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Um Gefahrdungen fiir Patienten, Anwender oder gegebenenfalls Dritte moglichst gering zu halten, ist die Ge-
brauchsanweisung sorgfaltig zu beachten. Die Anwendung, Aufbereitung und Priifung der Instrumente diirfen
nur von eingewiesenen Fachkraften durchgefihrt werden. Vor Anwendung des Instrumentes ist die gesamte
‘/L\. Gebrauchsanweisung zu lesen. Dies gilt auch fiir die Gebrauchsanweisungen des verwendeten Zubehors
(Adapter, Lichtleiter, Lichtquelle). Die Vorgaben, Sicherheits- und Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsan-
weisungen sind unbedingt einzuhalten und zu befolgen.
Die wiederverwendbaren flexiblen Endoskope (im Folgenden ,Endoskope®) der Tekno-Medical Optik-Chi-
rurgie GmbH und deren Zubehor werden unsteril ausgeliefert und miissen vor dem ersten und jedem weite-
ren Einsatz den kompletten Aufbereitungszyklus (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) durchlaufen.

1 GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung ist giiltig fiir folgende wiederverwendbare flexible Endoskope:
e Bronchoskope,
MD e Ureterorenoskope,

e Zystoskope.

(Siehe Artikelliste im letzten Absatz dieser Gebrauchsanweisung.)

2 HANDHABUNG

Die Verwendung der flexiblen Endoskope darf ausschlieBlich zu ihrer bestimmungsgeméaBen Verwendung in den me-
dizinischen Fachgebieten, nur in medizinischen Einrichtungen und durch dafiir ausgebildetes und qualifiziertes medi-
zinisches Fachpersonal (Arzt, medizinische Assistenten unter Aufsicht eines Arztes) erfolgen. Verantwortlich fir die
Auswahl des Instrumentariums flir bestimmte Anwendungen bzw. den operativen Einsatz, die angemessene Schu-
lung und Information und die ausreichende Erfahrung fir die Handhabung des Instrumentariums ist der behan-
delnde Arzt bzw. der Anwender/Betreiber.

Die Aufbereitung und Sterilisation der Endoskope und Zubehor ist ausschlieBlich durch Fachpersonal mit qualifizier-
ter Ausbildung gestattet.

Wir empfehlen Ihnen, bei jeder endoskopischen Anwendung grundsétzlich ein Ersatzendoskop bereitzulegen.
Dadurch reduzieren Sie das Risiko von Stérungen im OP-Ablauf oder bei diagnostischen Einsatzen und beugen dar-
Giber hinaus potentiellen Fehlern vor.

3 ZWECKBESTIMMUNGEN

3.1 Bronchoskope
Bei Untersuchung, Diagnose und/oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehor zur Behandlung die-
nen flexible Bronchoskope ausschlieBlich zur Visualisierung der Luftrohre und der Bronchien.

3.2 Ureterorenoskope

Bei Untersuchung, Diagnose und/oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehdr zur Behandlung die-
nen flexible Ureterorenoskope ausschlieBlich zur Visualisierung des oberen Harntraktes inklusive Harnleiter und
Nierenbecken.

3.3 Zystoskope

Bei Untersuchung, Diagnose und/oder in Verbindung mit endoskopisch einsetzbarem Zubehor zur Behandlung die-
nen flexible Zystoskope ausschlieBlich zur Visualisierung des unteren Harntraktes inklusive Harnréhre und Harn-
blase.

4 INDIKATIONEN

4.1 Bronchoskope
Flexible Bronchoskope sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisierung der Luftréhre und den
Bronchien, u. a. zur Diagnostik von Lungentumoren, Fremdkdorpern oder Einengungen der Atemwege, zur Durchfiih-
rung einer Bronchiallavage, flr Biopsien oder bei lokaler Strahlentherapie.

4.2 Ureterorenoskope
Flexible Ureterorenoskope sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisierung des oberen Harn-
traktes inklusive Harnleiter und Nierenbecken, u. a. bei Harnleiterverengungen, zur Diagnostik von Harnleiter- und
Nierenbeckentumoren, zur Abklarung unklarer Hamaturien und zur Entfernung von harn- und Nierensteinen oder
Steintrimmern nach intra- bzw. extrakorporaler StoBwellenlithotripsie.
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4.3 Zystoskope

Flexible Zystoskope sind indiziert als Hilfsmittel bei Untersuchungen und zur Visualisierung des unteren Harntraktes
inklusive Harnréhre und Harnblase, u. a. zur Diagnostik und bei Verdacht auf Tumore, 6 Fremdkdrper, Harnsteine,
Fistelbildung, Harnréhrenverengungen, bei wiederkehrenden oder dauerhaften Blasenentziindungen oder Harnwegs-
infekten, bei Hamaturien, bei unklarer Harninkontinenz oder zur Tumornachsorge.

5 KONTRAINDIKATIONEN

5.1 Allgemein

Der Einsatz von flexiblen Endoskopen ist generell dann kontraindiziert, wenn der Einsatz von anderen chirurgischen
Operationstechniken indiziert ist.
AuBerdem liegen generell Kontraindikationen vor:
e bei allgemeiner Inoperabilitat,
e beifehlender Bereitschaft des Patienten,
e wenn die technischen Voraussetzungen nicht erfullt sind,
e fir Anwendungen auBerhalb der Zweckbestimmung.
Nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensystem im Sinne der Verordnung.

5.2 Bronchoskopie
Fir die flexible Bronchoskopie gelten folgende Kontraindikationen:
e akuter Myokardinfarkt,
e instabile Hdmodynamik mit Arrhythmie,
e schwere Blutgerinnungsstorung,

e inaddquate Oxygenierung wahrend der Untersuchung / schwere respiratorische Insuffizienz,
hochgradige Trachealstenose, massive endobronchiale Blutung.

5.3 Ureterorenoskopie
Fir die flexible Ureterorenoskopie gelten folgende Kontraindikationen:

e Harnwegsinfekt, Urosepsis,

e Kontraindikationen fiir eine Steinschnittlage,

e Antikoagulation bzw. Gerinnungsstorungen:
- bei diagnostischer URS keine Kontraindikation,
- bei Steintherapie eine relative Kontraindikation,
- bei geplanter Biopsie (Gewebeentnahme) eine absolute Kontraindikation.

5.4  Zystoskopie

Fir die flexible Zystoskopie gelten folgende Kontraindikationen:
e akute Infektion oder Entziindung der Harnwege,
e schwere Blutgerinnungsstorungen.

6 PATIENTENPOPULATION

Im Hinblick auf die flexiblen Bronchoskope, Ureterorenoskope und Zystoskope gibt es keine Einschrankungen und
Restriktionen zur Patientenpopulation, es sei denn mindestens eine Kontraindikation liegt vor.

7 ENTSORGUNG

Durch umweltgerechte Entsorgung kénnen wertvolle Rohstoffe wiedergewonnen werden.
Produkt nach den giiltigen Krankenhausrichtlinien umweltgerecht entsorgen.

8 KOMBINATION

Bei Kombinationen mit energetisch betriebenem, endoskopisch verwendbarem Zubehér besteht eine mogliche Ge-
fahrdung durch zu hohe Spannungen und Stréme. Es ist sicherzustellen, dass bei Kombinationen die Patientenab-
leitstrome minimiert werden. Um eine elektrische Kopplung zwischen Patienten und Geréat zu vermeiden, empfiehit
Tekno-Medical den Einsatz von Tekno-Medical Geraten und Zubehor.
Flexible Endoskope konnen mit anderen Medizinprodukten nur kombinieren, wenn:

e der bestimmungsgemaBe Einsatz in den Betriebs- bzw. Bedienungsanleitungen dies zulasst,

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 & DEMONTAGE
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e Lichtleiteranschluss entsprechend der folgenden Abbildung montieren bzw. demontieren.

e Sicherstellen, dass die Adapter der Lichtleiterkabel mit den Adaptern der flexiblen Endoskope
Ubereinstimmen. Entsprechende Anschlusssysteme passen nur in vorgesehene Adapter. Adap-
ter fur Lichtleiteranschluss Storz® /Aesculap® /Olympus® und Wolf® sind standardmaBig im

Lieferumfang enthalten.

e Um ein Beschlagen des Endoskops wahrend der Operation zu vermeiden, muss vor dem Adap-
tieren der Kamera bzw. des Kameraadapters das proximale Ende der Optik vollkommen trocken
sein. Um eine feste und sichere Verbindung der einzelnen Komponenten sicherzustellen, dirfen
der Verschluss des Endoskops und der des Adapters nicht verschmutzt oder beschadigt sein.

e Flexibles Endoskop immer an Hauptteil bzw. Augentrichter halten. Dabei den Einfiihrschlauch
vorsichtig behandeln, d. h. nicht driicken oder quetschen.

e Sicherstellen, dass Glasflachen nicht mit anderen Instrumenten beriihrt werden

Demontage

Montage

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

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

Bei Arbeitskanéalen, wenn vorhanden:
e Dichtkappe abziehen.
e Ventilkdrper abschrauben.
e Ventil entfernen.

Bei Arbeitskanalen, wenn vorhanden:
e neues Ventil einlegen.
e Ventilkdrper aufschrauben.
e Dichtkappe aufsetzen.

10 KONTROLLE UND WARTUNG

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

(2) Wolf® - Adapter
(3) ACMI® - Anschluss fest am Gerét

10.1 Allgemeine Kontrolle (Sichtprufung)

e Vor jeder Prifung und Wartung Endoskope und Zubehor auf Raumtemperatur abkihlen lassen. Zerleg-
bare Endoskope und Zubehdr zusammenbauen.
e Nach jeder Reinigung und Desinfektion flexible Endoskope und Zubehor auf Proteinriickstédnde und Ver-
unreinigung prifen. Verunreinigte Endoskope und Zubehor erneut reinigen. Die flexiblen Endoskope diir-
fen keine Riickstédnde von Reinigungs- und Desinfektionsmitteln aufweisen.
e Vor jeder Sterilisation und vor jeder Anwendung sind die flexiblen Endoskope zu Uberprifen auf Sauber-

keit, Funktion und Beschadigungen.

e Am gesamten Endoskop diirfen keine Beschadigungen wie z. B. lose, verbogene, verformte, zerbrochene,
rissige, raue, abgebrochene Teile, abgenutzte Oberflachen, scharfe Kanten, defekte Isolationen, etc. vor-

handen sein.

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

Kabel miissen sofort ausgetauscht werden.

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

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

e Produkt mit beschadigter Faseroptik, beschadigten Glasoberflachen oder hartnackigen Ablagerungen, die
durch Reinigung nicht zu beseitigen sind, nicht mehr verwenden.

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

entsorgt werden.
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10.2 Manueller Dichtigkeitstest
Ein Dichtigkeitstest ist vor jedem Gebrauch, jeder Reinigung, Desinfektion und Sterilisation oder sonstigen Eintauch-
verfahren absolut zwingend notwendig. Er wird mittels Dichtigkeitstester mit Manometer, wie folgt ausgefihrt:
e Behdlter mit sauberem Wasser oder Reinigungslosung bereitstellen.
e Testanschluss und Testanschlussschlauch missen trocken sein.
e Die Anschlusskappe fest an das Ventil aufsetzen und um 90° entgegen dem Uhrzeigersinn drehen. Der
Tester ist dann fest mit dem Endoskop verbunden und l&sst sich nicht abziehen.
e Prifdruck von max. 160 mmHg durch Pumpen am Dichtigkeitstester erzeugen, sichtbar durch leichtes
Aufbldhen des Abwinklungsgummis am distalen Abwinkelteil.
e Fallt der Manometeranzeiger kontinuierlich ab, Endoskop nicht in die Fliissigkeit legen, da das Gerat un-
dicht ist. Bitte das Gerat zur Reparatur einsenden.
e Bei bestehender Dichtigkeit muss der Dichtigkeitstester weiterhin mit dem Endoskop verbunden sein.
Der Dichtigkeitstester darf nicht ins Wasser gelegt werden. Tauchen Sie das Endoskop in Fliissigkeit und
beobachten Sie die aufsteigenden Blasen. Sollten liber einen Zeitraum von mehr als 1 Minute Blasen
(oder Blasenstrome) gleichmaBig aufsteigen, ist das ein Zeichen fir Undichtigkeit. Bitte das Endoskop zur
Reparatur einsenden.
e Eine anfangliche Blasenbildung entsteht aus duBeren Nischen und ist ohne Bedeutung.
e Achten Sie stets auf den Manometer des Dichtigkeitstesters. Bei abfallendem Druck ggf. erneut Druck
aufbauen, andernfalls besteht die Gefahr eines Wasserschadens.
e Nach erfolgreicher Priifung nehmen Sie das Endoskop aus dem Wasser, entliiften Sie das System und
trennen Sie den Dichtigkeitstester ab.
e Bei positivem Dichtigkeitstest (= nachgewiesene Perforation):
- Gerét unter Druck aus der Lésung nehmen.
- AuBenmantel mit Desinfektionslosung abwischen (Mikrozidtiicher).
- Kanalsysteme und Kontakte mittels Druckluft trocknen.
- Endoskop in eine Folienschutzhiille einschlagen, im Versandkarton verpackt und mit dem Ver-
merk ,,undicht, nicht desinfiziert zur Reparatur einsenden.

f Verbinden oder Trennen Sie den Tester niemals unter Wasser!
Tauchen Sie das Endoskop niemals in Flussigkeiten sofern ein Druckabfall vorliegt!

10.3 Prifung auf Durchgéngigkeit
Vor jedem Gebrauch, jeder Reinigung, Desinfektion und Sterilisation ist der Arbeitskanal auf Durchgangigkeit zu pri-
fen:
e Der Arbeitskanal ist mittels Einmalspritze mit Wasser zu durchspiilen.
e Auf Durchgangigkeit und Dichtigkeit ist zu achten.
e Die Prufung kann mit der manuellen Dichtigkeitspriifung kombiniert werden

10.4 Prifung des Abwinklungsmechanismus

e lLangsam den Abwinklungshebel betatigen, um die Funktion zu testen.

e Kontrollieren, ob die volle Abwinklung erreicht wird.

Etwaige Einschrankungen der Abwinklungsmoglichkeiten konnen einen Defekt des Endoskops anzeigen. Um
in diesem Fall groBere Schaden am Endoskop zu vermeiden, Endoskop nur bei leichtgéngiger Abwinklung
einsetzen.

10.5 Prifung der Faseroptik

Vor jeder Anwendung sind Bildqualitat (klar und verzerrungsfrei) und die Lichttransmission durch die Glasfasern zu
Uberprifen:

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

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 sichergestellt. Blei-
ben einzelne Fasern dunkel, ist dies unbedenklich. Ab einer Bruchrate von ca. 10-20 % wird empfohlen,
das Endoskop zur Reparatur einzusenden.

10.6 Wartung und Instandhaltung

e Flexible Endoskope und Zubehor sind wartungsfrei. Es sind keine Komponenten enthalten, die vom Be-
nutzer oder Hersteller gewartet werden mussen.
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11 WIEDERAUFBEREITUNGSANLEITUNG

Die flexiblen Endoskope werden nicht steril geliefert und missen vor der ersten sowie vor jeder weiteren An-
wendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.

A Flexible Endoskope diirfen nicht im Ultraschallbad gereinigt werden.
Flexible Endoskope dirfen keinen Gamma-Strahlen ausgesetzt werden.
Flexible Endoskope dirfen nicht autoklaviert/dampfsterilisiert werden. Temperaturen von > 60 °C dirfen
nicht Gberschritten werden.

11.1 Allgemeine Anwendungshinweise zur sicheren Aufbereitung

e Nach jeder Reinigung / Desinfektion und vor jeder Anwendung sind die Endoskope auf Sauberkeit, Funk-
tion und Beschadigungen zu priifen. Es dirfen keine beschadigten oder defekten Endoskope verwendet
werden. Beschéadigte Einzelteile sind sofort durch Originalersatzteile zu ersetzen. Beschadigte Endoskope
sind sofort auszusortieren.

e Kontaminierte Endoskope und Zubehér schnellstmdéglich aufbereiten.

Manuelle oder maschinelle (automatische) Reinigung und Desinfektion sind nach jedem Gebrauch durch-

zufuhren. Herstellerangaben beachten (z. B. Dosierung).

Keinen starken Druck von Hand ausiiben.

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

AusschlieBlich Reinigungsmittel zur vollstdndigen Losung von Proteinen verwenden.

Jegliche Fixierung von Proteinen vor und wahrend der Aufbereitung vermeiden.

Keine scheuernden Reinigungsmittel oder Metallbirsten verwenden.

Die vom Hersteller des Reinigungs- und Desinfektionsmittels angegebenen Parameter zur Konzentration,

Temperatur, Gebrauchsdauer und Einwirkzeit missen eingehalten werden und automatische Dosierein-

richtungen missen kontrollierbar sein.

e Liegen erhdhte Chloridkonzentrationen im Wasser vor, kénnen an den Instrumenten Loch- und Span-
nungsrisskorrosionen auftreten. Durch Verwendung von vollentsalztem Wasser oder alkalischen Reini-
gungsmitteln kann eine derartige Korrosion minimiert werden.

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

e Essind stets die geltenden landerspezifischen Gesetze und Vorschriften zu beachten.

o Bei Kontakt mit korrodierenden Mitteln sofort mit Wasser reinigen. Méglichst vollentsalztes Wasser (VE-
Wasser) verwenden.

e Falsche Reinigung kann zu Beschadigungen fihren.

Immer maschinell (automatisch) reinigen nach Kontakt mit:
e Blut
e Wunden
e Innerem Gewebe
e Organen

11.2 Vorbereitung der Instrumente und Vorreinigung

11.2.1 Vorbereitung der Instrumente am Gebrauchsort

e Sichtbare OP-Riickstande und Oberflachenverschmutzungen mdglichst vollstandig mit einem sauberen,
feuchtem, flusenfreien Tuch entfernen.
e Vor Einlegen in Flissigkeiten immer Dichtigkeitstest durchfiihren.

der Riickstédnde auf dem Produkt fiihren kann (Gefahr der EiweiBkoagulation bzw. Denaturierung), wel-
ches den Erfolg der nachfolgenden Aufbereitungsschritte beeinflussen kann.

11.2.2 Transport

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

e Wir empfehlen fiir einen sicheren und reibungslosen Transport zur Aufbereitung daflr vorgesehene Aufbe-
wahrungssysteme (z. B. Entsorgungscontainer) zu verwenden

i Kein warmes Wasser (> 40 °C) oder fixierende Desinfektionsmittel verwenden, da dies zu einer Fixierung

A Ein Antrocknen von Riickstanden ist in jedem Fall zu vermeiden!
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11.2.3 Manuelle Vorreinigung
Eine Vorreinigung hat stets sowohl vor der manuellen als auch maschinellen (automatischen) Reinigung zu erfolgen:

e Zerlegbare Endoskope und Zubehor in Einzelteile zerlegen. Das flexible Endoskop soweit wie moglich de-
montieren. Vor der Aufbereitung alle Lichtleiteradapter entfernen.

e Zum Ablésen von festsitzendem Schmutz das Produkt fiir mindestens 5 Minuten in kaltes Wasser (< 40
°C) einlegen.

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

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

Arbeitskanal mit Luer-Lock-Anschluss

e Lange Reinigungsblirste nur von proximal nach distal ohne Gewaltanwendungen in den Arbeitskanal ein-
fuhren.

e « Reinigungsbiirste nur in eine Richtung durch den Arbeitskanal (4) fiihren und erst zuriickziehen, wenn
der Birstenkopf am distalen Ende herausgetreten ist. Reinigungsbirste nicht vor- und zuriickziehen da
dies zu Beschadigungen flihren kann.

e Reinigen Sie die optischen Oberflachen (proximaler Augentrichter (Okular), distale Spitze, Lichtleitkabel-
Anschluss) mit einem flusenfreien Reinigungstuch und saubern Sie sie vorsichtig unter flieBendem, kal-
tem Stadtwasser (< 40°C). Verwenden Sie keine Reinigungsbirste, da es zu Kratzern kommen kann. Ver-
unreinigungen und Kratzer, welche die optische Qualitat beeintréchtigen, kdnnen durch Lichtreflexionen
auf der optischen Oberflache sichtbar gemacht werden.

sténde beim Verwenden einer Lichtquelle auf der Oberflache einbrennen und so die Fasertransmission

i Sind nach dem Reinigen noch Riickstande auf der Oberflache der Lichtleitfasern, so kénnen diese Riick-
(Lichtlibertragung) beeintrachtigen.

11.3 Manuelle Aufbereitung

11.3.1 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® MediC-
lean forte fir 5 min). Einwirkungszeit geméaB Herstellerangaben beachten.

e Es muss sichergestellt sein, dass die Reinigungslosung alle Bereiche des Instrumentes erreicht. Bewegli-
che Teile am Instrument missen mehrfach (min. 3 X) im Reinigungsbad bewegt werden. Hohlrdume, Lu-
men, schmale Spalten und Schlitze im Reinigungsbad mit einer Spritze (ohne Kaniile) mehrfach (min. 3 x
20 ml) durch- und umspiilen.

e Nach der erforderlichen Einwirkzeit werden die Instrumente unter flieBendem, kaltem Stadtwasser (< 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 vollstadndigen Entfernung des Reinigungsmittels (min. 30 Sek.).
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11.3.2 Manuelle Desinfektion

Validiert mit dem aldehydfreien Desinfektionsmittel Korsolex® plus

e Instrumente in einem RKI oder VAH-gelistetem Desinfektionsmittel (z. B. 3 % Korsolex® plus fir 15 min)
eintauchen. Hierbei sind den Anweisungen des Desinfektionsmittelherstellers Folge zu leisten.

e Es muss sichergestellt sein, dass das Desinfektionsmittel alle Bereiche des Instrumentes erreicht. Beweg-
liche Teile am Instrument miissen mehrfach (min. 3 x) im Desinfektionsmittelbad bewegt werden. Hohl-
raume, 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 kaltem VE-Wasser sorgfaltig abspllen (min. 30 Sek.). Hohl-
rdume und Lumen miissen mittels einer Spritze (ohne Kaniile) mit VE-Wasser mehrfach (min. 3 x 20 ml)
durchspilt werden.

e Die manuelle Trocknung erfolgt mittels flusenfreien Einwegtuch. Um Wasserriickstédnde in Hohlrdumen
weitgehend zu vermeiden, wird empfohlen, diese mittels steriler, 6l-freier Druckluft auszublasen.

11.4 Maschinelle Aufbereitung (Automatische Reinigung und thermische Desinfektion)
Es wird die Nutzung eines Reinigungs-Desinfektionsgerates RDG-E entsprechend der Anforderungen nach der Nor-
menreihe ISO 15883 empfohlen.
e Instrumente miissen spulgerecht auf maschinengeeigneten Instrumententragern abgelegt werden.
e Die Instrumententréager (z. B. Siebschalen) missen so beschaffen sein, dass die anschlieBende Reinigung
im Reinigungs- und Desinfektionsgeréat 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 Reini-
gungsprozess ausschlieBen zu konnen.
e Temperaturen von 60 °C dirfen nicht Uberschritten werden, um Schaden am flexiblen Endoskop zu ver-
meiden.
e Herstellerangaben der Geréte- und Reinigungsmittelhersteller sind stets zu beachten.

Als Reiniger fir die maschinelle Reinigung sind geeignete pH-neutrale oder alkalische Reiniger zu verwenden. Hier-
bei empfehlen wir die Reinigungslésung THERMOSHIELD® NR (friiher: THERMOTON® NR) der Firma Dr. Schuma-
cher GmbH mit einer Dosierung von 0,5 % (laut Herstellerangaben zur Endoskop Aufbereitung).

Zur chemischen Desinfektion empfehlen wir das Desinfektionsmittel THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (friher:
THERMOTON® DESINFEKTANT) der Firma Dr. Schumacher GmbH.

Automatischer Aufbereitungsprozess validiert mit Reinigungs- und Desinfektionsgerat Belimed WD 425, pH-neutra-

les Reinigungsmittel THERMOTON® NR (identische Zusammensetzung und Rezeptur wie THERMOSHIELD® NR),

Desinfektionsmittel THERMOTON® DESINFEKTANT (identische Zusammensetzung und Rezeptur wie

THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

Manuelle Vorreinigung.

Automatische Dichtigkeitspriifung im RDG-E.

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

5 Minuten Reinigung bei 55 °C + 2 °C 0,6 % pH neutralem Reinigungsmittel (z. B. THERMOSHIELD® NR)

1 Minute Zwischen-Spiilen mit VE-Wasser (< 40 °C)

5 Minuten chemische Desinfektion mit z. B. 1 % THERMOSHIELD® DESINFEKTANT bei 55 °C + 2 °C, VE-

Wasser

1 Minute Schlusssplilung mit VE-Wasser 55 °C £ 2 °C

e 15 Minuten automatische Trocknung gemaR automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und
Desinfektionsgerétes bei 55 °C = 2 °C

e Nachfolgend kann zusétzlich eine manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Tuch oder das Ausblasen
von Lumen mittels steriler, 6lfreier Druckluft erfolgen.

Nach der maschinellen Reinigung die Endoskope sofort aus dem Reinigungsgerédt nehmen, um Korrosion zu
vermeiden.
Eine beschleunigte Abkiihlung des Instrumentes ist zu vermeiden.
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12 STERILISATION

Die flexiblen Endoskope werden nicht steril geliefert und missen vor der ersten sowie vor jeder weiteren Anwen-

dung 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 Be-

schadigungen Uberprifen.

Endoskope in geeigneten Sterilisationscontainern einzeln verpackt sterilisieren.

Sicherstellen, dass die gesamte Oberfliche Kontakt zum Sterilisationsmedium hat.

Sicherstellen, dass die Befestigungselemente die Endoskope sicher aufnehmen.

Die Endoskope diirfen keiner mechanischen Belastung ausgesetzt werden, da dies die empfindlichen Lin-

sensysteme schadigen konnte.

e Nach Beendigung des Sterilisationsprozesses sollten die Endoskope langsam auf Raumtemperatur abge-
kihlt werden. Das Endoskop darf zur Kiihlung nicht mit kaltem Wasser oder anderen Flissigkeiten abge-
spult werden, da dies zu Beschadigungen der Optik fihren kann

12.1 Sterilisationsverfahren

Es durfen nur spezielle Verfahren flr thermolabile Optiken Verwendung finden, die geprift und fir diesen Zweck
freigegeben sind.
Flexible Endoskope diirfen keinen Gamma-Strahlen ausgesetzt werden
A Flexible Endoskope diirfen nicht dampfsterilisiert oder autoklaviert werden. Temperaturen von 60 °C diirfen
nicht Gberschritten werden.
Empfohlene Sterilisationsmethoden:
* Gassterilisation mit EtO (validierte Parameter).
 Gassterilisation mit Wasserstoffperoxid im STERIS® V-PRO® Verfahren.
Das geeignete Sterilisationsverfahren fiir thermisch labile Instrumente gemaB den nationalen gesetzlichen Bestim-
mungen und Empfehlungen auswahlen.
Es ist moglich, dass auch nicht in dieser Anleitung aufgefiihrte Sterilisationsverfahren mit den Endoskopen kompati-
bel sind. Bei Anwendung anderer als der in dieser Anleitung als validiert aufgefiihrte Verfahren obliegt die Verant-
wortung flr die Sterilitdt dem Betreiber.

12.1.1 Sterilisation mit Ethylenoxid (Gassterilisation)

Sterilisation mit Ethylenoxid (Gassterilisation) gemaB DIN EN ISO 11135 durchfiihren. Dabei einschlagige nationale
Anforderungen berlcksichtigen. EtO-Geréate, die nach einem validierten Verfahren gemaB EN 1422 arbeiten, ge-
wahrleisten nach Herstellerangaben eine sichere Sterilisation und Desorption. Befolgen Sie bei der Sterilisation mit
Ethylenoxidgas alle Aufbereitungsprotokolle von nationalen Behérden, Gesundheitsdmtern, Berufsverbdnden und
von lhrer Einrichtung sowie die Anweisungen des Herstellers lhrer Sterilisationsausriistung.

Das Sterilisationsergebnis hangt von verschiedenen Faktoren ab, beispielsweise auch davon, wie das sterilisierte
Instrument verpackt oder gelagert wird oder wie das Instrument im Sterilisator angeordnet wird. Uberpriifen Sie den
Sterilisationsgrad mit Hilfe biologischer oder chemischer Indikatoren.

A Ethylenoxidgas ist toxisch und kann die Gesundheit gefdhrden. Richten Sie Sich nach den geltenden Vor-
schriften zum Schutz der Gesundheit, um die Eignung des Verfahrens festzustellen.

e Vor der Gassterilisation die Instrumente griindlich reinigen und trocknen. Wasserriickstande kdnnen eine
Sterilisation verhindern oder zu Schaden am Endoskop fiihren.

e Vor Sterilisation Druckausgleichskappe (EtO-Kappe) am Endoskop Anschluss anbringen (siehe Abbil-
dung). Wenn die EtO-Kappe wéahrend der Sterilisation mit Ethylenoxidgas nicht am Endoskop angebracht
ist, dehnt sich die Luft im Endoskop aus und kann die Beschichtung des Abwinkelungsteils reiBen lassen
und/oder den Abwinklungsmechanismus beschéadigen.

Die Instrumente nach der Sterilisation ausreichend ausgasen lassen und nach der Sterilisation ordnungsgemaR
trocknen, um toxische Riickstande des Ethylenoxidgases zu beseitigen.
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Validierte Sterilisationsparameter:

Temperatur 55°C+3°C
Kammerdruck 1,7 bar (0,17 MPa)
EtO Sterilisation Relative Feuchte 40 - 100 %
Einwirkzeit (Expositionsdauer) 120 min (2 Stunden)
EtO-Konzentration 7 -8,5 % EtO (= 260 mg/I) 91,5 - 93 % CO2
Ausgasung (Desorption) | Mindestdauer > 6 Stunden bei 52 - 58 °C

Bei Einhaltung der angegebenen Desorptionsbedingungen, in Verbindung mit den aufgefiihrten Sterilisationspara-
metern, sind die flexiblen Endoskope restgasfrei im Sinne der in der DIN EN ISO 10993-7 festgelegten Grenzen.

12.1.2 Gassterilisation mit Wasserstoffperoxid im STERIS® V-PRO® Verfahren

Die Gassterilisation mit Wasserstoffperoxid ist ein weiteres Alternativ-Verfahren zur Sterilisation thermolabiler fle-
xibler Endoskope. Fur dieses Verfahren wurde die Wirksamkeit validiert und die Materialvertraglichkeit tiber 30 Zyk-
len geprift.

Die Validierung der flexiblen Endoskope von Tekno-Medical ist giiltig fiir folgendes STERIS® V-PRO® Niedertempe-
ratur-Sterilisationssystem:

Sterilisator (Low Temperature Sterilization System) Flexibler Zyklus
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Der Nachweis der Eignung der flexiblen Endoskope fiir eine wirksame Sterilisation erfolgte durch ein unabhéngiges
akkreditiertes Priiflabor. Die Sterilisation wird dann als ausreichend wirksam erachtet, wenn eine Reduzierung von
lebensféhigen Mikroorganismen um mindestens Faktor 104 erzielt wird (Sterilitdtssicherheitsniveau, sterility assur-
ance level (SAL): 10%%).

Fir Informationen zu Verpackung und Gewichtsbeschrankungen sind die Informationen des Sterilisatoren-Herstel-
lers zu beachten.

13 LAGERUNG UND TRANSPORT

13.1 Lagerung /Aufbewahrung und Verpackung

e Mit Gas oder mit gleichwertigen Verfahren sterilisierte flexible Endoskope sind nach entsprechender
Desorption kontaminationsgeschiitzt im geschlossenen Schrank aufzubewahren.

e Vor der Lagerung missen flexible Endoskope vollstandig getrocknet sein.

e Flexible Endoskope ausschlieBlich einzeln lagern und verpacken.

e Flexible Endoskope in trockener, sauberer, staubfreier und gut beliifteter Umgebung und an einem ge-
schitzten Platz bei Raumtemperatur lagern (frei von korrosiven Dampfen). Um die Bildung von Kondensat
zu vermeiden, sollten groBere Temperaturschwankungen vermieden werden.

e Flexible Endoskope sind vorzugsweise hangend auf passende Halterungen in einem speziellen geschlos-
senem Endoskopschrank aufzubewahren.

e Die Transportverpackung der flexiblen Endoskope ist nicht fir die Reinigung, Sterilisation und Aufbewah-
rung vorgesehen, daher flexible Endoskope nicht in der Transportverpackung lagern.

e Spatestens nach einer Lagerung von 7 Tagen sind die flexiblen Endoskope erneut aufzubereiten.

e Vor Gebrauch nach Lagerung AuBenmantel mit Mikrozidtuch abreiben und Kanéle mit 20 ml Alkohol 70 %
spulen.

13.2 Transport
e Zum Transport ist das flexible Endoskop kontaminationsgeschitzt 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 zu-
lassig. Die Transportverpackung darf nur fiir den Versand eines defekten Gerates an den Hersteller zur
Reparatur verwendet werden.
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14 SERVICE UND REPARATUR

Um die Betriebssicherheit der flexiblen Endoskope zu gewéhrleisten:
e Reparaturen ausschlieBlich vom jeweiligen Handler oder einem qualifizierten und von Tekno-Medical au-
torisierten Kundendienst durchfiihren lassen.
e Fir die Reparaturen ausschlieBlich Originalersatzteile verwenden.
e Der Garantie- und Gewahrleistungsanspruch erlischt bei Reparaturen, die nicht von Tekno-Medical autori-
sierten Servicestellen durchgefiihrt werden.
e Informationen Uber Reparaturen und Garantien sind bei Tekno-Medical erhéltlich.

14.1 Versand

Ricksendung von gebrauchten Medizinprodukten ausschlieBlich im gereinigten und sterilisierten Zustand mit
schriftlichem Nachweis gestattet. Bei Ricksendung immer Originaltransportverpackung verwenden. Die Verpackung
muss optimalen Schutz der Endoskope beim Transport gewahrleisten. Defekte Produkte miissen vor Riicksendung
zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben. Verwenden Sie fiir Riicksendungen
unser RMA Antragsformular und Dekontaminationsbescheinigung.

Formulare unter: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 LEBENSDAUER

Bei flexiblen Endoskopen handelt es sich um wiederverwendbare Instrumente. Die Lebensdauer der flexiblen Endo-
skope ist abhdngig von der Anwendungshaufigkeit, sowie der Pflege und dem sorgfaltigen Umgang. Bei bestim-
mungsgemaBem Gebrauch kdnnen die flexiblen Endoskope 30 Zyklen ohne Wartung / Bruch angewendet und wie-
deraufbereitet werden. Vor jeder Anwendung ist das flexible Endoskop auf Sauberkeit, Funktion und Beschadigun-
gen zu Uberpriifen.

Nach Ende des Lebenszyklus flexibles Endoskop, wenn nétig, fachgerecht entsorgen.

16 ENTSORGUNG

Bei der Entsorgung ist Folgendes zu beachten:
e Vor Entsorgung flexible Endoskope griindlich reinigen und sterilisieren.
e Verpackung und verbrauchte Teile gemaB den landerspezifischen Verordnungen entsorgen.
o Flexible Endoskope vor Zugriff unberechtigter Personen schiitzen.

17 MELDUNG VON PRODUKTPROBLEMEN

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017 /745 iiber Medizinprodukte und unse-
j res Qualitdtsmanagementsystems, mussen alle Produktprobleme dem Hersteller mitgeteilt werden.

Wahrend 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 zusétzlich der an ihrem Ort zustédndigen Behérde zu melden.
18 GEWAHRLEISTUNG

Die Produkte werden aus hochwertigen Materialien hergestellt und werden vor der Auslieferung einer Qualitatskon-
trolle unterzogen. Sollten dennoch Fehler auftreten, wenden Sie sich an unseren Service.

Tekno-Medical kann keine Gewahrleistung dafiir ibernehmen, dass die Produkte fiir den jeweiligen Eingriff geeignet
sind. Dies muss der Anwender selbst bestimmen.

Tekno-Medical ibernimmt keine Haftung fir zuféllige oder sich ergebende Schaden.

Tekno-Medical Gbernimmt keine Haftung, wenn nachweislich gegen diese Gebrauchsanweisung verstoBen wurde.

iz Achtung: Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit, lehnt
Tekno-Medical jede Verantwortung fiir die Wiederverwendung ab.
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19 SYMBOLE

Die in dieser Anweisung und auf dem Etikett verwendeten Symbole haben gem. DIN EN ISO 15223-1 folgende Be-
deutung:

Achtung! Hersteller

Unsteril Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt dl Herstellungsdatum

Katalognummer Vor Sonnenlicht schitzen

Chargenbezeichnung f Trocken aufbewahren

ERENEN>E
¥

Eindeutige Produktidentifizierung

CE-Kennzeichen mit Nummer der Benannten Stelle:
0483 mdc — medical device certification GmbH

Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

Gedruckt am: 11.04.2024

C

m

20 ARTIKELLISTE

Bronchoskope
710-280 | 710-281
Ureterorenoskope
710-290
Zystoskope
710-295 | 710-296

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 70-11-003_02_Flexible Endoskope_D_v2.docx

o . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 09.12.2025
§ bc TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
cERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0  Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com



