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Um Gefahrdungen fir Patienten, Anwender oder gegebenenfalls Dritte mdglichst gering zu halten,
ist die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu beachten. Die Anwendung, Aufbereitung und Prifung der
Instrumente durfen nur von eingewiesenen Fachkraften durchgefiuhrt werden. Vor Anwendung des
Instrumentes ist die gesamte Gebrauchsanweisung zu lesen. Dies gilt auch fiir die Gebrauchsanwei-
sungen des verwendeten Zubehdrs (Adapter, Lichtleiter, Lichtquelle). Die Vorgaben, Sicherheits- und
Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsanweisungen sind unbedingt einzuhalten und zu befolgen.

Die wiederverwendbaren starren Endoskope mit Arbeitskanal (im Folgenden ,Endoskope*) und
deren Zubehér werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem ersten und jedem weiteren Einsatz
den kompletten Aufbereitungszyklus (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) durchlaufen.

> =

1 GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung ist giltig fiir folgende starre Endoskope mit Arbeitskanal der Tekno-
Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical):
e OP-Hysteroskope,
MD | e OP-Laparoskope / OP-Endoskope,
e Nephroskope,
e OP-Zystoskope.
(Siehe Artikelliste im letzten Absatz dieser Gebrauchsanweisung.)

2 HANDHABUNG

Die Endoskope diirfen ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgeméaBen Verwendung von entsprechend aus-
gebildetem und qualifizierten Personal eingesetzt werden. Verantwortlich flr die Auswahl des Instrumen-
tariums fir bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schulung des Perso-
nals und die Erfahrung in der Handhabung der Produkte ist der behandelnde Arzt bzw. der Anwender. Wir
empfehlen lhnen, bei jeder endoskopischen Anwendung grundséatzlich ein Ersatzendoskop bereitzulegen.
Dadurch reduzieren Sie das Risiko von Stérungen im OP-Ablauf oder bei diagnostischen Einsétzen und
beugen dartiber hinaus potentiellen Fehlern vor.

3 ZWECKBESTIMMUNGEN

3.1 Nephroskope
Bei Untersuchung, Diagnose und / oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehor zur Be-
handlung dienen starre Nephroskope mit Arbeitskanal ausschlieBlich zur Visualisierung des Nierenbeckens
und der Niere.

3.2 Zystoskope
Bei Untersuchung, Diagnose und / oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehor zur Be-
handlung dienen starre Zystoskope mit Arbeitskanal ausschlieBlich zur Visualisierung des unteren Harn-
traktes inklusive Harnréhre und Harnblase.

3.3 Hysteroskope
Bei Untersuchung, Diagnose und / oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehdr zur Be-
handlung dienen starre Hysteroskope mit Arbeitskanal ausschlieBlich zur Visualisierung der Gebarmutter
und des Gebarmutterhalses.

3.4 Laparoskope
Bei Untersuchung, Diagnose und / oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehor zur Be-
handlung dienen starre Laparoskope mit Arbeitskanal ausschlieBlich zur Visualisierung der Bauchhohle.

3.5 Operations-Endoskope

Bei Untersuchung, Diagnose und / oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehdr zur Be-
handlung dienen starre OP-Endoskope mit Arbeitskanal zur Visualisierung im allgemeinen Rumpfbereich.
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4 INDIKATIONEN

4.1 Nephroskope

Starre Nephroskope mit Arbeitskanal sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisie-
rung des Nierenbeckens und der Niere und fiir die Perkutane Nephrolitholapaxie (PNL) bzw. zur Entfernung
von Nierensteinen oder Steintrimmern nach intra- und extrakorporaler StoBwellenlithotripsie.

4.2 Zystoskope

Starre Zystoskope mit Arbeitskanal sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisierung
des unteren Harntraktes inklusive Harnrohre und Harnblase, u. a. zur Diagnostik und bei Verdacht auf Tu-
more, Fremdkdrper, Harnsteine, Fistelbildung, Harnréhrenverengungen, bei wiederkehrenden oder dauer-
haften Blasenentziindungen oder Harnwegsinfekten, bei Hdmaturien, bei unklarer Harninkontinenz oder
zur Tumornachsorge.

4.3 Hysteroskope

Starre Hysteroskope mit Arbeitskanal sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisie-
rung der Gebarmutter und des Gebarmutterhalses, u. a. zur Abklarung eventueller krankhafter Befunde bei
Blutungsstorungen (Zyklusstorungen), bei Verdacht auf Fehlbildungen oder zum Ausschluss intrakavitarer
Sterilitdts- und Infertilitdtsursachen (z.B. Synechien, submukdse Myome, Polypen oder Uterusanomalien,
wie Septen), zur Tumordiagnostik, Chorionzottenbiopsie, transzervikale Tubensterilisation oder zur Entfer-
nung eines verlorenen Intrauterinpessars.

4.4 Laparoskope

Starre Laparoskope mit Arbeitskanal sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisierung
der Bauchhohle inklusive der Bauchorgane, u. a. bei akuten unklaren Abdominalschmerzen, chronischen
Schmerzen im Bauch- und Beckenbereich, bei akutem Abdominaltrauma (z. B. Messerstichverletzung), Tu-
morerkrankungen, Hernien, abdominal- und viszeralchirurgische chirurgischen Eingriffen (z. B. Appendekto-
mie, Cholezystektomie), gynakologische Erkrankungen (z. B. Endometriose, Zysten am Eierstock, Eileiter-
schwangerschaft), Lebererkrankungen (z. B. Fettleber, Hepatitis, Leberversagen, Leberzirrhose) oder Aszi-
tes (Bauchwasser).

4.5 Operations-Endoskope

Starre OP-Endoskope mit Arbeitskanal sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisie-
rung der des allgemeinen Rumpfbereichs, u. a. zur Diagnostik und Entfernung von Tumoren oder Fremd-
korpern, bei Biopsien, zur Diagnostik und Lokalisation von Inflammationen, Verletzungen, (angeborene)
Anomalien oder anderweitige Auffélligkeiten oder zur Komplettierung der Diagnostik.

5 KONTRAINDIKATIONEN

5.1 Allgemein
Der Einsatz von starren Endoskopen mit Arbeitskanal ist generell dann kontraindiziert, wenn der Einsatz
von anderen chirurgischen Operationstechniken indiziert ist.
AuBerdem liegen generell Kontraindikationen vor:
e Dbei allgemeiner Inoperabilitat,
e Dbei fehlender Bereitschaft des Patienten,
e wenn die technischen Voraussetzungen nicht erfillt sind,
o fir Anwendungen auBerhalb der Zweckbestimmung.
Nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensystem im Sinne der Verordnung.

5.2 Nephroskopie

Fir die Nephroskopie gelten folgende Kontraindikationen:
e Antikoagulation bzw. Gerinnungsstorungen,
e Anatomisch erschwerter Zugang zur Niere.
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5.3 Zystoskopie
Fir die Zystoskopie gelten folgende Kontraindikationen:

e Akute Infektion oder Entziindung der Harnwege / Harnblase / Prostata / Nebenhoden
e Schwere Blutgerinnungsstérung.

5.4 Hysteroskopie
Fir die Hysteroskopie gelten folgende Kontraindikationen:
e Akute oder chronische Entziindungen des auBeren und inneren Genitals und bei einer Pelveoperi-
tonitis
e Starke uterine Blutungen
e Graviditat (Schwangerschaft)

5.5 Laparoskopie

Fir die Laparoskopie gelten folgende Kontraindikationen:
e Schwerwiegende Herz-Kreislauf- und/oder Lungen-Erkrankungen
e Kreislaufinstabilitat bzw. Schock
e Schwerwiegende Gerinnungsstorung
e Infektion der Bauchdecke
o Diffuse Peritonitis (= Bauchfellentziindung)
e lleus (Darmverschluss)

5.6 Operations- Endoskopie
Fir den Einsatz von Operations-Endoskopen gelten folgende Kontraindikationen:
e Schock
e Nach akutem Myokardinfarkt
e Peritonitis
e Akute Perforation
e Fulminante Kolitis

6 PATIENTENPOPULATION

Im Hinblick auf starre Endoskope mit Arbeitskanal gibt es keine Einschrankungen und Restriktionen zur
Patientenpopulation, es sei denn mindestens eine Kontraindikation liegt vor.

7 ENTSORGUNG

Irreparable oder nicht-mehr aufbereitbare Produkte sollten der krankenhausiiblichen Entsorgung zugefiihrt
werden.
Bei der Entsorgung ist Folgendes zu beachten:

e Vor Entsorgung Endoskope grundlich reinigen und sterilisieren

e Verpackungen und verbrauchte Teile gemaB den landerspezifischen Verordnungen entsorgen

e Endoskope vor Zugriff unberechtigter Personen schiitzen

8 KOMBINATIONEN

Bei Kombinationen mit energetisch betriebenem, endoskopisch verwendbarem Zubehdr besteht eine mog-
liche Gefédhrdung durch zu hohe Spannungen und Strome. Es ist sicherzustellen, dass bei Kombinationen
die Patientenableitstrome minimiert werden. Um eine elektrische Kopplung zwischen Patienten und Geréat
zu vermeiden, empfiehlt Tekno-Medical den Einsatz von Tekno-Medical Gerdten und Zubehor.
Starre Endoskope mit Arbeitskanal nur mit anderen Medizinprodukten kombinieren, wenn:

e der bestimmungsgemaBe Einsatz in den Betriebs- bzw. Bedienungsanleitungen dies zuldsst;

e die technischen Daten in den Betriebs- bzw. Bedienungsanleitungen dies zulassen;

e die Norm der TV-Objektive oder Kameras der allgemeinen Norm entspricht.
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9 MONTAGE UND DEMONTAGE
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Endoskop immer an Hauptteil bzw. Augentrichter halten. Sicherstellen, dass Glasflachen nicht mit anderen
Instrumenten beriihrt werden. Bei der Demontage von kontaminierten Endoskopen besteht Infektionsge-

fahr

9.1 Lichtleiteranschluss

Den Lichtleiteranschluss entsprechend der Abbildung montieren bzw. demontieren.

(1) Storz® /Aesculap®/Olympus® - Adapter

0}
%/ @  (2) Wolf® - Adapter
@  (3) ACMI® - Anschluss fest am Gerat

Demontage

Montage

Lichtleiteranschluss:
Adapter (1) bzw. (2) vom Endoskop abschrauben.

Lichtleiteranschluss:
Adapter (1) bzw. (2) aufschrauben.

Bei Arbeitskanélen:
e Dichtkappe abziehen.
o Ventilkdrper abschrauben.
e Ventil entfernen.

Bei Arbeitskanalen:
e neues Ventil einlegen.

o Ventilkdrper aufschrauben.
e Dichtkappe aufsetzen.

Sicherstellen, dass die Adapter der Lichtleiterkabel mit den Adaptern der Endoskope lbereinstimmen. Ent-
sprechende Anschlusssysteme passen nur in vorgesehene Adapter. Adapter fiir Lichtleiteranschluss
Storz® /Aesculap®/Olympus® und Wolf® sind standardmaBig im Lieferumfang enthalten.

Um ein Beschlagen des Endoskops wéahrend der Operation zu vermeiden, muss vor dem Anschluss der
Kamera bzw. des Kameraadapters das proximale Ende der Optik vollkommen trocken sein.

Um eine feste und sichere Verbindung der einzelnen Komponenten sicherzustellen, diirfen der Verschluss
des Endoskops und der des Adapters nicht verschmutzt oder beschadigt sein.

9.2 Hahne
o ’ /{ @
@ (4) Hahn
(5) Hahnkiiken
(6) Federkappe
1
Demontage Montage

Federkappe (6) ab-
schrauben und das
Hahnkiiken (5) aus dem
Hahn (4) entnehmen.

Zum Schutz vor Korrosion und zum Erhalt der Funktionsfahigkeit ist das
Hahnkiken (5) vor jeder Sterilisation mit einem Schmierstoff zu behandeln.
Beim Einsetzen des Hahnkikens (5) darauf achten, dass der Fiihrungsstift
in der Fiihrung lauft und der Hebel in gedffnetem Zustand zur Offnung zeigt.
Hahnkiken (5) mit der Federkappe (6) verschrauben. Hdhne auf ordnungs-
gemaBe Funktion Uberpriifen
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9.3 Instrumentenbriicke
(7) Gerandeltes Bauteil
(8) Dichtung

Demontage Montage

Neue proximale Dichtung (8) einsetzen.

Mittels des gerdndelten Bauteils (7) verschrauben.
Instrumentenbriicke auf festen Sitz Giberprifen

Geréndeltes Bauteil (7) aufschrauben und
Dichtung (8) entnehmen.

10KONTROLLE UND WARTUNG

10.1 Allgemeine Kontrolle (Sichtprifung)

e Endoskope und Zubehdr vor jeder Priifung und Wartung auf Raumtemperatur abkiihlen lassen.

e Zerlegbare Endoskope und Zubehdr zusammenbauen.

e Endoskope und Zubehor nach jeder Reinigung und Desinfektion auf Proteinriickstande und Ver-
unreinigung prifen. Verunreinigte Endoskope und Zubehor erneut reinigen. Die Endoskope diirfen
keine Rucksténde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln aufweisen.

e Vor jeder Sterilisation und vor jeder Anwendung sind die Endoskope auf Sauberkeit, Funktion und
Beschadigungen zu Uberprifen.

e Am gesamten Endoskop diirfen keine Beschadigungen wie z. B. lose, verbogene, verformte, zer-
brochene, rissige, raue, abgebrochene Teile, abgenutzte Oberflachen, scharfe Kanten, etc. vor-
handen sein.

e Beschadigte, defekte, fleckige oder triibe Endoskope und Zubehor aussortieren und ersetzen.

e Sicherstellen, dass keine Teile fehlen oder sich gelockert haben (z. B. Dichtungsringe) und, dass
die Verbindungselemente zwischen den Instrumenten korrekt funktionieren.

e Visuelle Kontrolle der Glasoberflachen: Die Flachen missen sauber und glatt sein.

e Produkt mit beschéadigter Faseroptik, beschadigten Glasoberflachen oder hartnackigen Ablage-
rungen, die durch Reinigung nicht zu beseitigen sind, nicht mehr verwenden.

Sollte eine der genannten Abweichungen auftreten, darf das Endoskop nicht weiter angewendet wer-
& den und muss an den Hersteller oder eine autorisierte Servicestelle zur Reparatur gesendet oder
fachgerecht entsorgt werden.

10.2 Prufung auf Durchgangigkeit
Vor jedem Gebrauch, jeder Reinigung, Desinfektion und Sterilisation ist der Arbeitskanal auf Durchgéngig-
keit zu prifen:
e Der Arbeitskanal ist mittels Einmalspritze mit Wasser zu durchspdlen.
o Auf Durchgéngigkeit und Dichtigkeit ist zu achten.
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10.3 Prufung der Faseroptik

Vor jeder Anwendung sind Bildqualitat (klar und verzerrungsfrei) und die Lichttransmission durch die Glas-
fasern zu Uberpriifen:

e Distales Endoskopende gegen blendfreies Licht richten, z. B. vor eine helle Deckenleuchte (keine
Kaltlichtquelle), den Lichtleiteranschluss Augen nah (10 cm Abstand) halten und hin und her be-
wegen.

e Die Helligkeit der Fasern verandert sich. Erscheinen die Glasfasern am distalen Ende als dunkle
Punkte sind Glasfasern gebrochen und eine ausreichende Ausleuchtung ist evtl. nicht mehr si-
chergestellt. Bleiben einzelne Fasern dunkel, ist dies unbedenklich. Ab einer Bruchrate von ca.
10-20 % wird empfohlen, das Endoskop zur Reparatur einzusenden.

10.4 Wartung und Instandhaltung
Starre Endoskope mit Arbeitskanal und Zubehdr sind wartungsfrei. Es sind keine Komponenten enthalten,
die vom Benutzer oder Hersteller gewartet werden miissen.
e Nach jeder Reinigung und vor jeder Sterilisation sind die Hdhne zu schmieren.
e Esdirfen nur Schmierstoffe eingesetzt werden, die eine gepriifte Biokompatibilitat besitzen. Das
Schmiermittel muss flr diese Anwendung geeignet und zur Dampfsterilisation zugelassen sein.
e RegelmaBiges Reinigen der optischen Flachen mit 70% Alkohol (Ethanol, Isopropanol) verhindert
das Festsetzen/Einbrennen von Ablagerungen

11WIEDERAUFBEREITUNGSANLEITUNG

Die Endoskope werden nicht steril geliefert und miissen vor der ersten sowie vor jeder weiteren Anwendung
gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden
& Endoskope dirfen nicht im Ultraschallbad gereinigt werden
Endoskope diurfen keinen Gamma-Strahlen ausgesetzt werden

11.1 Allgemeine Anwendungshinweise zur sicheren Aufbereitung

e Nach jeder Reinigung / Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Endoskope auf Sauber-
keit, Funktion und Beschadigungen zu prifen. Es diirfen keine beschadigten oder defekten Endo-
skope verwendet werden. Beschadigte Einzelteile sind sofort durch Originalersatzteile zu erset-
zen. Beschéadigte Endoskope sind sofort auszusortieren.

e Kontaminierte Endoskope und Zubehor schnellstmoglich aufbereiten.

e Manuelle oder maschinelle (automatische) Reinigung und Desinfektion sind nach jedem Ge-
brauch durchzufiihren. Herstellerangaben beachten (z. B. Dosierung).

e Keinen starken Druck von Hand austben.

e Sicherstellen, dass sich Endoskope und Zubehér wahrend der Reinigung nicht beriihren.

e AusschlieBlich Reinigungsmittel zur vollsténdigen Lésung von Proteinen verwenden.

e Jegliche Fixierung von Proteinen vor und wéhrend der Aufbereitung vermeiden.

e Keine scheuernden Reinigungsmittel oder Metallblrsten verwenden.

e Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittels angegebenen Parameter zur Kon-
zentration, Temperatur, Gebrauchsdauer und Einwirkzeit missen eingehalten werden und auto-
matische Dosiereinrichtungen mussen kontrollierbar sein.

e Liegen erhohte Chloridkonzentrationen im Wasser vor, kdnnen an den Instrumenten Loch- und
Spannungsrisskorrosionen auftreten. Durch Verwendung von vollentsalztem Wasser oder alkali-
schen Reinigungsmitteln kann eine derartige Korrosion minimiert werden.

e Die Auswahl des Reinigungs- und Desinfektionsmittels richtet sich nach den Eigenschaften der
Instrumente und nationalen Richtlinien und Empfehlungen.

e Es sind stets die geltenden landerspezifischen Gesetze und Vorschriften zu beachten.

e Bei Kontakt mit korrodierenden Mitteln sofort mit Wasser reinigen. Moglichst vollentsalztes Was-
ser (VE-Wasser) verwenden.

e Falsche Reinigung kann zu Beschéadigungen fihren.
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Endoskope immer maschinell (automatisch) reinigen nach Kontakt mit:
e Blut,
e \Wunden,
e [nnerem Gewebe,
e Organen.

11.2 Vorbereitung der Instrumente und Vorreinigung

11.2.1 Vorbereitung der Instrumente am Gebrauchsort

e Sichtbare OP-Riickstdnde und Oberflachenverschmutzungen moglichst vollstandig mit einem
sauberen, feuchtem, flusenfreien Tuch entfernen.

Kein warmes Wasser (> 40 °C) oder fixierende Desinfektionsmittel verwenden, da dies zu einer
& Fixierung der Riickstdande auf dem Produkt fiihren kann (Gefahr der EiweiBkoagulation bzw. De-
naturierung), welches den Erfolg der nachfolgenden Aufbereitungsschritte beeinflussen kann.

11.2.2 Transport

e Der Transport der Instrumente in die jeweiligen Aufbereitungsrdume kann sowohl nass als auch
trocken erfolgen.

e Wir empfehlen fiir einen sicheren und reibungslosen Transport zur Aufbereitung daflr vorgese-
hene Aufbewahrungssysteme (z. B. Entsorgungscontainer) zu verwenden

A Ein Antrocknen von Rickstanden ist in jedem Fall zu vermeiden!

11.3 Manuelle Vorreinigung

Eine Vorreinigung hat stets vor der manuellen als auch der maschinellen (automatischen) Reinigung zu
erfolgen:

e Zerlegbare Endoskope und Zubehor in Einzelteile zerlegen. Das Endoskop soweit wie moglich
demontieren. Vor der Aufbereitung alle Lichtleiteradapter und Hahne entfernen.

e Zum Anlésen von festsitzendem Schmutz das Produkt fiir mindestens 5 Minuten in kaltes Stadt-
wasser (<40°C) einlegen.

e Mit einer weichen Reinigungsbiirste (Naturborsten) das Produkt solange unter flieBendem kaltem
Stadtwasser (< 40°C) reinigen, bis alle sichtbaren Verschmutzungen entfernt sind.

e Hohlrdume, Lumen, schmale Spalten und Schlitze sind mittels einer Wasserdruckpistole (oder
Spritze) intensiv (min. 30 Sekunden) mit kaltem Stadtwasser zu spiilen.

e Reinigen des Arbeits- und Spilkanals:

- Lange Reinigungsbiirste nur von proximal nach distal ohne Gewaltanwendungen in den Kanal
einfuihren.

- Reinigungsbirste nurin eine Richtung durch den Kanal flihren und erst zuriickziehen, wenn der
Birstenkopf am distalen Ende herausgetreten ist.

- Reinigungsbiirste nicht vor- und zuriickziehen da dies zu Beschadigungen fiihren kann.

e Reinigen Sie die optischen Oberflachen (proximaler Augentrichter (Okular), distale Spitze, Licht-
leitkabel-Anschluss) mit einem flusenfreien Reinigungstuch und sdubern Sie sie vorsichtig unter
flieBendem, kaltem Stadtwasser (<40°C). Verwenden Sie keine Reinigungsbiirste, da es zu Krat-
zern kommen kann. Verunreinigungen und Kratzer, welche die optische Qualitat beeintrachtigen,
konnen durch Lichtreflexionen auf der optischen Oberflache sichtbar gemacht werden.

¢ Sind nach dem Reinigen noch Riickstande auf der Oberflache der Lichtleitfasern, so kénnen diese
Rickstande beim Verwenden einer Lichtquelle auf der Oberflache einbrennen und so die Faser-
transmission (Lichtlibertragung) beeintrachtigen.
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11.4 Manuelle Aufbereitung

11.4.1 Manuelle Reinigung

Validiert mit dem alkalischen Reinigungsmittel Neodisher® MediClean forte:

e Legen Sie die Instrumente komplett in das alkalische Reinigungsbad ein (z. B. 0,5 % Neodisher®
MediClean forte fur 5 min). Einwirkungszeit gemaB Herstellerangaben beachten

e [Es muss sichergestellt sein, dass die Reinigungslosung alle Bereiche des Instrumentes erreicht.
Bewegliche Teile am Instrument miissen mehrfach (min. 3 X) im Reinigungsbad bewegt werden.
Hohlrdume, Lumen, schmale Spalten und Schlitze im Reinigungsbad mit einer Spritze (ohne Ka-
nile) mehrfach (min. 3 x 20 ml) durch- und umspiilen

e Nach der erforderlichen Einwirkzeit werden die Instrumente unter flieBendem, kaltem Stadtwas-
ser (< 40 °C) mit einer weichen Biirste nachgereinigt. Hohlrdume, Lumen, schmale Spalten und
Schlitze werden erneut mit der Wasserdruckpistole (oder Spritze) um- und durchspiilt (min. 30
Sek.)

e AnschlieBend die Endoskope nochmals unter flieBendem, kalten Stadtwasser (< 40 °C) spiilen
und mit einer Birste nachreinigen zur vollstdndigen Entfernung des Reinigungsmittels (min. 30
Sek.)

11.4.2 Manuelle Desinfektion
Validiert mit dem aldehydfreien Desinfektionsmittel BODE Bomix® Plus

e Instrumente in einem RKI oder VAH-gelistetem Desinfektionsmittel (z.B. 1% BODE Bomix® Plus
fir 15min) eintauchen. Hierbei sind den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers Folge
zu leisten.

e Esmuss sichergestellt sein, dass das Desinfektionsmittel alle Bereiche des Instrumentes erreicht.
Bewegliche Teile am Instrument miissen mehrfach (min. 3 x) im Desinfektionsmittelbad bewegt
werden. Hohlrdume, Lumen, schmale Spalten und Schlitze im Desinfektionsmittelbad mit einer
Spritze (ohne Kaniile) mehrfach (min. 3 x 20 ml) durch- und umspiilen.

e Nach der Einwirkzeit das Instrument mit einer weichen Birste abblrsten und mit kaltem VE-Was-
ser sorgfaltig abspllen (min. 3min). Hohlrdume und Lumen miissen mittels einer Spritze (ohne
Kanlle) mit VE-Wasser mehrfach (min. 3 x 20ml) durchspdlt werden.

e Die manuelle Trocknung erfolgt mittels flusenfreien Einwegtuch. Um Wasserriickstdnde in Hohl-
raumen weitgehend zu vermeiden, wird empfohlen, diese mittels steriler, 6l-freier Druckluft aus-
zublasen.

11.5 Maschinelle Aufbereitung (Automatische Reinigung und thermische Desinfektion)
Es dirfen nur spezielle Verfahren fiir Optiken Verwendung finden, die geprift und fir diesen Zweck freige-
geben sind
(z. B. thermische Desinfektion). Es wird die Nutzung eines Reinigungs-Desinfektionsgerdtes RDG entspre-
chend den Anforderungen der Normenreihe DIN EN ISO 15883-1 empfohlen. Als Reiniger fiir die maschi-
nelle Reinigung sind geeignete pH-neutrale oder alkalische Reiniger zu verwenden.

e Instrumente missen spilgerecht auf maschinengeeigneten Instrumententrégern abgelegt wer-
den

¢ Die Instrumententrager (z. B. Siebschalen) missen so beschaffen sein, dass die anschlieBende
Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat nicht durch Spiilschatten behindert wird

e Die Instrumente sollen mit einem Mindestabstand zueinander im Reinigungskorb fixiert werden

e Eine Uberlappung zueinander ist zu vermeiden, um einer Beschadigung der Instrumente durch
den Reinigungsprozess ausschlieBen zu kdnnen

e Herstellerangaben der Gerate- und Reinigungsmittelhersteller sind stets zu beachten
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Automatischer Aufbereitungsprozess validiert mit Reinigungs- und Desinfektionsgerdt Miele G7835 CD,
Programm ,,Des-Var-TD“, alkalischen Reinigungsmittel neodisher® MediClean forte, Neutralisationsmittel
neodisher® Z:

A\

1 Minute Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (< 40 °C).
Wasserablauf

e 3 Minuten Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (< 40 °C).

e Wasserablauf

¢ 5Minuten Reinigung bei 55 °C +/- 2 °C mit alkalischem Reinigungsmittel (z. B. 0,5% neodisher®
MediClean forte)

e Wasserablauf

e 3 Minuten Neutralisation (z. B. 0,1 % neodisher® Z) mit warmem Stadtwasser (40 °C +/- 2 °C)

e Wasserablauf

e 2 Minuten Spiilen mit warmem VE-Wasser (40 °C +/- 2 °C)

Automatische thermische Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerat, unter Berlcksich-

tigung der nationalen Anforderungen an den AO-Wert (z. B. > 90 °C (Ao 3000), 5 min)

e Automatische Trocknung gemaB automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und Desin-
fektionsgerétes (z. B. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

e Nachfolgend kann bei Bedarf zusatzlich eine manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Tuch
oder das Ausblasen von Lumen mittels steriler, dlfreier Druckluft erfolgen.

Nach der maschinellen Reinigung die Endoskope sofort aus dem Reinigungsgerat nehmen, um Kor-

rosion zu vermeiden Eine beschleunigte Abkihlung des Instrumentes ist zu vermeiden!

12STERILISATION

A\

Die Endoskope werden nicht steril geliefert und miissen vor der ersten sowie vor jeder weiteren
Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden. Vor jeder Sterilisation sind die Endoskope
griindlich zu reinigen (manuell oder maschinell) und zu desinfizieren.

Vor jeder Sterilisation Endoskope auf Sauberkeit, Funktion und Beschadigungen uberprifen.

e Endoskope in geeigneten Sterilisationscontainern einzeln verpackt sterilisieren.

o Sicherstellen, dass die gesamte Oberflache Kontakt zum Sterilisationsmedium hat.

e Sicherstellen, dass die Befestigungselemente die Endoskope sicher aufnehmen.

e Die Endoskope diirfen keiner mechanischen Belastung ausgesetzt werden, da dies die empfindli-
che Optik schadigen konnte.

e Die Endoskopspitze darf nicht in direktem Kontakt mit dem Metallcontainer stehen. Die Hitze des
Containers wird ansonsten direkt auf das Endoskop Uibertragen, was dann zu einer Beschadigung
der Optik flihren wiirde.

e Nach Beendigung des Sterilisationsprozesses sollten die Endoskope langsam auf Raumtempera-
tur abgekiihlt werden. Das Endoskop darf zur Kiihlung nicht mit kaltem Wasser oder anderen
Flussigkeiten abgesplilt werden, da dies zu Beschadigungen der Optik fiihren kann.
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12.1 Sterilisationsverfahren

e Es dirfen nur Verfahren Verwendung finden, die geprift und fur diesen Zweck freigegeben sind .
e Endoskope gemaB dem allgemein giiltigen Krankenhausverfahren sterilisieren.
e Herstellerangaben der verwendeten Hilfsmittel beachten.

& Endoskope dirfen keinen Gamma-Strahlen ausgesetzt werden!

Empfohlene Sterilisationsmethode (validiertes Verfahren):
Dampfsterilisation / Autoklavieren (validierte Parameter).

Es ist moglich, dass auch nicht in dieser Anleitung aufgefiihrte Sterilisationsverfahren mit den Endoskopen
kompatibel sind.
Bei Anwendung anderer als der in dieser Anleitung als validiert aufgefliihrtes Verfahren obliegt die
Verantwortung fur die Sterilitat dem Betreiber.

12.2 Dampfsterilisation (Autoklavieren)

Sterilisation gemaB DIN EN ISO 17665 durchfiihren. Dabei einschldgige nationale Anforderungen beriick-
sichtigen.

Das Sterilisationsergebnis hangt von verschiedenen Faktoren ab, beispielsweise auch davon, wie das ste-
rilisierte Instrument verpackt oder gelagert wird oder wie das Instrument im Autoklaven angeordnet wird.
Uberpriifen Sie den Sterilisationsgrad mit Hilfe geeigneter Indikatoren.

Validierte Sterilisationsparameter:

Dampfsterilisation mit fraktioniertem Vakuumverfahren (im Sterilisationscontainer) und ausreichender Pro-
dukttrocknung gemas DIN EN ISO 17665:

Fraktionierte Vorvakuum-Schritte 3
Temperatur 134 °C (273 °F)
Haltezeit 5 Minuten
Trocknungszeit 20 Minuten
Verpackung Sterilisationsfolie

13LAGERUNG, VERPACKUNG UND TRANSPORT

13.1 Lagerung

e Vor der Lagerung missen die Endoskope vollstéandig getrocknet sein.
.. ® Endoskope ausschlieBlich einzeln lagern und verpacken.
‘T‘ e Endoskope in trockener, sauberer, keimarmer, staubfreier und gut beliifteter Umgebung und an

it einem geschutzten Platz bei Raumtemperatur lagern (frei von korrosiven Ddmpfen).
ZX e Um die Bildung von Kondensat zu vermeiden, sollten gréBere Temperaturschwankungen vermie-
den werden.

e Die Lagerdauer ist vom Anwender selbst festzulegen.

13.2 Verpackung

e Starre Endoskope mit Arbeitskanal immer in Einmalsterilisationsverpackungen, Sterilgutverpa-
ckungen oder Sterilisationsbehaltern aufbereiten und lagern, die fir die Dampfsterilisation geeig-
net sind (ausreichende Temperaturbesténdigkeit, Luft- und Dampfdurchlassigkeit; gem. DIN EN
ISO 11607-1, DIN EN 868-2 und DIN EN 868-8).

e Die Verpackung muss optimalen Schutz der sterilen Endoskope bei Transport und Lagerung ge-
wahrleisten.

e Wiederverwendbare Sterilisierbehdlter miissen entsprechend den Herstellervorgaben gewartet
sein. Die Endoskope miissen darin sicher fixiert und vor Beschadigungen geschiitzt sein.

e Die Transportverpackung der Endoskope ist nicht fiir die Reinigung, Sterilisation und Aufbewah-
rung vorgesehen, daher die Endoskope nicht in der Transportverpackung lagern.
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13.3 Transport
e Zum Transport ist das Endoskop kontaminationsgeschiitzt in geeigneten geschlossenen Behélt-
nissen zu transportieren, um eine Rekontamination zu vermeiden.
e Ein Transport von Endoskopen zu auswertigen Untersuchungen in der Transportverpackung ist
nicht zulé@ssig. Die Transportverpackung darf nur fir den Versand eines defekten Gerétes an den
Hersteller zur Reparatur verwendet werden.

14REPARATUREN UND VERSAND

14.1 Reparaturen

Um die Betriebssicherheit der Endoskope zu gewahrleisten:
e Reparaturen ausschlieBlich vom jeweiligen Handler oder einem qualifizierten und von Tekno-Me-
dical autorisierten Kundendienst durchfiihren lassen.
e Fir die Reparaturen ausschlieBlich Originalersatzteile verwenden.
e Der Garantie- und Gewahrleistungsanspruch erlischt bei Reparaturen, die nicht von Tekno-Medi-
cal autorisierten Servicestellen durchgefiihrt werden.
e Informationen lber Reparaturen und Garantien sind bei Tekno-Medical erhaltlich.

14.2 Versand

Ricksendung von gebrauchten Medizinprodukten ausschlieBlich im gereinigten und sterilisierten Zustand
mit schriftlichem Nachweis gestattet. Bei Riicksendung immer Originaltransportverpackung verwenden.
Die Verpackung muss optimalen Schutz der Endoskope beim Transport gewéahrleisten. Defekte Produkte
missen vor Riicksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
Verwenden Sie fir Riicksendungen unser RMA Antragsformular und Dekontaminationsbescheinigung.
Formulare unter: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

15LEBENSDAUER

Bei den starren Endoskopen mit Arbeitskanal handelt es sich um wiederverwendbare Instrumente. Die Le-
bensdauer dieser Endoskope ist abhangig von der Anwendungshaufigkeit, sowie der Pflege und dem sorg-
faltigen Umgang. Bei bestimmungsgeméBem Gebrauch kdnnen die starren Endoskope 100 Zyklen ohne
Wartung / Bruch angewendet und wiederaufbereitet werden. Vor jeder Anwendung ist das Endoskop auf
Sauberkeit, Funktion und Beschadigungen zu tberprifen.

Nach Ende des Lebenszyklus das Endoskop, wenn noétig, fachgerecht entsorgen.

16GEWAHRLEISTUNG

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der Auslieferung einer Qua-

litdtskontrolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren Service. Tekno-

Medical kann keine Gewahrleistung daflr Gbernehmen, dass die Produkte fiir den jeweiligen Eingriff geeig-

net sind. Tekno-Medical Gbernimmt keine Haftung fiir zuféllige oder sich ergebende Schaden. Tekno-Medi-

cal Gibernimmt keine Haftung, wenn nachweislich gegen diese Gebrauchsanweisung verstoBen wurde.
Achtung: Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
oder deren Varianten (vCJK, BSE, TSE), lehnt Tekno-Medical jede Verantwortung fiir die Wiederver-
wendung ab.

17MELDUNG VON PRODUKTPROBLEMEN

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017 /745 iiber Medizinprodukte
und unseres Qualitdtsmanagementsystems, muissen alle Produktprobleme dem Hersteller mitgeteilt
werden.

Wéhrend der Geschéftszeiten erreichen Sie uns telefonisch unter +49 (0) 07461 / 1701-0.

AuBerhalb der regularen Geschéftszeiten senden Sie bitte eine E-Mail an safety@tekno-medical.com.

Schwerwiegende Vorkommnisse sind zuséatzlich der an ihrem Ort zustandigen Behdrde zu melden.
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18SYMBOLE

Die in dieser Anweisung und auf dem Etikett verwendeten Symbole haben gem. DIN EN ISO 15223-1 fol-
gende Bedeutung:

Hersteller

>

Achtung!

Unsteril Gebrauchsanweisung beachten

MD Medizinprodukt &I Herstellungsdatum

Katalognummer j/l‘? Vor Sonnenlicht schiitzen
]
Chargenbezeichnung T Trocken aufbewahren

EEE]

Eindeutige Produktidentifizierung

CE-Kennzeichen mit Nummer der Benannten Stelle:
0483 mdc — medical device certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
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C

m

OP-Hysteroskope
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236

OP-Laparoskope / OP-Endoskope
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257

Nephroskope
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700-245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225

OP-Zystoskope
700-074-A* | 700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-O* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* | 700-078SF-O* | 700-086* 710-238
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