EE Gebrauchsanweisung — bitte vor Gebrauch lesen 1/19

» URETERORENOSKOPE «

> »

-~
FRM-169 Vorlage GebA KI. [ MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_D_v1.docx
— Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
f bq EKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 {0) 7461 1701-50

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



EE Gebrauchsanweisung — bitte vor Gebrauch lesen 2/19

wl 77 TEKNO

GERMANY

TEKNO-MEDICAL Optik Chirurgie GmbH
Sattlerstr. 11

78532 Tuttlingen

Deutschland

Telefon: +49 (0) 7461 /17010
Fax: +49 (0) 7461 / 17 01 50

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

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_D_v1.docx
o X Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
VI TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
b GERMANY Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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


file:///C:/Users/kaedingj/Downloads/mail@tekno-medical.com
http://www.tekno-medical.com/

EE Gebrauchsanweisung — bitte vor Gebrauch lesen 3/19

Inhalt

T GEIUNGSDEIBICI ... ettt e e ettt et e e e e e sttt e e eeeeessabbbbteeeeeeesnnaanees 5
2 ZWECKDESTIMMUNE ... eeiiiiieeee ettt e e ettt e e e e e e ettt e e e e e e e ees s nsaaaeaaeeseeassssssseaaaessesssnnnsssenaeseeeans 5
3 INAIKAEIONEN ..ttt ettt e e ettt et e e e e s ettt e e e e e e e et bbbt e e e e e eeenabbbtaaeeeeeeens 5
4 KoNtraindiKatiONEN....coouieiiiiiieee ettt e e e e ettt e e e e e e e sttt bt e e e e e e s e atbbaaaeeeeeens 5
I o oo [V g oT=ToTo] ol (=11 o0 Lo =P PPPPPPPPPPPRE 6
5.1 [NCe] 1] o1 - 1o T2 1= o PR UPSPRRN 6
5.1.1 SCRULZKIASSE ettt ettt et e e s ettt et e e e e s s st bbaeeeeesssssaannes 6
5.1.2 ZUSALZIICHE INSEIUMENTE. . .uiiiiiiei et e et e e e e e e e e eerrre e e e e e e e ennenaneaaaeeeeens 6
5.1.3 00T o] (o] a1 (=Y o Lo R Tod a1 (= =T SRS 6
5.2 Leistungsmerkmale und FUNKEIONSWEISE....ccciiiecceeiiiieeeeeeeeitteeee e e e et e e e e e e eerre e e e e e e e eeneees 6
5.2.1 Aufbau UNd FUNKLIONSWEISE ..ceeiiiiiiiiiiiiieeei ettt ettt e e e e e s e iebbaeeeeeeeeas 6
5.2.2 Verwendung mit Instrumentenbricke ..., 6
5.3 UDErSiChtSAAISIEIIUNG «....vvvvceieceeieeeeeteeeeeeeee ettt ettt seaeanas s s eaeseanenaeas 7
5.3.1 0L T go] (=T pTe k] o] o JE PP PP PPPPPPPPPPPPPPPPRE 7
5.3.2 INSTrUMENTENDITUCKE oeiiiiieiiiiiiieeee ettt e e e e ettt e e e e e s s e aaabaaaeees 7
5.3.3 Adapter flr EMS Swiss LIthOCIaSt 1 ......cceiiieeeeiiiieeee ettt e e e e e erree e e e 7
5.3.4 Adapter flr EMS Swiss LIthOCIAST 2 ......cciiieeeeciiiiieeee ettt e e e e earee e e e 7
6 SICNEINEIESNINWEISE ...ttt ettt e e et e e e e e e s e satbbbaeeeeeeessaanbbaaaeeeesans 8
A = 1= To 11 o 1U Lo T~ OO OO U U U P PO PRPTOPPPPO 8
7.1 SICHEINEIESNINWEISE .eviiiiiieee et e e e e e e et e e e e e e e e e neabaeeaeeeee e nnsnnsneaaeaaenns 8
7.2 Qualifikation des Personals ..........eeiiiiiiiiiiiiiieeee ettt ettt e e e e s s e sabbaaeeeeeeeens 9
7.3 SICREKONTIOIE ettt e e ettt e e e e s s s saabbbtaeeeeesesnasabbaaaeeessnns 9
7.4 FUNKEONSPIUTUNG ceeiiiiiiiiiiiiieeee ettt e e ettt e e e e e e s e sabbbteeeeeesesasaabbaaeeeessssnnnnnes 10
8  MONtage UNA DEMONTAZE ...cciiiiiiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeee ettt et ee e ettt e et e e ee e e e e e e ee et eeeeaaeeeeeeeeeeeeseraseeeeeeaee 10
8.1 Instrumentenbricke MONTIEIEN ...cciiiiiiiiiiiiiie et e ettt e e e e e s e abrraeeeeeeens 10
8.2 Adapter flir EMS Swiss Lithoclast 1 montieren .....coeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeeee e, 10
8.3  Adapter flir EMS Swiss Lithoclast 2 MONLIEreN .......cceiieeeeciiiiiieee e e e 11
8.4  AnSChluss €iNeS LIChEIBITEIS .oviiiiiieiiiiiiieeee et rr e e e e s e e aaaees 11
8.5 Demontage UNd VOITEINIGUNE .....cciiiiieriiiiiiteeeeeeeriiitttee e e e e esiitreeeeesseesaebbtaeeeessesssnssssaaeesssnnns 11
9 AUTDErEItUNGSANIEITUNG ..eeiieiiieiiieteee ettt e e e e e ettt e e e e e s s e s atbbteeeeeeseenssstanaeaeesennns 11
9.1 SICNETNEITSNINWEISE ...ttt nan 11
9.2 Qualifikation des Personals ...........oeiiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeee ettt e et e e e e e s s e e sabaaeeees 12
0.3 Validierte Verfahren ... ettt e e ettt e e e e s s s e s abbbaaaeeessesnnannes 12
9.4 Hinweise zu Ablauf und DUrChfURIUNG ....c..eviiiiiiiiiiieee ettt 12
9.5 REINIGUNESMILTE ..eviiiieieiieiiiieeee ettt e e e e s e ettt e e e e s s s sssaabbtaeeeeseessssraraaeesssnnns 13
9.6 Manuelle AUFDEIEITUNG «.cooeeeiiiiieeeee et e e e e e ettt e e e e e s e e s eabaraeeeeeeeens 13
9.6.1 ManUEIE REINIGUNE ..eeeeiiiiiiiiieeeee ettt ettt e ettt e e e e s et e e e e e e s aseraeeeeas 13
9.6.2 Manuelle DeSINTEKLION ...ttt e e e e e e e e eerr e e e e e e e e e enesaeeeeas 13
9.7 Maschinelle Aufbereitung (Automatische Reinigung und thermische Desinfektion) ................. 14
9.8 SEIIIISATION ceeeeeeeeeittt ettt e e e et e e e e s e sttt e e e e e e e e s aabbbaaaeeeseeennaebbaaaeeas 14
9.8.1 StEriliSatiONSVEITANIEN .. 15
9.8.2 Dampfsterilisation (AULOKIQVIEIrEN) .....eeeeiiiiieiiieee e 15
10 UmgebungshediNgGUNZEN ...ccciiiiiiiiiieieee ettt e e ettt e e e e s ettt et e e e e e s e s aasbeeeeeas 15
10.1  Transport- und LagerbedingUNZEN ......cciiiiiiieiiiiiieeee e eeeriireeee e e e eeirre e e e e e s e e snearreeeeeessesnnnnns 15
10.2  BetriebShediNGUNZEN.......uiiiiiiiieeeeeee et e et e e e e s e e e abrt e e e e e s e e essssasbaeeaeesseennnnes 15
11 VOrgehen Dei STOMUNGEN ..ccoiieeeee et e ettt e e e e e sttt e e e e e e s s saabbaeeeeeeeenas 16
12 Ersatzteile UNA ZUDENOT.......cceiiiiiieeee ettt e e e e e s e ettt e e e e e s s e e saanareaeeesseens 17
FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_D_v1.docx
_— . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
2 K N SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
'L mmmg Tel: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 c E 0483

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



EE Gebrauchsanweisung — bitte vor Gebrauch lesen 4/19

13 Reparaturen UNA VEISAN. ... .o e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e eaeeeeas 17
1301 REPAIALUMEN c.eeeiieiee ettt ettt e e ettt et e e e e s ettt bt e e eeaesesaasbbbbeeeeesssssanssbbaeeeeesssnsnnsees 17
1302 VEISANMA ettt ettt et e e e e ettt et e e e e e s st bbb e e e e e e e s e abb bbb e e e e e e e e e abbbbaaeeeeeeennarres 18

14 (=Y oT=] Yo F- [N =] T U P T U P P PP PP PP 18

15 ENESOIZUNE ..ttt ettt e e e ettt e e e e e s s sabbbb e e e eeeesssasbbabaaeeeeesssasssbaaaeeas 18

16 GEWANTIBISTUNE ..eeeeeieeeitett ettt ettt e ettt et e e e e s sttt e e e eeesessaasbbbaaeeeeesssansbaaaeeas 18

17 Meldung von ProduktprobIEmMEN ... ... 18

18 SYMOIE e, 19

19 ATTIKEIIISTE 1ottt ettt e e e e e ettt bt e e e e e e s sabbbbteeeeeeessaabbbaaeeeeeesnnnnres 19

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 75-11-003_02_Ureterorenoskope_D_v1.docx
o . Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 06.11.2025
2 ’ EK N SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen
'b mwg Tel.: +49 (0) 7461 1701-0 Fax: +49 (0) 7461 1701-50 C € 0483

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



EE Gebrauchsanweisung — bitte vor Gebrauch lesen 5/19

Um Gefahrdungen fiir Patienten, Anwender oder gegebenenfalls Dritte mdglichst gering zu halten,
& ist die Gebrauchsanweisung sorgfaltig zu beachten. Die Anwendung, Aufbereitung und Prifung der
Instrumente dirfen nur von eingewiesenen Fachkraften durchgefiihrt werden. Vor Anwendung des
Instrumentes ist die gesamte Gebrauchsanweisung zu lesen. Dies gilt auch fiir die Gebrauchsanwei-
sungen des verwendeten Zubehors (Adapter, Lichtleiter, Lichtquelle). Die Vorgaben, Sicherheits- und
Warnhinweise der jeweiligen Gebrauchsanweisungen sind unbedingt einzuhalten und zu befolgen.
. Die wiederverwendbaren Ureterorenoskope (im Folgenden ,Endoskope®) und deren Zubehor wer-
A den unsteril ausgeliefert und miissen vor dem ersten und jedem weiteren Einsatz den kompletten
Aufbereitungszyklus (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) durchlaufen.

1 GELTUNGSBEREICH

Diese Gebrauchsanweisung ist gliltig fiir folgende Produkte: siehe Artikelliste zur Gebrauchsanweisung
Diese Gebrauchsanweisung ist Bestandteil des Produktsets und enthélt alle Informationen, die Anwender
und Betreiber fiir den sicheren und bestimmungsgemaBen Gebrauch bendtigen.

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt nicht die Anwendung endoskopischer Verfahren oder Techniken
wahrend eines medizinischen Eingriffs.

Diese Gebrauchsanweisung richtet sich an Arzte, medizinisches Assistenzpersonal und Mitarbeiter der Ste-
rilgutversorgung, die mit der Bedienung, Handhabung und Aufbereitung der Produkte betraut sind.
Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung an einem festgelegten Ort auf und stellen Sie sicher, dass sie fir
die Zielgruppe jederzeit zugénglich ist.

2 ZWECKBESTIMMUNG

Ureterorenoskope sind bestimmt fiir die Visualisierung anatomischer Strukturen in Harnréhre, Blase, Harn-
leiter und Nierenbecken wahrend minimalinvasiver Eingriffe mit Zugang Gber die natirliche Kérperoffnung
der Harnrohre. Ureterorenoskope ermdoglichen die Einflihrung von Arbeitsinstrumenten durch den integrier-
ten Arbeitskanal.

Die Instrumentenbriicken dienen zur Einfihrung von Instrumenten in den integrierten Arbeitskanal des
Ureterorenoskopes, sowie zum Anschluss von Spiilzubehdr und zur Durchleitung von Spiilflissigkeiten.
Dariuber hinaus konnen Adapter fir EMS-Lithotriptern an die Instrumentenbriicken angeschlossen werden.

Membranen und Dichtungskappen dienen dazu, das Auslaufen von Fliissigkeiten aus dem K&rperinnern zu
verhindern, und den Druck innerhalb der anatomischen Strukturen zu erhalten.

3 INDIKATIONEN

Die Indikation fiir einen endoskopischen Eingriff hangt von der Erkrankung des Patienten und von der indi-
viduellen Risiko-Nutzen-Abwéagung des behandelnden Arztes ab.

4 KONTRAINDIKATIONEN

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 Dbeifehlender Bereitschaft des Patienten,

e wenn die technischen Voraussetzungen nicht erfiillt sind,

e fir Anwendungen auBerhalb der Zweckbestimmung.
Kontraindikationen kdnnen im Allgemeinzustand oder im spezifischen Krankheitsbild des Patienten begriin-
det sein. Die Entscheidung zur Durchfiihrung eines endoskopischen Eingriffs obliegt dem behandelnden
Arzt und muss auf Basis einer individuellen Risiko-Nutzen-Abwéagung erfolgen.
Nicht zur Anwendung am zentralen Kreislauf- und Nervensystem im Sinne der Verordnung (EU) 2017 /745
Uber Medizinprodukte.
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5 PRODUKTBESCHREIBUNG

5.1 Kombinationen

5.1.1 Schutzklasse

Das Produkt ist fiir die Kombination mit medizinischen elektrischen Gerdten bestimmt, die mindestens
die BF-Bedingungen (gemaB DIN EN 60601-1) zum erhéhten Schutz vor elektrischem Schlag erfiillen.

Diese Isolationsbarriere kann durch die Geréate selbst oder durch die Verbindungsleitungen zum Endoskop
realisiert sein und muss fiir jede Verbindung zwischen Endoskop und verbundenen Geraten bestehen.

R Gerate oder Verbindungsleitungen, die die BF-Bedingungen erfillen, sind mit
dem nebenstehend abgebildeten Symbol gekennzeichnet.

Einen noch hoheren Schutz bieten Gerate oder Verbindungsleitungen, die die CF-
' Bedingungen erfiillen. Sie sind mit dem nebenstehend abgebildeten Symbol ge-
kennzeichnet und fir die direkte Anwendung am Herzen zugelassen.

. Zusatzlich gegen die Impulse eines Defibrillators resistente Geréate oder Verbin-
q R F 4 . | | dungsleitungen sind ebenfalls kompatibel. Sie sind, entsprechend ihrer Isolierung,
mit einem der nebenstehenden Symbole gekennzeichnet.

5.1.2 Zusaéatzliche Instrumente

Zur Durchflihrung endoskopischer Eingriffe sind zusatzliche Instrumente erforderlich. Es liegt in der Ver-
antwortung des durchfiihrenden Arztes, das fir einen endoskopischen Eingriff bendtigte Instrumentarium
zusammenzustellen und bereitzuhalten.

Hinweis: Beachten Sie fiir diese medizinische Anwendung national geltende gesetzliche Vorschriften und
Richtlinien. Beachten Sie fir die Therapie der Urolithiasis beispielsweise die Guidelines on Urolithiasis der
European Association of Urology (EAU).

5.1.3 Empfohlene Lichtleiter

Die Spezifikationen verwendbarer Lichtleiter sind:
e aktiver Durchmesser von 3,5 bis 4,8 mm,
e lange bis 300 cm.

5.2 Leistungsmerkmale und Funktionsweise

Die Ureterorenoskope im Geltungsbereich dieses Dokuments sind semiflexible Endoskope zur visuellen
Darstellung des Operationsbereichs bei der Durchfiihrung von chirurgischen Eingriffen in Harntrakt und
Nieren.

5.2.1 Aufbau und Funktionsweise

Ein semiflexibles Endoskop ist aus einer Faseroptik und einem sensiblen Bildiibertragungssystem mit Oku-
lar aufgebaut. Mit der Faseroptik wird Licht ins Kérperinnere eingebracht. Am proximalen Ende des Endo-
skops befindet sich der Anschluss fiir den Lichtleiter zur Verbindung mit der Lichtquelle. Die zum Anschluss
des Lichtleiters benétigten Adapter sind im Lieferumfang enthalten. Am distalen Ende des Endoskops be-
findet sich eine Objektivlinse, in die das Bild aus dem K&rperinnern einfallt. Das Bild wird {ber das Bild-
Ubertragungssystem zum Okular geleitet. Der Okulartrichter dient zum Anschluss an einen Endokoppler,
der das Bild zu einer Kamera weiterleitet. Die Steuereinheit der Kamera wandelt das Signal fiir die Anzeige
an einem Monitor um.

5.2.2 Verwendung mit Instrumentenbriicke

Das Endoskop ist zur Verwendung mit einer Instrumentenbriicke vorgesehen, die wahrend des Eingriffs die
Zufuhr von Instrumenten, Sonden und Spilflissigkeit ermdglicht.
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5.3 Ubersichtsdarstellung

(1) Ureterorenoskop

(2) Instrumentenbriicke

(3) Adapter zum Anschluss von Lichtleitern Typ Storz
(4) Adapter zum Anschluss von Lichtleitern Typ Wolf
(5) Lichtleiteranschluss (ACMI)

(6) Okular

5.3.2 Instrumentenbricke

(1) Kupplungsstiick
(2) Hahnmuttern
? (3) Hahne fiir Spiilkanéle und Instrumentenkanal
(4) Entriegelungshebel
(5) Membranaufnahme
(6) Dreischlitzmembran
(7) Instrumentenaufnahme (Standard)
(8) Dichtungskappe

?

(1) Instrumentenaufnahme
(2) Adapter EMS Swiss Lithoclast 1

5.3.4 Adapter fir EMS Swiss Lithoclast 2

(1) Arretierungsschraube
(2) Adapter EMS Swiss Lithoclast 2
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6 SICHERHEITSHINWEISE

Obwohl das vorliegende Produkt dem heutigen Stand der Technik entspricht, kdnnen wahrend der Inbe-
triebnahme, des Gebrauchs oder in Zusammenhang mit der Aufbereitung und Instandhaltung Gefahren
entstehen. Lesen Sie deshalb diese Gebrauchsanweisung aufmerksam durch. Beachten und befolgen Sie
die Warnhinweise in diesem Dokument.

Betreiben Sie das Produkt nur in einwandfreiem Zustand geméB der Zweckbestimmung und unter Beach-
tung der Gebrauchsanweisung. Stellen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit
des Produkts und des verwendeten Zubehors sicher.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf und verwenden Sie sie fiir Riicksendungen im Servicefall.
Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen aller in Verbindung mit der Anwendung des Produkts zum Einsatz
kommenden Gerate und Instrumente.

Achtung: Gefahr durch eigenméchtige Anderungen am Produkt. Personen kénnen schwer verletzt werden.
Nehmen Sie keinerlei eigenméachtige Anderungen vor.

Achtung: Ausfall von Komponenten wéhrend eines Eingriffs. Gefahrdung des Patienten. Einsatzbereiten
Ersatz bereithalten.

Achtung: Lichtquelle mit hoher Strahlungsleistung. Gefahr von Augenschédden. Nicht direkt in das freie
Ende des Lichtleiters oder in den Lichtaustritt des Endoskops blicken.

Achtung: Magnetresonanztomographie (MRT). Magnetische Kraftwirkung, elektromagnetische Wechselwir-
kungen, Erhitzung von Metallteilen. Produkt nicht in der Ndhe von MR-Tomographen verwenden.

Achtung: Unsanfte Handhabung. Patientengefahrdung durch beschadigtes Produkt. Produkt vorsichtig be-
handeln. Produkt nach starker mechanischer Belastung oder Herunterfallen nicht mehr verwen-
den und zur Uberpriifung an den Hersteller senden.

Achtung: Unsachgemé&Be Handhabung und Pflege sowie zweckentfremdeter Gebrauch kénnen zu Risiken
fur Patient und Anwender oder vorzeitigem VerschleiB des Produkts fiihren.

Achtung: Bei der Verwendung von energieversorgten Endoskopen mit energieversorgten Endotherapiege-
raten konnen sich die Patientenableitstrome addieren. Um die gesamten Patientenableitstrome
zu minimieren, besonders bei der Verwendung von energieversorgten Endoskopen des Typs CF
beachten, dass diese zusammen mit energieversorgten Endotherapiegeraten des Typs CF ver-
wendet werden.

7 BEDIENUNG

7.1 Sicherheitshinweise

Wechselwirkungen mit gleichzeitig verwendeten Geraten (z. B. Laser, Lithotriptoren):
o Gefahrdung von Patient und Anwender, Bildstérungen, Beschadigung des Produkts
A e sicherstellen, dass alle verwendeten Gerate mindestens BF-Bedingungen gemaf IEC 60601-1 er-
fullen
e Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung der verwendeten Gerate beachten

Anzeige einer Aufzeichnung anstelle des Live-Bilds oder veranderte Bildausrichtung:
o Gefahrdung des Patienten,
& e sicherstellen, dass das Live-Bild der endoskopischen Kamera am Monitor angezeigt wird,
e sicherstellen, dass das Live-Bild in korrekter Orientierung angezeigt wird (nicht gespiegelt).

Verwendung unsteriler Teile:
e Infektionsgefahr fir den Patienten,
e ausschlieBlich ordnungsgemaB aufbereitete Endoskope und endoskopisches Zubehdr verwenden,
& o unsteril geliefertes Zubehdr (z. B. Dreischlitzmembran und Dichtungskappe) vor der Verwendung
aufbereiten,
e vor dem Gebrauch Sichtkontrolle durchfiihren,
e Lichtleiter im OP-Feld fixieren und gegen Abrutschen sichern, Zugentlastung sicherstellen.
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Rekontamination durch unsachgeméaile Handhabung:
f e Infektionsgefahr flr den Patienten
e Hygienevorschriften befolgen

Hohe Temperaturen in Kombination mit Lichtquellen:
o Irreversible Gewebeschadigung oder unerwiinschte Koagulation, Verletzung des Anwenders, Sach-
schaden,
flir das Endoskop passenden Lichtleiter verwenden,
langdauernde Verwendung von intensivem Licht vermeiden,
eine moglichst niedrige Beleuchtungsstarke zur Ausleuchtung des Zielbereichs wahlen,
Lichtquelle in der Néhe der Lampe nicht berihren,
Lichtleiteranschliisse nicht berihren,
distales Ende des Endoskops nicht mit Patientengewebe, brennbaren oder warmeempfindlichen
Materialien in Berlihrung bringen,
e die maximal zulassige Umgebungstemperatur fiir die Lichtquelle nicht Gberschreiten.

AN

Einkoppeln von Laserstrahlen ins Endoskop:
f e Augenschaden durch Blicken direkt ins Okular
e laserschutzbrille tragen

7.2 Qualifikation des Personals

Das Produkt darf nur von Arzten und drztlichem Assistenzpersonal bedient werden, das im Gebrauch des
Produkts unterwiesen wurde und die am Einsatzort fiir das angewandte endoskopische Verfahren gelten-
den Bestimmungen hinsichtlich der Ausbildung oder Weiterbildung, der Fachkenntnis und der praktischen
Erfahrung erfullt.

7.3 Sichtkontrolle

Fihren Sie vor jedem Gebrauch eine Sichtkontrolle durch:

e AuRere Beschadigungen: Stellen Sie sicher, dass das Endoskop und alle zum Einsatz kom-
menden Komponenten frei sind von duBeren Beschadigungen. Verwenden Sie das Produkt nicht,
wenn es scharfe Ecken oder Kanten, Vorwdlbungen oder raue Oberflachen aufweist, die den Pati-
enten verletzen kénnten.

o Intakte Faseroptik: Stellen Sie sicher, dass die Faseroptik des Endoskops intakt ist. Halten Sie
das distale Ende in Richtung einer hellen Lampe (keine Kaltlichtquelle) und den Lichtleiteranschluss
in Richtung der Augen. Bewegen Sie das Endoskop leicht hin und her und beobachten Sie die Hel-
ligkeit der Fasern. Verwenden Sie das Endoskop nicht, wenn Gber 20 % der Fasern dunkel bleiben.
Geben Sie das Endoskop in diesem Fall zur Reparatur.

e Saubere und glatte Oberflachen: Stellen Sie sicher, dass die Glasoberflachen und faseropti-
schen Endflachen des Endoskops sauber und glatt sind. Verwenden Sie das Endoskop nicht, wenn
Oberflachen verschmutzt oder verkratzt sind. Sortieren Sie das Endoskop in diesem Fall aus.

o Klares, helles, vollstandiges Bild: Stellen Sie sicher, dass ein klares, helles und vollstandiges
Bild zu sehen ist. Schauen Sie durch das Okular und beurteilen Sie die Bildqualitat. Verwenden Sie
das Endoskop nicht, wenn das Bild gelbstichig, dunkel, fleckig oder beschnitten ist. Sortieren Sie
das Endoskop in diesem Fall aus.

e Kompatibles OP-Equipment: Stellen Sie sicher, dass das fiir den Eingriff vorgesehene
Equipment zueinander kompatibel ist. Verwenden Sie das OP-Equipment nur, wenn die Isolations-
barriere zum Schutz vor elektrischem Schlag mindestens die BF-Bedingungen erfiillt.
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7.4 Funktionsprifung

Fihren Sie vor jedem Eingriff eine Funktionspriifung durch.

e SchlieBen Sie eine Kamera und einen Monitor an.

e Schalten Sie alle Systemkomponenten ein, die Sie fiir den Eingriff verwenden wollen.

e Richten Sie den Kamerakopf auf ein Objekt im Raum und fokussieren Sie das Bild.

e Stellen Sie sicher, dass Sie ein scharfes, helles Bild in guter Bildqualitat sehen.
Verwenden Sie das System nicht, wenn Sie Streifenbildung, Farbverschiebungen oder Bildflackern wahr-
nehmen oder kein scharfes, helles Bild in guter Bildqualitat herstellen kénnen.

8 MONTAGE UND DEMONTAGE

8.1 Instrumentenbriicke montieren

Achtung: Unsterile Dreischlitzmembranen und Dichtungskappen zum einmaligen Gebrauch. In-
& fektionsgefahr fiir den Patienten! Dreischlitzmembranen und Dichtungskappen vor dem Gebrauch
sterilisieren und nicht wiederverwenden.

i .
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Bereiten Sie die Instrumentenbriicke vor:

e Setzen Sie die Hahnkiiken ein und schrauben Sie diese mit den Hahnmuttern an. Uberpriifen Sie

die Leichtgéngigkeit der Hahne und bringen Sie sie in die gedffnete Stellung.

e Platzieren Sie eine Dreischlitzmembran in der Membranaufnahme.

e Schrauben Sie die Instrumentenaufnahme (Standard) an die Instrumentenbricke.

e Stecken Sie eine Dichtungskappe auf die Instrumentenaufnahme (Standard).

e Verriegeln Sie die Instrumentenbriicke am Ureterorenoskop.
Hinweis: Um richtig abzudichten, muss das Kupplungsstiick sauber und fettfrei sein. Kupplungsstiick
nicht fetten!
K<] Richten Sie das Kupplungsstiick der Instrumentenbriicke so am Endoskop aus, dass sich die

Pfeile gegenliberstehen.

Driicken Sie das Kupplungsstiick in die Aufnahme am Grundkorper des Endoskops, bis es splrbar einrastet.
Stellen Sie sicher, dass die Instrumentenbriicke fest mit dem Endoskop verbunden ist.

8.2 Adapter fur EMS Swiss Lithoclast 1 montieren

I 5
""V r\k'*. j‘é} ' -
,9 W ;::o - R
) —
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Schrauben Sie die Instrumentenaufnahme (Adapter) anstelle der Instrumentenaufnahme (Standard) an die
Instrumentenbriicke. Schrauben Sie den Adapter leicht an der Instrumentenaufnahme (Adapter) an.
Hinweis: Adapter nicht zu fest anschrauben, sonst lasst er sich spater nur noch schwer [6sen!
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8.3 Adapter fur EMS Swiss Lithoclast 2 montieren

Schrauben Sie die Arretierungsschraube am Adapter ganz auf. Schieben Sie den Adapter mit den Ausspa-
rungen vollstandig an die Instrumentenbriicke, sodass die seitlichen Aussparungen unterhalb der Arretie-
rungsschraube die Ansatze der Spiilhahne an der Instrumentenbriicke umgreifen. Befestigen Sie den Adap-
ter mit Hilfe der Arretierungsschraube, sodass diese in die Vertiefung an der Instrumentenbriicke greift.

8.4 Anschluss eines Lichtleiters

Je nach verwendetem Lichtleiter bendtigen Sie unterschiedliche Adapter zum Anschluss an das Endoskop.
e Schrauben Sie den passenden Adapter an den Lichtleiteranschluss des Endoskops und ggf. an den
Lichtleiter.
e Verbinden Sie den Lichtleiter mit dem Lichtleiteranschluss.

8.5 Demontage und Vorreinigung

Fihren Sie die Vorreinigung unmittelbar nach dem Gebrauch durch:

e Entkoppeln Sie das Endoskop vom Endokoppler und entfernen Sie den Lichtleiter.

e Achtung: Der Okulartrichter ist nicht demontierbar.

o Entfernen Sie die Instrumentenbriicke vom Endoskop und demontieren Sie die Adapter vom Licht-
leiteranschluss

e Zerlegen Sie die Instrumentenbriicke in ihre Einzelkomponenten, und entsorgen Sie die Einwegar-
tikel Dichtungskappe und Dreischlitzmembran.

o Entfernen Sie die Instrumentenaufnahme und ggf. den Lithoclast-Adapter von der Instrumenten-
briicke.

e Entfernen Sie sichtbare OP-Rickstande moglichst vollstandig mit einem fusselfreien, mit enzyma-
tischer Reinigungsldsung befeuchteten Tuch.

e Spiilen Sie die Lumen samtlicher Teile mit Leitungswasser. Verwenden Sie eine 20 ml Einweg-
spritze.

e Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen, fusselfreien Tuch.

o Legen Sie alle Teile in einen Entsorgungscontainer fiir die Trockenentsorgung und verschlieBen Sie
diesen.

e Veranlassen Sie die Aufbereitung und stellen Sie sicher, dass alle Bestandteile des Produkts inner-
halb von 6 Stunden aufbereitet werden.

9 AUFBEREITUNGSANLEITUNG

9.1 Sicherheitshinweise

Achtung: Im Falle des Einsatzes der Instrumente bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit
A oder deren Varianten (vCJK, BSE, TSE), lehnt Tekno-Medical jede Verantwortung fiir die Wiederver-
wendung ab.

Kontakt von Blasenkrebspatienten mit Cidex OPA: Anaphylaktische Reaktion méglich! Pa-
tienten mit Blasenkrebs in der Vorgeschichte nicht mit Produkten in Berlihrung bringen, die mit Cidex
OPA desinfiziert wurden, ggf. maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion verwenden.
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Unsachgemalfe Reinigung und Desinfektion
e Patientengefahrdung durch ungeniigende Reinigung und Desinfektion, Beschadigung des Produkts
e Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) verwenden, das die Anforderungen der DIN EN ISO
15883-5 erfillt.
o Gerat so beladen, dass das gesamte Spllgut vollstandig durchgesplilt und gereinigt wird (keine
~Spllschatten®).
e Spiilgut mit Lumen und Kanalen direkt an die dafiir vorgesehenen Anschlisse des Aufbereitungs-
korbs anschlieBen.
Alle Hahne sowie die Instrumentenaufnahme von der Instrumentenbriicke demontieren.
Produkte unmittelbar nach dem Gebrauch vorreinigen und innerhalb von 6 Stunden aufbereiten.
Bei der Vorreinigung keine fixierenden Temperaturen tber 45 °C anwenden.
bei der Vorreinigung keine fixierenden Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Alde-
hyd, Alkohol) verwenden.

Kontakt mit chloridhaltigen Losungen

Kontakt mit chloridhaltigen Losungen vermeiden, wie z. B. in OP-Rickstanden, Tinkturen, Arzneimitteln,
Kochsalzlosungen. Produkte nach Kontakt mit chloridhaltigen Losungen ausreichend mit VE-Wasser spilen
und vollstandig trocknen

Anwendung von Ultraschallbad
Endoskop nicht dem Ultraschallbad aussetzen!

9.2 Qualifikation des Personals

Die Qualifikationsanforderungen an Personal, das mit der Aufbereitung von Medizinprodukten betraut ist,
sind in vielen Landern gesetzlich geregelt. In jedem Fall darf die Aufbereitung von Medizinprodukten nur
von Fachpersonal durchgefiihrt werden, welches die erforderliche Sachkunde besitzt.

9.3 Validierte Verfahren

Die in diesem Dokument angegebenen Verfahren zur manuellen Reinigung und Desinfektion, maschinellen
Reinigung und thermischen Desinfektion und Sterilisation wurden hinsichtlich ihrer Wirksamkeit validiert.
Es liegt in der Verantwortung des Betreibers, einen validierten Aufbereitungsprozess einzufiihren, zu doku-
mentieren, anzuwenden und aufrechtzuerhalten. Stellen Sie sicher, dass die fiir die Aufbereitung verwen-
deten Geréate sachgerecht instand gehalten werden.

9.4 Hinweise zu Ablauf und Durchfihrung

Vorreinigung: Die Vorbereitung des Produkts fiir die Aufbereitung beginnt unmittelbar nach dem Ge-
brauch mit der Vorreinigung.
Das in diesem Dokument beschriebene Verfahren zur Aufbereitung der Produkte setzt sich zusammen aus:
e Vorreinigung unmittelbar nach dem Gebrauch
e Reinigung und Desinfektion (manuell oder maschinell)
e  Sterilisation.
Anwender sollten wahrend der Aufbereitung personliche Schutzkleidung tragen.
Das Produkt muss zu Beginn der Aufbereitung griindlich gereinigt werden. Es ist unerlasslich, dass das
Sterilisationsmedium alle Teile des Produkts erreicht. Das beste und sicherste Ergebnis der Aufbereitung
erzielen Sie durch die maschinelle Reinigung und Desinfektion mit anschlieBender Dampfsterilisation im
fraktionierten Vakuumverfahren.
Beachten Sie die in Bezug auf die Aufbereitung geltenden nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationale
und internationale Normen und Richtlinien und die in Ihrer Einrichtung fir die Aufbereitung geltenden Hy-
gienevorschriften. Fabrikneue Produkte und Ricklaufer aus Reparaturen missen den gesamten Aufberei-
tungsprozess durchlaufen, bevor sie zum Einsatz kommen konnen.
Die Verwendung verschiedener Aufbereitungsverfahren im Wechsel kann zur friihzeitigen Alterung des Pro-
dukts fiihren. Die Uberdosierung von Reinigern kann das Produkt beschadigen und zur Verblassung der
Laserbeschriftung fihren.
Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren, materialschonenden und werterhaltenden Wie-
deraufbereitung finden Sie unter www.a-k-i.org
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9.5 Reinigungsmittel

Die manuelle Reinigung und Desinfektion kann durchgefiihrt werden mit:
e (Cidezyme/Enzol (Johnson & Johnson)
e Cidex OPA (Johnson & Johnson)

Die maschinelle Reinigung kann durchgefiihrt werden mit:
e neodisher Mediclean forte 0,5 % (Chem. Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Verwenden Sie moglichst nur diese Reinigungs- und Desinfektionsmittel. Lesen Sie vor der Verwendung
die Benutzerinformation des Herstellers aufmerksam durch und befolgen Sie die Angaben zu Konzentration,
Temperatur, Gebrauchsdauer, Wassermengen und Einwirkzeit.

9.6 Manuelle Aufbereitung

9.6.1 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 fiir 5 min). Einwirkungszeit gemaB Herstellerangaben beachten

e Es muss sichergestellt sein, dass die Reinigungsldsung 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-
niile) 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 Biirste nachreinigen zur vollstédndigen Entfernung des Reinigungsmittels (min. 30
Sek.)

9.6.2 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 leis-
ten.

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

e Nach der Einwirkzeit das Instrument mit einer weichen Birste abblrsten und mit kaltem VE-Wasser
sorgféltig abspiilen (min. 3min). Hohlrdume und Lumen miissen mittels einer Spritze (ohne Kandile)
mit VE-Wasser mehrfach (min. 3 x 20ml) durchspdult werden.

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

blasen.
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9.7 Maschinelle Aufbereitung (Automatische Reinigung und thermische Desinfektion)
Es dirfen nur spezielle Verfahren fiir Optiken Verwendung finden, die geprdft und fir diesen Zweck freige-
geben sind (z. B. thermische Desinfektion). Es wird die Nutzung eines Reinigungs-Desinfektionsgerates
RDG entsprechend den Anforderungen der Normenreihe DIN EN ISO 15883-1 empfohlen. Als Reiniger fur
die maschinelle Reinigung sind geeignete pH-neutrale oder alkalische Reiniger zu verwenden.

e Instrumente miissen spiilgerecht auf maschinengeeigneten Instrumententragern abgelegt wer-
den
e Die Instrumententrdger (z. B. Siebschalen) miissen so beschaffen sein, dass die anschlieBende
Reinigung im Reinigungs- und Desinfektionsgerat nicht durch Spilschatten behindert wird
o 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 konnen
e Herstellerangaben der Gerate- und Reinigungsmittelhersteller sind stets zu beachten
Automatischer Aufbereitungsprozess, validiert mit Reinigungs- und Desinfektionsgerat Miele G7835 CD,
Programm ,,Des-Var-TD¥, alkalischen Reinigungsmittel neodisher® MediClean forte, Neutralisationsmittel
neodisher® Z:
e 1 Minute Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (< 40 °C).
e Wasserablauf
e 3 Minuten Vorreinigen mit kaltem Stadtwasser (< 40 °C).
e Wasserablauf
e 5Minuten Reinigung bei 55 °C +/- 2 °C mit alkalischem Reinigungsmittel (z. B. 0,5% neodisher®
MediClean forte)
Wasserablauf
3 Minuten Neutralisation (z. B. 0,1 % neodisher® Z) mit warmem Stadtwasser (40 °C +/- 2 °C)
Wasserablauf
2 Minuten Spiilen mit warmem VE-Wasser (40 °C +/- 2 °C)
Automatische thermische Desinfektion im Reinigungs- und Desinfektionsgerat, unter Bericksich-
tigung der nationalen Anforderungen an den AO-Wert (z. B. > 90 °C (Ao 3000), 5 min)
o Automatische Trocknung gemaB automatischem Trocknungsvorgang des Reinigungs- und Desin-
fektionsgerétes (z. B. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).
o Nachfolgend kann bei Bedarf zusatzlich eine manuelle Trocknung mit einem flusenfreien Tuch
oder das Ausblasen von Lumen mittels steriler, 6lfreier Druckluft erfolgen.
A Nach der maschinellen Reinigung die Endoskope sofort aus dem Reinigungsgerdt nehmen, um Kor-
rosion zu vermeiden Eine beschleunigte Abkihlung des Instrumentes ist zu vermeiden!

9.8 Sterilisation

Fihren Sie die Dampfsterilisation nur mit Produkten durch, die als autoklavierbar gekenn- | AUTOCLAVE |
zeichnet sind. ) -
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.
e Sicherstellen, dass die gesamte Oberflache Kontakt zum Sterilisationsmedium hat.
o Sicherstellen, dass die Befestigungselemente die Endoskope sicher aufnehmen.
o Die Endoskope diirfen keiner mechanischen Belastung ausgesetzt werden, da dies die empfindli-
che Optik schadigen konnte.
¢ Die Endoskopspitze darf nicht in direktem Kontakt mit dem Metallcontainer stehen. Die Hitze des
Containers wird ansonsten direkt auf das Endoskop Ubertragen, was dann zu einer Beschadigung
der Optik flhren wiirde.
e Nach Beendigung des Sterilisationsprozesses sollten die Endoskope langsam auf Raumtempera-
tur abgekihlt werden. Das Endoskop darf zur Kiihlung nicht mit kaltem Wasser oder anderen
Flussigkeiten abgespiilt werden, da dies zu Beschadigungen der Optik fihren kann.
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9.8.1 Sterilisationsverfahren

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

& Endoskope durfen 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 aufgefiihrtes Verfahren obliegt die
Verantwortung fiir die Sterilitat dem Betreiber.

9.8.2 Dampfsterilisation (Autoklavieren)

Sterilisation gemaB DIN EN ISO 17665 durchfihren. Dabei einschldgige nationale Anforderungen bertck-
sichtigen.

Das Sterilisationsergebnis héngt 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 gemaR DIN EN ISO 17665:

Fraktionierte Vorvakuum-Schritte 4
Temperatur 134 °C (273 °F)
Haltezeit 5 Minuten
Trocknungszeit 30 Minuten
Verpackung Sterilisationsfolie

10 UMGEBUNGSBEDINGUNGEN

10.1 Transport- und Lagerbedingungen

e Temperatur: 20 °C bis +70 °C
e Rel. Luftfeuchtigkeit: 5 % bis 95 %
e Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa

Lagern Sie aufbereitete Produkte vor Rekontamination geschitzt an einem trockenen, gut bellfteten,
staubfreien, lichtgeschiitzten und gleichmaBig temperierten Ort.

Direktes Sonnenlicht, hohe Temperaturen, hohe Luftfeuchtigkeit oder Strahlungen kénnen das Produkt
beschéadigen oder ein Infektionsrisiko darstellen.

Achten Sie bei der Lagerung darauf, dass das Produkt nicht durch andere Instrumente beschadigt werden
kann. Lagern Sie das Produkt daher am besten einzeln oder verwenden Sie Behélter, in denen es fixiert
werden kann.

10.2 Betriebsbedingungen

e Temperatur: +15 °C bis +32 °C
o Rel. Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 85 %
e Luftdruck: 70 kPa bis 106 kPa
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Stdrung Mogliche Ursachen Abhilfe
Glasflichen verschmutzt Manuelle Rg@gyng, aqschl. Aufbereitung,
. . Wasserqualitat Uberprifen
Bild trub . -
Undichtes, defektes Linsen- .
Endoskop zur Reparatur einsenden
system
Glasflichen verschmutzt Manuelle Re.|?|gyng, aqsohl. Aufbereitung,
Wasserqualitat Uberpriifen
Unpassender Lichtleiter Passenden Lichtleiter verwenden
Bild zu Lichtleiter nicht korrekt am | .. : . .
dunkel Endoskop angebracht Sitz des Lichtleiters priifen
Faseroptik defekt Faseroptik prifen, ggf. ersetzen.
Ié:fr;tll?ter oder Lichtquelle Lichtleiter und Lichtquelle prifen
. Manuelle Reinigung, anschl. Aufbereitung,
Bild Faseroptik verschmutzt Wasserqualitét tberpriifen
gelbstichig lc‘j:fztklf'ter verschmutzt oder Lichtleiter prifen (z. B. auf weiBe Flache leuchten)
Unzurelcheqde Relnlgung. Manuelle Reinigung, ggf. griindlich abreiben, anschl.
(z. B. verbliebene Protein- .
Aufbereitung
reste)
Ungenligendes Spiilen zwi-
schen den Aufbereitungs- | Zwischen den Aufbereitungsphasen ausreichend
phasen, besonders vor der | spllen.
Sterilisation
Zu hohe Chloridkonzentra- e
tion Wasserqualitat prifen
Zu hohe Konzentration von
Mineralstoffen (z. B. Kalk) | Wasserqualitat priifen, ggf. nur vollentsalztes Was-
oder organischen Substan- | ser verwenden
Korrosion zen
’ Schwermetall-lonen
Flecken, und/oder Silikate, erhohter
Verfarbungen L Wasserqualitat prifen, ggf. nur vollentsalztes Was-
Gehalt an Eisen, Kupfer,
. ser verwenden
Mangan im Wasser oder
Sterilisierdampf
Verunrelmgte‘, 2 haufig ver- Reinigungs- und Desinfektionsldsung regelmaBig er-
wendete Reinigungs- und neuern
Desinfektionslosung
Fremdrost, z. B. durch rost-
haltigen Da”.‘pf’ gemein- Versorgungssysteme prifen, bei gemeinsamer Auf-
same Aufbereitung mit be- . ) L - i
. ' bereitung auf Materialvertraglichkeit und Vorschadi-
schddigtem oder nicht rost- ung achten und gegenseitigen Kontakt vermeiden
bestéandigem Instrumenta- sung 8°8 & '
rium
Kontaktkorrosion Kontakt mit anderen Produkten vermeiden
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12 ERSATZTEILE UND ZUBEHOR

Verwenden Sie nur original Ersatzteile und Zubehor.

Abbildung Bezeichnung Artikelnummer
. | Adapter fiir EMS Swiss Lithoclast | 790-384
- g . Adapter fiir EMS Swiss Lithoclast 2 790-404
Dreischlitzmembran, unsteriler Einwegartikel, 10 Stiick 700-402
Packung
Dichtungskappen, unsteriler Einmalartikel, 10 Stick-Pa- 700-413
ckung
_ﬂ"c—* 22 Hahnkiiken, Stahl, 12 Stiick-Packung,
(4x rechtsdrehend, 8x linksdrehend) 790-403
f: Lichtleiter-Adapter System Storz 700-997
——
A— Lichtleiter-Adapter System Wolf 700-998
s
e Instrumentenbriicke 790-382*
Aufbereitungskorb fiir URS 707-654

13 REPARATUREN UND VERSAND

13.1 Reparaturen

Um die Betriebssicherheit der Endoskope zu gewahrleisten:

e Reparaturen ausschlieBlich durch qualifiziertes und von Tekno-Medical autorisiertes Personal
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.

¢ Informationen Uber Reparaturen und Garantien sind bei Tekno-Medical erhaltlich.
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13.2 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
mussen vor Ricksendung zur Reparatur den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.
Verwenden Sie flr Riicksendungen unser RMA Antragsformular und Dekontaminationsbescheinigung.
Formulare unter: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/

14 LEBENSDAUER

Bei den Endoskopen handelt es sich um wiederverwendbare Instrumente. Die Lebensdauer dieser Endo-
skope ist abhangig von der Anwendungshaufigkeit, sowie der Pflege und dem sorgféltigen Umgang. Bei
bestimmungsgemaBem Gebrauch kénnen die Endoskope 100 Zyklen ohne Wartung / Bruch angewendet
und wiederaufbereitet werden. Vor jeder Anwendung ist das Endoskop auf Sauberkeit, Funktion und Be-
schadigungen zu Uberprifen.

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

15 ENTSORGUNG

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

e Vor Entsorgung Endoskope grindlich reinigen und sterilisieren,

e Verpackungen und verbrauchte Teile geméaB den landerspezifischen Verordnungen entsorgen,

o Endoskope vor Zugriff unberechtigter Personen schiitzen.

16 GEWAHRLEISTUNG

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 daflir 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 Gbernimmt 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.

17 MELDUNG VON PRODUKTPROBLEMEN

In Ubereinstimmung mit den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017 /745 iiber Medizinprodukte
und unseres Qualitdtsmanagementsystems, mussen alle Produktprobleme dem Hersteller mitgeteilt
werden.
Wahrend der Geschéftszeiten erreichen Sie uns telefonisch unter +49 (0) 07461 / 1701-0.
AuBerhalb der reguldren Geschéaftszeiten 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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18 SYMBOLE

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 AN Vor Sonnenlicht schiitzen

Chargenbezeichnung T Trocken aufbewahren

& EE P
=¥

Eindeutige Produktidentifizierung AUTOCLAVE Hinweis auf Autoklavierbarkeit

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

19 ARTIKELLISTE

Gedruckt am: 06.11.2025

C

m

710-190 710-192 | 710-196 790-380 | 790-390
710-191 710-195 | 710-197 790-381 790-391
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