoscopio es
un dispositivo reutilizable. Antes de su
utilizacion y en cada uso subsiguiente,
el endoscopio se debe limpiar,
descontaminar y esterilizar. Estas
instrucciones estan disefiadas para
ayudarle en la limpieza, esterilizacion,
cuidado y almacenamiento de los
endoscopios. Léalas detenidamente. Si
sigue estas instrucciones, los
endoscopios le proporcionaran una vida
util prolongada.

Indicaciones de uso

El endoscopio se utiliza para situar el
dispositivo de mano Prostiva RF
Modelo 8929 en la prostata a través de
la uretra. Este endoscopio se utilizara
unicamente con el dispositivo de mano
Prostiva.

Informacién de seguridad

Para conocer la lista de
contraindicaciones, advertencias,
medidas preventivas y efectos
adversos, consulte la Guia del usuario
del sistema de la terapia Prostiva RF.

Instrucciones de uso
Inspeccion

Cuando reciba el endoscopio,
examinelo inmediatamente en busca de
signos de dafios. Examine también el
endoscopio para la terapia Prostiva RF
antes y después de cada
procedimiento. Las muescas en el
vastago y los arafiazos en la lente son
los signos mas visibles de dafios. Mire
a través del endoscopio y girelo para
comprobar la claridad de visién. La
presencia de arafiazos, huellas
digitales y residuos disminuiran la
vision. Ademas, los residuos pueden
actuar de abrasivos y arafiar la lente.
Para asegurarse de que un endoscopio
esta en buen estado de funcionamiento,
observe la luz reflejada en las
superficies de las lentes del ocular y del
objetivo. Estas superficies deben estar
lisas y brillantes.

Examine la integridad de las fibras
opticas sujetando el conector de luz
hacia una luz y observando el extremo
distal. Las fibras opticas estan intactas
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cuando la luz esta uniformemente
distribuida. Las areas oscuras indican
fibras rotas. Pueden verse imagenes
borrosas en caso de entrada de
humedad debido a que la junta situada
alrededor de la lente esta dafada. Una
vision parcial o totalmente obstruida
puede deberse a que las lentes del
vastago del endoscopio o del ocular
estan dafiadas. No utilice el endoscopio
si presenta signos de dafios.

Si es necesario desechar el endoscopio,
hagalo conforme a la normativa local en
materia de medio ambiente.

Consulte las instrucciones de montaje,
instalacion y conexion del endoscopio
en la Guia del usuario del sistema de la
terapia Prostiva RF.

Manipulaciéon

El endoscopio para la terapia

Prostiva RF consta de un ocular con
una lente ocular de vidrio, una conexion
de cable de luz de fibra éptica con
conectores de cable roscados
compatible con cables de luz de
diversos fabricantes, y un vastago de
acero inoxidable que contiene el
sistema de lentes de varillay la lente del
objetivo.

Al igual que con cualquier instrumento
optico, el endoscopio es una pieza
delicada de un equipo endoscoépico.
Para garantizar una calidad duradera
del endoscopio, siga las instrucciones
de manipulacién descritas a
continuacion.

= Para evitar su rotura, el
endoscopio debe sostenerse
sujetando firmemente el extremo
del ocular. No lo sujete nunca sélo
por el extremo distal.

= No doble nunca el vastago de
acero inoxidable. Esto podria
producir roturas o grietas en el
sistema de lentes de varilla.

= Maneje con cuidado el endoscopio.
Los golpes fuertes, especialmente
en el extremo distal, pueden
causar dafios o grietas en el
endoscopio y permitir la entrada de
liquidos, vapor u otros materiales.
En ese caso, la imagen aparecera
borrosa o tendra un area visual
poco clara.

= Para evitar dafios al limpiar,
desinfectar y esterilizar el
endoscopio, se recomienda
manipularlo por separado de otros
instrumentos.
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Limpieza

Consideraciones generales. Para que
el reprocesamiento sea adecuado, es
necesario realizar una limpieza
profunda. La limpieza es el paso inicial
del reprocesamiento, mientras que la
esterilizacién se produce mas tarde y
tiene la finalidad de matar los
microorganismos para reducir las
probabilidades de contagio y de que se
produzca una infeccion. Para que el
reprocesamiento sea aceptable, no
deben producirse retrasos entre los
pasos indicados en este documento.

Patégenos transmitidos por la
sangre. A la hora de manipular este
dispositivo tras su uso, todo el personal
del hospital debe seguir las
precauciones universales establecidas
por la norma OSHA 29 CFR 1910.1030,
Exposicion ocupacional a patégenos
transmitidos por la sangre. Deben
utilizarse guantes y gafas de proteccion
durante todo el proceso de limpieza.

Limpieza profunda del dispositivo.
Es esencial limpiar este dispositivo en
profundidad antes de utilizarlo por
primera vez y antes de cualquier uso
posterior, para lo que deben seguirse
los pasos de limpieza especificos
recogidos en este documento. Una
limpieza ineficaz o incompleta podria
dificultar las actividades de
esterilizacién posteriores.

Limpieza automatica.

Precaucion: los endoscopios para
la terapia Prostiva RF NO DEBEN
limpiarse en un bafio de ultrasonidos ni
en un equipo de lavado automatico.
Estos métodos de limpieza pueden
danar el endoscopio. Esto puede hacer
que el endoscopio deje de funcionar y
tenga que desecharse.

Agentes de limpieza. Se recomienda
utilizar un agente de limpieza
enzimatico de pH neutro. Se ha
comprobado que este tipo de limpiador
resulta eficaz para eliminar los residuos
organicos, como la sangre y la orina, de
este dispositivo. Las siguientes
instrucciones de limpieza se han
validado utilizando la solucion
enzimatica de detergente Enzol.
Asimismo, se recomienda utilizar el
siguiente equipo (u otro equivalente):

= Cepillo para lumen (2), con cerdas
de nylon suaves, 3,0 a 6,0 mm
(1/8 a 1/4") de diametro (para
limpiar adaptadores)
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= Cepillo para instrumento (2), con
cerdas de nylon suaves, 18,0 a
20,0 cm (7 a 8") de longitud (para
limpiar endoscopios)

= Jeringa, sin aguja (60,0 ml como
minimo)
Los siguientes agentes, soluciones o
herramientas de limpieza NO deben
utilizarse para limpiar este dispositivo:

= Solucioén salina
= Agentes de limpieza alcalinos

= Soluciones que contengan cloro
(p. €j., lejia) o aldehidos (p. €j.,
gluteraldehido)

= Soluciones con formalina,
mercurio, cloruros, bromuros,
yoduros o similares

= Cepillos metalicos o estropajos

Agua para limpieza y aclarado. Utilice
agua corriente templada para limpiar
este dispositivo. Para el aclarado final,
debe utilizarse agua desionizada a fin
de evitar los depdsitos de minerales en
las superficies del dispositivo.

Instrucciones de limpieza manual

Instrucciones de limpieza. Punto de
uso. NO permita que el dispositivo se
seque tras su uso, antes de limpiarlo.

Para evitar que la sangre, la orina y
otros contaminantes se sequen en el
endoscopio, este debe colocarse en un
recipiente con agua inmediatamente
después de su uso. No coloque otros
instrumentos sobre el endoscopio.

1. Desmonte los adaptadores para
cables de luz que salen del
endoscopio.

2. Lave el endoscopio y los
adaptadores para cables de luz
durante 3 minutos como minimo
con un flujo continuo de agua
corriente templada, mientras los
frota en su totalidad con un
cepillo suave con cerdas de
nylon para eliminar los
contaminantes gruesos.

3. Con agua corriente templada
(>18 °C >70 °F), prepare una
solucién de limpieza enzimatica
siguiendo las instrucciones del
fabricante del detergente
(Enzol= 7,9 mi/l).

4. Sumerja por completo el
endoscopio y los adaptadores
para cables de luz en la solucién
de limpieza y déjelos alli durante
un minimo de 2 minutos.
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5. Trascurrido este tiempo y sin
sacarlos de la solucion, frételos
suavemente en su totalidad con
un segundo cepillo suave de
cerdas de nylon para eliminar
toda la contaminacién visible.
Rocie con agua las zonas
problematicas (incluyendo las
conexiones situadas cerca del
conjunto de la lente ocular y los
adaptadores) con ayuda de una
jeringa sin aguja llena de agua
del grifo templada. Vuelva a
frotar y rociar el instrumento si
fuera necesario.

6. Después de la limpieza, aclare
bien el endoscopio y los
adaptadores para cables de luz
con agua desionizada (>13 °C
>55 °F) durante al menos
2 minutos para eliminar los
restos de detergente.

7. Utilice un pafio absorbente que no
suelte pelusas y limpio para
secar el endoscopio y los
adaptadores para cables de luz.

8. Inspeccione visualmente el
endoscopio y los adaptadores
para cables de luz:

= para comprobar que no estén
dafados, por ejemplo, que no
haya muescas en el vastago ni
arafiazos en las lentes. No
utilice el endoscopio si
presenta signos de dafios.

= para comprobar que no haya
contaminacion visible. No
esterilice un dispositivo
contaminado. Si todavia
detecta contaminacion, repita
el proceso de limpieza
anterior.

9. Cuando haya completado el
proceso de limpieza, compruebe
que la imagen del endoscopio no
esté oscurecida, obstruida ni
borrosa. Si no hay ningun signo
de dafos, proceda a esterilizar el
endoscopio.

Esterilizacion

Debido a la diversidad de
esterilizadores de los hospitales, no se
pueden dar instrucciones precisas para
el proceso de esterilizacién o aireacion
en este manual. Si desea mas
informacién con respecto al
procedimiento que debe utilizarse,
péngase en contacto con el fabricante
de la unidad esterilizadora. Utilice
indicadores bioldgicos u otros métodos
validados para comprobar la eficacia de
la unidad esterilizadora del hospital.
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A Precaucion: No intente esterilizar
el endoscopio antes de su primera
utilizacion o en los usos subsiguientes
sin haber limpiado y eliminado en
profundidad cualquier resto de materia
organica, sangre o solucién de
limpieza. Cualquier error al preparar el
endoscopio para su correcta
esterilizaciéon podria afectar
negativamente al proceso de
esterilizacion.

Se recomienda un proceso rutinario en
autoclave o una esterilizacion mediante
6xido de etileno para la esterilizacién
del endoscopio.

El endoscopio puede esterilizarse
mediantes estos métodos:

Esterilizacion en autoclave

El endoscopio puede esterilizarse con
vapor en autoclave siguiendo estas
instrucciones:

A Precaucion: Nunca esterilice en
autoclave sin haber envuelto el
endoscopio con la cobertura apropiada.
Una esterilizacion en autoclave sin la
cobertura apropiada (p. ej. autoclave
flash en quiréfano) puede dafiar el
endoscopio y hacer que deje de
funcionar y tenga que desecharse.

APrecaucién: No exponga el
endoscopio al aire inmediatamente
después de extraerlo del autoclave.
Nunca intente enfriar el endoscopio
vertiendo liquido frio sobre el mismo.
Los cambios bruscos de temperatura
pueden fracturar los componentes de
vidrio del endoscopio y hacer que éste
tenga que desecharse.

APrecaucién: No permita que el
endoscopio entre en contacto con
cualquier metal durante la esterilizacion
con vapor en autoclave. El contacto con
metales puede afectar negativamente
al endoscopio durante el proceso, lo
que puede hacer que deje de funcionar
y tenga que desecharse.

= Limpie y seque el endoscopio
siguiendo las Instrucciones de
limpieza de la pagina 42.

= Con cuidado, coloque el
endoscopio y los adaptadores del
cable de luz en el recipiente o
recipientes de esterilizacion.
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= Envuelva doblemente el
contenedor con la cobertura
apropiada.

= Autoclave a una temperatura
maéxima de 132 °C (270 °F)
durante 15 minutos a
223 kPa (32 psi).

= Una vez terminado el ciclo de
autoclave, extraiga el contenedor o
los contenedores del autoclave y
deje que el endoscopio y los
adaptadores se enfrien a
temperatura ambiente antes de
retirar la tapa del contenedor o
contenedores.

Esterilizacion con gas o6xido de
etileno

= Limpie y seque el endoscopio
siguiendo las instrucciones
descritas en las Instrucciones de
limpieza de la pagina 42.

= Los endoscopios pueden airearse
sin sufrir dafios durante todo el
tiempo que se desee a
temperaturas de hasta
68,3 °C (155 °F). Siga las
instrucciones del fabricante de la
unidad esterilizadora con respecto
a las temperaturas exactas para el
aparato de aireacion.

Temperatura 53 °C (127,4 °F)
Al vacio 533 mm Hg

(21" Hg)
Presién 96,5 kPa (14 psi)
Humedad 70 %
Preacondiciona- 1 hora
miento
Portador HCFC
Concentracion 600 mg/I
Exposicion 2 horas
Aireacién 55 °C /12 horas

(131 °F/12 horas)

APrecaucién: Durante la
esterilizacién con gas, los endoscopios
no deben estar en contacto directo con
metales. El contacto con metales puede
afectar negativamente al endoscopio
durante la esterilizacién con gas, lo que
puede hacer que deje de funcionar y
tenga que desecharse.

Sterrad®

El endoscopio para la terapia

Prostiva RF puede esterilizarse con el
sistema de esterilizacion Sterrad 100.
Coloque el endoscopio en el sistema de
esterilizacion Sterrad 100. Coloque el
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endoscopio en la bandeja para
instrumentos de Sterrad y envuélvalo
con un envoltorio de esterilizacion de
polipropileno. Siga las instrucciones
proporcionadas en el sistema Sterrad.

Los endoscopios esterilizados con el
sistema Sterrad 100 pueden presentar
cambios de aspecto. Estos cambios no
afectan a la funcionalidad del
dispositivo.

Desinfeccion quimica

El endoscopio puede desinfectarse
quimicamente utilizando una solucion
de alto nivel de desinfeccion fabricada
especialmente para endoscopios

(p. ej. Cidex).

A Precaucion: Sélo deben utilizarse
soluciones para desinfeccion de
superficies duras registradas en la
Agencia estadounidense de proteccion
del medio ambiente (EPA) que
proporcionan un alto nivel de
desinfeccion. No se recomiendan
soluciones con acidos fuertes o pH
alcalino. Siga las recomendaciones del
fabricante de soluciones para una
dilucién correcta, asi como los tiempos
minimos de exposicién recomendados
para los endoscopios. NO EXCEDA EL
TIEMPO MAXIMO DE EXPOSICION
RECOMENDADO O 45 MINUTOS, EL
QUE SEA MENOR. Una exposiciéon
prolongada puede causar
empafamiento o corrosion.

= Sedebe utilizar un bafio de plastico
para prevenir arafiazos en el
endoscopio y eliminar la corrosion
electrolitica que puede darse
cuando se sumergen metales
diferentes en la misma solucion.

= Limpie y seque el endoscopio
siguiendo las instrucciones
descritas en las Instrucciones de
limpieza de la pagina 42.

= Para la desinfeccién quimica, siga
detenidamente las instrucciones
del fabricante de la solucién. No
deje que el endoscopio
permanezca mas de 45 minutos en
una solucién, incluso de agua
estéril.

= Una vez extraido de la solucion de
desinfeccion, aclare bien con agua
estéril.

= Seque el endoscopio con un pafio
estéril.
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= Aplique alcohol a las superficies de
fibra para completar el proceso de
secado.

A Precaucion: Para completar el
proceso de secado, se debe aplicar
alcohol con sumo cuidado y prestando
atencion a las superficies de fibra de la
pieza de luz. Cualquier resto de agente
desinfectante o de limpieza en el
conector de entrada de luz podria
prenderse al conectar el cable de luz de
fibra dptica y esto deterioraria
considerablemente la transmision de
luz.

Aviso importante — Garantia
limitada del equipo

Los clientes residentes fuera de
Estados Unidos deben ponerse en
contacto con el representante local de
Urologix para conocer los términos
exactos de la Garantia Limitada.

8099/8099TU15 2012-11 Espafiol 47



48 Espafiol 2012-11 8099/8099TU15



Prostiva RF-
therapietelescoop

Inleiding

In de instructies hieronder wordt de
algemene procedure beschreven voor
het veilig hanteren van de Prostiva RF-
therapietelescoop. De telescoop is een
herbruikbaar apparaat. Voor het eerste
gebruik, en voor elk volgend gebruik,
moet de telescoop worden gereinigd,
ontsmet en gesteriliseerd. Deze
instructies zijn bedoeld om u nader te
informeren over het reinigen,
steriliseren, onderhouden en opslaan
van de telescoop. Lees de instructies
aandachtig door. Als u alle aanwijzingen
opvolgt, gaat de telescoop langer mee.

Gebruiksindicaties

De telescoop wordt gebruikt voor
positionering van het Prostiva RF-
behandelpistool Model 8929 via de
urethra in de prostaat. De telescoop
mag uitsluitend worden gebruikt in
combinatie met het Prostiva-
behandelpistool.

Veiligheidsinformatie

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij
het Prostiva RF-systeem voor een
overzicht van de contra-indicaties,
waarschuwingen, voorzorgs-
maatregelen en bijwerkingen.

Gebruiksinstructies
Inspectie

Controleer na ontvangst de telescoop
direct op beschadigingen. Inspecteer de
Prostiva RF-therapietelescoop ook voor
en na elke procedure. De meest
opvallende tekenen van schade zijn
deuken in de schacht en krassen op de
lens. Kijk door de telescoop en roteer
hem om de helderheid van het beeld te
bepalen. Het beeld kan worden
verstoord door krassen, vinger-
afdrukken en vuil. Vuil kan ook schuren
en daardoor krassen op de lens
veroorzaken. Om er zeker van te zijn
dat de telescoop goed functioneert, kunt
u kijken hoe licht wordt gereflecteerd
van het oculair en het objectief.

Deze oppervlakken moeten glad en
spiegelend zijn.

Controleer of het vezeloptieksysteem in
orde is door de lichtstaaf op een
lichtbron te richten en de distale punt te
observeren. Het vezeloptieksysteem is
in orde als het licht gelijkmatig wordt
verdeeld. Donkere gebieden wijzigen
op beschadigde vezels. Als er vocht
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binnenkomt door een beschadigde
lensafdichting, kunnen de beelden
mistig worden. Als de lenzen in de
telescoopschacht of het oogstuk
beschadigd zijn, kan het beeld geheel of
gedeeltelijk worden belemmerd.
Gebruik de telescoop niet als deze
beschadigd is.

Verwerk een onbruikbare telescoop
volgens de lokaal geldende
milieuregels.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing bij
het Prostiva RF-systeem voor
montage-, installatie- en
aansluitingsinstructies.

Gebruik

De Prostiva RF-therapietelescoop
bestaat uit een oogstuk met een oculair
van glas, een vezeloptiek-lichtkabel-
aansluiting met kabelconnectoren
waarop lichtkabels van verschillende
fabrikanten kunnen worden vast-
geschroefd, en een roestvrijstalen
schacht waarin zich het staaflens-
systeem en het objectief bevinden.

Zoals alle optische instrumenten is de
telescoop een zeer kwetsbaar
endoscopisch instrument. Als u er zeker
van wilt zijn dat de telescoop lang
meegaat, volg dan nauwgezet de
volgende instructies.

= Om te voorkomen dat de telescoop
breekt, moet deze worden
ondersteund door de kant met het
oogstuk stevig vast te houden.
Houd de telescoop nooit alleen
vast aan de distale zijde.

= Let op dat de roestvrijstalen
schacht nooit wordt gebogen.
Het staaflenssysteem kan
daardoor breken of barsten.

= Ga zorgvuldig met de telescoop
om. Harde slagen, vooral op het
distale einde, kunnen schade of
barsten veroorzaken waardoor
vloeistoffen, stoom en andere
verontreinigingen in de telescoop
kunnen doordringen. Het beeld kan
daardoor mistig of onduidelijk
worden.

= Om schade aan de telescoop te
voorkomen, is het beter deze niet
samen met andere instrumenten te
reinigen, desinfecteren of
steriliseren.

Reiniging
Algemene opmerkingen — Effectieve

opwerking is afhankelijk van de
grondigheid van reiniging. Reiniging is
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de eerste stap en sterilisatie gebeurt
later bij opwerking en dient om micro-
organismen te doden en zo de
waarschijnlijkheid van overbrenging en
mogelijkheden van infectie te
verminderen. Voor een aanvaardbare
opwerking mag er geen vertraging
optreden tussen de stappen in dit
document.

Door bloed overdraagbare
pathogenen — Algemeen geldende
voorzorgsmaatregelen voor het
behandelen van dit apparaat na gebruik
moeten door het gehele
ziekenhuispersoneel worden nageleefd
overeenkomstig OSHA-norm 29 CFR
1910.1030: ‘Occupational Exposure to
Bloodborne Pathogens’ (Blootstelling
aan door bloed overdraagbare
pathogenen op het werk).
Beschermende handschoenen en
veiligheidsbrillen moeten gedurende het
hele reinigingsproces worden
gedragen.

Grondige reiniging van dit apparaat —
Het is essentieel dat dit apparaat voor
het eerste gebruik en voor elk volgend
gebruik grondig wordt gereinigd door
het volgen van de in dit document
genoemde specifieke stappen voor
reiniging. Ineffectieve of onvolledige
reiniging kan daaropvolgende
sterilisatiehandelingen belemmeren.

Automatische reiniging —

Let op: Prostiva RF-
therapietelescopen mogen NIET
worden gereinigd in een ultrasoon bad
of automatisch afwasapparaat. Deze
reinigingsmethoden kunnen de
telescoop beschadigen. De telescoop
werkt dan niet goed meer en moet
worden weggegooid.

Reinigingsmiddelen — Het gebruik van
een pH-neutraal, enzymatisch
reinigingsmiddel wordt aanbevolen. Dit
type reinigingsmiddel heeft aangetoond
organisch vuil zoals bloed en urine op
effectieve wijze van dit apparaat te
verwijderen. De volgende
reinigingsinstructies met gebruik van
Enzol enzymatisch schoonmaakmiddel
zijn goedgekeurd. Daarnaast worden
de volgende producten (of gelijksoortig)
aanbevolen:

= Lumen borstel (2), zachte nylon
haren, diameter 3,0-6,0 mm
(1/8-1/4 in) (voor het reinigen van
adapters)
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= Instrumentborstel (2), zachte nylon
haren, 18,0-20,0 cm (7-8 in) lengte
(voor het reinigen van telescopen)

= Spuit, zonder naald (ten minste
60,0 ml)

De volgende reinigingsmiddelen,
oplossingen of instrumenten mogen
NIET worden gebruikt voor reiniging
van dit apparaat:

= Zoutoplossing
= Alkalische reinigingsmiddelen

= Oplossingen met chloor (bijv.
bleekmiddel) of aldehyden (bijv.
glutaaraldehyde)

= Formaline, kwik, chloor, bromiden,
jodiden of Ringer-oplossing

= Metalen borstels of schuursponzen

Reinigings- en spoelwater — Gebruik
warm kraanwater om dit apparaat te
reinigen. Voor de laatste spoeling moet
demi-water worden gebruikt om
minerale afzettingen op de oppervlakte
van het apparaat te voorkomen.

Instructies voor handmatige
reiniging

Reinigingsinstructies: Plaats van
gebruik — Laat dit apparaat NIET
opdrogen na gebruik en véor
reiniging.

Om te voorkomen dat bloed, urine en
andere verontreinigingen op de
telescoop opdrogen, moet deze direct
na het gebruik in een bak met water
worden geplaatst. Zet geen andere
instrumenten bovenop de telescoop.

1. Schroef alle gebruikte
lichtkabeladapters los van de
telescoop.

2. Spoel de telescoop en
lichtkabeladapters ten minste
3 minuten lang onder een
constante stroom van warm
kraanwater terwijl u grondig
boent met een zachte borstel met
nylon haren om grote
verontreinigende deeltjes te
verwijderen.

3. Maak met gebruik van warm
kraanwater (>18 °C >70 °F) een
enzymatische
reinigingsoplossing volgens de
instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel (Enzol=
7,9 mi/).

4. Dompel de telescoop en
lichtkabeladapters volledig onder
in de reinigingsoplossing en laat
ze ten minste 2 minuten weken.
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5. Boen na het weken en terwijl het
apparaat ondergedompeld is
grondig met een tweede, zachte
borstel met nylon haren om
voorzichtig alle zichtbaar
resterende verontreiniging van
de telescoop en
lichtkabeladapters te
verwijderen. Spoel moeilijk
bereikbare plekjes (zoals de
verbindingen bij de oculairlens
en adapters) met behulp van een
spuit zonder naald die volledig
met warm kraanwater is gevuld.
Herhaal het boenen en spoelen
waar nodig.

6. Spoel de telescoop en
lichtkabeladapters na het
reinigen ten minste 2 minuten
lang grondig met demi-water
(>13 °C >55 °F) om alle resten
reinigingsmiddel te verwijderen.

7. Droog de telescoop en
lichtkabeladapters af met een
schoon, absorberend low-lint
doekje.

8. Inspecteer de telescoop en
lichtkabeladapters visueel:

= op tekenen van schade zoals
deuken in de schacht of
krassen op de lenzen.
Gebruik de telescoop niet als
deze beschadigd is.

= op zichtbare besmetting. Ga
niet verder met sterilisatie van
een verontreinigd apparaat.
Als er nog steeds
verontreiniging is, herhaalt u
de bovengenoemde stappen
voor reiniging.

9. Controleer nareiniging de
kwaliteit van het beeld van de
telescoop op donker, belemmerd,
of mistig beeld. Als er geen
tekenen van schade zijn, ga dan
verder met sterilisatie van de
telescoop.

Sterilisatie

Vanwege de verscheidenheid aan
sterilisatoren kunnen hier geen exacte
sterilisatie- of ventilatie-instructies
worden gegeven. Neem contact op met
de fabrikant van de sterilisator voor
aanvullende informatie over de te
volgen procedure. Maak gebruik van
biologische indicatoren of van andere
erkende methoden om de
doeltreffendheid van de sterilisator te
testen.

& Let op: Verwijder altijd eerst alle
restanten van organisch materiaal,
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bloed en reinigingsmiddelen alvorens
de telescoop te steriliseren voor het
eerste of elk volgend gebruik. Een
onjuiste voorbereiding van de telescoop
voor sterilisatie heeft een negatieve
invloed op het sterilisatieproces.

Voor sterilisatie van de telescoop wordt
routinematig autoclaveren of
steriliseren met ethyleenoxide
aanbevolen.

De telescoop kan op de volgende
manieren worden gesteriliseerd:

Sterilisatie met de autoclaaf

De telescoop kan metinachtneming van
onderstaande instructies worden
geautoclaveerd.

A Let op: De telescoop nooit
autoclaveren zonder deze eerst op de
juiste wijze te verpakken. Onverpakt
autoclaveren van de telescoop (bv. met
een snelautoclaaf in de OK) kan leiden
tot schade aan de telescoop, waardoor
deze niet goed meer functioneert en
moet worden weggegooid.

A Let op: De telescoop na
verwijdering uit de autoclaaf niet direct
aan de lucht blootstellen. Probeer nooit
de telescoop af te koelen door er een
koude vloeistof overheen te gieten.

Bij plotselinge temperatuur-
veranderingen kunnen de glazen
onderdelen van de telescoop breken,
waardoor deze niet meer te gebruiken
is.

A Let op: Tijdens het autoclaveren
mag de telescoop niet in contact komen
met metalen delen. De telescoop werkt
dan mogelijk niet goed meer en moet
worden weggegooid.

" Reinig en droog de telescoop
volgens de reinigingsinstructies op
bladzijde 52.

Plaats de telescoop en de
lichtkabeladapters voorzichtig in de
sterilisatiecontainer(s).

Pak de container dubbel in met het
voorgeschreven verpakkings-
materiaal.

Autoclaveren op een temperatuur
van maximaal 132 °C (270 °F)
gedurende 15 minuten bij

223 kPa (32 psi).

Wanneer de autoclaafcyclus
voltooid is, verwijdert u de
container(s) uit de autoclaaf.
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Laat de telescoop en de adapters
afkoelen tot kamertemperatuur
voordat u het deksel van de
container(s) haalt.

Gassterilisatie met ethyleenoxide
(ETO)

= Reinig en droog de telescoop
volgens de reinigingsinstructies op
bladzijde 52.

= De telescoop kan zolang als
gewenst worden geventileerd bij
temperaturen tot 68,3 °C (155 °F).
Volg de aanwijzingen van de
sterilisatorfabrikant op voor de
exacte ventilatietemperatuur.

Temperatuur 53 °C (127,4 °F)
Vacuim 533 mm Hg

(21 inch Hg)
Druk 96,5 kPa (14 psi)
Luchtvochtigheid  70%
Voorbereiding 1 uur
Dragergas HCFC
Concentratie 600 mg/I
Blootstelling 2 uur
Ventilatie 55 °C/12 uur

(131 °F/12 uur)

A Let op: Tijdens gassterilisatie mag
de telescoop niet in contact komen met
metalen delen. De telescoop werkt dan
mogelijk niet goed meer en moet
worden weggegooid.

Sterrad®

De Prostiva RF-therapietelescoop mag
worden gesteriliseerd met het Sterrad
100-sterilisatiesysteem. Plaats de
telescoop in het Sterrad 100-sterilisatie-
systeem. Plaats de telescoop in de
Sterrad-instrumentbak en pak het
geheel in met polypropyleen sterilisatie-
verpakkingsmateriaal. Volg de
aanwijzingen bij het Sterrad-systeem
op.

Een telescoop die is gesteriliseerd met
het Sterrad 100-systeem, kan
cosmetische veranderingen ondergaan;
deze zijn echter niet van invloed op de
werking van het apparaat.

Chemische desinfectie

De telescoop kan chemisch worden
gedesinfecteerd met een hoogwaardig
desinfectiemiddel dat specifiek is
bedoeld voor telescopen (bv. Cidex).

/\ Let op: Gebruik uitsluitend EPA-
gecertificeerde desinfectiemiddelen
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voor hoogwaardige desinfectie van
harde oppervlakken. Het gebruik van
sterk zure of alkalische oplossingen
wordt afgeraden. Volg de
aanbevelingen van de fabrikant van het
desinfectiemiddel op voor het bepalen
van de juiste verdunning en de minimale
blootstellingstijden voor telescopen.
OVERSCHRIJD NOOIT DE
AANBEVOLEN MAXIMALE
BLOOTSTELLINGSTIJD RESP.

EEN MAXIMALE TIJDSDUUR VAN

45 MINUTEN. Langdurige blootstelling
kan leiden tot dof worden en corrosie.

= Gebruik een kunststof spoelbak,
om krassen op de telescoop en
elektrolytische corrosie (optredend
bij onderdompeling van
verschillendsoortige metalen in
dezelfde oplossing) te voorkomen.

= Reinig en droog de telescoop
volgens de reinigingsinstructies op
bladzijde 52.

= Volg nauwgezet de aanwijzingen
van de fabrikant van de oplossing
op. Laat de telescoop nooit langer
dan 45 minuten staan in ongeacht
welke oplossing (inclusief steriel
water).

= De telescoop na verwijdering uit de
desinfectieoplossing grondig
spoelen met steriel water.

= Maak de telescoop droog met een
steriele doek.

= Breng wat alcohol op de
vezeloppervlakken aan om het
droogproces te voltooien.

A Let op: De alcohol zorgvuldig
opbrengen. Let daarbij met name op de
lichtvezeloppervlakken. Restanten van
desinfectie- of reinigingsmiddelen in de
vezeloptiek-ingangspoort kunnen
invreten op de lichtkabel en zo de
lichttransmissie aanzienlijk
belemmeren.

Belangrijke mededeling —
Beperkte garantie bij het
apparaat

Klanten buiten de Verenigde Staten
kunnen contact opnemen met hun
lokale Urologix vertegenwoordiger voor
meer informatie over de voorwaarden
van de beperkte garantie.
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Ottica endoscopica per
la terapia Prostiva RF

Introduzione

Le istruzioni seguenti descrivono la
procedura generale per un utilizzo
sicuro dell’ottica endoscopica per la
terapia Prostiva RF. L'ottica
endoscopica & un dispositivo
riutilizzabile. Prima di utilizzare I'ottica
endoscopica, accertarsi che sia pulita,
decontaminata e sterilizzata. Le
presenti istruzioni intendono assistere
I'utente nella pulizia, la sterilizzazione,
la cura e la conservazione dell’ottica
endoscopica; si prega, pertanto, di
leggerle attentamente. Attenersi alle
istruzioni per garantire una durata
prolungata dell’'ottica endoscopica.

Indicazioni per 'uso

L’ottica endoscopica consente di
posizionare il manipolo Prostiva RF
modello 8929 nella prostata attraverso
I'uretra. La presente ottica endoscopica
deve essere utilizzata soltanto insieme
al manipolo Prostiva.

Informazioni sulla sicurezza

Per un elenco delle controindicazioni,
delle avvertenze, delle precauzioni e
degli effetti indesiderati, fare riferimento
alla Guida per l'utente del sistema della
terapia Prostiva RF.

Istruzioni per I'uso
Ispezione

Dopo avere ricevuto I'ottica
endoscopica, verificare
immediatamente che non presenti segni
di danneggiamento. Ispezionare l'ottica
endoscopica per la terapia Prostiva RF
anche prima e dopo ciascuna
procedura. Le irregolarita lungo I'asta
ed i graffi sulla lente sono i segni di
danneggiamento piu evidenti. Verificare
la nitidezza della visualizzazione
guardando attraverso I'ottica e
ruotandola. La presenza di graffi,
impronte digitali e sporco comporta una
visualizzazione scadente. Inoltre,
I'eventuale sporco presente pud
esercitare un’azione abrasiva e
graffiare la lente. Per accertarsi che
I'ottica endoscopica sia in buone
condizioni, osservare la luce riflessa
sulle superfici dell’oculare e sulle lenti
dell’obiettivo. Queste superfici devono
risultare regolari e lucide.

Ispezionare l'integrita del cavo a fibre
ottiche orientando il connettore della
sorgente luminosa verso una luce ed
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osservando I'estremita distale. Il cavo a
fibre ottiche € intatto se la luce viene
distribuita in maniera uniforme. La
presenza di aree scure indica il
danneggiamento di alcune fibre ottiche.
Le immagini sfocate possono indicare la
presenza di umidita penetrata
attraverso una guarnizione danneggiata
della lente. La visualizzazione parziale
o completamente ostruita pud derivare
da una lente danneggiata nell’asta
dell’'ottica endoscopica o nell'oculare.
Non utilizzare un’ottica che presenti
segni di danni.

Se e necessario eliminare l'ottica
endoscopica, procedere allo
smaltimento in conformita alle
normative locali in materia ambientale.

Per le istruzioni sul montaggio,
I'installazione ed il collegamento, fare
riferimento alla Guida per I'utente del
sistema della terapia Prostiva RF.

Utilizzo

L’ottica endoscopica per la terapia
Prostiva RF & costituita da un sistema
dotato di lente oculare in vetro, un
sistema di collegamento per cavo a
fibre ottiche con connettori ad
avvitamento per il collegamento di cavi
a fibre ottiche di diversi produttori ed
un’asta in acciaio inossidabile
contenente I'elemento rigido e
I'obiettivo.

Come tutti gli strumenti ottici, I'ottica
endoscopica € un dispositivo
particolarmente delicato. Per garantire
una qualita duratura dell’ottica
endoscopica, attenersi alle istruzioni
relative all'utilizzo qui di seguito
indicate.

= Per evitare la rottura, I'ottica
endoscopica deve essere tenuta
afferrando con decisione
I'estremita con I'oculare. Non
tenerla soltanto dall’estremita
distale.

= Non piegare mai I'asta in acciaio
inossidabile. Questa azione puo
comportare la rottura o 'incrinatura
dell’elemento rigido.

= Maneggiare I'ottica endoscopica
con cautela: gli urti violenti,
soprattutto in corrispondenza
dell’estremita distale, possono
determinare il danneggiamento o
I'incrinatura dell’ottica endoscopica
ed il rischio di penetrazione di
liquidi, vapore od altro materiale
all'interno della stessa. Queste
condizioni determinano una
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visualizzazione sfocata o poco
nitida dell'immagine.

= Perevitare danni durante la pulizia,
la disinfezione e la sterilizzazione
dell’'ottica endoscopica, si
raccomanda di eseguire tali
operazioni separatamente dagli
altri strumenti.
Pulizia
Considerazioni generali — Una
rigenerazione adeguata dipende
dall’accuratezza della pulizia. Il primo
passaggio € rappresentato dalla pulizia;
la sterilizzazione viene eseguita piu
avanti nel corso della rigenerazione ed
€ mirata a debellare i microrganismi al
fine di ridurre la probabilita di
trasmissione e le possibilita di
infezione. Per far si che la
rigenerazione sia soddisfacente, tra i
passaggi esposti nel presente
documento non devono essere
frapposti ritardi.

Patogeni a trasmissione ematica —
Tutto il personale ospedaliero deve
osservare le precauzioni universali per
la manipolazione del presente
dispositivo dopo I'uso conformemente
allo standard OSHA 29 CFR 1910.1030,
Esposizione professionale ai patogeni a
trasmissione ematica. Indossare guanti
e occhiali protettivi per tutta la durata
della procedura di pulizia.

Pulizia accurata del presente
dispositivo —

E fondamentale che questo dispositivo
venga pulito in maniera accurata
precedentemente al primo utilizzo e agli
impieghi successivi, seguendo gli
specifici passaggi di pulizia elencati nel
presente documento. Una pulizia non
efficace o incompleta puo ostacolare le
successive attivita di sterilizzazione.

Pulizia automatizzata —

Attenzione: I'ottica endoscopica
per la terapia Prostiva RF NON DEVE
essere pulita tramite bagno ultrasonico
o lavatrice automatica. Questi metodi di
pulizia possono danneggiare l'ottica
endoscopica, renderla inutilizzabile e
richiederne I'eliminazione.

Agenti detergenti — Si raccomanda di
usare un agente detergente enzimatico
a pH neutro. E stato evidenziato che
questo tipo di detergente rimuove
efficacemente dal dispositivo i residui
organici, come sangue e urina. Le
istruzioni di pulizia che seguono sono
state convalidate usando soluzione
detergente enzimatica Enzol. Inoltre si
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raccomanda la seguente attrezzatura (o
una equivalente):

= spazzola per il lume (2), con setole
in nylon morbido, diametro
3,0-6,0 mm (1/8-1/4") (per pulire gli
adattatori)

= spazzola per lo strumento (2), con
setole in nylon morbido, lunghezza
18,0-20,0 cm (7-8") (per pulire
I'ottica)

= siringa, senz’ago (60,0 ml o piu
grande)

Per pulire il presente dispositivo, NON
si devono utilizzare i seguenti agenti
detergenti, soluzioni o strumenti:

= soluzione fisiologica
= agenti detergenti alcalini

= soluzioni contenenti cloro (per es.
candeggina) o aldeidi (per es.
gluteraldeide)

= formalina, mercurio, cloruri,
bromuri, ioduri o soluzione di
Ringer

= spazzole metalliche o spugnette
abrasive

Acqua per la pulizia e il risciacquo —
Per la pulizia del presente dispositivo
usare acqua del rubinetto tiepida. Per il
passaggio finale di risciacquo occorre
impiegare acqua deionizzata allo scopo
di prevenire i depositi minerali sulle
superfici del dispositivo.

Istruzioni per la pulizia manuale

Istruzioni per la pulizia: Punto d’uso
— NON lasciar asciugare
completamente il presente dispositivo
dopo 'uso e prima della pulizia.

Per evitare I'essiccazione delle tracce di
sangue, urina e altri agenti contaminanti
sull’'ottica endoscopica & necessario
collocarla dentro un contenitore pieno di
acqua immediatamente dopo 'uso. Non
appoggiare altri strumenti sopra I'ottica
endoscopica.

1. Smontare dall’ottica endoscopica
eventuali adattatori usati per i
cavi della luce.

2. Risciacquare per almeno 3 minuti
I'ottica endoscopica e gli
adattatori per i cavi della luce
con un flusso costante di acqua
del rubinetto tiepida mentre si
strofina a fondo con una
spazzola morbida, con setole in
nylon, per rimuovere le
contaminanti macroscopiche.
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3. Usando acqua del rubinetto
tiepida (>18 °C >70 °F),
preparare una soluzione
detergente enzimatica secondo
le istruzioni del produttore del
detergente (Enzol=7,9 ml/l).

4. Collocare I'ottica endoscopica e
gli adattatori per i cavi della luce
nella soluzione detergente,
immersi completamente, e
lasciarli a bagno per almeno
2 minuti.

5. Dopo averli messi a bagno, e
mentre sono ancora immersi,
strofinare a fondo con una
seconda spazzola morbida, con
setole in nylon, per rimuovere
delicatamente, sia dall’ottica
endoscopica sia dagli adattatori
per i cavi della luce, ogni
contaminante residua
distinguibile. Irrorare le zone
meno accessibili (incluse le
connessioni vicine all'apparato
della lente oculare e gli
adattatori) usando una siringa
senza ago riempita
completamente di acqua del
rubinetto tiepida. Ripetere le
operazioni di strofinatura e
irrorazione come necessario.

6. Dopo I'operazione di pulizia,
risciacquare a fondo con acqua
deionizzata I'ottica endoscopica
e gli adattatori per i cavi della
luce (>13 °C >55 °F) per almeno
2 minuti al fine di eliminare il
detergente residuo.

7. Per asciugare I'ottica endoscopica
e gli adattatori per i cavi della
luce usare un panno in poliestere
pulito, assorbente.

8. Esaminare visivamente I'ottica
endoscopica e gli adattatori per i
cavi della luce:

= per verificare 'eventuale
presenza di danni, per
esempio ammaccature lungoil
manico o graffi sulle lenti. Non
utilizzare un’ottica che
presenti segni di danni.

= per eventuali contaminanti
distinguibili. Non procedere a
sterilizzare un dispositivo
contaminato. In caso
I'eventuale contaminazione
sia ancora presente, ripetere i
precedenti passaggi di pulizia.
9. Al termine della procedura di
detersione controllare la qualita
delle immagini dell’ottica
endoscopica in modo che la
visualizzazione non risulti
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oscurata, ostruita o appannata.
Se non si rilevano segni di danni,
procedere con la sterilizzazione
dell’'ottica endoscopica.

Sterilizzazione

Considerata la vasta gamma di
sterilizzatori ospedalieri, non € possibile
fornire istruzioni precise riguardo alla
sterilizzazione od all’aerazione in
questa sede. Per ulteriori informazioni
sulla procedura da adottare, rivolgersi
al produttore dell’'unita di
sterilizzazione. Per accertare I'efficacia
dello sterilizzatore ospedaliero,
utilizzare indicatori biologici od altri
metodi convalidati.

& Attenzione: non tentare di
sterilizzare I'ottica endoscopica
anteriormente al primo utilizzo ed agli
utilizzi successivi senza una pulizia ed
una rimozione accurate di ogni traccia
di materiale organico, sangue e
soluzione detergente. Una
preparazione inadeguata dell’'ottica
endoscopica per la sterilizzazione puo
compromettere I'efficacia
dell'operazione di sterilizzazione.

Per la sterilizzazione dell’ottica
endoscopica, si raccomanda di adottare
una procedura ordinaria di
sterilizzazione con autoclave o con
ossido di etilene.

L’ottica endoscopica puo essere
sterilizzata con i seguenti metodi:

Sterilizzazione in autoclave

L’ottica endoscopica pud essere
sterilizzata con autoclave a vapore in
base alle istruzioni seguenti:

A Attenzione: non sterilizzare mai
I'ottica endoscopica con autoclave
senza avvolgerla con materiale
appropriato. La sterilizzazione con
autoclave dell’ottica endoscopica senza
che questa sia avvolta con materiale
appropriato (ad esempio, autoclave a
“flash” in sala operatoria) pud
danneggiare I'ottica, renderla
inutilizzabile e richiederne
I'eliminazione.

A Attenzione: non esporre I'ottica
endoscopica immediatamente all’aria
dopo averla estratta dall’autoclave. Non
tentare di raffreddare I'ottica
endoscopica versandovi sopra liquidi
freddi. Le variazioni termiche
improvvise possono incrinare i
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componenti di vetro dell’ottica
endoscopica e richiedere I'eliminazione
di quest’ultima.

A Attenzione: evitare che l'ottica
endoscopica venga a contatto con
qualsiasi metallo durante la sterilizza-
zione con autoclave a vapore. Il contatto
con il metallo durante la sterilizzazione
con autoclave a vapore pud danneggiare
I'ottica endoscopica, renderla
inutilizzabile e richiederne I'eliminazione.

= Pulire ed asciugare I'ottica
endoscopica attenendosi alle
istruzioni descritte nella sezione
Istruzioni per la pulizia a pagina 60.

= Collocare con delicatezza I'ottica
endoscopica e gli adattatori per il
cavo a fibre ottiche negli appositi
contenitori per la sterilizzazione.

= Avvolgere due volte i contenitori con
il materiale appropriato.

= Sterilizzare in autoclave alla
temperatura massima di 132 °C
(270 °F) per 15 minuti a 223 kPa
(32 psi).

= Al termine del ciclo in autoclave,
estrarre i contenitori dall’autoclave
ed attendere che I'ottica
endoscopica e gli adattatori si
raffreddino a temperatura ambiente
prima di rimuovere il coperchio dei
contenitori.

Sterilizzazione con ossido di etilene

= Pulire ed asciugare I'ottica
endoscopica attenendosi alle
istruzioni descritte nella sezione
Istruzioni per la pulizia a pagina 60.

= |’ottica endoscopica pud essere
aerata senza rischio di danni per
qualsiasi periodo di tempo a
temperature non superiori a 68,3 °C
(155 °F). Per le temperature esatte
da utilizzare nell’aeratore, attenersi
alle istruzioni fornite dal produttore
dello sterilizzatore.

Temperatura 53 °C (127,4 °F)
Aspirazione 533 mm Hg

(21" Hg)
Pressione 96,5 kPa (14 psi)
Umidita 70%
Precondizionamento 1 ora
Guida HCFC
Concentrazione 600 mg/l
Esposizione 2 ore
Aerazione 55 °C/12 ore

(131 °F/12 ore)
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A Attenzione: durante la
sterilizzazione con gas, I'ottica
endoscopica non deve venire a contatto
con alcun metallo. Il contatto con un
metallo durante la sterilizzazione con
gas puod danneggiare I'ottica
endoscopica, renderla inutilizzabile e
richiederne I'eliminazione.

Sterrad®

L’ottica endoscopica per la terapia
Prostiva RF pu0 essere sterilizzata con
il sistema di sterilizzazione Sterrad 100.
Collocare I'ottica endoscopica nel
sistema di sterilizzazione Sterrad 100.
Collocare I'ottica endoscopica nel
vassoio per strumenti Sterrad ed
avvolgere con materiale per la
sterilizzazione in polipropilene.
Attenersi alle istruzioni fornite con il
sistema Sterrad.

L’ottica endoscopica sterilizzata nel
sistema Sterrad 100 puo presentare
alterazioni estetiche, le quali tuttavia
non compromettono la funzionalita del
dispositivo.

Disinfezione chimica

L’ottica endoscopica puod essere
sottoposta a disinfezione chimica
mediante I'impiego di una soluzione
disinfettante ad alto livello
appositamente studiata per questi
dispositivi (ad esempio, Cidex).

A Attenzione: utilizzare soltanto
soluzioni disinfettanti per superfici
rigide registrate presso I'EPA in grado di
fornire una disinfezione ad alto livello.
Le soluzioni con pH molto acido o molto
alcalino non sono consigliate. Seguire
le indicazioni del produttore della
soluzione disinfettante per determinare
la diluizione appropriata ed i tempi di
esposizione minimi dell’'ottica
endoscopica. NON SUPERARE IL
PERIODO DI ESPOSIZIONE
MASSIMO RACCOMANDATO OD UN
PERIODO DI 45 MINUTI, A SECONDA
DI QUALE DEIDUE SIA IL PIU BREVE.
L'esposizione prolungata pud
determinare opacita o corrosione.

= Utilizzare una bacinella di plastica
per evitare di graffiare I'ottica
endoscopica e per eliminare la
corrosione elettrolitica che pud
verificarsi quando nella stessa
soluzione vengono immersi metalli
differenti.

= Pulire ed asciugare I'ottica
endoscopica attenendosi alle
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istruzioni per la pulizia descritte a
pagina 60.

= Perladisinfezione chimica, seguire
attentamente le istruzioni del
produttore della soluzione. Non
lasciare I'ottica endoscopica in
immersione in alcuna soluzione,
compresa I'acqua sterile, per piu
di 45 minuti.

= Dopo la rimozione dalla soluzione
disinfettante, risciacquare
accuratamente con acqua sterile.

= Asciugare I'ottica endoscopica con
un panno sterile.

= Per completare I'operazione di
asciugatura, applicare dell’alcool
alla superficie del cavo a fibre
ottiche.

A Attenzione: applicare I'alcool con
cautela, prestando particolare
attenzione alle superfici del cavo a fibre
ottiche nella sorgente luminosa. Le
eventuali tracce residue di disinfettanti
o di agenti detergenti nel connettore
della sorgente luminosa possono
bruciarsi quando il cavo a fibre ottiche
viene collegato determinando un
notevole peggioramento della
trasmissione luminosa.

Nota importante — Garanzia
limitata dell’apparecchio

| clienti residenti al di fuori degli Stati
Uniti devono contattare il
rappresentante locale della Urologix per
i termini esatti della Garanzia limitata.
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Prostiva RF -hoidon
teleskooppi

Johdanto

Seuraavassa annetaan ohjeet Prostiva
RF -hoidon teleskooppien turvalliseen
kasittelyyn. Teleskooppi ei ole
kertakayttdinen. Puhdista ja steriloi
teleskooppi ennen jokaista kayttokertaa,
myods ennen ensimmaista kayttokertaa.
Tama teksti sisaltaa teleskooppien
puhdistukseen, sterilointiin, huoltoon ja
sailytykseen liittyvia ohjeita. Lue ohjeet
huolellisesti. Naita ohjeita noudattamalla
varmistat, etté teleskooppi kestaa
kaytossa pitkaan.

Kayttoaiheet

Teleskooppia kaytetdan ohjaamaan
Prostiva RF -kasikappale (malli 8929)
virtsaputken lapi eturauhaseen. Tata
teleskooppia tulee kayttaa ainoastaan
Prostiva-kasikappaleen kanssa.

Turvallisuustiedot

Prostiva RF -hoitojarjestelman
kayttboppaassa on lueteltu hoidon
vasta-aiheet, vaarat, varotoimet seka
haittavaikutukset.

Kéayttoohjeet
Tarkistus

Tarkista teleskooppi vaurioiden varalta
heti toimituksen jalkeen. Tarkista
Prostiva RF -hoidon teleskooppi myds
ennen jokaista toimenpidetta seka
jokaisen toimenpiteen jalkeen. Helpoimmin
huomattavia vaurioita ovat varren kolhut
ja linssin naarmut. Tarkista hyva
nakyvyys katsomalla teleskoopin lapi ja
kaantamalla sitd. Naarmut, sormenjaljet ja
lika haittaavat nakyvyytta. Lika saattaa
my&s naarmuttaa linssia. Varmista
teleskoopin hyva kunto tarkastelemalla
okulaari- ja objektiivilinssien pinnoilta
heijastuvaa valoa. Pintojen on oltava
sileitd ja kirkkaita.

Tarkista kuituoptiikan kunto pitamalla
valokaapeliliitinta valoa kohti ja
tarkkailemalla distaalista karkea. Optiset
kuidut ovat ehjia, kun valo jakautuu
tasaisesti. Tummat alueet ovat merkki
rikkoutuneista kuiduista. Sumeiden kuvien
syyna voi olla kosteus, joka on paassyt
teleskooppiin linssin ymparilla olevan
vaurioituneen tiivisteen lapi. Osittain tai
kokonaan peittynyt ndkyma voi johtua
teleskoopin varren tai okulaarin sisalla
olevien linssien vaurioista. Ala kayta
teleskooppia, jos siina ilmenee vaurion
merkkeja.
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Jos teleskooppi taytyy poistaa kaytosta,
havita se paikallista lainsdadantoa
noudattaen.

Prostiva RF -hoitojarjestelman
kayttboppaassa on annettu ohjeet
teleskoopin kokoamiseen, asentamiseen
ja liitantdjen tekemiseen.

Kasittely

Prostiva RF -hoidon teleskoopissa on
okulaari, jossa on lasinen okulaarilinssi,
optisen valokuitukaapelin liitin, johon
voidaan liittda kierresovitteita eri valmistajien
valokaapeleiden liitdntéda varten, seka
ruostumaton terasvarsi, jossa on
sauvalinssijarjestelma ja objektiivilinssi.

Kuten kaikki optiset instrumentit,
teleskooppi on erittéin herkka
endoskooppinen laite. Jotta se kestaisi
kaytossa kauan, noudata seuraavia
kasittelyohjeita.

= Pida tukevasti kiinni teleskoopin
okulaaripaasta, jotta teleskooppi
ei vaurioidu. Al koskaan kasittele
teleskooppia pitamalla kiinni vain
distaalisesta paasta.

= Ala koskaan taivuta ruostumatonta
terasvartta. Taivuttaminen voi
aiheuttaa vaurioita tai halkeamia
sauvalinssijarjestelmaan.

= Kasittele teleskooppia varovasti.
Etenkin distaaliseen paahan
kohdistuvat kovat kolaukset voivat
aiheuttaa teleskooppiin vaurioita
tai halkeamia ja paastaa sen
sisdan nestetta, hoyrya tai muuta
ainetta. Jos nain kay, kuva nayttaa
sumealta tai sen katselualue on
epatarkka.

= Puhdista, desinfioi ja steriloi
teleskoopit erillaan muista
instrumenteista, jotta ne eivat
vaurioidu.

Puhdistus

Yleiset huomioon otettavat seikat —
Jalleenkasittelyn riittavyys riippuu
puhdistuksen perusteellisuudesta.
Puhdistus on ensimmainen ja sterilointi
mydhempi vaihe jalleenkasittelyssa.
Sen tarkoituksena on tappaa mikrobit ja
vahentaa taten tartunnan
todennakdisyytta ja infektiovaaraa.
Hyvaksyttavan jalleenkasittelyn
varmistamiseksi asiakirjassa esitettyjen
vaiheiden valilla ei saa kulua aikaa.

Veren vilityksella tarttuvat
patogeenit — Koko
sairaalahenkildkunnan tulee noudattaa
yleismaailmallisia varotoimia
kasitellessaan tata laitetta kayton
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jalkeen, kuten Yhdysvaltain
tydsuojeluhallituksen (OSHA) antama,
veren valityksella tarttuvia patogeeneja
koskeva normi (Standard 29 CFR
1910.1030, Occupational Exposure to
Bloodborne Pathogens) edellyttaa.
Suojakasineita ja -laseja tulee kayttaa
koko puhdistussyklin ajan.

Laitteen perusteellinen puhdistus —
On erittdin tarkeaa, etta laite
puhdistetaan perusteellisesti ennen
ensimmaista kayttda ja ennen jokaista
uudelleenkayttoa tassa asiakirjassa
kuvattuja vaiheita noudattaen. Tehoton
tai vaillinainen puhdistus voi haitata
seuraavia sterilointitoimenpiteita.

Automatisoitu puhdistus —

Varoitus: Prostiva RF -hoidon
teleskooppeja El SAA puhdistaa
ultradéni- tai automaattipesurissa.
Nama puhdistusmenetelmat voivat
vaurioittaa teleskooppia. Téma voi
tehda teleskoopin kayttokelvottomaksi,
jolloin se on poistettava kaytdsta.

Puhdistusaineet — Puhdistukseen
suositellaan kaytettavaksi pH-
neutraalia entsymaattista
puhdistusainetta. Tamantyyppisen
puhdisteen on todistettu poistavan
tehokkaasti orgaanista likaa, kuten
verta ja virtsaa, tasté laitteesta.
Seuraavat puhdistusohjeet on
vahvistettu Enzolin entsymaattista
puhdistusnestetta kayttamalla. Taman
liséksi kayttdon suositellaan seuraavia
(tai vastaavia) valineita:

= Onteloharja (2), pehmeat
nailonharjakset, 3,0-6,0 mm
(1/8-1/4") lapimitaltaan (sovitteiden
puhdistusta varten)

= Laiteharja (2), pehmeat
nailonharjakset, 18,0-20,0 cm
(7-8") pituudeltaan (tdhystimien
puhdistusta varten)

= Ruisku, neulaton (60,0 ml tai
suurempi)

Seuraavia puhdistusaineita, -liuoksia tai
-valineitéd El saa kayttaa taman laitteen
puhdistukseen:

= Suolaliuos
= Emaksiset puhdistusaineet

= Klooria tai aldehydia sisaltavat
liuokset (kuten valkaisuaine ja
glutaarialdehydi)

= Formaliini, elohopea, kloori,
bromidit, jodidit tai Ringerin liuos

= Metalliset harjat tai hankaussienet
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Puhdistus- ja huuhteluvesi — Kayta
lamminté vesijohtovetta laitteen
puhdistukseen. Viimeiseen
huuhteluvaiheeseen tulee kayttaa
deionisoitua vetta, mika estaa
mineraalien kertymista laitteen
pinnoille.

Ohjeet manuaalista puhdistusta
varten

Puhdistusohjeet: Kiyttohetki — ALA
anna laitteen kuivua kayton jalkeen ja
ennen puhdistusta.

Jotta veri, virtsa ja muut kontaminantit
eivat kuivu kiinni teleskooppiin, aseta se
heti kayton jalkeen astiaan, jossa on
vetta. Ala aseta muita instrumentteja
teleskoopin paalle.

1. Irrota teleskoopista kaikki sen
kanssa kaytetyt
valokaapelisovitteet.

2. Huuhtele teleskooppia ja
valokaapelisovitetta vahintaan
3 minuutin ajan tasaisella virralla
lamminta vesijohtovetta. Harjaa
laitteet samaan aikaan
perusteellisesti pehmealla
nailonharjaksisella harjalla
poistaaksesi selvasti nakyvat
kontaminantit.

3. Kayta lamminta (>18 °C, >70 °F)
vesijohtovettd valmistaaksesi
entsymaattisen
puhdistusliuoksen pesuaineen
valmistajan ohjeiden mukaisesti
(Enzol = 7,9 ml/l).

4. Aseta teleskooppija
valokaapelisovitteet
puhdistusliuokseen niin, ettad ne
uppoavat liuokseen kokonaan.
Liota laitteita vahintaan
2 minuutin ajan.

5. Liottamisen jalkeen, kun laitteet
ovat viela upotettuina
nesteeseen, harjaa ne
perusteellisesti toisella
pehmealla nailonharjaksisella
harjalla poistaaksesi
hellavaraisesti kaikki jaljelle
jaaneet nakyvat kontaminantit
teleskoopista ja
valokaapelisovitteista. Huuhtele
vaikeasti pestavat kohdat
(mukaan lukien liittymakohdat
lahelld okulaarilinssien
kokoonpanoa ja sovitteita). Kayta
tarkoitukseen neulatonta ruiskua,
joka on taytetty kokonaan
lampimalla vesijohtovedella.
Toista puhtaaksihankaaminen ja
huuhtelu tarpeen mukaan.

6. Huuhtele teleskooppia ja
valokaapelisovitteita
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perusteellisesti puhdistuksen
jalkeen deionisoidulla vedella
(>13 °C, >55 °F) vahintaan

2 minuutin ajan poistaaksesi

pesuainejaamat.

7. Kayta puhdasta, imukykyista ja
vahanukkaista liinaa teleskoopin
ja valokaapelisovitteiden
kuivaamiseen.

8. Tarkasta teleskooppija
valokaapelisovitteet
silmamaaraisesti:

= vauriosta kertovien merkkien
varalta (kuten kolhuja
varressa tai naarmuja
linsseissa). Ala kayta
teleskooppia, jos naet
merkkeja vaurioista.

= nakyvan kontaminaation
varalta. Al3 steriloi
kontaminoitua laitetta. Jos
laitteessa on viela
kontaminantteja, toista ylla
kuvatut
puhdistustoimenpiteet.

9. Kun puhdistus on tehty, tarkasta
teleskoopin kuvan laatu
tummentuneiden, peittyneiden tai
sumeiden nakymien varalta. Jos
et havaitse merkkeja vaurioista,
steriloi teleskooppi.

Sterilointi

Koska eri sairaaloissa kaytetaan
erilaisia sterilointilaitteita, emme voi
antaa tassa tarkkoja sterilointi- tai
tuuletusohjeita. Jos tarvitset lisatietoja
sterilointimenetelmista, ota yhteytta
sterilointilaitteen valmistajaan. Kayta
biologisia indikaattoreita tai muuta
hyvaksyttyd menetelmaa sairaalassa
kaytettavan sterilointiyksikon
validointiin.

A Varoitus: Al4 yrita steriloida
teleskooppia ennen ensimmaista
kayttokertaa tai kayton jalkeen ilman,
ettd puhdistat laitteesta ensin orgaanisen
materiaalin, veren ja puhdistusainejadmat
huolellisesti. Se, etta teleskooppia ei
valmistella oikein sterilointia varten,
vaikuttaa sterilointiprosessiin.

Suosittelemme teleskoopin
sterilointiin tavallista autoklaavi- tai
etyleenioksidisterilointia.

Teleskooppi voidaan steriloida
seuraavia menetelmia kayttaen:

Autoklavointi

Teleskooppi voidaan hdyrysteriloida
autoklaavissa noudattaen seuraavia
ohjeita:
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A Varoitus: Ala koskaan autoklavoi
teleskooppia ilman asianmukaista
suojausta. Teleskoopin autoklavointi
ilman asianmukaista suojausta (esim.
pika-autoklavointi leikkaussalissa)

voi vaurioittaa laitetta tai tehd4 sen
kayttokelvottomaksi, jolloin se on
poistettava kaytosta.

A Varoitus: Ala paésta teleskooppia
tekemisiin ilman kanssa heti, kun se on
poistettu autoklaavista. Ala koskaan
yrita jadhdyttaa teleskooppia kaatamalla
sen padlle villeda nestetta. Akilliset
lampétilamuutokset saattavat aiheuttaa
halkeamia teleskoopin lasiosissa, jolloin
teleskooppi on poistettava kaytosta.

A Varoitus: Teleskooppi ei saa
olla kosketuksissa mihinkaan metalliin
hoéyrytyksen aikana autoklaavissa.
Kosketus metalliin voi vaurioittaa
teleskooppia autoklavoinnin aikana tai
tehda sen kayttokelvottomaksi, jolloin
se on poistettava kaytosta.

" Noudata teleskoopin
puhdistuksessa ja kuivauksessa
ohjeita, jotka on annettu kohdassa
Puhdistusohjeet sivulla 70.

" Aseta teleskooppi ja
valokaapelisovitteet varovasti
sterilointiastiaan/-astioihin.

Kaari astian ympérille kaksi kerrosta
asianmukaista suojakaaretta.

" Autoklavoi korkeintaan 132 °C:ssa
(270 °F) 15 minuuttia paineen
ollessa 223 kPa (32 psi).

= Kun autoklaavin jakso on paattynyt,
poista astia(t) autoklaavista ja anna
teleskoopin ja sovitteiden jaahtya
huoneenlampdisiksi ennen
suojakaareiden poistamista.

Kaasusterilointi
etyleenioksidilla (EtO)

= Noudata teleskoopin
puhdistuksessa ja kuivauksessa
ohjeita, jotka on annettu kohdassa
Puhdistusohjeet sivulla 70.

= Teleskooppeja voidaan tuulettaa
ilman vaurioitumisen vaaraa kuinka
kauan tahansa korkeintaan 68,3 °C:n
(155 °F) lampdtiloissa. Noudata
sterilointilaitteen valmistajan
ohjeita tuulettimen tarkkojen
lampétilojen valinnassa.
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Lampétila 53 °C (127,4 °F)

Vakuumi 533 mmHg
limanpaine 96,5 kPa
limankosteus 70 %
Esivalmistelu 1 tunti
Kylmaaine HCFC

Pitoisuus 600 mg/I
Kasittelyn kesto 2 tuntia
Tuuletus 55 °C /12 tuntia

(131 °F / 12 tuntia)

A Varoitus: Kaasusteriloinnin aikana
teleskooppi ei saa olla kosketuksissa
metalliin. Kosketus metalliin voi vaurioittaa
teleskooppia kaasusteriloinnin aikana
tai tehda sen kayttokelvottomaksi,
jolloin se on poistettava kaytosta.

Sterrad®

Prostiva RF -hoidon teleskooppi
voidaan steriloida Sterrad 100
-sterilointimenetelmalla. Aseta
teleskooppi Sterrad 100
-sterilointilaitteeseen. Aseta teleskooppi
Sterrad-instrumenttitarjottimelle ja kaari
tarjotin polypropyleenikaareeseen.
Noudata Sterrad-jarjestelméan ohjeita.

Teleskoopeissa, jotka steriloidaan
Sterrad 100 -laitteella, saattaa ilmeta
kosmeettisia muutoksia, jotka eivat
vaikuta laitteen toimintaan.

Kemiallinen desinfiointi

Teleskooppi voidaan desinfioida
kemiallisesti kayttaen erittain laajaan
desinfiointiin sopivaa liuosta, joka on
tarkoitettu erityisesti endoskooppien
desinfiointiin (esim. Cidex).

A Varoitus: Kayta ainoastaan
Yhdysvaltain ymparistéviraston (EPA)
rekisterdimia kovien pintojen erittain
laajaan desinfiointiin tarkoitettuja
liuoksia. Ala kayta hyvin happamia

tai alkalisia liuoksia. Noudata liuoksen
valmistajan suosituksia sekoitussuhteista
ja kayttdajoista teleskoopeille. KASITTELY
El SAA YLITTAA SUOSITELTUA
MAKSIMIAIKAA TAI 45 MINUUTTIA
(NAISTA LYHYEMPI PATEE). Liian
pitka kasittely voi johtaa himmenemiseen
tai korroosioon.

= Kéayta muoviallasta valttadksesi
teleskoopin naarmuuntumisen ja
elektrolyyttisen korroosion, jota
saattaa ilmetéa kahden eri metallin
ollessa upotettuna samaan liuokseen.
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= Noudata teleskoopin puhdistuksessa
ja kuivauksessa ohjeita, jotka on
annettu kohdassa Puhdistusohjeet
sivulla 70.

= Jos kaytat kemiallista desinfiointia,
noudata desinfiointiliuoksen
valmistajan antamia ohjeita. Ala
pida teleskooppia yli 45 minuuttia
missaan liuoksessa, edes steriilissa
vedessa.

= Kun olet poistanut teleskoopin
desinfiointiliuoksesta, huuhtele
se huolellisesti steriililla vedella.

= Kuivaa teleskooppi steriililla liinalla.

= Viimeistele kuivaus pyyhkimalla
kuitupinnat alkoholilla.

A Varoitus: Ole varovainen
kasitellessasi laitetta alkoholilla. Pyyhi
valokaapeliliittimen kuitupinnat erityisen
huolellisesti, jotta ne kuivuisivat hyvin.
Valokaapeliliittimeen jaavat
desinfiointiliuoksen jadmat voivat palaa
kiinni, kun optinen valokuitukaapeli
litetdan siihen. Tama haittaisi valon
siirtoa merkittavasti.

Tarkea ilmoitus — Laitteen
rajoitettu takuu

Yhdysvaltojen ulkopuoliset asiakkaat
saavat rajoitetun takuun yksityiskohtaiset
ehdot ottamalla yhteytta paikalliseen
Urologix edustajaan.
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Prostiva RF
behandlingsoptik

Inledning

Nedan ges allmanna instruktioner for
saker hantering av Prostiva RF-
behandlingsoptik. Optiken kan
ateranvandas. Innan optiken anvands
forsta gangen och fore all annan
efterféljande anvandning maste den
rengdras, dekontamineras och
steriliseras. Dessa instruktioner anger
hur optiken ska rengéras, steriliseras,
skotas och forvaras. Las instruktionerna
noga. Om du féljer dem kommer optiken
att fa en lang livslangd.

Indikationer for anvandning

Optiken anvands for att féra in Prostiva
RF-handtaget modell 8929, genom
urinroret i prostatan. Optiken ska endast
anvandas tillsammans med Prostiva-
handtaget.

Sakerhetsinformation

En lista med kontraindikationer,
varningar, forsiktighetsatgarder och
biverkningar finns i anvandar-
handboken till Prostiva RF-
behandlingssystemet.

Bruksanvisning
Inspektion

Kontrollera omedelbart efter leverans
om det finns nagra tecken pa skador pa
optiken. Kontrollera dven Prostiva RF-
behandlingsoptiken fére och efter varje
behandling. Bucklor pa handtaget och
repor pa linsen ar de skador som &r
lattast att upptacka. Titta igenom och
vrid optiken for att kontrollera att bilden
ar tydlig. Repor, fingeravtryck och skrap
férsdmrar bilden. Dessutom kan skrap
repa linsen. For att vara saker pa att
optiken fungerar val bor det reflekterade
ljuset observeras pa okularets och
objektivlinsernas ytor. Dessa ytor ska
vara jamna och blanka.

For att kontrollera att fiberoptiken ar
intakt halls ljusposten mot en ljuskalla
och den distala spetsen observeras.
Fiberoptiken &r intakt nar ljuset har en
jdmn spridning. Mdrka omraden
indikerar brutna fibrer. Dimmiga bilder
kan orsakas av fukt som trangt in i en
skadad forslutning runt linsen. En delvis
eller helt skadad bild kan orsakas av
skadade linser i optikhandtaget eller
okularet. Anvand inte en optik som
verkar vara skadad.
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Om optiken maste kasseras ska detta
ske i enlighet med lokala milj6-
bestdmmelser.

Instruktioner for montering, installation
och anslutning finns i anvandar-
handboken till Prostiva RF-
behandlingssystemet.

Hantering

Prostiva RF-behandlingsoptiken bestar
av ett okular med okularlins av glas, en
fiberoptisk ljuskabelanslutning med
kabelkonnektorer av skruvtyp som
passar flera tillverkares ljuskablar och
ett handtag i rostfritt stal, dar lins-
systemet och objektivlinsen sitter.

Som alla optiska instrument &r optiken
en mycket dmtalig komponent i
endoskopiutrustningen. For att optiken
ska bibehalla sin kvalitet under lang tid
ska nedanstaende hanterings-
instruktioner foljas.

= For att forhindra brottskador ska du
varsamt fatta tag i optiken i
okulardelen. Hall aldrig optiken
endast i den distala delen.

= Bojaldrig handtaget av rostfritt stal.
Det kan leda till brottskador eller
sprickor i linssystemet.

= Hantera optiken varsamt. Harda
stotar, speciellt i den distala delen,
kan leda till skador eller sprickor i
optiken, som gor att vatska, anga
eller annat material kan tranga in.
Om detta hander blir bilden dimmig
eller far otydliga visuella falt.

= FOor att férhindra skador vid
rengdring, desinfektion och
sterilisering av optiken,
rekommenderas att den hanteras
separat fran andra instrument.

Rengoring

Allméanna 6vervaganden — Adekvat
ateranvandningsprocess ar beroende
parengoringens grundlighet. Rengdring
ar det forsta steget och sterilisering sker
senare under ateranvandnings-
processen i avsikt att déda
mikroorganismer for att minska
sannolikheten for 6verféring och
infektionsrisk. For att sakerstalla
acceptabel ateranvandningsprocess far
ingen fordréjning ske mellan de olika
stegen i detta dokument.

Blodburna patogener — Allmanna
forsiktighetsatgarder for hantering av
anordningen efter anvandning ska foljas
av all sjukhuspersonal enligt OSHA:s
standard 29 CFR 1910.1030,
Yrkesmassig exponering for blodburna
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patogener. Skyddshandskar och
skyddsglaségon ska anvandas under
hela rengéringsprocessen.

Noggrann rengoring av denna
anordning — Det ar av yttersta vikt att
denna anordning rengdrs noggrant fore
det forsta anvandningstillfallet samt fore
alla darpa féljande anvandningstillfallen
enligt de rengdringssteg som
specificeras i detta dokument. Ineffektiv
eller ofullstandig rengdring han hindra
paféljande steriliseringsaktiviteter.

Automatisk rengoring —

OBS! Prostiva RF-terapiteleskop
FAR INTE rengbras i ultraljudsbad eller
i automatisk diskmaskin. Dessa
rengdringsmetoder kan skada
teleskopet. Detta kan gora det
obrukbart och kan krava att det
kasseras.

Rengdringsmedel -

Vi rekommenderar anvandning av ett
pH-neutralt enzymatiskt
rengdringsmedel. Denna typ av
rengdringsmedel har visat sig effektivt
avlagsna organisk smuts, t.ex. blod och
urin, fran denna anordning. Féljande
rengdringsanvisningar har validerats
med Enzol enzymatiska
rengdringslésning. Dessutom
rekommenderar vi féljande utrustning
(eller likvardig):

= Lumenborste (2), mjuka
nylonborst, 3,0-6,0 mm i diameter
(for rengdringsadaptrar)

= Instrumentborste (2), mjuka
nylonborst, 18,0-20,0 cm lang (for
rengdring av endoskop)

= Spruta utan nal (60,0 ml eller
storre)

Féljande rengdringsmedel, -Iésningar
och verktyg far INTE anvandas vid
rengdring av denna anordning:

= Koksaltlésning
= Alkaliska rengéringsmedel

= Ldsningar som innehaller klorin
(t.ex. blekmedel) eller aldehyder
(t.ex. gluteraldehyd)

= Formalin, kvicksilver, klorider,
bromider, jodider eller Ringers
16sning
= Metallborstar eller skursvampar
Rengoring och skéljning i vatten —
Anvand varmt kranvatten for att rengdra
denna anordning. Avjoniserat vatten

ska anvandas i det slutliga
skoljningssteget for att férhindra
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mineralavlagringar pa anordningens
ytor.

Instruktioner for manuell rengéring

Instruktioner fér rengoring:
Anviandningsstaille — Lat INTE denna
anordning torka efter anvdandningen
och fore rengoring.

For att forhindra att blod, urin och andra
smittdmnen torkar pa teleskopet ska det
placeras i en behallare med vatten
omedelbart efter anvandning. Lédgg inga
andra instrument dver teleskopet.

1. Avlagsnaeventuella
ljuskabeladaptrar som anvands
fran teleskopet.

Skolj teleskopet och
ljuskabeladaptrarna i minst
3 minuter under en stadig strém
av varmt kranvatten samtidigt
som du noga skrubbar dem med
en mjuk nylonborste for att
avlagsna grov smuts.

3. Anvand varmt kranvatten (>18°C),
forbered en enzymatisk
rengdringslésning i enlighet med
rengdringsmedelstillverkarens
anvisningar (Enzol = 7,9 ml/l).
Placera teleskopet och
ljuskabeladaptrarna i
rengdringslésningen, helt
nedsankta under ytan, och lat
dem i ligga i blt i minst
2 minuter.

5. Efter blétlaggningen och medan
de fortfarande ar nedsankta, ska
de skrubbas noggrant med en
annan mjuk nylonborste for att
forsiktigt avlagsna all
kvarvarande synlig
kontamination fran teleskopet
och ljuskabeladaptrarna. Spola
besvarliga omraden (t.ex.
anslutningarna i narheten av
okularlinsen och adaptrarna)
med en spruta utan nal helt fylld
med varmt kranvatten. Upprepa
skrubbningen och spolningen om
det behdvs.

6. Efter rengéringen ska teleskopet
och ljusadapterkablarna skéljas
noggrant med avjoniserat vatten
(>13°C) i minst 2 minuter for att
avlagsna rester av
rengdéringsmedel.

7. Anvand en ren, absorberande,
lagluddande duk for att torka
teleskopet och
ljuskabeladaptrarna.

8. Undersok teleskopet och
ljuskabeladaptrarna visuellt:

= |eta efter tecken pa skada,
t.ex. hack langs skaftet eller

N

&
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repor pa linserna. Anvand inte
ett teleskop som verkar vara
skadat.

= leta efter eventuell synlig
kontamination. Fortsatt inte
med sterilisering av en
kontaminerad anordning. Om
det fortfarande finns
kontamination kvar ska
ovanstaende rengdringssteg
upprepas.

9. Efter avslutad rengdring ska
teleskopets bildkvalitet
kontrolleras for morka,
obstruerade eller dimmiga vyer.
Om det inte finns nagra tecken
pa skada gar du vidare med
sterilisering av teleskopet.

Sterilisering

Eftersom det finns olika typer av
sterilisatorer pa sjukhus, kan inte
detaljerade instruktioner for sterilisering
och avluftning ges i denna manual. Om
ytterligare information kravs for
sterilisering ska tillverkaren av den
aktuella sterilisatorn kontaktas. Anvand
biologiska indikatorer eller andra
accepterade metoder for att verifiera
effektiviteten hos sjukhusets sterilisator.

A OBS! Forsok inte sterilisera
optiken innan den anvands forsta
gangen eller efter efterfoljande
anvandning utan att férst noggrant
rengdra den och ta bort allt organiskt
material, blod och rengéringsldsning.
Om optiken inte forbereds pa ratt satt
for sterilisering paverkar det
steriliseringsprocessen negativt.

Rutinmassig sterilisering i autoklav eller
med etylenoxid rekommenderas for
sterilisering av optiken.

Optiken kan steriliseras med foljande
metoder:

Sterilisering i autoklav

Optiken kan autoklaveras med anga
enligt féljande instruktioner:

A OBS! Autoklavera aldrig optiken
utan lampligt emballage. Om optiken
autoklaveras utan lampligt emballage
(till exempel snabb autoklavering i
operationssalen) kan den skadas, sa att
den upphor att fungera och maste
kasseras.

A OBS! Exponera inte optiken for
luft omedelbart efter att den har tagits ut
ur autoklaven. Forsok aldrig kyla ner
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optiken genom att halla kall vatska éver
den. Plotsliga temperaturférandringar
kan gora att optikens glaskomponenter
gar sonder, sa att optiken maste
kasseras.

A OBS! Lat inte optiken komma i
kontakt med metall under
angautoklavering. Det kan medféra att
den inte langre fungerar och maste
kasseras.

Rengor och torka optiken enligt
Instruktioner for rengdring pa
sidan 78.

Placera forsiktigt optiken och
ljussladdsadaptrarna i
steriliseringsbehallaren eller
steriliseringsbehallarna.

Forpacka behallaren i dubbla lager
av lampligt emballage.

= Autoklavera vid maximalt
132 °C (270 °F) i 15 minuter vid
223 kPa (32 psi).

= Nar autoklaveringen ar klar tar du
bort behallarna fran autoklaven.
Lat optiken och adaptrarna svalna
till rumstemperatur innan du tar
bort behallarnas 6vre del.

Sterilisering med etylenoxidgas
(EtO)

= Rengor och torka optiken enligt
Instruktioner for rengdring pa
sidan 78.

= Optiken kan luftas utan skador
under 6nskad tid vid temperaturer
upp till 68,3 °C (155 °F). Folj
sterilisatortillverkarens
instruktioner angaende exakta
temperaturer for din avluftare.

Temperatur 53 °C (127,4 °F)
Vakuum 533 mmHg

(21 in Hg)
Tryck 96,5 kPa (14 psi)
Luftfuktighet 70 %
Forkonditionering 1 timme
Bérare HCFC
Koncentration 600 mg/I
Exponering 2 timmar
Avluftning 55 °C /12 timmar

(131 °F /12 timmar)

A OBS! Under gassterilisering ska
optiken inte komma i direkt kontakt med
metall. Det kan medféra att den inte
langre fungerar och maste kasseras.
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Sterrad®

Prostiva RF-behandlingsoptiken kan
steriliseras med steriliseringssystemet
Sterrad 100. Placera optiken i
steriliseringssystemet Sterrad 100.
Placera optiken i Sterrad-instrument-
brickan och emballera med ett
steriliseringsemballage av poly-
propylen. Folj instruktionerna som
medféljer Sterrad-systemet.

Optik som steriliseras i Sterrad 100-
systemet kan uppvisa kosmetiska
férandringar, som inte paverkar
optikens funktion.

Kemisk desinfektion

Optiken kan desinficeras kemiskt med
en I6sning som ger en hég
desinfektionsniva och som ar avsedd
sarskilt for endoskop (till exempel
Cidex).

A OBS! Endast EPA-registrerade
desinfektionslésningar for harda ytor
som ger en hdg desinfektionsniva ska
anvandas. Losningar med ett mycket
surt eller alkaliskt pH-varde
rekommenderas inte. Folj Idsnings-
tillverkarens rekommendationer for
lamplig utspadning och rekommen-
derade minsta exponeringstider fér
optiken. EXPONERA OPTIKEN
HOGST 45 MINUTER ELLER DEN
REKOMMENDERADE MAXIMALA
EXPONERINGSTIDEN, OM DENNA
AR KORTARE AN 45 MINUTER.
Langvarig exponering kan medféra
missfargning eller korrosion.

= En plastskal bér anvandas for att
optiken inte ska repas och for att
eliminera elektrolytisk korrosion,
som kan uppsta nar olika metaller
laggs ned i samma |6sning.

= Rengor och torka optiken enligt
Instruktioner for rengdring pa
sidan 78.

= Vid kemisk desinfektion ska
I6sningstillverkarens instruktioner
foljas noga. Lat inte optiken ligga
kvar mer an 45 minuter i nagon
16sning, inklusive sterilt vatten.

= Skolj optiken grundligt i sterilt
vatten nar den har tagits upp ur
desinfektionslésningen.

= Torka optiken med en steril duk.

= Applicera alkohol pa fiberytorna for
att torkprocessen ska slutforas.
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/I\ 0BS! Applicera alkohol forsiktigt,
och agna sarskild uppmarksamhet at
fiberytorna i ljusdelen for att tork-
processen ska slutféras. Eventuella
rester av desinfektionsmedel eller
rengoringsmedel i ljusingangen kan
brannas in i den nar den fiberoptiska
ljussladden ansluts, vilket skulle
forséamra ljuséverforingen betydligt.

Viktigt meddelande — garanti
och ansvarsbegransning for
utrustningen

| lander utanfor USA bér den lokala
Urologix-aterforsaljaren kontaktas
betraffande de exakta villkoren foér den
begransade garantin.
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TnAeokoétrio Oepartreiag
PUdIOCUXVOTATWYV
Prostiva

Eicaywyn

O1 TTapakdTw odnyieg TepIypaPouv Tn
YevIKA p€60d0 aog@aAoug XeIPITPOU TwV
TNAEOKOTIWY BepaTreiag
padiocuyvotiTwy Prostiva. To
TNAEOKOTTIO gival pia
ETTAVOXPNOIMOTIOIRCIUN CUOKEUR. Mpiv
XPNOIMOTIOINCETE TO TNAEGKATTIO Kal, YIA
KGO eTTakOAouUBN XpPAon, T0 TNAEOKOTTIO
TPETTEl va kaBapigeTal, va
QATTOAUPQIVETAI KOI VO ATTOCTEIPWVETAI.
AuTég 01 0dnyieg éxouv OKOTTIO va 0ag
BonBriocouv oTov Kabapiouo, TNV
ATTO0TEIPWON, TN @POVTIdA Kal, TNV
atmoBnKeuan TwV TNAECKOTTIWV.
MapakaheioBe va Tig SlapdoeTe
TIPOCEKTIKA. AKOAOUBWVTAG QUTEG TIG
odnyieg, Ta TNAeoKAOTIA oag Ba £xouv
peyaAn diapkeia {wng.

Evdeigeig xpiong

To TNAEOKOATTIO XPNOIPOTIOIEITAI YIa TNV
TOTT0B€TNON TNG CUOKEURG XEIPOG
padiocuxvoTATwy Prostiva

MovTého 8929 péow TnG oupriBpag aTov
TTPOCTATN. To TNAEOKOTTIO QUTO TTPETTEN
va xpnoigotroindei yévo oe cuvduaoud
JE TN ouokeun XeIpog Prostiva.

MAnpogopieg acpalciag

MNa pia Aiota avtevdeigewy,
TIPOEIDOTIOINCEWY, TTPOPUAGEEWY Kal
QVETTIBUUNTWV EVEPYEIWV, AVATPEETE
aTov 0dnyo6 XProTn TOU CUCTAUOTOG
BepaTreiag padloguxvoTrTwy Prostiva.

Odnyieg xpnong
Emlswpnon

MeTd TNV TTapaAaBn, EmMBEwWpPRoTE
AuEOWG TO TNAEOKATTIO yia onuadia
BAGBNg. Etiong, emBewpnoTe TO
TnAeokoTTIO BepaTreiag
padloouyxvoTATwy Prostiva tpiv kai
ueTd amd kabe diadikagia.
BaBouAwpara kaTd prKog Tou dgova Kai
YPATOOUVIEG OTO QaKO gival Ta TTI0
eypavr) onuadia BAGRNG. Koirdgre péoa
atré TO TNAEOKOTTIO KOl TTEPIOTPEYTE TO
yia va eAéyEeTe Tn dlalyela TOU OTTTIKOU
Tediou. MpaTooUVIEG, DAKTUAIKG
QATTOTUTTWHATA Kal UTTOAEiupaTa Oev
divouv diauyn eikéva. ETimrAéov, Tuxdv
UTTOAEippaTa eVOEXETAI VA
ypatoouvigouv 10 @akoé. MNa va
BeBaiwBeite OTI Eva TNAEGKOTTIO
AeIToupyei owaTd, TTAPATNPACTE TO PWG
TTOU avTavakAdTal otov TTpoco@BdaAuio
KOl TOV QVTIKEIPEVIKO QOKO. AUTEG Ol
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ETMQPAVEIEG TIPETTEI VA Eival Agieg Kal
OTIATIVEG.

EmBewpnaTe TNV akepaidTNTA TWV
OTITIKWV IVWV KPATWVTAG TO OTEAEXOG
NG Auxviag TTpog pia TNyR @wTtog Kal
TTAPATNPWVTAG TO ATTW GKPO. O1 OTITIKEG
iveg eival aképaleg 6Tav 10 pwg
01adideTal opoiduop@a. Or OKOTEIVEG
TTEPIOKEG UTTODEIKVUOUV OTTOOHEVEG
iveg. ©OAEG €IkOVEG PTTOpPET Va
TTPokAnBoUV aTd Tnv €icodo uypaagiag
Aoyw BAGBNG TNG o@pdyiong yUpw atro
TO @OKO. H pepikA i TARPNG aduvapia
B¢aong ptropei va opeileTal oe BAGRN
TWV QAKWY €VTOG TOU Aova Tou
TnNAEoKOTTiOU fj TOU TTPOCOPOAAUIOU
ouaTANATOG. Mn XPNOIPOTIOINOETE
TNAEOKOTTIO TTOU QEpel anpeia BAGRNG.

Edv eival amrapaitntn n améppiyn Tou
TNAEOKOTTIOU, KAVTE TN CUPPWVA PE TOUG
ToTTIKOUG TrEPIBaAAOVTIKOUG
Kavoviopoug.

MNa odnyieg ouvapuoAdynong,
€yKATAOTAONG KAl GUVOEDNG, AVATPEETE
aTov 0dnyo6 XPRoTn TOU CUCTAUATOG
Bepartreiag padloouyvoTATwy Prostiva.

Xeipiopog

To TnAeokOTTIO BepaTTeiag
padioouxvoTtATwy Prostiva amoteAeital
atré éva Tpoco@BdaApIo cUoTNUa PE
YUGAIVO TTPOGOQOAAUIO PAKO, HIa
ouUvdEDN KAAwSioU QWTIOUOU OTITIKAG
ivag pe KoxAlwToU TUTTOU OUVOETHOUG
KaAwdiwv yia va dEXeTal KAAWdIa
PWTIOPOU OPKETWY KATOOKEUOATTWY Kal
€vav agova atod avogeidwTto xaAuBa
TTOU TTEPIEXEI TO TUCTNHA POKOU TNG
PABdOU Kal TOV QVTIKEIMEVIKO QAKO.

Omrwg oupBaivel pe OAa Ta OTITIKA
épyava, To TNAEOKOTTIO gival TTOAU
euTTaBAG evOOOKOTTIKA cuokeur. MNa va
O1a0QANITETE TN POKPOXPOVN TTOIOTIKA
AeiToupyia Tou TnAeoKoTTiOU,
TTapakaAeioBe va akoAouBnoeTe Tig
odnyieg XeIPIOPOU TTOU TTEPIYPAPOVTaI
TTAPAKATW.

= Ta va ammo@uyeTte Tuxdv Bpadvon,
TIPETTEl VO KPATATE TO TNAEOKATTIO
oTaBepd atrd 10 AKPO GTTOU
BpiokeTal To TTPOCOPOAAMIO
oloTnua. Moté punv 10 KPATATE
HOvo atéd To ATTw GKPO.

= Mn AuyiCeTe TrOTE TOV GOV OTTO
avo&eidwTo XaAuBa. H evépyeia
auTh Ba uTTopoUloe va TTPOKAAEDE!
Opavoeig ) pwypég oTo oUOTNUA
@akoU Tng papdou.

= Na xeIpieaTe TO TNAEOKOTTIO e
mpoooxn. Ta duvard XTutriuaTa,
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€101k& 01O ATTW GKPO, UTTOPE VO
TpokaAégouv BAGRN 1 pwypég oTO
TNAEOKOTTIO KAl va ETITPEYOUV OE
uypd, atyolg kal GAAa UAIKG va
Sie1gdUoouv. Av oupBei kATl TETOIO,
n €Ikéva Ba gupavioTei BoAn A Ba
TTAPOUCIAdel Eva a0APEG OTITIKO
medio.

= Ta va amoTpéyete BAGRN KaTd TOV
KaBapioud, TNV atmoAlpavon Kai
TNV ATTOCTEIPWON TOU TNAEOKOTTIOU,
OUVIOTATAI VO TO XEIPICEOTE
gexwplaTd amd dAAa dpyava.

KaBapiouog

Fevikda nTApaTa — H eTTapKng
eTTAVETTECEPYQTia eEAPTATAI OTTO TV
oxoAaoTIKOTNTA Tou Kabapiopou. O
KaBapIopog €ival To apyIko BApa Kal n
ATTO0TEIPWAON TTPAYUATOTTOIEITAI
apy6Tepa katd 1o aTadIo TNG
ETTAVETTECEPYOTIAG KAl £XEI OKOTIO va
OKOTWVEI TOUG PIKPOOPYAVIOPOUG WOTE
va PEIWBET To eviEXOUEVO AoipwENG Kal
n mMeavoTNTa HETAdOONG TWV
Aolpwéewv. MNa va dilac@alioeTe OTI
TIPAYUATOTIOIEITAl ATTODEKTH
eTaveTTegepyaoia, dev TIPETTEI va
uTTapXEl KaBuoTépnon PeTAgl Twv
BnuaTwyV TTOU avapEpovTal OTO TTAPOV
£Yypago.

MeTad166EvVa pe To aipa TTaboyova —
O1 yevIKEG TIPOPUAGEEIS YIa TO XEIPITHO
TOU TTaPOVTOG OpyAavou YETA T Xpron,
TPETTEl va epapudlovTal atmmd 6Ao To
VOOOKOMEIAKS TTPOCWTTIKO, CUPPWVA JE
10 MpoTUTTO «29 CFR 1910.1030,
Occupational Exposure to Bloodborne
Pathogens» (EmrayyeAparikn ékBeon oe
ueTadidépeva pe 1o aipa Taboydva) Tou
Opyaviopou yia Tnv AoQAAeia Kal TRV
Yyeia otnv Epyacia (OSHA). Kab’ 6An
Tn didpkela TnG diadikagiag
KaBapIopoU, TTPETTEI VO QOPATE
TIPOCTATEUTIKA YAVTIA Kal YUOAI yia Ta
paria.

ZX0AaOTIKOG KABAPIONOG auTOU TOU
opydvou — Eival TToAU onuavTikd va
BIEVEPYEITAI OXOAAOTIKOG KABAPITHOG
auToU TOU OpyAvouU TIPIV OTTO TNV TTPWTN
XPAON Tou Kal TTPIV atré OAEG TIg
£TTaKOAOUBEG XprOEIg, akoAouBwvTag
Ta OUYKEKpIYéva Bripata kabapiopol
TTOU ava@épovTal oTo €yypago autd. O
QAvVATTOTEAEOUATIKOG i OTEARG
KaBapIoPOG PTTOPEi va ePTTOdIOE!
€TTAKOAOUBEG OpaoTNPIOTNTEG
ATTO0TEIPWONG.
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Autéparog kabapiouog —

Mpoooxn: Ta TnAeokdTa
Bepartreiag padloouyvoTTwy Prostiva
AEN MPENEI va kaBapifovtal o€
UTTEPNXNTIKO AOUTPO ) AQUTOUATO
TTAUVTrpI0. AUTEG OI HéEBOBOI
KaBapIopoU UTTopEi va TTPOKAAEGOUV
BA&BN oTo TnAeokoTIO. AUTO PTTOPET VO
KATAOTACEI TO OpYavo Pn AEITOUPYIKO,
Je atroTéAeopa va amaitnOsei n
améppIyr| Tou.

MapdyovTeg kaBapIGHOU — ZuvIOTATAI
n xpnon mapdyovta eVGUUIKOU
KaBapiopoU pe oudétepo pH. Autdg o
TUTTOG KABAPIOTIKOU €xEl KATADEIKOET OTI
OTTOPOKPUVEI OTTOTEAETPATIKE TOUG
opyavikoUg pUTTouG, OTTWG TO aipa Kal
Ta oupa, atod 1o 6pyavo auto. Oi
TTapakdTw odnyieg kabapiguou éxouv
€MIKUPWOET pe TN xprion diaAlpaTog
evqupIkoU atropputravTikoU Enzol.
EmiAéov, GuVIOTATAI O TTAPAKATW
€€OTTAIOPOG (1) avTioToIXOG):

= BoUptoa aulou (2), ye HOAOKEG
vaihov Tpixeg, diapérpou 3,0-
6,0 mm (1/8-1/4") (yia Tov
KOBaPITPS TWV TTPOCAPHUOYEWV)

= BoUpToa opydavou (2), ye HOAOKEG
vaihov Tpixeg, pAkoug 18,0-20,0 cm
(7-8") (yia Tov KaBapioud
TNAEOKOTTIWV)

= Z0pIyya, Xwpig BeAdva (60,0 mL A
peyaAUTePN)
O1 TapakdTw TapdyovTeg, SiaAlpaTa
epyaAeia kaBapiopyou AEN trpétrel va
XPNnoigoTTololvTal KaTd Tov Kabapioud
TOU Opydavou:

= Alatouyo didAupa
= AAKaAIKOi TTapAyovTEG KaBapIgUOU

= AIaAUpOTO TTOU TTEPIEXOUV XAWPIO
(1r.X. xAwpivn) A aAdelideg (TT.x.
yAouTtapaAdelidon)

= ®doppahivn, udpapyupog,
xAwpidia, Bpopidia, 10didia
SidAupa Ringers

=  MeTaoAAIKEG BoUpTOEG 1) oUpHA
TPIYipaTog

Nepo6 kaBapiopoU Kai {ETAUpATOG —
XpnaoiyotroinaTe {eaTd vepd Bpuaong yia
va kaBapioeTe autd 10 6pyavo. lMNa 1o
TENIKO BrApa EETTAUPOTOG TTPETTEI VO
XPNOIYOTIOIEITAI ATTIOVIOUEVO VEPOD,
WOTE va atroPeuxBoUV o1 HETAAAIKEG
ETIKOBIOEIG OTIG ETTIPAVEIEG TOU
opyavou.
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0dnyieg kaBapiopoU pe 1O XEPI

0dnyieg kaBapiopol: Xpovikd
onueio xpnong — MHN a@rvete 10
6pyavo auTé va OTEYVWOEl META aTTO TN
XPRAON Kal TIPIV TOV KaBapIouo.

MNa va ammo@uyeTe TO OTEYVWHA AigaTog,
oUpwV Kal GAAWV pUTTAVTWY TTAVW OTO
TNAEOKOTTIO, TTPETTEl VA TO TOTTOBETEITE
o€ €va DOYEIO PE VEPO aUECWG META TN
xpnon. Mnv TommoBeTeite GAAa dpyava
TTAVW OTO TNAEOKOTTIO.

1. ATTooUVdEQTE TUXOV
XPNoIpoTIoINUévVoug
TTPOCAPHOYEIG KAAWDIOU PWTOG
atd 10 TNAEOKATTIO.

2. ZeTAUVTE TO TNAEOKOTTIO KAl TOUG
TIPOCAPHOYEIG KAAWDIOU PWTOG
yia TouAdyioTov 3 AeTTTd e
oTabepn pon {eaTou vepoU
Bpuong, evw TpiBeTe OXOAAOTIKA
ue paAakr Bouptoa e vaihov
TPIXEG YIO VO ATTOUAKPUVETE TOUG
OYKWOEIG pUTTOUG.

3. Xpnaoipotroiote {eaTd veEPO
Bpuong (>18 °C >70 °F) kai
TTAPOOKEUAOTE £VA EVEUMIKO
S1dAupa kaBapIouoU CUPPWVA
UE TIG 0dNYieg TOU KATAOKEUAQOTH
TOU OTTOPPUTTAVTIKOU
(Enzol = 7,9 mi/l).

4. TotroBeTAOTE TO TNAEOKATTIO KOl
TOUG TTPOCaPHOYEIG KaAwdiou
PWTOG 0TO diGAupa KaBapiopou,
TARPWG BuBiopéva, Kal
E£UBATITIOTE TA yIA TOUAGXIOTOV
2 AeTTa.

5. MeTd Tnv epBATITION, KAI EVW
egakohouBouv va eival
BuBiopéva, TpiwTe OXOAAOTIKA pE
OelTepn Yook BoupToa pe
vaiAov TPixXEG yia va
amopakpuveTe GAOUG TOUG
UTTOAOITTOUG 0paToUG PUTTOUG
atrd T0 TNAEOKOTTIO KAl TOUG
TTPOCAPHOYEIG KaAAwSIOU PWTOG.
ExTTAUVTE Ta TTI0 SUOKOAG onuEia
(oupTrepiAapBavopévwy Twy
ouvdéoewv BiTTAa 0TO
OUYKPOTNUA 0PBaANIKOU GaKkoU
KaI TOUG TTPOCOPHOYEIG)
XPNOIPOTIOIWVTAG UPIYYa XWPIg
BeAdva, n otroia eival TTARPWG
YEUATN pe (eaTd vepd Bpuong.
EmavaAaBerte To Tpiyipo kal TRV
€KTTAUGT, OTTWG ATTQITEITAI.

6. MeTd Tov kaBapiapud, EeTTAUVTE
0oXoAaoTIKA TO TNAEOKATTIO KAl
TOUG TTPOCAPHOYEIG KaAwdiou
PWTOG UE ATTIOVIOPEVO VEPO
(>13 °C >55 °F) yia TouAdyioTov
2 AeTTTA IO VO OTTOPAKPUVETE TO
UTTOAEIJMATO ATTOPPUTTAVTIKOU.
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7. XpnoipotroifoTe éva kabapod,
aATTOPPOPNTIKG PAVTIAGKI XWPIG
TTOAAG xvoudia yia va
OTEYVWOETE TO TNAECKOTTIO KOl
TOUG TTPOCaPHOYEIG KaAwdiou
PWTOG.

8. EmBewpnoTe oTTIKG TO
TNAEOKOTTIO Kal TOUG
TTPOCAPHOYEIG KAAWSIOU PWTOG:

= Tia gvoeigeig {nuidg, 6TTwg
BaBouAwpata KaTd PAKOG TOU
agova fj yparoouviég OToug
@aKkoUG. Mn XpNOIPOTIOINOETE
TNAEOKOTTIO TTOU EPPAVICEL
evoeigeig BAABNG.

= [la Tuxov opatr uéAuvan. Mnv
TIPOXWPEITE TNV
aTrooTEIPpWON HOAUCUEVOU
opydvou. Eav e¢akoloubei va
uttdpyxel pOAuvan,
€TTAVAAGBETE Ta TTAPATIAVW
BrAuata kabapiopou.

9. Metd Tnv oAokArpwan Tou
KaBapiopou, eAéyETe TNV
TTOI0TNTA TNG EIKOVAG TOU
TNAEOKOTTIOU YO CUOKOTIOMEVN,
EUTTOdIoPEVN 1) OPIXAWDON
TTPOROAN. Av dev UTTAPXOUV
€vOEigeIg CnUIAG, TTPOXWPAOTE
oTNV OTTOOTEIPWON TOU
TNAEOKOTTIOU.

ATrooTeipwon

NOyw TraparAaywyv peTagu Twv
VOOOKOMEIAKWY JOVAdwV
aTooTEipwaong, dev UTTOPoUV £3W va
50600V akpiIBeig 0dnyieg yia TNV
atmoaTeipwaon f Tov agpioud. Eav
XPEIGLETTE TTEPAITEPW TTANPOPOPIEG
OXETIKA pe TN dladikagia Tou Ba
XPNOIPOTIOINBE(, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV
KOTOOKEUOOTA TNG povadag
ATTO0TEIPWONG. XPNOIYOTIOINOTE
BioAoyikoUg BeiKTEG 1) AAAEG ATTODEKTEG
ueBABouUG yio cupBoAl oTnv agloAdynon
TNG ATTOTEAECUATIKOTNTOG TNG
VOOOKOWEIAKAG HOVAdag
aTTO0TEIPWONG.

& Mpoooxn: Mnv eTTIXEIPATETE VA
QATTOOTEIPWOETE TO TNAECKOTTIO TIPIV THV
TPWTN TOU XPAon ) METE aTTO
£TTAKOAOUBEG XPATEIG XWPIG TTPWTa va
KaBapioTei kKal va agaipeBouv TARpwG
TUXOV opyavikég UAEG, aipa n
KaBapIoTiKO didAupa. H un ocwoth
TIPOETOINATIO TOU TNAETKATTIOU yIia
amooTeipwan Ba £€xel SUOUEVEIG
EMTTTWOEIG aTN PéBOSO ATTOOTEIPWONG.

H ouvABng amoaoTeipwon oe
QAUTOKAEIOTO 1) pE 0&€idIo Tou alBuAeviou
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OUuVIOTATAl YIQ TNV ATTOCTEIPWON TOU
TNAEOKOTTIOU.

To TNAEOKOTTIO UTTOPET VO aTTooTEIPWOET
ME TIG akOAouBEG peBBOdOUG:

ATrooTEIpWON 0 QUTOKAEIOTO

To TNAEOKOTTIO UTTOPET VO aTTOCTEIPWOET
0€ QUTOKAEIOTO ATPOU CUPQWVA UE TIG
ak6AouBeg odnyieg:

A Mpoooxn: MnVv aTToCTEIPWVETE OE
KOpia TTEPITITWON TO TNAEGKOTTIO O€
QUTOKAEIOTO XWPIG TTPWTA VA TO €XETE
TUAigel ye kaTdAAnAo kdAuppa. H
QATTOOTEIPWAON TOU TNAECKOTTIOU O€
QAUTOKAEIOTO XWpiG To KATAAANAO
KAAuppa (Tr.x. TaxU autOKAEIOTO OTNV
aiBouca xelpoupyeiou) uTropei va
TpokaAéael BAGRN oTo TNAETKOTTIO, PE
atmroTéAEOUA VO Un AEITOUPYED Kal va
TIPETTEI VO ATTOPPIPOE.

A Mpoooxn: Mnv ekBéTeTe oTOV
agpa 10 TNAEOKOTTIO APECWG PETA TNV
a@paipeon Tou aTTé TO AUTOKAEIGTO. Mnv
ETTIXEIPNOETE TTOTE VA YUXPAVETE TO
TNAECKOTTIO PE TN Piwn WuxpoU uypou
TAvw Tou. Za@VIKEG aAAayEG OTN
Beppokpaagia evdéxeTal va
TpokaAégouv Tnv Bpalon Twv
YUGAIVWYV OTOIXEIWV TOU TNAEOKATTIOU
Kal va TTPETTEl KATOTTIV VA TO
ATTOPPIYETE.

A Mpoooxn: Mnv emTpéTmETE GTO
TNAEOKOTTIO VO EPXETAI O€ ETTAPN UE
OTIOATTOTE PETAAAIKO £VW) BPIOKETOI OTO
QuTOKAEIOTO aTpou. H emagn pe
oTIdATTOTE PETAAAIKO EVOEXETAI VA EXEI
OQUOYEVEIG ETTITITWOEIG OTO TNAEOKOTTIO
€VW BPioKETAI GTO QUTOKAEIGTO ATHOU,
JE OUVETTEIO VO U AEITOUpYET Kal va
TIPETTEl VA ATTOPPIPOEI.

KabapioTe kal oTeEyvWOTE TO
TNAEOKOTTIO CUPPWVA PE TIG
0dnyieg kaBapiopou oTn
oehida 87.

TotroBeTOTE PE TTPOCOXA TO
TNAEOKOTTIO KOl TOUG TTPOCOPHOYEIG
TOu KaAwdiou gwTiIopoU oTo(a)
doxeio(a) atTooTEipwWONG.

TuAigTe dUO Yopég To doxeio pe To
KATGAANAO TTEPITUAIYMQ.
ATTOOTEIPWOTE O€ QUTOKAEIOTO O€
uéyiatn Beppokpaacia Twv 132°C
(270°F) yia 15 Aemrtd o€ 223 kPa
(32 psi).

= Otav oAokAnpwOei 0 KUKAOG
QAUTOKAEIOTOU, aQaIpETTE TO(Q)
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doxeio(a) atrd 10 AUTOKAEIOTO Kal
a@nAOTE TO TNAEOKOTTIO Kal TOUG
TpOCapHOYEiG va £pBouv o€
Bepuokpacia dwyuaTtiou TPIV
aQaipECETe TO KAAUPpa Tou(wv)
Soxeiou(wv).

AtrooTeipwon pe aéplo oeidio Tou
aiBuAeviou (EtO)

= KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TO
TNAEOKOTTIO OUPQWVA PE TIG
Odnyieg kaBapiopou TTou
TTapéxovTal oTn oeAida 87.

= Ta TnAeoKOTIO PTTOPOUV Va
agpifovTal xwpig BAGRN yia
OTTOIASATIOTE EMOUUNTH XPOVIKA
Sidpkela o€ BEpPOKPATieg Ewg Kal
68,3°C (155°F). AkoAouBnaTe TIg
008nYieg TOU KATAOKEUAOTH TNG
HOVAdaG ATTOOTEIPWAONG OXETIKA UE
TIG aKpIBEiG Bepuokpaacieg yia Tov
AEPIOTAPA OOG.

O¢epuokpaacia 53°C (127,4°F)
Kevo 533 mm Hg

(21 in Hg)
Mieon 96,5 kPa (14 psi)
Yypaoia 70%
MpoeToiyacia 1 wpa
MeTagpopéag HCFC
ZUYKEVTPWON 600 mg/I
‘ExBeon 2 Wpeg
Aepiopog 55°C/12 wpeg

(131°F/12 wpeg)

A Mpoooxn: Kard tnv amooTeipwaon
Je aéplo, Ta TNAEoKOTIa Oev TTPETTEI VO
£PXOVTQI O€ AUEDN £TTAQNA PE OTIONTIOTE
ueTaAAIkd. H eraen pe oTIdRTTOTE
UETAAAIKO evdéxeTal va £XEl OUOUEVEIG
ETTITITWOEIG OTO TNAEOKOTTIO KATA TV
ATTOOTEIPWON PE OEPIO, HE CUVETTEIQ VA
un AsiToupyei Kail va TTpETTel va
aTroppPIPOEi.

Sterrad®

To TNAeoKkOTTIO BepaTreiag
padioouxvoTATwy Prostiva ptropei va
atmooTelpwOEi pe To oUOTNUO
atmoaTeipwong Sterrad 100.
TomroBeTAGTE TO TNAEOKATTIO GTO
oluoTnua amooTeipwong Sterrad 100.
TomroBeTOTE TO TNAEOKATTIO OTO SioKO
opyavwv Sterrad kai TUANITE pe
TEPITUAIYUA ATTOOTEIPWONG
TTOAUTTPOTTUAEViOU. AKOAOUBAGTE TIG
0dnyieg TTou TTapEXOovTal uE To aUATNHA
Sterrad.

Ta TNAEOKOTTIO TTOU €XOUV ATTOOTEIPWOET
oT1o oUoTnua Sterrad 100 evdéxeTtal va
TIAPOUCIACOUV KOOUNTIKEG GAAAYEG, Ol
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0TT0iEG WOTOCO dev €TTNPEACOUV TN
AEITOUPYIKOTNTA TNG OUOKEUNG.

XnMIKA atroAUpavon

MTropei va ekTeAETTET XNMIKA
atmmoAUpavon Tou TNAEOKOTTIOU
XPNOIMOTIOIVTAG ATTOAUPAVTIKO
S1dAupa uwnAoU Babuou €18Ikd
TTOPACKEUOTHEVOU YIa EVOOOKOTTIO
(.. Cidex).

A Mpoooxn: Mpémel va
XPNOIMOTTOI00VTAl HOVO ATTOAUMAVTIKA
S1aAUpaTa OKANPWYV ETTIPAVEIWV
kaToxupwpéva pe EPA kai duvatotnTa
atmoAUpavong uywnAou emiTTédou. Agv
ouvioTwvTal dioAlpaTta ue uwnAoé 6givo
1 aAkaAiké pH. AkoAouBAaoTE Tig
OUOTAOEIG TOU TTAPACKEUAOTH TOU
S1aAUPaTOG Yia TO KATAAANAO diGAupa
KOl TO GUVIOTWHEVO EAAXIOTO XPOVO
£€kBeong yia Ta TnAeokdTa. MHN
YMEPBAINETE TO METIZTO XPONO
EKOEZHZ H TA 45 AEMTA, OMNOIO EK
TQN AYO AIAPKEI AIFTOTEPO.
MapateTapévn €kBeon evdéxeTal va
odnynoel o€ ayalpwaon A diIdBpwan.

= [pémel va xpnoiyotroindei pia
TAQOTIKA degapevn yia va
amopeuxBolv ypaTtoouviopaTa Tou
TNAEOKOTTIOU KAl va €EaAEIQBEi n
NAeKTPOAUTIKN SiGBpwaon TTou
UTTOPE VO TTapousiaoTei éTav
avépola pETaAAa euTToTifOVTal PE
70 id10 diIGAupa.

= KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TO
TNAEOKOTTIO OUP@Wva pe Odnyieg
KaBapITUOU TTOU TTapPEXOVTal OTN
oehida 87.

= [la xNUIKA atToAlpavon
QAKOAOUBAOTE TIPOCEKTIKA TIG
0odnyieg TOU TTAPACTKEUATTH TOU
S10AUpaTOG. MnV ETITPETTETE VO
TTAPAUEVEI TO TNAEOKOTTIO O€
OTTOI03ATTOTE JIGAUPA TTEPAV TWV
45 \eTTWV, TTEPIAQPBaAvoOPEVOU TOU
aTeipou UdATOG.

= A@oU TO a@QaIpécETE ATTO TO
ATTOAUMAVTIKO BIGAUMA, EKTTAUVETE
TTANPWG PE OTEIPO VEPO.

= ITEYVWOTE TO TNAECKOTTIO PE OTEIPO
upaaopa.

=  XpnaoiyoTtroifoTe aAKoOAn aTIg
IVIKEG ETTIQAVEIEG YIa va
oAokAnpwoei n diadikaoia
OTEYVWHUATOG.

A Mpoooxn: XpnolyoToIRoTe
AaAKOOAN PE TTPOCOXH, TIPOCEXOVTOG
101QITEPA TIG IVIKEG ETTIQAVEIEG OTO TUAHA
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QWTIOPOU yia va oAokAnpwOei n
diadikaoia oTeyvwpatog. OtroladnToTe
Kat@AoItra atmoAupavTikou f
TTapaydviwy Kabapiopol GTo GTAPIYUA
€10600U TOU QWTIGPOU UTTOPET va TO
KAyouv oTav ouvdeDei To KOAWDIO
QWTIOPOU OTITIKAG iVag, NE ATTOTEAETUA
onpavtikf BAGBN oTn petddoon ewToG.
INMAVTIKA onueiwon —
Meplopiopévn gyyunon
e§omAiopoU

MNa TeploxEg eKTOG Twv Hvwpévwy
MoAITeIwV Ba TTPETTEI VA ETTIKOIVWVHOETE
ME TOV TOTTIKO AVTITIPOCWTIO TNG
Urologix yia Toug akpIfeig 6poug Tng
TTEPIOPIOPEVNG €yyUnoNng.
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Prostiva RF
behandlingsteleskop

Indledning

Nedenstaende vejledning beskriver den
generelle procedure for sikker hand-
tering af Prostiva RF behandlings-
teleskoper. Teleskopet er genanvende-
ligt. Inden ferste brug og fer alle
efterfglgende brugssituationer skal
teleskopet renggres, dekontamineres
og steriliseres. Denne vejledning er
beregnet som hjeelp til rengering,
sterilisering, pleje og opbevaring af
Deres teleskoper. Laes den venligst
omhyggeligt. Ved at fglge denne
vejledning vil teleskoperne opna en lang
levetid.

Indikationer for brug

Teleskopet bruges til at placere
Prostiva RF handsaettet model 8929
igennem urethra og ind i prostata. Dette
teleskop méa kun bruges sammen med
Prostiva handsaettet.

Sikkerhedsinformation

En liste over kontraindikationer,
advarsler, forholdsregler og bivirkninger
findes i brugsanvisningen til Prostiva RF
behandlingssystemet.

Brugsanvisning
Inspektion

Kontrollér teleskopet for tegn pa
beskadigelse straks ved modtagelsen.
Kontrollér ogsa Prostiva RF behand-
lingsteleskopet far og efter hver
behandling. Buler i skaftet og ridser pa
linsen er de mest synlige tegn pa
beskadigelse. Se igennem og drej
teleskopet for at kontrollere, at det giver
et klart syn. Ridser, fingeraftryk og
snavs vil forarsage et forringet syn.
Desuden kan snavs virke som
slibemiddel og ridse linsen. For at veere
sikker pa at teleskopet er i orden til
anvendelse, skal De observere det
reflekterede lys pa okular- og
objektivlinsen. Disse overflader skal
veere glatte og skinnende.

Kontrollér, at fiberoptikken ikke er
beskadiget ved at holde lysledertappen
imod en lyskilde og observere den
distale spids. Fiberoptikken er intakt,
nar lyset er jeevnt fordelt. Morke
omrader indikerer gdelagte fibre. Der
kan opsta tagede billeder, hvis der
treenger fugt ind i en beskadiget taetning
omkring linsen. Et helt eller delvist
blokeret syn kan vaere resultatet af
beskadigede linser i teleskopskaftet
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eller okulardelen. Brug ikke et teleskop,
der viser tegn pa beskadigelse.

Hvis det er ngdvendigt at kassere
teleskopet, skal det bortskaffes i
henhold til de lokale, miljgmeessige
bestemmelser.

Vejledning i samling, installation og
tilslutning findes i brugsanvisningen til
Prostiva RF behandlingssystemet.

Handtering

Prostiva RF behandlingsteleskopet
bestar af en okulardel med en glas-
okularlinse, en fiberoptisk lysleder-
tilslutning med kabeltilslutninger til
paskruning, som accepterer flere
fabrikanters lyslederkabler, og et skaft
af rustfrit stal, som indeholder stavlinse-
systemet og objektivlinsen.

Ligesom alle optiske instrumenter er
teleskopet et meget fintfalende
endoskopisk udstyr. For at sikre
langsigtet kvalitet af teleskopet skal
nedenstaende instruktioner i handtering
ngje folges.

= For at undga at teleskopet gar i
stykker, skal det understottes ved
at man tager et fast greb om
okularenden. Hold det aldrig kun i
den distale ende.

= Bgj aldrig det rustfrie stalskaft.
Dette kan medfare brud eller
revner i stavlinsesystemet.

= Handter teleskopet forsigtigt.
Harde slag, iseer i den distale ende,
kan resultere i beskadigelse eller
revner i teleskopet og tillade
vaeske, damp eller andet at traenge
ind. Derved vil billedet vaere taget
eller have et uklart visuelt omrade.

= For at undga beskadigelse ved
renggring, desinficering og
sterilisering af teleskopet,
anbefales det, at det handteres
adskilt fra andre instrumenter.

Rengering

Generelle overvejelser - Tilstreekkelig
oparbejdning afhaenger af, hvor grundig
rengeringen er. Det fgrste skridt er
rengering. Sterilisering forekommer pa
et senere tidspunkt af oparbejdningen,
og hensigten med denne proces er at
dreebe mikroorganismer, sa der bliver
mindre risiko for at overfgre infektion,
eller for at infektion kan opsta. For at
sikre acceptabel oparbejdning ma der
ikke opsta afbrydelser mellem de
forskellige trin i dette dokument.
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Blodbarne patogener - Alt
hospitalspersonale skal overholde
universelle forholdsregler vedrgrende
handtering af denne anordning efter
brug i henhold til OSHA standard 29
CFR 1910.1030 om arbejdsrisikoen for
at blive udsat for blodbarne patogener.
Der skal baeres handsker og
gjenbeskyttelse under hele
renggringsprocessen.

Grundig rengering af denne
anordning - Det er yderst vigtigt, at
anordningen renggres grundigt i
henhold til de trin, der er beskrevet i
dette dokument, far den bruges forste
gang, og efterfalgende hver gang for
den skal bruges. Ineffektiv eller
utilstraekkelig rengering kan hindre
efterfglgende sterilisering.

Automatiseret rengering -

Forsigtig! Prostiva RF
behandlingsteleskoper MA IKKE
rengeres i ultralydsbad eller i en
automatisk vaskemaskine. Disse
renggringsmetoder kan beskadige
teleskopet og bevirke, at det ikke
fungerer og skal kasseres.

Renggaringsmidler - Det anbefales at
bruge et enzymholdigt
renggringsmiddel med neutral pH-
veerdi. Denne type renggringsmiddel
har vist sig at kunne fjerne organisk
snavs, som f.eks. blod og urin, effektivt
fra denne anordning. Felgende
renggringsanvisninger er blevet
valideret ved anvendelse af det
enzymholdige renggringsmiddel Enzol.
Desuden anbefales fglgende udstyr
(eller tilsvarende):

= Lumenberste (2), bgrste med
blgde nylonhar, diameter 3,0-
6,0 mm (1/8-1/4") (til rengering af
adapterer)

= Instrumentberste (2), berste med
blgde nylonhar, lzengde 18,0-
20,0 cm (7-8") (til rengering af
skoper)

= Sprgjte, uden nal (60,0 ml eller
storre)

Falgende renggringsmidler,
oplgsninger eller vaerktgj ma IKKE
anvendes til renggring af denne
anordning:

= Saltvandsoplgsning
= Alkaliske renggringsmidler

= Oplgsninger indeholdende klorin
(f.eks. blegemiddel) eller aldehyder
(f.eks. gluteralaldehyd)
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= Formalin, kviksealv, klorider,
bromider, jodider eller Ringer-
oplgsning

= Metalbgrster eller skuresvampe

Rengerings- og skyllevand - Brug
varmt vand fra hanen til rengering af
anordningen. Deioniseret vand skal
bruges til sidste trin af rengeringen for
at hindre mineralaflejringer pa
anordningens overflade.

Vejledning til manuel rengering

Renggringsinstruktioner: Brugssted -
Denne anordning MA IKKE tgrre efter
brug og fer rengering.

For at forhindre at blod, urin og andre
kontaminanter tarrer pa teleskopet, skal
det straks efter brug anbringes i en
beholder med vand. Anbring ikke andre
instrumenter ovenpa teleskopet.

1. Afmonter eventuelle adaptere
med lysledere, der har veeret
brugt, fra teleskopet.

2. Skyl teleskopet og
lyslederadapterne i mindst
3 minutter med en konstant
strom af varmt vand fra hanen,
samtidigt med at der skrubbes
med en bgrste med blgde
nylonhar for at fierne sterre
kontaminanter.

3. Brug varmt vand fra hanen (>18 °C)
til at ggre en rengaringsoplasning
med enzymer klar i henhold til
anvisninger fra producenten af
renggringsmidlet (Enzol= 7,9 ml/l).

4. Leeg teleskopet og
lyslederadapterne i oplgsningen
af rengaringsmiddel, de skal
veere helt deekkede, og lad dem
ligge i blgd i mindst 2 minutter.

5. Nar komponenterne har ligget i
blad, og mens de stadig er
daekket af vand, skrubbes de
grundigt med en anden berste
med blgde nylonhar, sa alle
tilbageveerende synlige
kontaminanter fjernes fra
teleskopet og lyslederadapterne.
Skyl problematiske steder
(herunder forbindelserne nzer
okularlinsen og adapterne) med
en sprgjte uden nal, der er helt
fyldt med varmt vand fra hanen.
Gentag processen med at
skrubbe og skylle efter behov.

6. Efter renggringen skylles
teleskopet og lyslederadapterne
grundigt med deioniseret vand
(>13 °C) i mindst 2 minutter, sa
alle rester af renggringsmiddel
skylles af.
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7. Tor teleskopet og
lyslederadapterne af med en ren
og sugende fnugfri klud.

8. Efterse teleskopet og
lyslederadapterne:

= Se efter, om der er tegn pa
skader, som f.eks. hakker
langs skaftet eller ridser pa
linserne. Brug ikke et teleskop,
der viser tegn pa beskadigelse.

= Se efter, om der er synlig
kontaminering. Fortseet ikke
med at sterilisere en
kontamineret anordning. Hvis
den stadig ikke er ren,
gentages renggringen som
beskrevet ovenfor.

9. Nar renggringen er gennemfart,
ses teleskopets billedkvalitet
efter for at se, om den er
formgrket, blokeret eller taget.
Hvis der ikke er tegn pa skade,
fortseettes med sterilisering af
teleskopet.

Sterilisering

Pa grund af forskellene i steriliserings-
udstyr kan der ikke gives en preecis
vejledning i sterilisering eller udluftning
i denne handbog. Hvis De far brug for
yderligere oplysninger vedrgrende
fremgangsmaden, skal De kontakte
producenten af steriliseringsudstyret.
Brug biologiske indikatorer eller andre
accepterede metoder til at bekreefte
effektiviteten af hospitalets
steriliseringsudstyr.

AForsigtig! Forsag ikke at
sterilisere teleskopet inden ferste brug
eller efter efterfalgende anvendelser,
uden at De fgrst omhyggelig har
rengjort det og fijernet alt organisk
materiale, blod og renggringsmiddel.
Hvis teleskopet ikke forberedes korrekt
til steriliseringen, vil det forringe
steriliseringsprocessen.

Det kan befales at anvende normal
autoklave- eller etylenoxid-sterilisering
til sterilisering af teleskopet.

Telskopet kan steriliseres med falgende
metoder:
Autoklave-sterilisering

Teleskopet kan damp-autoklaveres i
henhold til felgende instruktioner:

& Forsigtig! Teleskopet méa aldrig
autoklaveres uden at veere korrekt
indpakket. Autoklavering af teleskopet
uden den korrekte indpakning (f.eks.
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lyn-autoklavering i OR) kan beskadige
teleskopet og bevirke, at det ikke
fungerer og skal kasseres.

A Forsigtig! Udseet ikke teleskopet
for luft straks efter at det er taget ud af
autoklaven. Forsgg aldrig at afkele
teleskopet ved at heelde kglig vaeske
over det. Pludselige temperatur-
endringer kan forarsage brud pa
teleskopets glaskomponenter og
medfgre, at det skal kasseres.

A Forsigtig! Teleskopet ma ikke
komme i kontakt med metal under
damp-autoklavering. Kontakt med metal
under damp-autoklavering kan forringe
teleskopet og kan bevirke, at det ikke
fungerer og skal kasseres.

" Renger og ter teleskopet ifolge
renggringsvejledningen pa side 96.

" Anbring omhyggeligt teleskopet og
lyslederkabeladapterne i
steriliseringsbeholderen(erne).

" Indpak beholderen dobbelt med det
passende indpakningsmateriale.

= Autoklavér med en maks.
temperatur pa 132 °C i 15 minutter
ved 223 kPa (32 psi).

= Nar autoklavecyklussen er gen-
nemfgrt tages beholderen(erne) ud
af autoklaven og teleskopet og
adapterne stilles til afkgling i
stuetemperatur, inden laget tages
af beholderen(erne).

Sterilisering med etylenoxidgas
(EtO)
= Renger og ter teleskopet ifglge
rengegringsvejledningen pa side 96.
= Teleskoper kan udluftes uden
beskadigelse i en hvilken som helst
tidsperiode ved temperaturer op til
68,3 °C. Folg vejledningen fra
fabrikanten af steriliseringsudstyret
mht. de ngjagtige temperaturer til
udluftningsapparatet.

Temperatur 53 °C

Vakuum 533 mm Hg

Tryk 96,5 kPa (14 psi)
Luftfugtighed 70 %
Forbehandling 1 time
Fremferer HCFC
Koncentration 600 mg/I
Eksponering 2 timer
Udluftning 55 °C /12 timer
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A Forsigtig! Teleskoper ma ikke
komme i direkte kontakt med metal
under gassterilisering. Kontakt med
metal under gassterilisering kan
forringe teleskopet og kan bevirke, at
det ikke fungerer og skal kasseres.

Sterrad®

Prostiva RF behandlingsteleskopet kan
steriliseres med Sterrad 100 sterili-
seringssystemet. Anbring teleskopet i
Sterrad 100 steriliseringssystemet.
Anbring teleskopet i Sterrad instrument-
bakken og indpak det med polypropylen
steriliseringsindpakningsmateriale.
Folg vejledningen, der leveres med
Sterrad systemet.

Teleskoper, der er steriliseret i

Sterrad 100 systemet, kan underga
kosmetiske andringer. Disse andringer
har ingen indflydelse pa enhedens
funktion.

Kemisk desinficering

Teleskopet kan desinficeres kemisk ved
hjaelp af en hgjkvalitets desinfektions-
oplegsning, som er specielt produceret til
endoskoper (f.eks. Cidex).

A Forsigtig! Der ber kun bruges
EPA-registrerede desinficeringsmidler
til harde overflader, som kan udfare
hgjkvalitetsdesinficering. Det anbefales
ikke at anvende midler med en kraftig
syre- eller base-pH. Fglg anbefaling-
erne fra midlets fabrikant mht. korrekt
fortynding og den anbefalede
minimumseksponeringstid for
teleskoperne. UNDLAD AT OVER-
SKRIDE DEN ANBEFALEDE
MAKSIMALE EKSPONERINGSTID
ELLER 45 MINUTTER, ALT EFTER
HVAD DER ER MINDST. Forleenget
eksponeringstid kan medfgre anlgbning
eller korrosion.

= Der bar bruges et plastikkar for at
undga ridsning af teleskopet og
eliminere elektrolytisk korrosion,
som kan opstd, nar uens metaller
neddyppes i den samme
oplgsning.

= Renger og ter teleskopet ifalge
renggringsvejledningen pa side 96.

= Fglg omhyggeligt vejledningen fra
midlets producent ved udferelse af
kemisk desinficering. Teleskopet
ma ikke befinde sig leengere end
45 minutter i nogen veeske,
inklusive sterilt vand.
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= Skyl teleskopet grundigt med sterilt
vand, nar det er fjernet fra
desinficeringsoplgsningen.

= Tor teleskopet med en steril klud.

= Pafgr alkohol pa fiberoverfladerne
for at afslutte tarreprocessen.

/\ Forsigtig! Alkohol skal pafares
med forsigtighed, og der skal udvises
seerlig opmeerksomhed angaende
fiberoverfladerne i lysenheden, nar
terringsprocessen afsluttes. Alle rester
af desinficeringsmiddel eller
renggringsmiddel i lyslederkablets
tilslutningstap kan braende ind i den, nar
lyslederkablet forbindes, hvilket kan
forringe lystransmissionen betydeligt.

Vigtig bemaerkning - Begranset
garanti pa udstyr

I lande uden for USA skal man kontakte
den lokale Urologix repraesentant for at
fa de ngjagtige vilkar i den begreensede
garanti.
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Endoscoépio de terapia
de RF Prostiva

Introdugao

As instrugdes que se seguem
descrevem o procedimento geral para o
manuseamento em seguranga dos
endoscopios de terapia de RF Prostiva.
O endoscépio é um dispositivo
reutilizavel. Antes de utilizar pela
primeira vez e antes de todas as
utilizagbes seguintes, o endoscépio tem
de ser limpo, descontaminado e
esterilizado. Estas instrugdes destinam-
-se a ajuda-lo na limpeza, esterilizagéo,
cuidados, e armazenamento dos
endoscopios. Leia-as atentamente.
Seguindo estas instrucdes, o bom
funcionamento dos endoscdpios
manter-se-a durante muito tempo.

Indicagoes de utilizagao

O endoscopio é utilizado para
posicionar o dispositivo de mao de RF
Prostiva, modelo 8929 no interior da
prostata, através da uretra. Este
endoscopio apenas devera ser usado
em conjunga@o com o dispositivo de méo
Prostiva.

Informagées de seguranga

Para obter uma lista das contra-
indicagbes, avisos, precaugdes e
eventos adversos, consulte o Manual
do utilizador do sistema de terapia de
RF Prostiva.

Instrugdes de utilizagao
Inspecgao

Assim que o receber, verifique se o
endoscopio apresenta quaisquer sinais
de danos. Inspeccione o endoscépio de
terapia de RF Prostiva também antes e
depois de cada procedimento.
Amolgadelas ao longo da haste e riscos
na lente sédo os danos mais faceis de
detectar. Rode e olhe através do
endoscopio para verificar a clareza de
visualizacdo. Os arranhdes,
impressoes digitais e detritos
prejudicam a visualizagdo. Além disso,
os detritos podem actuar como abrasivo
eriscar alente. Para se certificar de que
o endoscépio esta em boas condigdes
de funcionamento, observe a luz
reflectida nas superficies da lente
ocular e da objectiva. Estas superficies
devem apresentar-se lisas e brilhantes.

Verifique a integridade da fibra 6ptica
segurando a haste de iluminagao na
direccao de uma luz e observando a
ponta distal. As fibras dpticas estéo
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intactas se a luz estiver uniformemente
distribuida. As areas escurecidas
indicam fibras partidas. As possiveis
imagens enevoadas podem dever-se a
humidade que tenha entrado através de
um vedante danificado a volta da lente.
Uma visualizacao parcial ou
completamente obstruida pode ser
provocada por lentes danificadas
dentro da haste do endoscépio ou no
visor. Nao utilize um endoscépio que
exiba sinais de danos.

Se for necessario eliminar o
endoscopio, faga-o de acordo com a
regulamentacdo ambiental em vigor a
nivel local.

Para obter as instrugbes de ligacéo,
instalagdo e montagem, consulte o
Manual do utilizador do sistema de
terapia de RF Prostiva.

Manuseamento

O endoscopio de terapia de RF Prostiva
é constituido por um visor com uma
lente ocular de vidro, uma ligagao para
cabo de iluminagao de fibra éptica com
conectores de rosca compativeis com
cabos de iluminagao de varios
fabricantes e uma haste de ago
inoxidavel com o sistema da lente e
objectiva.

Como todos os instrumentos 6pticos, o
endoscopio € uma pega de
equipamento muito delicada. Para
garantir a durabilidade com qualidade
do endoscopio, siga as instrucdes de
manuseamento descritas abaixo.

= Para evitar quebras, o endoscoépio
deve ser segurado agarrando na
extremidade do visor. Nunca
segure apenas pela extremidade
distal.

= Nunca dobre a haste de aco
inoxidavel. Isto podera causar
quebras ou fissuras no sistema da
lente.

= Manuseie o endoscopio com
cuidado. Pancadas secas,
principalmente na extremidade
distal, podem provocar danos ou
fissuras no endoscoépio e permitir a
entrada de liquido, vapor e outros
materiais. Se isto acontecer, a
imagem parecera enevoada ou
apresentara uma area de
visualizagdo pouco clara.

= Para evitar danos quando limpar,
desinfectar e esterilizar o
endoscopio, recomenda-se que
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seja manuseado separadamente
de outros instrumentos.

Limpeza

Consideragdes gerais — Um
reprocessamento adequado torna-se
contingente apods a limpeza exaustiva.
A limpeza consiste no passo inicial,
sendo que a esterilizagdo ocorre
posteriormente no reprocessamento e
destina-se a eliminar os
microrganismos para reduzir a
probabilidade de transmisséo e
possibilidades de infecgdo. Para
assegurar um reprocessamento
aceitavel, ndo deve existir qualquer
atraso entre os passos descritos neste
documento.

Organismos patogénicos
transmissiveis pelo sangue — As
precaugdes universais relativas ao
manuseamento deste dispositivo apos
a utilizacdo devem ser cumpridas por
todo o pessoal hospitalar de acordo
com a norma da OSHA 29 CFR
1910.1030, Occupational Exposure to
Bloodborne Pathogens. Recomenda-se
o uso de luvas e 6culos de proteccado
durante todo o processo de limpeza.

Limpeza completa deste
dispositivo — E essencial que este
dispositivo seja minuciosamente limpo
antes da primeira utilizacdo e antes de
todas as utilizagdes subsequentes, de
acordo com os passos de limpeza
especificos enumerados neste
documento. Uma limpeza ineficaz ou
incompleta pode prejudicar as
actividades de esterilizagéo
subsequentes.

Limpeza automatizada -

Atengao: Os endoscépios de
terapéutica de RF Prostiva NAO
PODEM ser limpos num banho
ultrassénico nem numa maquina
automatica de lavagem. Estes métodos
de limpeza podem danificar o
endoscopio. Neste caso, o endoscopio
pode deixar de funcionar e ter de ser
eliminado.

Agentes de limpeza — Recomenda-se
a utilizagdo de um agente de limpeza
enzimatico de pH neutro. Este tipo de
produto de limpeza demonstrou
remover eficazmente a sujidade
organica como, por exemplo, sangue e
urina, deste dispositivo. As instrugdes
de limpeza que se seguem foram
validadas utilizando uma solugéo de
detergente enzimatico Enzol. Para além
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disso, recomenda-se a utilizagdo do
seguinte equipamento (ou equivalente):

= Escova de lumens (2), com cerdas
de nylon macias, 3,0-6,0 mm
(1/8-1/4") de diametro (para a
limpeza dos adaptadores)

= Escova de instrumentos (2), com
cerdas de nylon macias, 18,0-
20,0 cm (7-8") de comprimento
(para a limpeza dos endoscopios)

= Seringa, sem agulha (60,0 ml ou
maior)

Os seguintes agentes de limpeza,
solugdes ou ferramentas NAO devem
ser utilizados aquando da limpeza
deste dispositivo:

= Solugdo salina
= Agentes de limpeza alcalinos

= Solugdes contendo cloro (por
exemplo, lixivia) ou aldeidos (por
exemplo, glutaraldeido)

= Formol, mercurio, cloretos,
brometos, iodetos ou solugéo de
Ringer

= Escovas metdlicas ou esfregdes

Agua de limpeza e enxaguamento —
Utilize agua da torneira morna para
limpar este dispositivo. Deve ser
utilizada agua desionizada para o
passo de enxaguamento final para
impedir a formacgéo de depdsitos
minerais nas superficies do dispositivo.

Instrugdes de limpeza manual

Instrugdes de limpeza: Ponto de
utilizagdo — NAO permita que este
dispositivo seque ap6s a utilizagao e
antes da limpeza.

Para evitar que o sangue, urina e outros
contaminantes sequem no endoscopio,
este deve ser colocado num recipiente
com agua, imediatamente apds a
utilizagdo. N&o coloque outros
instrumentos em cima do endoscodpio.

1. Desmonte quaisquer adaptadores
de cabos de luz do endoscépio
que estejam a ser utilizados.

2. Enxague o endoscopio e 0s
adaptadores de cabos de luz
durante 3 minutos, no minimo,
com um fluxo constante de agua
morna da torneira, ao mesmo
tempo que esfrega
minuciosamente com uma
escova de cerdas de nylon
macias para remover os
contaminantes mais evidentes.
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3. Com agua morna da torneira
(>18 °C >70 °F), prepare uma
solugéo de limpeza enzimatica
de acordo com as instrugdes de
limpeza do fabricante do
detergente (Enzol=7,9 ml/l).

4. Coloque o endoscopio e 0s
adaptadores de cabos de luz na
solugéo de limpeza,
mergulhando-os completamente,
e deixe impregnar durante
2 minutos, no minimo.

5. Apos a impregnacéao e enquanto
ainda estdo mergulhados,
esfregue minuciosamente com
uma segunda escova de cerdas
de nylon suaves para remover
cuidadosamente toda a
contaminagéo visivel restante do
endoscopio e adaptadores de
cabos de luz. Irrigue as areas
mais dificeis (incluindo as
ligagdes junto ao conjunto da
lente ocular e adaptadores),
utilizando uma seringa sem
agulha completamente cheia
com agua morna da torneira.
Repita o processo de esfregar e
irrigar conforme necessario.

6. Apds a limpeza, enxague
minuciosamente o endoscopio e
os adaptadores de cabos de luz
com agua desionizada (>13 °C
>55 °F) durante 2 minutos, no
minimo, para remover os
residuos de detergente.

7. Utilize um pano limpo, absorvente
e com pouco pélo para secar o
endoscopio e os adaptadores de
cabos de luz.

8. Inspeccione visualmente o
endoscopio e os adaptadores de
cabos de luz:

= quanto a sinais de danos
como, por exemplo, mossas
na haste ou riscos nas lentes.
N&o utilize um endoscépio que
exiba sinais de danos.

= quanto a contaminagcao
visivel. Nao continue com a
esterilizagdo de um dispositivo
contaminado. Se continuar a
existir contaminacao, repita os
passos de limpeza acima
descritos.

9. Quando a limpeza estiver
concluida, verifique a qualidade
da imagem do endoscépio
quanto a uma visualizagao
obscurecida, obstruida ou
enevoada. Se nado existirem
sinais de danos, prossiga com a
esterilizagdo do endoscépio.
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Esterilizagao

Devido a variabilidade das unidades de
esterilizagdo hospitalares, ndo é
possivel fornecer instrugdes precisas
sobre esterilizagdo ou arejamento neste
manual. Se forem necessarias mais
informacdes relativas ao procedimento
a utilizar, contacte o fabricante da
unidade de esterilizagéo. Utilize
indicadores biologicos ou outros
métodos aceitaveis para ajudar a
validar a eficacia do esterilizador do
hospital.

A Atencao: Nao tente esterilizar o
endoscoépio antes da primeira utilizagéo
nem apos utilizagdes posteriores sem o
limpar cuidadosamente e remover todo
o material organico, sangue ou solugao
de limpeza. Se néo preparar
devidamente o endoscopio, 0 processo
de esterilizacao sera afectado de forma
negativa.

Recomenda-se a autoclavagem ou
esterilizacao com éxido de etileno para
a esterilizag&o de rotina do endoscopio.

O endoscoépio pode ser esterilizado
pelos seguintes métodos:

Esterilizacdo em autoclave

O endoscopio pode ser esterilizado em
autoclave de vapor, conforme as
seguintes instrugdes:

A Atengao: Nunca coloque o
endoscopio em autoclave sem o
embrulhar em material adequado. A
autoclavagem do endoscopio sem um
invélucro adequado (por ex., em
autoclave rapido no bloco) pode
danificar o endoscopio, inutilizando-o e
tornando necessaria a sua eliminagéo.

A Atencgdo: Nao exponha
imediatamente o endoscépio ao ar,
apos a remogéo do autoclave. Nunca
tente arrefecer o endoscopio vertendo
liquido frio sobre o mesmo. As
alteragdes bruscas de temperatura
podem fracturar os componentes de
vidro do endoscopio e exigir a sua
eliminagéo.

A Atencao: Nao deixe que o
endoscopio entre em contacto com
qualquer tipo de metal durante a
autoclavagem por vapor. O contacto
com metais pode afectar negativamente
o endoscépio durante a autoclavagem
por vapor e fazer com que o mesmo
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deixe de funcionar, tendo de ser
eliminado.

Limpe e seque o endoscépio,
segundo as Instrugdes de limpeza
da pagina 104.

Coloque cuidadosamente o
endoscopio e os adaptadores do
cabo de iluminag&o no(s)
recipiente(s) de esterilizagao.

Envolva o recipiente em duas
camadas de material adequado.

Coloque em autoclave a uma

temperatura maxima de 132 °C
(270 °F) durante 15 minutos a

223 kPa (32 psi).

No final do ciclo do autoclave,
retire o(s) recipiente(s) do
autoclave e deixe o endoscopio e
adaptadores arrefecerem a
temperatura ambiente, antes de
retirar a tampa do(s) recipiente(s).

Esterilizagdao com gas de 6xido de
etileno (OE)

Limpe e seque o endoscépio,
segundo as Instrugbes de limpeza
da pagina 104.

Os endoscopios podem ser
arejados sem problemas, durante o
tempo desejado, a temperaturas
até 68,3 °C (155 °F). Respeite as
instrugdes do fabricante do
esterilizador relativamente as
temperaturas exactas do seu
arejador.

Temperatura 53°C (127,4 °F)
Véacuo 533 mmHg

(21 pol. Hg)
Presséao 96,5 kPa (14 psi)
Humidade 70%
Pré- 1 hora

condicionamento

Transportador HCFC
Concentragéo 600 mg/I
Exposigéo 2 horas
Arejamento 55 °C /12 horas

(131 °F/12 horas)

A Atencao: Durante a esterilizagédo
a gas, os endoscopios ndo devem
entrar em contacto directo com metais.
O contacto com metais pode afectar
negativamente o endoscopio durante a
esterilizacao a gas e fazer com que o
mesmo deixe de funcionar, tendo de ser
eliminado.
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Sterrad®

O endoscopio de terapia de RF Prostiva
pode ser esterilizado no sistema de
esterilizagdo Sterrad 100. Coloque o
endoscopio no sistema de esterilizagéo
Sterrad 100. Coloque o endoscépio na
bandeja de instrumentos do Sterrad e
envolva em polipropileno para
esterilizagdo. Siga as instrugdes
fornecidas com o sistema Sterrad.

Os endoscopios esterilizados no
sistema Sterrad 100 podem exibir
alteracdes de caracter cosmético; estas
ndo afectam o bom funcionamento do
dispositivo.

Desinfecgao quimica

O endoscoépio pode ser desinfectado
quimicamente com uma solugédo
desinfectante de alto nivel,
especialmente concebida para
endoscopios (por ex., Cidex).

A Atencéo: Apenas devem ser
usadas solucdes desinfectantes para
superficies rigidas com registo EPA e
capazes de uma desinfeccgdo de alto
nivel. Ndo se recomendam solugdes
muito acidas ou com um pH alcalino
elevado. Respeite as recomendacgdes
do fabricante em relagéo a diluicao
adequada e aos tempos minimos de
exposigdo recomendados para 0s
endoscoépios. NAO ULTRAPASSE O
TEMPO DE EXPOSIGCAO MAXIMO
RECOMENDADO OU OS

45 MINUTOS, OPTANDO PELO
VALOR MENOR. Uma exposigao
prolongada pode resultar em manchas
Ou cOorroséao.

= Deve ser usado um recipiente
plastico para evitar arranhdes no
endoscopio e para eliminar a
corrosao electrolitica que pode
ocorrer quando se juntam metais
dissimilares na mesma solugéo.

= Limpe e seque o endoscopio,
segundo as Instrugdes de limpeza
da pagina 104.

= Para uma desinfecg¢édo quimica,
siga escrupulosamente as
instrucdes do fabricante da
solugdo. Nao deixe o endoscépio
mergulhado numa solugéo mais de
45 minutos, inclusive em agua
estéril.

= Apo6s a remogado da solugéo de
desinfecgdo, enxagle muito bem
em agua estéril.
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= Seque o0 endoscopio com um pano
macio.

= Aplique alcool nas superficies de
fibra para completar o processo de
secagem.

Atencao: O alcool deve ser
aplicado cuidadosamente, prestando
especial atencgéo as superficies de fibra
da peca de liluminagdo para completar
o processo de secagem. Quaisquer
residuos de desinfectantes ou agentes
de limpeza na haste de entrada da
iluminagéo podem ser calcinados
quando o cabo de iluminacao de fibra
optica for ligado, prejudicando
consideravelmente a transmiss&do da
luz.

Aviso importante - Garantia
limitada do equipamento

As areas fora dos Estados Unidos da
América devem contactar o
representante local da Urlogix para se
informarem dos termos exactos da
Garantia limitada.
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