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Abb.1: einzelnen Komponenten des Endoskops

Abb.2: Reinigen des distalen Endes

Abb.3: Reinigen des Lichtleiteransatzes

Abb.4: Reinigen des Proximalen Fensters

Abb.5: Anschluss eines Lichtleitkabel mit Gewinde (kompatibel zu den Anbietern Storz, Olympus)

Abb.6: Anschluss eines Lichtleitkabel mit Schnappmechanismus (kompatibel zu Wolf). Hierfur wird die erste Hiilse des
Lichtleiteransatzes entfernt

Abb.7: Zum Einfiihren des Endoskops in den Schaft, wir darauf geachtet, dass die Markierungen des Schafts und des
Endoskops tibereinstimmen. In diesen Positionen kénnen die Komponenten zusammengeschoben werden

Abb.8: Beide Komponenten kénnen durch Drehen des Verriegelungshebels im Uhrzeigersinn fest verbunden werden.
Entsprechend wird durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn die Verbindung gelost.

Abb. 9: Aufsetzen einer Endoskopie Kamera am genormten Okulartrichter
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Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme lhres neuen Gerates diese Anleitung sorgfaltig und
beachten Sie die Anweisungen und Empfehlungen. Dadurch vermeiden Sie Schaden, welche durch
unsachgeméaRen Gebrauch oder durch eine falsche / unzureichende Aufbereitung entstehen kdnnen.

Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise, die fiir einen sicheren, fachgerechten und
wirtschaftlichen Betrieb dieser Gerate notwendig sind. Zukiinftige technische Verdnderungen bleiben
vorbehalten, so dass Abweichungen des Inhaltes bzw. der bildlichen Darstellung méglich sind.

A Diese Bedienungsanleitung soll die Anwendung von Endodoctor-Endoskopen erleichtern, sie
ist jedoch keine Anleitung fir Endoskopische Verfahren.

Namen des Produkts
Starre Endoskope / endoskopisches Zubehor

CE-Kennzeichnung
Durch die CE-Kennzeichnung wird die Ubereinstimmung des Produktes mit den folgenden Richtlinien
bestatigt:

Starre Endoskope der Firma ENDODOCTOR GmbH sind hergestellt unter Berticksichtigung der DIN EN
1SO 13485 und erfiillen die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG des Rates vom 14. Juni 1993
Uber Medizinprodukte.

Die CE-Kennzeichnung ist inkl. Kennnummer der benannten Stelle auf dem Medizinprodukt
aufgebracht.

C€ 0297

Anschrift der Benannten Stelle

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fur Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Anschrift
‘ Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Besondere Angaben zur Auslieferung

Das Endoskop wird in einer Verpackung aus Karton ausgeliefert. Zum Schutz ist das Endoskop
zusatzlich mit Schaumstoff gepolstert. Starre Endoskop und Zubehor sind sofort nach Erhalt auf
Vollstandigkeit und eventuelle Beschadigungen zu iberprifen. Sollte die Verpackung etwaige
Beschadigungen aufweisen, benachrichtigen Sie umgehend die Endodoctor GmbH oder Ihren
zustandigen Handler. Transportschaden kdnnen nur geltend gemacht werden, wenn diese sofort
nach Erhalt der Ware gemeldet werden.

Endoskope werden im unsterilen Zustand ausgeliefert.

I Endoskope sind zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben.

Zweckbestimmung des Produkts

Das Endoskop dient der Visualisierung des Inneren des Patienten. Die Betrachtung erfolgt sowohl
Uber chirurgisch hergestellte Zugénge als auch in natirlichen Korperdffnungen. Starre Endoskope
kénnen in Kombination mit chirurgischen Instrumenten fiir zahlreiche Indikationen eingesetzt
werden, wobei die Manipulation nicht mit dem Endoskop selbst, sondern vielmehr mit
entsprechendem Zubehor wie z.B. Zangen u. Scheren stattfindet, welche durch einen oder mehrere
Zugange oder durch einen Schaft - parallel zum Endoskop- eingefiihrt werden. Das Endoskop ist nicht
fir einen anderen Gebrauch und Zweck zu verwenden.

Die unterschiedlichen endoskopischen Verfahren werden meist durch das Organ bezeichnet, das
Gegenstand der Untersuchung ist, kombiniert mit dem Suffix ,,-skopie”.

Arthroskopie: Dient zur Darstellung von Gelenken

Bronchoskopie: Dient zur Darstellung der Bronchien

Hysteroskopie: Dient zur Darstellung der Gebarmutter

Laparoskopie: Dient zur Darstellung der Bauchhohle und der darin liegenden Organe
Otoskopie: Dient zur Darstellung des Gehdrgangs und des Trommelfells

Sinuskopie: Dient zur Darstellung der Kieferhchlen

Thorakoskopie: Dient zur Darstellung der Brusthohle und des Bauchfells
Urethroskopie: Dient zur Darstellung der Harnréhre

Ureterorenoskopie: Dient zur Darstellung der Harnleiter und der Nierenbecken
Zystoskopie: Dient zur Darstellung Harnblase

Wirbelsaulenchirurgie: Dient zur Darstellung der Bandscheiben und der Gelenke
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Angabe der Indikationen, Kontraindikationen

Der Einsatz von Endoskopen der ENDODOCTOR GmbH ist grundsatzlich bei endoskopischen
Anwendungen der Diagnose oder Eingriffen der minimal invasiven Chirurgie indiziert. Das Hauptziel
der endoskopischen Diagnostik bzw. des endoskopischen Operierens liegt in der Gewebeschonung.

A In dieser Gebrauchsanweisung werden ausdriicklich keine klinische Anwendung dargelegt
oder erldutert.

A Der Einsatz von starren Endoskopen ist kontraindiziert, sofern endoskopische Verfahren
kontraindiziert sind. Starre Endoskop der ENDODOCTOR GmbH sind nicht fiir den direkten Kontakt
mit dem Herzen oder dem Zentralnervensystem vorgesehen.

Warnhinweise

Das vom Endoskop ausgestrahlte Hochleistungslicht kann an den Endflachen des Lichtleiters
und am distalen Ende des Endoskops zu hohen Temperaturen fiihren. Es kénnen Verbrennungen und
Gewebeschadigungen durch hohe Hitzeeinwirkung entstehen bei:

. langerer Einwirkung in englumigen Hohlrdaumen

3 unmittelbarem Kontakt des distalen Endes zum Gewebe

& Vermeiden Sie einen unmittelbaren Kontakt zu OP-Tlichern, Kunststoffteilen oder anderen
brennbaren Materialien bei eingeschalteter Lichtquelle. Es besteht Brandgefahr!

A Vorbeugende MalRnahmen:

. Lange Intensivnutzung mit hoher Beleuchtungsintensitdt vermeiden

. Lichtstarke auf den am niedrigsten moglichen Bereich einstellen, sodass das Sichtfeld
ausreichend beleuchtet wird

. Den Lichtleiteranschluss und das distale Ende der Optik niemals auf entflammbaren
Materialien ablegen. Das Endoskop niemals bedecken

. Vermeiden Sie Beriihrungen am Lichtleiteranschluss und am distalen Ende der Optik
. Vor Abnahme des Lichtkabels Lichtquelle ausschalten
. Optik und Lichtleitkabel nach Gebrauch abkihlen lassen

Vorgesehene Anwender

Die Endoskope dirfen nur von ausgebildetem, medizinischem und auf diese Produkte geschultem
Personal verwendet werden.
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Fir die ordnungsgemadRe Verwendung bendtigte Spezifikationen

Sie haben sich fiir ein Endodoctor-Endoskop entschieden und damit ein hochwertiges Produkt
erworben. Dennoch sollte mit diesem Endoskop sorgfaltig umgegangen werden, da starre Endoskope
sehr empfindlich gegeniuiber Biegebeanspruchung und Schlag sind. Derartige Beanspruchungen
kénnen zu schwerwiegenden Beschadigungen des Endoskops fiihren. Und sind nicht durch die
Gewahrleistung abgedeckt. Bei Verwendung von Zubeh6r/Komponenten ist die uneingeschrankte
Funktion und Zweckbestimmung des Medizinproduktes/der Medizinprodukte zu gewahrleisten und
durch den Anwender vor dem Einsatz zu Gberprifen.

Vor Verwendung erforderliche Vorbehandlung

Storz’/ Olympus Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI sind eingetragene ymp P
Marken und unterliegen Schutzrechten der

jeweiligen Rechte-Inhaber. Die namentliche

Nennung erfolgt ausschlieRlich zur Beschreibung
der Konnektivitat. Beschrieben wird der Adapter,
der zum jeweiligen Fremdprodukt kompatibel ist.

Wolf “Adaptor

ACMI"Adaptor

i Working length g

'

Diameter

Abb.1: einzelnen Komp en des Endoskop

Die Endoskope missen in ihre Einzelteile zerlegt werden, so dass alle Oberflaichen dem
Desinfektionsmittel zugédnglich sind. Aus diesem Grund sind vor jeder Reinigung alle
Lichtleiteransatze zu entfernen, sofern diese Verwendung finden. Generell stehen drei
unterschiedliche Anschlussmoglichkeiten zur Verfigung. Somit gibt es maximal zwei Anschliisse,
die zur Reinigung des Endoskops entfernt werden missen.

Produkt Lebensdauer

Aufgrund einer durchgefiihrten Validierung der Lebensdauer fiir das Medizinprodukt Endoskop kann
bestatigt werden, dass dieses mindestens 50 Aufbereitungszyklen inklusive Dampfsterilisation ohne
Abweichungen der Akzeptanzkriterien standhalt. Somit erfillt das Medizinprodukt alle
Anforderungen der vorgegebenen Normen tiber 50 Zyklen.
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A Achtung! Die Endoskope miissen vor der jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und
sterilisiert werden. Dies gilt insbesondere flr den erstmaligen Gebrauch nach der Lieferung, da alle
Endoskope unsteril geliefert werden.

A Achtung! Es wird empfohlen, die Aufbereitung der Endoskope méglichst unmittelbar nach
ihrem Gebrauch durchzufiihren.

Manuelle Aufbereitung

A Achtung! Endoskope diirfen auf keinen Fall im Ultraschallgereinigt werden.

Die nachfolgend aufgefiihrten Prozeduren zur Aufbereitung und Pflege verstehen sich ausschlieBlich
als Empfehlungen und erheben keinen Anspruch auf Vollstandigkeit. Die Durchfihrung des
gewahlten Aufbereitungsverfahren liegt in Bezug auf seine Wirksamkeit in der jeweiligen
Verantwortung des Anwenders.

Manuelle Aufbereitung fiir Chirurgische Instrumente ohne Gelenk und ohne Lumen

Risikoklasse Semikritisch A und Kritisch A (siehe RKI/BfArM-Empfehlung)

Aufbereitungsschritte

Vorgehensweise

Anmerkungen

Warnhinweise

Aufgrund einer durchgefiihrten Validierung der Lebensdauer fiir das
Medizinprodukt ,starres Endoskop“ kann bestatigt werden, dass
dieses mindestens 50 maschinelle Aufbereitungszyklen inklusive
Dampfsterilisation ohne Abweichungen der Akzeptanzkriterien
standhalt. Eine manuelle Aufbereitung ist nicht validierbar und
unterliegt der alleinigen Verantwortung des Anwenders. Defekte
Produkte missen vor Riicksendung zur Reparatur den gesamten
Wiederaufbereitungsprozessdurchlaufen haben.

Bei der manuellen Aufbereitung ist
der Arbeitsschutz zu beachten. z.B.
personliche Schutzausristung (PSA)

Anleitung:

Vorbereitung am

Direkt nach der Anwendung moglichen groben Schmutz von den

Fixierende Mittel kdnnten z.B.

Gebrauchsort Instrumenten abwischen. Keine fixierende Mittel oder heiRes Desinfektionsmittel sein
Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung von Riickstdanden
fiihrt und den Reinigungserfolg beeinflussen kann.

Transport Sichere Lagerung und geschlossener Transport der Instrumente zum | Arbeitsschutz

Aufbereitungsort

Zur Vermeidung von:

e  Schdden an Instrumenten
. Kontamination der Umgebung

Vorbereitung vor der
Reinigung

Nicht erforderlich

Vorreinigung:

Abspulen unter flieRendem Wasser (< 40°C)

Bei grober Verschmutzung

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS.

letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS

Seite 6 von 13



Gebrauchsanweisung / starre Kapitel I, 23.

Endoskope

endadOCtax

Deutsch- de

Reinigung:

Einlegen in geeignete Reinigungslosung nach Vorgaben des
Herstellers des Reinigers. Alle Oberflaichen miissen benetzt sein.

Gegebenenfalls biirsten in der Losung bis optische Sauberkeit
erreicht ist.

Beachte Konzentration, Temperatur,
Verschmutzungsgrad und
Wechselintervalle der Losung.

Verhindert die Kontamination durch
Verspritzen

Anwendung von kombi
/Desinfekti itteln

ersetzt nicht den
Desinfektionsschritt.

Ultraschallbad

Achtung! Keine Endoskope in das Ultraschallbad legen

A\

Vorbereitung zur
Desinfektion

Abspiilen aller Oberfldchen bis klares Wasser zu sehen ist.

Abtropfen

Bei verbliebener Verschmutzung erneute Reinigung

Wichtig ist die Entfernung von
Restverschmutzung und Chemikalien

Desinfektion:

Einlegen in geeignete Desinfektionsldsung nach Vorgaben der
Hersteller des Desinfektionsmittels/Medizinproduktes. Alle
Oberflachen miissen benetzt sein.

Abspiilen aller Oberfldchen unter Berticksichtigung der
Herstellerangaben zur Spiilzeit mit Trinkwasser/VE-Wasser geméaR
mikrobiologischer Trinkwasserqualitat.

Beachte Konzentration, Temperatur,
Wirkbereich, Einwirkzeit und
Wechselintervalle der Losung

Trocknung:

Trocknung mit Hilfe von flusenfreien Einmalvlies.

Funktionspriifung,
Instandhaltung:

Optische Begutachtung auf Sauberkeit und Beschadigung

Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess wiederholen bis
das Instrument optisch sauber ist.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS.

letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS

Seite 7 von 13



[ :l Gebrauchsanweisung / starre Kapitel I, 23.
OCtﬂ’t Endoskope

Deutsch- de

Maschinelle Aufbereitung

Verfahren: Maschinelle Aufbereitung
Produkte: Endoskope ohne Hohlrdume (Arbeitskandle).
Anleitung: Aufgrund einer durchgefiihrten Validierung der Lebensdauer fur das Medizinprodukt ,starres Endoskop” kann

bestatigt werden, dass dieses mindestens 50 Aufbereitungszyklen inklusive Dampfsterilisation ohne
Abweichungen der Akzeptanzkriterien standhalt. Defekte Produkte missen vor Ricksendung zur Reparatur den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess

durchlaufen haben.

Wiederaufber

Vorbereitung am Einsatzort:

Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen. Keine fixierende Mittel oder
heiRes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung von Riickstdnden fiihrt und Reinigungserfolg beeinflussen
kann.

Transport:

Sichere Lagerung in einem geschlossenen Behaltnis und Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort um
Schaden der Instrumente und Kontamination gegenuiber der Umwelt zu vermeiden.

Vorbereitung zur
Del -

Die Instrumente mussen zur Aufbereitung auseinandergebaut bzw. ge6ffnet werden.

Vorreinigung:

Keine besonderen Anforderungen

Reinigung:

Instrumente in gedffnetem Zustand in eine Siebschale auf den Einschubwagens legen und den Reinigungsprozess
starten

1. 1 min. Vorspulen mit kaltem Wasser

2. Entleerung

3. 3 min. Vorspiilen mit kaltem Wasser

4. Entleerung

5. 5 min Waschen bei 55°C mit 0,5 % alkalischen Reiniger

6. Entleerung

7. 3 min Neutralisation mit warmem Leitungswasser (>40°C) und Neutralisator
8. Entleerung

9. 2 min Zwischenspiilung mit warmem Leitungswasser (>40°C)

10. Entleerung

Desinfektion:

Die maschinelle Thermische Desinfektion unter Berlcksichtigung der nationalen Anforderungen beztglich des AO-
Wertes (siehe EN 15883) durchfiihren

Instandhaltung:

Trocknung: Trocknung der AuRenseite der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Reinigungs/Desinfektionsgerates.
Falls notwendig, kann zusatzlich eine manuelle Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden.
Hohlrdume von Instrumenten mit steriler Druckluft trocknen.

Funktionspriifung, Optische Begutachtung auf Sauberkeit; Zusammenbau der Instrumente, Pflege und Funktionstest gemaR

Bedienungsanleitung.
Falls notwendig, den Wiederaufbereitungsprozess wiederholen bis das Instrument optisch sauber ist.

Verpackung:

Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation nach 1SO 11607 und EN 868

Sterilisation:

Sterilisation der Produkte mit fraktionierten Vorvakuum-Verfahrens (gem. 1SO 13060 / 1SO17665) unter
Beriicksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen.

3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 Millibar Druck

Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 132°C; max 137°C
Kirzestes Haltezeit: 3 min

Trockenzeit: mindestens 10 min

Lagerung:

Lagerung der sterilisierten Instrumente in einer trockenen, sauberen und staubfreien Umgebung bei moderaten
Temperaturen von 5°C bis 40°C.

Information zur Validierung
der Aufbereitung

Die folgenden Priifanleitungen, Materialien und Maschinen wurden bei der Validierung benutz:

Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA
Neutralisator: Neodisher 2 0,1%

Reinigungs- Desinfektionsgerat: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Dampf Sterilisationsgerat: Lautenschlager ZentraCert

Zusatzliche Anweisungen:

Sollten die beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu Verfugung stehen, obliegt es dem Anwender, sein
Verfahren entsprechend zu validieren.

Es ist Pflicht des Anwenders sicher zu stellen, dass der Wiederaufbereitungsprozess, einschlieRlich Ressourcen, Material und Personal, geeignet ist
um die erforderlichen Ergebnisse erreichen. Der Stand der Technik und nationale Gesetze verlangen das Befolgen validierter Prozesse.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 8 von 13
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Sterilisation
Autoklavierbare Endoskope der ENDODOCTOR GmbH sind mit der Aufschrift "AUTOKLAV"
gekennzeichnet

Die Sterilisation erfolgt im fraktionierten Pre-Vakuumverfahren (EN ISO 17665) unter
Berticksichtigung der jeweiligen nationalen Anforderungen

. 3 Vorvakuumphasen mit mindestens 60 Millibar Druck

. Aufheizung auf eine Sterilisationstemperatur von mindestens 132°CC; max. 137°C
. Kirzeste Haltezeit: 3min

. Trockenzeit: mindestens 10 min

A Warnung: Beachten Sie, dass eine Sterilisation nur an Endoskopen und Instrumenten
durchgefiihrt werden kann, welche frei von allen organischen Materialen und Reinigungsriickstanden
sind. Generell erfolgt eine Sterilisation nur an sauberen Oberflachen.

Kontrolle, Wartung und Prifung

A Auch bei einer sorgfaltigen Reinigung und Desinfektion von Optiken kann es zu Anhaftungen
an der Mechanik und den Glasflachen der Optik kommen. In diesen Féllen kann mit einem in 70%
Isoprophyl-Alkohol getrankten Wattestdbchen nachgereinigt werden. Reinigen Sie dabei mit
maRigem Druck in kreisenden Bewegungen.

Abb.2: Reinigen des distalen Endes
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Abb.3: Reinigen des Lichtleiteransatzes

Abb.4: Reinigen des Proximalen Fensters

Uberpriifung der Mechanik und der Oberflichen

A Alle Oberflachen des Endoskops miissen unbeschadigt und insbesondere frei von scharfen
Kanten sein.

A Achten Sie auf eventuelle Dellen, Knicke, mechanisch/thermische Beschadigungen.

A Bei einer Visuellen Priifung des Endoskops, sollte die Sicht klar und hell sein. Die Rander des
endoskopischen Bildes sollen scharf und kontrastreich dargestellt sein.

A Prifen Sie die Lichtleitung des Endoskops, indem Sie das distale Ende gegen eine externe
Lichtquelle (Fenster) halten. Das Licht sollte am Lichtleiteransatz sichtbar sein. Das Licht soll dabei in

Starke und Farbe dem der Lichtquelle entsprechen.

A Verwenden Sie zum Prifen der Lichtleitung niemals eine Endoskopie Lichtquelle. Diese ist
aufgrund Ihrer Strahlung zu stark und kann zu Schadigungen des Auges fuihren.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 10 von 13
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Gemeinsamen Verwendung mit anderen Produkten

Beim Anschluss an andere Gerate oder Zubehor (wie z.B. TV-Adapter, Lichtquellen, Lichtleitkabel,
Kameras) befolgen Sie unbedingt die Gebrauchsanweisungen und Sicherheitshinweise der
entsprechenden Hersteller. Die Endoskope der Firma ENDODOCTOR sind nach der giltigen Norm 1SO
8600 gefertigt. Dies bezieht sich besonders auf die Anschliisse von Lichtleitkabeln und Kameras.

Abb.6: Anschluss eines Lichtleit I mit Sch hani (kompatibel zu *Wolf). Hierfiir wird die erste Hiilse des Lichtleiteransatzes
entfernt

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sind eingetragene
Marken und unterliegen Schutzrechten der
jeweiligen Rechte-Inhaber. Die namentliche
Nennung erfolgt ausschlieRlich zur Beschreibung
der Konnektivitat. Beschrieben wird der Adapter,
der zum jeweiligen Fremdprodukt kompatibel ist.
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In vielen Fallen werden Endoskope mit entsprechenden Schaften verwendet. Diese Schafte dienen in
der Regel dem Schutz des Endoskops, zur Spiilung und Absaugung oder zur Fihrung eines
Instrumentes. Hierfir werden die Schafte am Endoskop mittels einem Verriegelungsmechanismus
befestigt.

Abb.7: Zum Einfiihren des Endoskops in den Schaft wird darauf geachtet, dass die Markierungen des Schafts und des Endoskops
Ubereinstimmen. In diesen Positionen kénnen die Komp hoben werden

Abb.8: Beide Komponenten kénnen durch drehen des Verriegelungshebels im Uhrzeigersinn fest verbunden werden. Entsprechend wird

durch Drehen im Gegenuhrzeigersinn die Verbil g geldst.

i

Abb. 9: Aufsetzen einer Endoskopie Kamera am genormten Okulartrichter
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Entsorgung

Die Umsetzung europdischen Rechts in nationale Gesetze und Verordnungen verpflichtet zur
sachgerechten Entsorgung von medizinischen Geraten. Medizinische Gerate sind getrennt vom
Hausmuill zu entsorgen. Etwaige Ricksendung an die ENDODOCTOR GmbH diirfen nur in gereinigtem
Zustand erfolgen

Schwerwiegende Vorfalle

Professionelle Betreiber und Anwender (z. B. Arzte und Zahnirzte) und Personen, die beruflich oder
gewerblich oder in Erflllung gesetzlicher Aufgaben oder Verpflichtungen Medizinprodukte zur
Eigenanwendung an den Endanwender abgeben, sind nach den Bestimmungen der Medizinprodukte-
Sicherheitsplanverordnung (MPSV) verpflichtet, Vorkommnisse, die in Deutschland aufgetreten sind
(unter bestimmten Voraussetzungen auch Vorkommnisse, die sich in Drittlandern ereignet haben),
an das Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM) bzw. entsprechend seiner
Zustandigkeit an das Paul-Ehrlich-Institut (PEI) zu melden.

Vorkommnisse sind Funktionsstérungen, Ausfille oder Anderungen der Merkmale oder der Leistung
oder UnsachgemafResten der Kennzeichnung oder der Gebrauchsanweisung eines Medizinproduktes,
die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder einer schwerwiegenden Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten, eines Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt haben,
gefiihrt haben kdnnten oder fiihren konnten.

Die Meldungen sind zu richten an:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Fig.1: Individual components of the endoscope

Fig.2: Cleaning the distal end

Fig.3: Cleaning the light guide attachment

Fig.4: Cleaning the Proximal Window

Fig.5: Connection of a fiber optic cable with thread (compatible to the suppliers Storz, Olympus)

Fig.6: Connection of a fibre optic cable with snap mechanism (compatible with Wolf). The first sleeve of the fibre optic cable
attachment is removed

Fig.7: To insert the endoscope into the shaft, we make sure that the markings of the shaft and the endoscope match. In
these positions the components can be pushed together

Fig.8: Both components can be firmly connected by turning the locking lever clockwise. Accordingly, the connection is
released by turning the locking lever counterclockwise.

Fig. 9: Placing an endoscopy camera on the standardized eyepiece funnel
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Before using your new device for the first time, read this manual carefully and follow the

instructions and recommendations. This will help you avoid damage that may result from improper

use or incorrect / inadequate preparation.

The instructions for use contain important information necessary for safe, professional and
economical operation of these devices. We reserve the right to make future technical changes, so

that deviations in the contents or the pictorial representation are possible.

A These operating instructions are intended to facilitate the use of endodoctor endoscopes, but

they are not instructions for endoscopic procedures.

Name of the product
Rigid endoscopes / endoscopic accessories

CE Marking

The CE marking confirms that the product complies with the following directives:

rigid endoscopes made by ENDODOCTOR GmbH are manufactured in accordance with DIN EN ISO
13485 and meet the requirements of Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning

medical devices

the CE marking, including the identification number of the notified body, is affixed to the medical

device

C€o0297

Address of the Notified Body
DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Address

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Germany
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Special information on delivery

The endoscope is delivered in a cardboard packaging. The endoscope is additionally padded with
foam for protection. Rigid endoscope and accessories must be checked for completeness and
possible damage immediately upon receipt. Should the packaging show any damage, please inform
Endodoctor GmbH or your local dealer immediately. Transport damages can only be claimed if they
are reported immediately after receipt of the goods.

Endoscopes are delivered in non-sterile condition.

! Endoscopes are fragile, handle with care.

Intended use of the product

The endoscope serves to visualize the inside of the patient. It can be viewed both through surgically
created accesses and in natural body orifices. Rigid endoscopes can be used in combination with
surgical instruments for numerous indications. The manipulation is not done with the endoscope
itself, but rather with appropriate accessories such as forceps and scissors, which are inserted
through one or more accesses or through a shaft - parallel to the endoscope. The endoscope is not to
be used for any other purpose.

The different endoscopic procedures are usually designated by the organ being examined, combined
with the suffix "-scopy".

Arthroscopy: Used to visualize joints

Bronchoscopy: Serves to visualize the bronchial tubes

Hysteroscopy: Used to visualize the uterus

Laparoscopy: Used to visualise the abdominal cavity and the organs within it
Otoscopy: Serves to visualize the auditory canal and the eardrum

Sinuscopy: Serves to visualize the maxillary sinuses

Thoracoscopy: Serves to visualize the thoracic cavity and the peritoneum
Urethroscopy: Used to visualize the urethra

Ureterorenoscopy: Used to visualize the ureters and renal pelvis
Cystoscopy: Serves to visualize the bladder

Spine surgery: Serves to display the intervertebral discs
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Indications, contraindications

The use of endoscopes from ENDODOCTOR GmbH is generally indicated for endoscopic applications
in diagnosis or minimally invasive surgery. The main goal of endoscopic diagnostics or endoscopic
surgery is to protect the tissue.

A These instructions for use expressly do not describe or explain any clinical application.

A The use of rigid endoscopes is contraindicated if endoscopic procedures are contraindicated.
Rigid endoscopes from ENDODOCTOR GmbH are not intended for direct contact with the heart or the
Central Nervous System.

Warnings

A The high-power light emitted by the endoscope can cause high temperatures at the end
surfaces of the light guide and at the distal end of the endoscope. Burns and tissue damage may
result from exposure to high heat at:

-prolonged exposure in narrow lumens and cavities
-immediate contact of the distal end to the tissue

A Avoid direct contact with surgical drapes, plastic parts, or other flammable materials when
the light source is switched on. There is a risk of fire!

& preventive measures:

-Avoid long periods of intensive use with high lighting intensity

Set the light intensity to the lowest possible range so that the field of view is sufficiently
illuminated.

Never place the fiber optic connector or the distal end of the optic on flammable materials.
Never cover the endoscope.

-Avoid contact at the light guide connector and at the distal end of the optics
Switch off the light source before removing the light cable.

-allow optics and light guide cable to cool down after use

Intended users
The endoscopes may only be used by trained, medical personnel who have been trained on these
products.
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Specifications required for proper use

You have decided to buy an endodoctor endoscope and thus acquired a high-quality product.
Nevertheless, this endoscope should be handled with care, as rigid endoscopes are very sensitive to
bending stress and impact. Such stresses can lead to serious damage to the endoscope. And are not
covered by the warranty. If accessories/components are used, the unrestricted function and purpose
of the medical device(s) must be ensured and checked by the user before use.

Pretreatment required before use

Storz, Wolf, Olympus, ACMI are registered
trademarks of their respective owners. The
names are used to describe the connectivity
Fig. 1: Individual components of the endoscope only.

Storz'/ Olympus Adaptor

2 ACMI”Adaptor

q Wolf "Adaptor

i Working length

l |

Diameter

The endoscopes must be dismantled into their individual parts so that all surfaces are accessible
to the disinfectant. For this reason, all light guide attachments must be removed before each
cleaning, if they are used. In general, three different connection options are available. Thus,
there are a maximum of two connections which must be removed for cleaning the endoscope.

Product Lifetime

Based on a validation of the lifetime of the medical device endoscope, it can be confirmed that it can
withstand at least 50 reprocessing cycles including steam sterilization without any deviations from
the acceptance criteria. Thus the medical device fulfils all requirements of the specified standards
over 50 cycles.

Notes on preparation

A ATTENTION! The endoscopes must be cleaned, disinfected and sterilized before each use. This
applies in particular to the first use after delivery, as all endoscopes are delivered non-sterile.

A ATTENTION! It is recommended to reprocess the endoscopes as soon as possible after use.
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The following procedures for preparation and maintenance are only recommendations and make no
claim to completeness. The implementation of the selected preparation procedure is the
responsibility of the user with regard to its effectiveness.

Manual preparation for surgical instruments without joint and without lumen

Risk class Semicritical A and Critical A (see RKI/BfArM recommendation)

Preparation steps

Procedure

Notes

Warnings

Based on a validation of the lifetime of the medical device
endoscope, it can be confirmed that it can withstand at least 50
reprocessing cycles including steam sterilization without any
deviations from the acceptance criteria.

Defective products must have gone through the entire reprocessing
process before being returned for repair.

During manual processing,
occupational safety must be
observed. e.g. personal protective
equipment (PPE)

instructions:

Preparation at the place
of use

Wipe off any coarse dirt from the instruments immediately after
use. Do not use fixing agents or hot water (>40°C), as this will fix
residues and can influence the cleaning success.

Fixing agents could be e.g.
disinfectants

Transport

Safe storage and closed transport of the instruments to the
reprocessing site

Industrial safety
To avoid:
. Damage to instruments

. Contamination of the
environment

Preparation before
cleaning

Not required

Pre-cleaning:

Rinse under running water (< 40°C)

For coarse soiling

Cleaning:

Place in suitable cleaning solution according to the instructions of
the manufacturer of the cleaner. All surfaces must be wetted.

If necessary, brush in the solution until optical cleanliness is
achieved.

Note concentration, temperature,
degree of contamination and change
intervals of the solution.

Prevents contamination by splashing

The use of combined
cleaning/disinfecting agents does not
replace the disinfection step.

Ultrasonic bath

& ATTENTION! Do not place endoscopes in the ultrasonic

bath
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Preparation for
disinfection

Rinse all surfaces until clear water is visible.

Drain

If contamination remains, clean again

It is important to remove residual
pollution and chemicals

Disinfection:

Place in suitable disinfectant solution according to the instructions
of the manufacturer of the disinfectant/medical product. All
surfaces must be wetted.

Rinsing of all surfaces with drinking water/VE water according to
microbiological drinking water quality, taking into account the
manufacturer's instructions on rinsing time.

Observe concentration, temperature,
effective range, exposure time and
change intervals of the solution

Drying:

Drying with the aid of lint-free disposable fleece.

Functional testing,
maintenance:

Visual inspection for cleanliness and damage

If necessary, repeat the reprocessing process until the instrument is
visually clean.
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Mechanical processing

procedure:

Mechanical processing

products:

Endoscopes without cavities (working channels).

instructions:

Based on a validation of the lifetime of the medical device endoscope, it can be confirmed that it can withstand at
least 50 reprocessing cycles including steam sterilization without any deviations from the acceptance criteria.
Defective products must undergo the entire reprocessing process before being returned for repair.

have gone through.

Reprocessing instructions

Preparation on site:

Remove coarse dirt from the instruments immediately after use. Do not use fixing agents or hot water (>40°C), as
this will fix residues and can affect cleaning success.

Transport:

Safe storage in a closed container and transport of the instruments to the reprocessing site to avoid damage of
the instruments and contamination to the environment.

Prepare for decontamination:

The instruments must be disassembled or opened for reprocessing.

Pre-cleaning:

No special requirements

Cleaning:

Place the instruments in an open condition in a tray on the trolley and start the cleaning process

1. 1 min. pre-rinse with cold water

2. emptying

3. 3 min. pre-rinse with cold water

4. emptying

5. 5 min washing at 55°C with 0,5 % alkaline detergent

6. emptying

7. 3 min Neutralization with warm tap water (>40°C) and neutralizer
8. emptying

9. 2 min intermediate rinsing with warm tap water (>40°C)

10. emptying

Disinfection:

Carry out the mechanical thermal disinfection taking into account the national requirements regarding the AO
value (see EN 15883)

Drying:

Drying of the outside of the instruments by the drying cycle of the washer-disinfector.
If necessary, additional manual drying can be achieved by using a lint-free cloth. Dry cavities of instruments with
sterile compressed air.

Functional testing,

Visual inspection for cleanliness; assembly of the instruments, care and function test according to the operating

maintenance: instructions.
If necessary, repeat the reprocessing process until the instrument is visually clean.
packaging: Packaging of instruments for sterilization according to 1SO 11607 and EN 868

Sterilization:

Sterilization of the products with fractionated pre-vacuum processes (according to 1SO 13060 / ISO17665) in
accordance with the respective national requirements.

3 pre-vacuum phases with at least 60 millibar pressure

Heating to a sterilization temperature of at least 132°C; max 137°C
Shortest holding time: 3 min

drying time: at least 10 min

Storage:

Storage of sterilized instruments in a dry, clean and dust-free environment at moderate temperatures between
5°Cand 40°C.

Information on the validation
of the preparation

The following test instructions, materials and machines were used in the validation:

Detergent: Neodisher Mediclean forte 0.5%, FA
Neutraliser: Neodisher 2 0.1%
Washer-disinfector: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Steam sterilizer Lautenschlager ZentraCert

Additional instructions:

If the chemicals and machinery described above are not available, it is the responsibility of the user to validate his
process accordingly.

It is the responsibility of the user to ensure that the reprocessing process, including resources, materials and personnel, is suitable to achieve the
required results.The state of the art and national laws require that validated processes are followed.
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Sterilization
Autoclavable endoscopes from ENDODOCTOR GmbH are marked with the label "AUTOKLAV”

Sterilisation is carried out using the fractionated pre-vacuum process (EN ISO 17665), taking into
account the respective national requirements

- 3 pre-vacuum phases with at least 60 millibar pressure
- Heating to a sterilization temperature of at least 132°CC; max. 137°C
- shortest holding time: 3min
- drying time: at least 10 min
A Warning: Please note that sterilization can only be performed on endoscopes and instruments

that are free of all organic materials and cleaning residues. In general, sterilisation is only carried out
on clean surfaces.

Inspection, maintenance and testing

A Even if optics are carefully cleaned and disinfected, adhesions can occur on the mechanics and
glass surfaces of the optics. In these cases, a cotton swab soaked in 70% isoprophyl alcohol can be
used for post-cleaning. Clean with moderate pressure in circular movements.

Fig. 2: Cleaning the distal end
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Fig. 3: Cleaning the light guide attachment

Fig. 4: Cleaning the Proximal Window

Checking the mechanics and surfaces

A All surfaces of the endoscope must be undamaged and in particular free of sharp edges.
A Pay attention to possible dents, kinks, mechanical/thermal damage.

A During a visual inspection of the endoscope, the view should be clear and bright. The edges of
the endoscopic image should be sharp and rich in contrast.

A Check the endoscope light line by holding the distal end against an external light source
(window). The light should be visible at the light guide attachment. The light should correspond to
that of the light source in strength and colour.

A Never use an endoscopy light source to check the light line. This is too strong due to its
radiation and can cause damage to the eye.
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Common use with other products

When connecting to other devices or accessories (e.g. TV adapters, light sources, fibre optic cables,
cameras), always follow the instructions for use and safety instructions of the respective
manufacturers. ENDODOCTOR endoscopes are manufactured according to the valid ISO 8600
standard. This applies especially to the connections of light guide cables and cameras.

Fig. 6: Connection of a fibre optic cable with snap mechanism (compatible with *Wolf). The first sleeve of the fibre optic cable attachment is
removed

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI are registered

trademarks of their respective owners. The

names are used to describe the connectivity
only.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS, letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS, Seite 11von 13



[ ElOC! Instruction manual / rigid endoscopes Chapter Ill, 23.

English- en

In many cases endoscopes with corresponding shafts are used. These sheaths are usually used to
protect the endoscope, for irrigation and suction or to guide an instrument. For this purpose the
shafts are attached to the endoscope by means of a locking mechanism.

Fig. 7: To insert the endoscope into the shaft, make sure that the markings of the shaft and the endoscope match. In these positions the
components can be pushed together

Fig. 8: Both components can be firmly connected by turning the locking lever clockwise. Accordingly, the connection is released by turning
the locking lever counterclockwise.

Fig. 9: Placing an endoscopy camera on the standardized eyepiece funnel

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS, letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS, Seite 12 von 13



[ :lOCE Instruction manual / rigid endoscopes Chapter Ill, 23.

English- en

Disposal
The implementation of European law in national laws and regulations requires the proper disposal of

medical devices. Medical devices must be disposed of separately from household waste. Any return
to ENDODOCTOR GmbH may only be made in a cleaned & disinfected condition.

Serious incidents

Professional operators and users (e.g. physicians and dentists) and persons who professionally or
commercially or in fulfilment of legal tasks or obligations hand over medical devices to the end user
for their own use are obliged according to the provisions of the Medical Device Safety Plan Ordinance
(MPSV) to report incidents that have occurred in Germany (under certain conditions also incidents
that have occurred in third countries) to the Federal Institute for Drugs and Medical Devices (BfArM)
or, according to its responsibilities, to the Paul Ehrlich Institute (PEI).

Incidents are malfunctions, failures or changes in the characteristics or performance or inaccuracies
in the labelling or the instructions for use of a medical device which have led, could have led or could
lead, directly or indirectly, to death or serious deterioration in the state of health of a patient, user or
other person.

The notifications shall be addressed to:

Federal Institute for Drugs and Medical Devices
- Medical Devices Department -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Fig. 1 : Composants individuels de 'endoscope

Fig. 2 : Nettoyage de I'extrémité distale

Fig. 3 : Nettoyage de la fixation du guide optique

Fig. 4 : Nettoyage de la fenétre proximale

Fig. 5 : Connexion d’un cable a fibre optique avec filetage (compatible avec les fournisseurs Storz, Olympus)

Fig. 6 : Raccordement d’un céble a fibre optique avec mécanisme de fixation (compatible avec Wolf). Le premier manchon
de la fixation du cable a fibre optique est retiré

Fig. 7 : Pour insérer 'endoscope dans la tige, nous nous assurons que les repéres de la tige et de I'endoscope
correspondent. Dans ces positions, les composants peuvent étre poussés ensemble

Fig. 8 : Les deux composants peuvent étre fermement fixés en tournant le levier de verrouillage dans le sens horaire. Pour
libérer la connexion, tournez le levier de verrouillage dans le sens antihoraire.

Fig. 9 : Mise en place d’une caméra endoscopique sur I'entonnoir de I'oculaire normalisé
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[ .
=2 Avant d'utiliser votre nouvel appareil pour la premiére fois, lisez attentivement ce manuel et

suivez les instructions et les recommandations. Cela vous aidera a éviter les dommages pouvant
résulter d’'une mauvaise utilisation ou d’une préparation incorrecte/inadéquate.

Le mode d’emploi contient des informations importantes nécessaires pour un fonctionnement sdr,
professionnel et économique de ces appareils. Nous nous réservons le droit de procéder a de futures
modifications techniques afin de pouvoir modifier le contenu ou la représentation graphique.

A Ce mode d’emploi est destiné a faciliter I'utilisation des endoscopes endoscopiques, mais il ne
s’agit pas d’instructions pour les procédures endoscopiques.

Nom du produit

Endoscopes rigides/accessoires endoscopiques

Marquage CE

Le marquage CE confirme que le produit est conforme aux directives suivantes :

les endoscopes rigides fabriqués par ENDODOCTOR GmbH sont fabriqués conformément a la norme
DIN EN ISO 13485 et satisfont aux exigences de la Directive 93/42/CEE du Conseil du 14 juin 1993
relative aux dispositifs médicaux

le marquage CE, y compris le numéro d’identification de I'organisme notifié, est apposé sur le
dispositif médical ;

C€o0297

Adresse de I'organisme notifié

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresse
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Informations spéciales sur la livraison

L’endoscope est livré dans un emballage en carton. L’endoscope est en outre rembourré de mousse
pour assurer sa protection. Vérifiez que I'endoscope rigide et ses accessoires sont complets, et
détectez tout dommage éventuel, dés leur réception. Si I'emballage présente des dommages, veuillez
en informer immédiatement Endodoctor GmbH ou votre revendeur local. Les dommages dus au
transport ne peuvent faire I'objet d’une réclamation que s'ils sont signalés immédiatement apres la
réception des marchandises.

Les endoscopes sont livrés non stériles.

! Les endoscopes sont fragiles. Veillez a les manipuler avec soin.

Utilisation prévue du produit

L’endoscope sert a visualiser I'intérieur de I'organisme du patient. |l peut étre visualisé a la fois par le
biais d’acces créés chirurgicalement et dans les orifices naturels du corps. Les endoscopes rigides
peuvent étre utilisés en combinaison avec des instruments chirurgicaux pour de nombreuses
indications. La manipulation n’est pas réalisée avec I’endoscope lui-méme, mais avec des accessoires
appropriés tels que des pinces et des ciseaux, qui sont insérés dans un ou plusieurs accés ou dans
une tige, parallélement a I'endoscope. L’endoscope ne doit pas étre utilisé a d’autres fins.

Les différentes procédures endoscopiques sont généralement désignées par I'organe examiné, en
combinaison avec le suffixe « -scopie ».

Arthroscopie : Utilisé pour visualiser les articulations

Bronchoscopie : Permet de visualiser le tube bronchique

Hystéroscopie : Utilisé pour visualiser I'utérus

Laparoscopie : Utilisé pour visualiser la cavité abdominale et les organes qu’elle contient
Otoscopie : Permet de visualiser le conduit auditif et le tympan

Sinuscopie : Permet de visualiser les sinus maxillaires

Thoracoscopie : Permet de visualiser la cavité thoracique et le péritoine

Uréthroscopie : Utilisé pour visualiser 'urétre

Urétéroscopie : Utilisé pour visualiser les uretéres et le bassin rénal

Cystoscopie : Permet de visualiser la vessie

Chirurgie du rachis : Permet d’afficher les disques intervertébraux
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Indications, contre-indications

L'utilisation d’endoscopes ENDODOCTOR GmbH est généralement indiquée pour des applications
endoscopiques en chirurgie diagnostique ou mini-invasive. L’objectif principal du diagnostic
endoscopique ou de la chirurgie endoscopique est de protéger les tissus.

A Ce mode d’emploi ne décrit ni n"explique expressément aucune application clinique.

A L'utilisation d’endoscopes rigides est contre-indiquée si les procédures endoscopiques sont
contre-indiquées. Les endoscopes rigides ENDODOCTOR GmbH ne sont pas destinés a entrer en
contact direct avec le coeur ou le systeme nerveux central.

Avertissements

A La lumiéere de forte puissance émise par I'endoscope peut entrainer des températures élevées
au niveau des surfaces d'extrémité du guide de lumiére et de I'extrémité distale de I'endoscope. Des
brilures et des Iésions tissulaires peuvent résulter de I'exposition a une chaleur élevée dans le cas
de:

exposition prolongée dans des lumens et des cavités étroites
contact immédiat de I'extrémité distale avec le tissu

A Evitez tout contact direct avec les champs opératoires, les pieces en plastique ou tout autre
matériau inflammable lorsque la source lumineuse est allumée. Il y a un risque d'incendie !

& Mesures préventives :

Evitez une utilisation intensive prolongée avec une intensité lumineuse élevée.
Réglez I'intensité lumineuse sur la plage la plus basse possible afin que le champ de vision
soit suffisamment éclairé.

Ne placez jamais le connecteur de la fibre optique et I'extrémité distale de I'optique sur des
matériaux inflammables. Ne jamais couvrir I'endoscope.

Evitez de toucher le connecteur du cable d'éclairage et I'extrémité distale de I'optique.
Eteignez la source lumineuse avant de retirer le cable d'éclairage.
Laissez I'optique et le cable de guidage de la lumiere refroidir aprés utilisation.
Utilisateurs prévus

Les endoscopes ne peuvent étre utilisés que par du personnel médical formé a I'utilisation de ces
produits.
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Spécifications requises pour une utilisation correcte

Vous avez décidé d’acheter un endoscope endoscopique et donc d’acquérir un produit de haute
qualité. Néanmoins, cet endoscope doit étre manipulé avec précaution, car les endoscopes rigides
sont trés sensibles aux contraintes de flexion et aux impacts. De telles contraintes peuvent
gravement endommager I'endoscope. De plus, ce n'est pas couvert par la garantie. Si des
accessoires/composants sont utilisés, la fonction et I'objectif du ou des dispositifs médicaux doivent
étre assurés et vérifiés par 'utilisateur avant utilisation.

Prétraitement nécessaire avant utilisation Storz, Wolf, Olympus, ACMI sont des marques
déposées de leurs propriétaires respectifs. Les

noms sont utilisés uniquement pour décrire la
connectivité.

Wolf®Adaptateur

i ACMI®Adaptateur
! Longueur utile é

|

Diametre

Fig. 1 : Composants individuels de I'endoscope

Storz®/Olympus®
Adaptateur

Les endoscopes doivent étre démontés en plusieurs parties afin que toutes les surfaces soient
accessibles au désinfectant. C'est pourquoi tous les guides optiques doivent étre retirés avant
chaque nettoyage, s'ils sont utilisés. En général, trois options de connexion différentes sont
disponibles. Ainsi, deux connexions maximum doivent étre retirées pour le nettoyage de
I'endoscope.

Durée de vie du produit

Sur la base d’une validation de la durée de vie de I'endoscope du dispositif médical, il est possible de
confirmer qu’il peut supporter au moins 50 cycles de retraitement, y compris la stérilisation a la
vapeur, sans aucun écart par rapport aux critéres d’acceptation. Le dispositif médical satisfait ainsi a
toutes les exigences des normes spécifiées sur 50 cycles.

Remarques sur la préparation

A ATTENTION ! Les endoscopes doivent étre nettoyés, désinfectés et stérilisés avant chaque
utilisation. Ceci s’applique en particulier a la premiére utilisation aprés la livraison, car tous les
endoscopes sont livrés non stériles.

A ATTENTION ! Il est recommandé de retraiter les endoscopes dés que possible aprés utilisation.

ENDODOCTOR GmbH, Réision 2, valable a partir du 27 mars 2019, approbation : TSS, derniére modification : 13.10.2022 sur : TSS Page 5sur13



[ :lOC E Mode d’emploi/endoscopes rigides Chapitre Ill, 23.

Préparation manuelle

Frangais- fr

A ATTENTION ! Les endoscopes ne doivent jamais étre nettoyés aux ultrasons.

Les procédures suivantes pour la préparation et la maintenance ne sont que des recommandations et

ne prétendent pas étre complétes. La mise en ceuvre de la procédure de préparation choisie est de la

responsabilité de I'utilisateur quant a son efficacité.

Préparation manuelle pour instruments chirurgicaux sans articulation ni lumiére

Classe de risque Semicritique A et Critique A (voir recommandation RKI/BfArM)

Etapes de préparation

Procédure

Remarques

Avertissements

Sur la base d’une validation de la durée de vie de I'endoscope du
dispositif médical, il est possible de confirmer qu’il peut supporter
au moins 50 cycles de retraitement, y compris la stérilisation a la
vapeur, sans aucun écart par rapport aux critéres d’acceptation.

Les produits défectueux doivent avoir subi I'intégralité du processus
de retraitement avant d’étre retournés pour réparation.

Pendant le traitement manuel, la
sécurité au travail doit étre respectée,
par exemple en portant I'équipement
de protection individuelle (EPI).

Instructions :

Préparation sur le lieu
d’utilisation

Essuyez toute saleté grossiére sur les instruments immédiatement
apres utilisation. N'utilisez pas d’agents de fixation ou d’eau chaude
(>40 °C), car cela pourrait fixer les résidus et nuire au succeés du
nettoyage.

Les agents de fixation peuvent étre
par exemple des désinfectants.

Transport

Stockage sdr et transport dans un contenant des instruments vers le
site de retraitement

Sécurité industrielle
Pour éviter :

. L'endommagement des
instruments

. La contamination de
I'environnement

Préparation avant le Non requise

nettoyage

Prénettoyage : Rincez sous I'eau courante (< 40 °C) Pour les salissures grossieres
Nettoyage : Placez dans une solution de nettoyage appropriée conformément Notez la concentration, la

aux instructions du fabricant du produit de nettoyage. Toutes les
surfaces doivent étre mouillées.

Si nécessaire, brossez la solution jusqu’a ce que la propreté optique
soit atteinte.

température, le degré de
contamination et les intervalles de
remplacement de la solution.

Empéche la contamination par
projection

L'utilisation de produits de
nettoyage/décontamination
combinés ne remplace pas I'étape de
désinfection.
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Bain a ultrasons

A ATTENTION ! Ne pas placer d’endoscopes dans le bain a
ultrasons

Préparation a la
désinfection

Rincez toutes les surfaces jusqu’a ce que de I'eau claire soit visible.

Drainage

Si la contamination persiste, nettoyez a nouveau

Il est important d’éliminer la pollution
résiduelle et les produits chimiques

Désinfection :

Placez dans une solution désinfectante appropriée conformément
aux instructions du fabricant du désinfectant/produit médical.
Toutes les surfaces doivent étre mouillées.

Ringage de toutes les surfaces a I'eau potable/déminéralisée selon
la qualité microbiologique de I’eau potable, en tenant compte des
instructions du fabricant sur le temps de ringage.

Observez la concentration, la
température, la plage effective, le
temps d’exposition et les intervalles
de remplacement de la solution.

Séchage :

Séchage a I'aide d’un chiffon de molleton jetable non pelucheux.

Tests fonctionnels,
maintenance :

Inspection visuelle de la propreté et des dommages

Si nécessaire, répétez le processus de retraitement jusqu’a ce que
I'instrument soit visuellement propre.

ENDODOCTOR GmbH, Réision 2, valable a partir du 27 mars 2019, approbation : TSS, derniére modification : 13.10.2022 sur : TSS

Page 7sur 13



Mode d’emploi/endoscopes rigides
endodOCtox

Chapitre Ill, 23.

Frangais- fr

Traitement mécanique

Procédure :

Traitement mécanique

Produits :

Endoscopes sans cavité (canaux de travail).

Instructions :

Sur la base d’une validation de la durée de vie de I'endoscope du dispositif médical, il est possible de confirmer
qu’il peut supporter au moins 50 cycles de retraitement, y compris la stérilisation a la vapeur, sans aucun écart
par rapport aux critéres d’acceptation.

Les produits défectueux doivent subir I'ensemble du processus de retraitement avant d’étre retournés pour
réparation.

Instructions de retraitement

Préparation sur site :

Enlevez toute saleté grossiére des instruments immédiatement apres utilisation. N’utilisez pas d’agents de
fixation ou d’eau chaude (>40 °C), car cela pourrait fixer les résidus et nuire au succes du nettoyage.

Transport :

Stockage sdr dans un contenant fermé et transport des instruments jusqu’au site de retraitement pour éviter
d’endommager les instruments et de contaminer I'environnement.

Préparer la décontamination :

Les instruments doivent &tre démontés ou ouverts pour le retraitement.

Prénettoyage :

Pas d’exigences particuliéeres

Nettoyage :

Placez les instruments en position ouverte dans un plateau sur le chariot et démarrez le processus de nettoyage.

. Pré-ringage d’une minute a I'eau froide

. Vidage

. Préringage de trois minutes a I’eau froide
. Vidage

. Vidage
. Neutralisation pendant trois minutes avec de I'eau chaude du robinet (>40 °C) et un agent neutralisant
. Vidage
. Ringage intermédiaire de deux minutes a I'eau chaude du robinet (>40 °C)
10. Vidage

1
2
3
4
5. Lavage pendant cing minutes a 55 °C avec UN détergent alcalin 3 0,5 %
6
7
8
9

Désinfection :

Effectuez la désinfection thermique mécanique en tenant compte des exigences nationales concernant la valeur
AO (voir EN 15883).

Séchage :

Séchage de I'extérieur des instruments a I'aide du cycle de séchage du laveur-désinfecteur.
Si nécessaire, un chiffon non pelucheux permet d’effectuer un séchage manuel supplémentaire. Séchez les cavités
des instruments a I'air comprimé stérile.

Tests fonctionnels,
maintenance :

Inspection visuelle de la propreté ; assemblage des instruments, entretien et test de fonctionnement
conformément au mode d’emploi.
Si nécessaire, répétez le processus de retraitement jusqu’a ce que I'instrument soit visuellement propre.

Conditionnement :

Emballage des instruments pour la stérilisation conformément aux normes I1SO 11607 et EN 868

Stérilisation : Stérilisation des produits avec des procédés de prévide fractionné (conformément aux normes ISO
13060/1S017665) conformément aux exigences nationales respectives.
3 phases de prévide avec une pression d’au moins 60 millibars
Chauffage a une température de stérilisation d’au moins 132 °C ; max 137 °C
Temps de passage le plus court : 3 min
Temps de séchage : au moins 10 min
Stockage : Stockage des instruments stérilisés dans un environnement sec, propre et exempt de poussiére a des

températures modérées comprises entre 5 °C et 40 °C.

Informations sur la validation
de la préparation

Les instructions de test, matériaux et machines suivants ont été utilisés dans la validation :

Détergent : Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA
Neutralisant : Neodisher 20,1 %
Laveur-désinfecteur : Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Stérilisateur/vapeur Lautenschldger ZentraCert

Instructions supplémentaires :

Si les produits chimiques et les machines décrits ci-dessus ne sont pas disponibles, il est de la responsabilité de
I'utilisateur de valider son procédé en conséquence.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s’assurer que le processus de retraitement, y compris les ressources, le matériel et le personnel, est
adapté pour obtenir les résultats requis. L’état de la technique et les lois nationales exigent le respect des processus validés.
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Stérilisation
Les endoscopes autoclavables ENDODOCTOR GmbH portent I'étiquette « AUTOKLAV ».

La stérilisation est effectuée a I'aide du procédé de prévide fractionné (EN I1SO 17665), en tenant
compte des exigences nationales respectives

- 3 phases de prévide avec une pression d’au moins 60 millibars
- Chauffage a une température de stérilisation d’au moins 132 °C ; max. 137 °C
- temps de passage le plus court : 3 min
- temps de séchage : au moins 10 min
A Avertissement : Veuillez noter que la stérilisation ne peut étre effectuée que sur des

endoscopes et des instruments exempts de matériaux organiques et de résidus de nettoyage. En
général, la stérilisation n’est effectuée que sur des surfaces propres.

Inspection, maintenance et essais

A Méme si les optiques sont soigneusement nettoyées et désinfectées, des adhérences peuvent
se produire sur les mécanismes et les surfaces en verre des optiques. Dans ce cas, un coton-tige
imbibé d’alcool isopropylique a 70 % peut étre utilisé pour le post-nettoyage. Nettoyez avec une
pression modérée en effectuant des mouvements circulaires.

Fig. 2 : Nettoyage de I'extrémité distale
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y

Fig. 3 : Nettoyage de la fixation du guide optique

Fig. 4 : Nettoyage de la fenétre proximale

Vérification de la mécanique et des surfaces

A Toutes les surfaces de I'endoscope doivent étre intactes et en particulier exemptes de bords
tranchants.

A Faites attention aux éventuels bosses, nceuds, dommages mécaniques/thermiques.

A Lors d’une inspection visuelle de I'endoscope, la vue doit étre claire et lumineuse. Les bords de
I'image endoscopique doivent étre nets et bien contrastés.

A Vérifiez la ligne lumineuse de I'endoscope en maintenant I’extrémité distale contre une source
lumineuse externe (fenétre). La lumiére doit étre visible au niveau de 'embout du guide optique. La
lumiére doit correspondre a celle de la source lumineuse en termes de puissance et de couleur.

A N’utilisez jamais une source lumineuse d’endoscopie pour vérifier la ligne lumineuse. Celle-ci
est trop fort en raison de son rayonnement et peut provoquer des lésions oculaires.

ENDODOCTOR GmbH, Réision 2, valable a partir du 27 mars 2019, approbation : TSS, derniére modification : 13.10.2022 sur : TSS Page 10sur 13



Chapitre Ill, 23.

[ ElOC ! Mode d’emploi/endoscopes rigides
Frangais- fr

Usage courant avec d’autres produits

Lorsque vous vous connectez a d’autres appareils ou accessoires (p. ex. adaptateurs TV, sources
lumineuses, cdbles a fibre optique, caméras), suivez toujours le mode d’emploi et les consignes de
sécurité des fabricants respectifs. Les endoscopes ENDODOCTOR sont fabriqués conformément a la
norme ISO 8600 en vigueur. Ceci s’applique en particulier aux connexions des cables guides optiques
et des caméras.

Fig. 6 : Raccordement d’un cdble a fibre optique avec mécanisme de fixation (compatible avec *Wolf). Le premier manchon de la fixation du
cdble a fibre optique est retiré

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sont des marques
déposées de leurs propriétaires respectifs. Les
noms sont utilisés uniquement pour décrire la
connectivité.
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Dans de nombreux cas, des endoscopes avec les tiges correspondantes sont utilisés. Ces gaines sont
généralement utilisées pour protéger I'endoscope, pour l'irrigation et |’aspiration ou pour guider un
instrument. A cet effet, les tiges sont fixées a I'endoscope au moyen d’un mécanisme de verrouillage.

Fig. 7 : Pour insérer I'endoscope dans la tige, assurez-vous que les repéres de la tige et de I'endoscope correspondent. Dans ces positions, les
composants peuvent étre poussés ensemble

Fig. 8 : Les deux composants peuvent étre fermement fixés en tournant le levier de verrouillage dans le sens horaire. Pour libérer la
connexion, tournez le levier de verrouillage dans le sens antihoraire.

Fig. 9 : Mise en place d’une caméra endoscopique sur I'entonnoir de I'oculaire normalisé
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Elimination

La mise en ceuvre de la législation européenne dans les lois et réglementations nationales exige la
mise au rebut appropriée des dispositifs médicaux. Les dispositifs médicaux doivent étre mis au rebut
séparément des déchets ménagers. Tout produit ne peut étre retourné a ENDODOCTOR GmbH que
s'il a été nettoyé et désinfecté.

Incidents graves

Les opérateurs et utilisateurs professionnels (p. ex. médecins et dentistes) ainsi que les personnes
qui, professionnellement ou commercialement ou dans le respect des taches ou obligations légales,
remettent des dispositifs médicaux a I'utilisateur final pour leur propre usage, sont tenus,
conformément aux dispositions de I'ordonnance sur le plan de la sécurité des dispositifs médicaux
(MPSV), de signaler les incidents survenus en Allemagne (dans certaines conditions, également les
incidents survenus dans des pays tiers) a I'Institut fédéral des médicaments et des dispositifs
médicaux (BfArM) ou, selon ses responsabilités, a I'Institut Paul Ehrlich (PEI).

Les incidents sont des dysfonctionnements, des défaillances ou des changements dans les
caractéristiques ou les performances ou des inexactitudes dans I'étiquetage ou le mode d’emploi
d’un dispositif médical qui ont entrainé, auraient pu entrainer ou pourraient entrainer, directement
ou indirectement, la mort ou une détérioration grave de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur
ou d’une autre personne.

Toutes les notifications doivent étre adressées a :

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

- Abteilung Medizinprodukte -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
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Fig. 1: Componenti individuali dell'endoscopio

Fig. 2: Pulizia dell'estremita distale

Fig. 3: Pulizia dell'attacco della guida di luce

Fig. 4: Pulizia della finestra prossimale

Fig. 5: Collegamento di un cavo a fibre ottiche con filettatura (compatibile con i fornitori Storz, Olympus)

Fig. 6: Collegamento di un cavo a fibre ottiche con meccanismo a scatto (compatibile con Wolf). Rimuovere la prima guaina
dell'attacco del cavo a fibre ottiche

Fig. 7: Per inserire |I'endoscopio nello stelo, assicurarsi che i segni sullo stelo e sull'endoscopio corrispondano, indicando la
posizione in cui i componenti possono essere uniti

Fig. 8: Collegare saldamente i due componenti ruotando la leva di blocco in senso orario. Di conseguenza, scollegarli
ruotando la leva di blocco in senso antiorario.

Fig. 9: Posizionamento di una videocamera per endoscopia sulla coppetta oculare standard
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[ .
=2 Prima di utilizzare il nuovo dispositivo per la prima volta, leggere attentamente il presente
manuale e seguire le istruzioni e le raccomandazioni. In questo modo si eviteranno danni che

potrebbero derivare da un uso improprio o da una preparazione non corretta/inadeguata.

Le istruzioni per I'uso contengono informazioni importanti necessarie per il funzionamento sicuro,
professionale ed economico di questi dispositivi. Ci riserviamo il diritto di apportare modifiche
tecniche in futuro, pertanto potrebbero esserci discrepanze nel contenuto o nella rappresentazione
grafica.

& Le presenti istruzioni per I'uso hanno lo scopo di facilitare I'uso degli endoscopi Endodoctor, ma
non sono da intendersi come istruzioni per le procedure endoscopiche.

Nome del prodotto
Endoscopi rigidi/accessori endoscopici

Marcatura CE
La marcatura CE conferma che il prodotto e conforme alle seguenti direttive:

gli endoscopi rigidi prodotti da ENDODOCTOR GmbH sono fabbricati in conformita alla norma DIN EN
1SO 13485 e soddisfano i requisiti della Direttiva del Consiglio 93/42/CEE del 14 giugno 1993 relativa
ai dispositivi medici;

la marcatura CE, compreso il numero di identificazione dell'organismo notificato, & apposta sul
dispositivo medico

C€0297

Indirizzo dell'organismo notificato

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fur Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Indirizzo
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS, letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 2 von 13



[ :lOCE Manuale di istruzioni/endoscopi rigidi Capitolo Ill, 23.

Italiano- it

Informazioni speciali sulla consegna

L'endoscopio viene fornito in un imballo di cartone. L'endoscopio & inoltre avvolto in gommapiuma
per una maggiore protezione. L'endoscopio rigido e gli accessori devono essere controllati
immediatamente al ricevimento per verificarne la completezza e I'eventuale presenza di danni. Se
I'imballaggio dovesse mostrare danni, informare immediatamente Endodoctor GmbH o il rivenditore
locale. | danni da trasporto possono essere rivendicati solo se vengono segnalati immediatamente
dopo il ricevimento della merce.

Gli endoscopi vengono forniti in condizioni non sterili.

! Gli endoscopi sono fragili, maneggiare con cura.

Uso previsto del prodotto

L'endoscopio consente di visualizzare I'interno del paziente, sia attraverso accessi creati
chirurgicamente che tramite gli orifizi naturali del corpo. Gli endoscopi rigidi possono essere utilizzati
in combinazione con strumenti chirurgici per numerose indicazioni. La manipolazione non viene
eseguita con I'endoscopio stesso, ma con accessori appropriati, come pinze e forbici, che vengono
inseriti attraverso uno o pil accessi o0 mediante uno stelo, parallelamente all'endoscopio.
L'endoscopio non deve essere utilizzato per altri scopi.

Le diverse procedure endoscopiche sono solitamente indicate dall'organo da esaminare, in
combinazione con il suffisso "-scopia".

Artroscopia: consente di visualizzare le articolazioni.

Broncoscopia: consente di visualizzare i bronchi.

Isteroscopia: consente di visualizzare I'utero.

Laparoscopia: consente di visualizzare la cavita addominale e gli organi al suo interno.
Otoscopia: consente di visualizzare il condotto uditivo e il timpano.

Sinuscopia: consente di visualizzare i seni mascellari.

Toracoscopia: consente di visualizzare la cavita toracica e il peritoneo.

Uretroscopia: consente di visualizzare I'uretra.

Ureterorenoscopia: consente di visualizzare gli ureteri e la pelvi renale.

Cistoscopia: consente di visualizzare la vescica.

Chirurgia spinale: consente di visualizzare i dischi intervertebrali.
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Indicazioni, controindicazioni

L'uso degli endoscopi di ENDODOCTOR GmbH é generalmente indicato per applicazioni endoscopiche
nella diagnosi o nella chirurgia mininvasiva. L'obiettivo principale della diagnostica endoscopica o
della chirurgia endoscopica & la protezione del tessuto.

A Le presenti istruzioni per I'uso non descrivono né spiegano alcuna applicazione clinica.

A L'uso di endoscopi rigidi & controindicato se le procedure endoscopiche sono controindicate.
Gli endoscopi rigidi di ENDODOCTOR GmbH non sono destinati al contatto diretto con il cuore o con il
sistema nervoso centrale.

Avvertenze

A La luce ad alta potenza emessa dall'endoscopio puo portare ad alte temperature sulle superfici
finali della guida di luce e all'estremita distale dell'endoscopio. Ustioni e danni ai tessuti possono
derivare dall'esposizione a un calore elevato in caso di:

-esposizione prolungata in lumi e cavita strette
contatto diretto o immediato della punta distale con il tessuto

A Evitare il contatto diretto con teli chirurgici, parti in plastica o altri materiali infiammabili
quando la sorgente luminosa & accesa. C'¢e il rischio di incendio!

& Misure preventive:

Evitare I'uso intensivo prolungato con un'alta intensita luminosa

Impostare l'intensita della luce alla gamma piu bassa possibile in modo che il campo visivo sia
sufficientemente illuminato.

Non posizionare mai il connettore della guida di luce e I'estremita distale dell'ottica su materiali
inflammabili. Non coprire mai I'endoscopio.

Evitare di toccare il connettore del cavo luminoso e I'estremita distale dell'ottica.
Spegnere la sorgente luminosa prima di rimuovere il cavo della luce.
-Lasciare raffreddare I'ottica e il cavo della guida di luce dopo I'uso

Utenti previsti

Gli endoscopi possono essere utilizzati esclusivamente da personale medico qualificato, addestrato
all'uso di questi prodotti.
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Specifiche necessarie per un uso corretto

Decidendo di acquistare un endoscopio Endodoctor avete acquistato un prodotto di alta qualita.
Tuttavia, questo endoscopio deve essere maneggiato con cura, poiché gli endoscopi rigidi sono molto
sensibili alle flessioni e agli impatti. Tali sollecitazioni possono causare gravi danni all'endoscopio che
non sono coperti dalla garanzia. Se si utilizzano accessori/componenti, il funzionamento senza
limitazioni e lo scopo del/i dispositivo/i medico/i devono essere assicurati e controllati dall'utente
prima dell'uso.

Pretrattamento necessario prima dell'uso

Storz, Wolf, Olympus, ACMI sono marchi
registrati dei rispettivi proprietari. | nomi
vengono utilizzati solo per descrivere il tipo di
Fig. 1: Componenti individuali dell'endoscopio collegamento.

Storz®/Olympus®
Adattatore
q Wolf®Adattatore

T ACMI®Adattatore
Lunghezza operativa >

1

—

.

Diametro

Gli endoscopi devono essere smontati nei singoli componenti in modo che tutte le superfici siano
accessibili al disinfettante. Per questo motivo, se utilizzati, tutti gli attacchi della guida di luce
devono essere rimossi prima di ogni pulizia. In generale sono disponibili tre diverse opzioni di
collegamento. Pertanto, per pulire I'endoscopio € necessario separare al massimo due
collegamenti.

Durata del prodotto

Sulla base di una convalida della durata del dispositivo medico, € possibile confermare che € in grado
di resistere ad almeno 50 cicli di ricondizionamento, compresa la sterilizzazione a vapore, senza
alcuna deviazione dai criteri di accettazione. Pertanto, il dispositivo medico soddisfa tutti i requisiti
degli standard specificati per 50 cicli.

Note sulla preparazione

A ATTENZIONE! Gli endoscopi devono essere puliti, disinfettati e sterilizzati prima di ogni utilizzo.
Cio vale in particolare per il primo utilizzo dopo la consegna, poiché tutti gli endoscopi vengono
forniti non sterili.

A ATTENZIONE! Si raccomanda di ricondizionare gli endoscopi il prima possibile dopo I'uso.
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A ATTENZIONE! Gli endoscopi non devono mai essere puliti ad ultrasuoni.

Le seguenti procedure per la preparazione e la manutenzione sono solo raccomandazioni e non
hanno pretese di completezza. L'implementazione della procedura di preparazione selezionata

responsabilita dell'utente relativamente alla sua efficacia.

Preparazione manuale per strumenti chirurgici senza giunti e senza lume

Classe di rischio Semicritico A e Critico A (vedere la raccomandazione RKI/BfArM)

Fasi di preparazione

Procedura

Note

Avvertenze Sulla base di una convalida della durata del dispositivo medico, & Durante il trattamento manuale, &
possibile confermare che & in grado di resistere ad almeno 50 cicli necessario osservare la sicurezza sul
di ricondizionamento, compresa la sterilizzazione a vapore, senza lavoro, ad esempio indossando
alcuna deviazione dai criteri di accettazione. dispositivi di protezione individuale

(DPI).

| prodotti difettosi devono essere stati sottoposti a un processo di
ricondizionamento completo prima di essere restituiti per la
riparazione.

istruzioni:

Preparazione nel luogo di

Rimuovere lo sporco evidente dagli strumenti subito dopo I'uso.

Per agenti fissanti si intendono ad

utilizzo Non utilizzare agenti fissanti o0 acqua calda (>40 °C) poiché esempio i disinfettanti
potrebbero incrostare i residui e compromettere il buon esito della
pulizia.

Trasporto Stoccaggio sicuro e trasporto chiuso degli strumenti al sito di Sicurezza industriale

ricondizionamento

Per evitare:

. Danni agli strumenti
. Contaminazione ambientale

Preparazione prima della
pulizia

Non richiesta

Pulizia preliminare:

Sciacquare sotto acqua corrente (<40 °C)

Per sporcizia evidente

Pulizia:

Immergere in una soluzione detergente adeguata secondo le
istruzioni del fabbricante del detergente. Tutte le superfici devono
essere inumidite.

Se necessario, strofinare fino a rimuovere tutte le tracce di sporco
visibili.

Annotare la concentrazione, la
temperatura, il grado di
contaminazione e gli intervalli di
cambio della soluzione.

Previene la contaminazione da spruzzi

L'uso di detergenti/disinfettanti
combinati non sostituisce la fase di
disinfezione.

Bagno a ultrasuoni

A ATTENZIONE! Non collocare gli endoscopi nel bagno a
ultrasuoni
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Preparazione alla
disinfezione

Risciacquare tutte le superfici fino a quando I'acqua non risulta
pulita.

Scolare

Se la contaminazione persiste, pulire di nuovo

E importante rimuovere la
contaminazione e le sostanze
chimiche residue

Disinfezione:

Immergere in una soluzione disinfettante adeguata seguendo le
istruzioni del fabbricante del disinfettante/prodotto medico. Tutte
le superfici devono essere inumidite.

Risciacquare tutte le superfici con acqua potabile/demineralizzata
in base alla qualita microbiologica dell'acqua potabile, tenendo
conto dei tempi di risciacquo indicati dal fabbricante.

Annotare concentrazione,
temperatura, intervallo di efficacia,
tempo di esposizione e intervalli di
cambio della soluzione

Asciugatura:

Asciugare con l'aiuto di un panno monouso privo di lanugine.

Test di funzionamento,
manutenzione:

Ispezione visiva per verificare la pulizia e individuare danni

Se necessario, ripetere il processo di ricondizionamento finché lo
strumento non é visivamente pulito.
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Trattamento meccanico

procedura: Trattamento meccanico
prodotti: Endoscopi senza cavita (canali di lavoro).
istruzioni: Sulla base di una convalida della durata del dispositivo medico, & possibile confermare che & in grado di resistere

ad almeno 50 cicli di ricondizionamento, compresa la sterilizzazione a vapore, senza alcuna deviazione dai criteri
di accettazione.

| prodotti difettosi devono essere sottoposti all'intero processo di ricondizionamento prima di essere restituiti per
la riparazione.

Istruzioni per il ricondizionamento

Preparazione in sito:

Rimuovere lo sporco evidente dagli strumenti subito dopo I'uso. Non utilizzare agenti fissanti o acqua calda (>40
°C) poiché potrebbero incrostare i residui e compromettere il buon esito della pulizia.

Trasporto:

Stoccaggio sicuro in un contenitore chiuso e trasporto degli strumenti al centro di ricondizionamento per evitare
danni agli strumenti e contaminazione dell'ambiente.

Preparazione alla

Gli strumenti devono essere smontati o aperti per il ricondizionamento.

Pulizia preliminare:

Nessun requisito speciale

Pulizia:

Posizionare gli strumenti in posizione aperta in un vassoio sul carrello e avviare il processo di pulizia

1. 1 min. di pre-risciacquo con acqua fredda

2. scarico

3. 3 min. di pre-risciacquo con acqua fredda

4. scarico

5. 5 min. di lavaggio a 55 °C con 0,5% di detergente alcalino

6. scarico

7. 3 min. di neutralizzazione con acqua calda di rubinetto (>40 °C) e neutralizzante
8. scarico

9. 2 min. di risciacquo intermedio con acqua calda di rubinetto (>40 °C)

10. scarico

Disinfezione:

Eseguire la disinfezione termica meccanica tenendo conto dei requisiti nazionali relativi al valore AO (vedere EN
15883)

Asciugatura:

Asciugatura dell'esterno degli strumenti mediante il ciclo di asciugatura del termodisinfettore.
Se necessario, € possibile eseguire un'ulteriore asciugatura manuale utilizzando un panno privo di lanugine.
Asciugare le cavita degli strumenti con aria compressa sterile.

Test di funzionamento,
manutenzione:

Ispezione visiva per verificare la pulizia; assemblaggio degli strumenti, cura e test di funzionamento secondo le
istruzioni d'uso.
Se necessario, ripetere il processo di ricondizionamento finché lo strumento non & visivamente pulito.

Imballaggio:

Imballaggio degli strumenti per la sterilizzazione secondo 1SO 11607 ed EN 868

Sterilizzazione:

Sterilizzazione dei prodotti con processi di pre-vuoto frazionato (conformemente a I1SO 13060/ISO17665) in
conformita ai rispettivi requisiti nazionali.

3 fasi di pre-vuoto con una pressione di almeno 60 millibar

Riscaldamento a una temperatura di sterilizzazione di almeno 132 °C; max 137 °C
Tempo di permanenza minimo: 3 min

tempo di asciugatura: almeno 10 min

Conservazione:

Conservare gli strumenti sterilizzati in un ambiente asciutto, pulito e privo di polvere a temperature moderate
comprese tra 5 °C e 40 °C.

Informazioni sulla convalida
della preparazione

Per la convalida sono stati utilizzati i seguenti materiali, istruzioni e macchine:
Detergente: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA
Neutralizzante: Neodisher Z0,1%

Termodisinfettore:  Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Sterilizzatore a vapore Lautenschlager ZentraCert

Istruzioni aggiuntive:

dell'utente convalidare

Se le sostanze chimiche e i macchinari sopra descritti non sono disponibili, & responsabili
il proprio processo di conseguenza.

E responsabilita dell'utente garantire che il processo di ricondizionamento, comprese le risorse, i materiali e il personale, sia adeguato al
raggiungimento dei risultati richiesti. Le pit recenti leggi nazionali richiedono il rispetto di processi convalidati.
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Sterilizzazione
Gli endoscopi trattabili in autoclave di ENDODOCTOR GmbH sono contrassegnati dall'etichetta
"AUTOKLAV"

La sterilizzazione viene eseguita utilizzando il processo di pre-vuoto frazionato (EN ISO 17665),
tenendo conto dei rispettivi requisiti nazionali

- 3 fasi di pre-vuoto con una pressione di almeno 60 millibar
- Riscaldamento a una temperatura di sterilizzazione di almeno 132 °C; max. 137 °C
- tempo di permanenza minimo: 3 min
- tempo di asciugatura: almeno 10 min
A Avvertenza: Si noti che la sterilizzazione puo essere eseguita solo su endoscopi e strumenti

privi di materiali organici e residui di pulizia. In generale, la sterilizzazione viene eseguita solo su
superfici pulite.

Ispezione, manutenzione e collaudo

A Anche se le parti ottiche vengono pulite e disinfettate con cura, possono verificarsi aderenze
sulle parti meccaniche e sulle superfici in vetro delle parti ottiche. In questi casi, & possibile utilizzare
un bastoncino di cotone imbevuto di alcol isopropilico al 70% per la post-pulizia. Pulire eseguendo
movimenti circolari con una pressione moderata.

Fig. 2: Pulizia dell'estremita distale
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Fig. 3: Pulizia dell'attacco della guida di luce

Fig. 4: Pulizia della finestra prossimale

Controllo delle parti meccaniche e delle superfici

A Tutte le superfici dell'endoscopio devono essere integre e in particolare prive di bordi taglienti.
A Prestare attenzione a possibili ammaccature, pieghe, danni meccanici/termici.

A Durante un'ispezione visiva dell'endoscopio, la visuale deve essere chiara e luminosa. | bordi
dell'immagine endoscopica devono essere nitidi e ben in contrasto.

A Controllare la linea luminosa dell'endoscopio tenendo I'estremita distale contro una fonte di
luce esterna (finestra). La luce deve essere visibile all'attacco della guida di luce. La luce deve
corrispondere a quella della fonte di luce in termini di intensita e colore.

A Non usare mai una fonte di luce per endoscopia per controllare la linea luminosa. Tale
sorgente é troppo forte a causa della sua radiazione e puo causare danni agli occhi.
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Uso comune con altri prodotti

Quando ci si collega ad altri dispositivi o accessori (ad es. adattatori TV, fonti di luce, cavi a fibre
ottiche, videocamere), seguire sempre le istruzioni per 'uso e le istruzioni di sicurezza dei rispettivi
fabbricanti. Gli endoscopi ENDODOCTOR sono prodotti in conformita alla norma I1SO 8600 in vigore.
Questo vale in particolare per gli attacchi dei cavi della guida di luce e delle videocamere.

Fig. 6: Collegamento di un cavo a fibre ottiche con meccanismo a scatto (compatibile con *Wolf). Rimuovere la prima guaina dell'attacco del
cavo a fibre ottiche

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sono marchi
registrati dei rispettivi proprietari. | nomi
vengono utilizzati solo per descrivere il tipo di

collegamento.
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In molti casi vengono utilizzati endoscopi con steli corrispondenti. Queste guaine vengono
solitamente utilizzate per proteggere I'endoscopio, per l'irrigazione e |'aspirazione o per guidare uno
strumento. A tale scopo, gli steli sono collegati all'endoscopio mediante un meccanismo di
bloccaggio.

Fig. 7: Per inserire I'endoscopio nello stelo, assicurarsi che i segni sullo stelo e sull'endoscopio corrispond. indicando la posizione in cui i
componenti possono essere uniti

Fig. 8: Collegare saldamente i due componenti ruotando la leva di blocco in senso orario. Di conseguenza, scollegarli ruotando la leva di
blocco in senso antiorario.

Fig. 9: Posizionamento di una videocamera per endoscopia sulla coppetta oculare standard
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Smaltimento

L'attuazione della legislazione europea nelle leggi e nei regolamenti nazionali richiede il corretto
smaltimento dei dispositivi medici. | dispositivi medici devono essere smaltiti separatamente dai
rifiuti domestici. Qualsiasi reso a ENDODOCTOR GmbH puo essere effettuato solo in condizioni di
pulizia e disinfezione.

Incidenti gravi

Operatori e utenti professionali (ad esempio, medici e dentisti) e le persone che, in modo
professionale o commerciale o nell'adempimento di obblighi legali, consegnano i dispositivi medici
all'utente finale per il loro uso sono obbligati, in base alle disposizioni dell'Ordinanza relativa al piano
di sicurezza dei dispositivi medici (MPSV), a segnalare gli incidenti verificatisi in Germania (in
determinate condizioni anche verificatisi in paesi terzi) all'Istituto federale per i farmaci e i dispositivi
medici (BfArM) o, in base alle sue responsabilita, al Paul Ehrlich Institute (PEI).

Per incidenti si intendono malfunzionamenti, guasti o modifiche alle caratteristiche o alle prestazioni
o imprecisioni nell'etichettatura o nelle istruzioni per I'uso di un dispositivo medico che hanno
causato, avrebbero potuto causare o potrebbero causare, direttamente o indirettamente, la morte o
il grave deterioramento dello stato di salute di un paziente, utente o altra persona.

Le segnalazioni dovranno essere indirizzate a:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Fig. 1: Componentes individuales del endoscopio

Fig. 2: Limpieza del extremo distal

Fig. 3: Limpieza del accesorio de guia de luz

Fig. 4: Limpieza de la ventana proximal

Fig. 5: Conexidn de un cable de fibra dptica con rosca (compatible con los proveedores Storz y Olympus)

Fig. 6: Conexidn de un cable de fibra dptica con mecanismo de fijacién a presion (compatible con Wolf). Se retira el primer
manguito de la fijacion del cable de fibra éptica

Fig. 7: Para introducir el endoscopio en el eje, nos debemos asegurar de que las marcas del eje coincidan con las del
endoscopio. En estas posiciones, los componentes se pueden unir

Fig. 8: Ambos componentes pueden conectarse firmemente girando la palanca de bloqueo en el sentido de las agujas del
reloj. Por consiguiente, la conexion se libera girando la palanca de bloqueo en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

Fig. 9: Colocacion de una cdmara endoscdpica en el embudo ocular estandar
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[ .
=2 Antes de utilizar el nuevo dispositivo por primera vez, lea atentamente este manual y siga las
instrucciones y recomendaciones. Esto le ayudard a evitar dafios derivados de un uso inadecuado o

de una preparacion incorrecta / inadecuada.

Las instrucciones de uso contienen informacion importante necesaria para el funcionamiento seguro,
profesional y econdmico de estos dispositivos. Nos reservamos el derecho a realizar cambios técnicos
en el futuro, por lo que es posible que se produzcan desviaciones en el contenido o las imagenes.

A Estas instrucciones de uso tienen por objeto facilitar el uso de endoscopios de Endodoctor,
pero no son instrucciones para procedimientos endoscépicos.

Nombre del producto
Endoscopios rigidos / accesorios endoscopicos

Marcado CE

El marcado CE confirma que el producto cumple con las siguientes directivas:

los endoscopios rigidos fabricados por ENDODOCTOR GmbH se fabrican de conformidad con lo
establecido en la norma DIN EN ISO 13485 y cumplen los requisitos de la Directiva 93/42/CEE del
Consejo del 14 de junio de 1993 relativa a los productos sanitarios

el marcado CE, incluido el nimero de identificacion del organismo notificado, se encuentra fijado en
el producto sanitario

C€o0297

Direccion del organismo notificado

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Direccidn
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Informacion especial sobre la entrega

El endoscopio se suministra en un embalaje de cartdn. El endoscopio también esta acolchado con
espuma para protegerlo. Debe comprobarse que el endoscopio rigido y los accesorios estén
completos y que no presenten dafios inmediatamente después de su recepcién. Si el embalaje
muestra dafios, informe de inmediato a Endodoctor GmbH o a su distribuidor local. Los dafios
producidos durante el transporte solo pueden reclamarse si se notifican inmediatamente después de
la recepcion de la mercancia.

Los endoscopios se suministran sin esterilizar.

! Los endoscopios son productos fragiles y se deben manejar con cuidado.

Uso previsto del producto

El endoscopio sirve para visualizar el interior del cuerpo del paciente. Esta visualizacién se obtiene
tanto a través de accesos creados quirdrgicamente como a través de los orificios naturales del
cuerpo. Los endoscopios rigidos se pueden utilizar en combinaciéon con instrumentos quirdrgicos
para numerosas indicaciones. La manipulacién no se realiza con el endoscopio en si, sino con los
accesorios adecuados, como forceps y tijeras, que se introducen a través de uno o mas accesos, 0 a
través de un eje, en paralelo al endoscopio. El endoscopio no debe utilizarse para ninguin otro fin.

Los diferentes procedimientos endoscdpicos suelen estar designados por el 6rgano examinado, en
combinacién con el sufijo «-scopia».

Artroscopia: permite visualizar las articulaciones

Broncoscopia: permite visualizar los tubos bronquiales

Histeroscopia: permite visualizar el Utero

Laparoscopia: permite visualizar la cavidad abdominal y los érganos que contiene
Otoscopia: permite visualizar el canal auditivo y el timpano

Sinuscopia: permite visualizar los senos maxilares

Toracoscopia: permite visualizar la cavidad tordcica y el peritoneo

Ureteroscopia: permite visualizar la uretra

Ureterorrenoscopia: permite visualizar los uréteres y la pelvis renal

Cistoscopia: permite visualizar la vejiga

Cirugia espinal: permite visualizar los discos intervertebrales
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Indicaciones y contraindicaciones

El uso de los endoscopios de ENDODOCTOR GmbH esta generalmente indicado para aplicaciones
endoscdpicas de diagndstico o cirugia minimamente invasiva. El objetivo principal del diagnéstico
endoscdpico o de la cirugia endoscdpica es proteger el tejido.

A Estas instrucciones de uso no describen ni explican expresamente ninguna aplicacion clinica.

A El uso de los endoscopios rigidos esta contraindicado en aquellos casos en los que los
procedimientos endoscdpicos estén contraindicados. Los endoscopios rigidos de ENDODOCTOR
GmbH no estan disefiados para entrar en contacto directo con el corazén ni con el sistema nervioso
central.

Advertencias

A...La luz de alta potencia emitida por el endoscopio puede provocar altas temperaturas en las
superficies finales de la guia de luz y en el extremo distal del endoscopio. Pueden producirse
quemaduras y dafios en los tejidos como consecuencia de la exposicidn a altas temperaturas en el
caso de:

-exposicion prolongada en [imenes y cavidades estrechas
contacto directo o inmediato de la punta distal con el tejido
A Evite el contacto directo con pafios quirurgicos, piezas de plastico u otros materiales
inflamables cuando la fuente de luz esté encendida. Existe riesgo de incendio.
A Medidas preventivas:
-Evitar el uso intensivo prolongado con alta intensidad de iluminacién

Ajuste la intensidad de la luz al rango mas bajo posible para que el campo de visién esté
suficientemente iluminado.

No coloque nunca el conector de la guia de luz ni el extremo distal de la éptica sobre materiales
inflamables. Nunca cubra el endoscopio.

-Evitar tocar el conector del cable de luz y el extremo distal de la dptica.
Apague la fuente de luz antes de retirar el cable de luz.

-Dejar que la éptica y el cable guia de luz se enfrien después de su uso

Usuarios previstos
Los endoscopios solo pueden ser utilizados por personal médico debidamente formado que haya
recibido formacion acerca del uso de estos productos.
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Especificaciones requeridas para un uso adecuado

Ha decidido comprar un endoscopio de Endodoctor y, por lo tanto, ha adquirido un producto de alta
calidad. No obstante, este endoscopio debe manipularse con cuidado, ya que los endoscopios rigidos
son muy sensibles a la tension provocada por la flexion y a los impactos. Dichas tensiones pueden
provocar dafios graves en el endoscopio. Y estos dafios no estan cubiertos por la garantia. Si se
utilizan accesorios/componentes, el usuario debe asegurarse de que la funcién y la finalidad de uso
de los productos sanitarios no estén restringidos, y también se deben comprobar antes de su uso.

Pretratamiento necesario antes del uso

Storz, Wolf, Olympus y ACMI son marcas
comerciales registradas de sus respectivos
propietarios. Los nombres se utilizan para
Fig. 1: Componentes individuales del endoscopio describir Unicamente la conectividad.

Storz®/Olympus®
Adaptador

q Wolf®Adaptador

T ACMI® Adaptador
Longitud de trabajo >

—

.

Diametro

Los endoscopios deben desmontarse en sus piezas individuales para que el desinfectante pueda
acceder a todas las superficies. Por este motivo, es necesario retirar todos los accesorios de guia
de luz antes de cada limpieza, si se utilizan. En general, hay disponibles tres opciones de conexidn
diferentes. Por lo tanto, hay un maximo de dos conexiones que se deben retirar para limpiar el
endoscopio.

Vida util del producto

Basdndose en una validacién de la vida util del endoscopio como producto sanitario, se puede
confirmar que puede soportar al menos 50 ciclos de reprocesamiento, incluida la esterilizacién por
vapor, sin ninguna desviacion respecto a los criterios de aceptacion. Por lo tanto, el producto
sanitario cumple con todos los requisitos de las normas especificadas durante 50 ciclos.

Notas acerca de la preparacion

A {ATENCION! Los endoscopios deben limpiarse, desinfectarse y esterilizarse antes de cada uso.
Esto se aplica especialmente al primer uso después de la entrega, ya que todos los endoscopios se
suministran sin esterilizar.

A JATENCION! Se recomienda reprocesar los endoscopios tan pronto como sea posible después
de su uso.
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A JATENCION! Los endoscopios no deben limpiarse nunca con ultrasonidos.

Los siguientes procedimientos de preparacién y mantenimiento son solo recomendaciones y no
suponen ninguna garantia de integridad. La implementacion del procedimiento de preparacion

seleccionado es responsabilidad del usuario, que debera tener en cuenta su eficacia.

Preparacién manual para instrumentos quirdrgicos sin articulacion ni luz

Clase de riesgo Semicritico A y Critico A (véase la recomendacién RKI/BfArM)

Pasos de la preparaciéon

Procedimiento

Notas

Advertencias

Basandose en una validacién de la vida util del endoscopio como
producto sanitario, se puede confirmar que puede soportar al
menos 50 ciclos de reprocesamiento, incluida la esterilizacién por
vapor, sin ninguna desviacion respecto a los criterios de aceptacion.

Los productos defectuosos deben haber pasado por todo el proceso
de reprocesamiento antes de ser devueltos para su reparacion.

Durante el procesamiento manual, se
deben respetar los protocolos de
seguridad laboral, por ejemplo,
mediante el uso de equipos de
proteccion individual (EPI).

instrucciones:

Preparacion en el lugar

Limpie la suciedad mds voluminosa de los instrumentos

Los agentes de fijacion pueden ser,

de uso inmediatamente después de su uso. No utilice agentes de fijacion ni | por ejemplo, desinfectantes
agua caliente (>40 °C), ya que esto fijaria los residuos y podria
influir en el éxito de la limpieza.

Transporte Almacenamiento seguro y transporte cerrado de los instrumentos Seguridad industrial

al lugar de reprocesamiento

Para evitar:

. Dafios en los instrumentos
. Contaminacién del entorno

Preparacion antes de la
limpieza

No se requiere

Limpieza previa:

Enjuague con agua corriente (<40 °C)

Para suciedad voluminosa

Limpieza:

Utilice una solucién de limpieza adecuada de acuerdo con las
instrucciones del fabricante del producto de limpieza. Todas las
superficies deben estar himedas.

Si fuera necesario, cepille con la solucién hasta obtener una
limpieza dptica adecuada.

Anote la concentracién, la
temperatura, el nivel de
contaminacion y los intervalos de
sustitucion de la solucion.

Evita la contaminacién por
salpicaduras

El uso de agentes de

Idecin,

no sustituye al paso de la
desinfeccion.

Baiio ultrasénico

& {ATENCION! No coloque los endoscopios en el bafio
ultrasénico
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Preparacion para la
desinfeccion

Enjuague todas las superficies hasta que se vea agua clara.

Drenar

Si la contaminacidn persiste, vuelva a realizar la limpieza.

Es importante eliminar la
contaminacidn residual y los
productos quimicos

Desinfeccion:

Utilice una solucién desinfectante adecuada de acuerdo con las

instrucciones del fabricante del desinfectante/producto médico.

Todas las superficies deben estar himedas.

El enjuague de todas las superficies se debe realizar con agua
potable / agua desmineralizada, de acuerdo con una calidad
microbiolégica de agua potable, teniendo en cuenta las
instrucciones del fabricante en cuanto al tiempo de enjuague.

Observe la concentracion, la
temperatura, el rango efectivo, el
tiempo de exposicién y los intervalos
de cambio de la solucién.

Secado:

Secado con la ayuda de un pafio de lana desechable sin pelusa.

Pruebas funcionales,
mantenimiento:

Se ha llevado a cabo una inspeccién de limpieza y dafios

Si fuera necesario, repita el reprocesamiento hasta que el
instrumento esté visualmente limpio.
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Procesamiento mecanico

procedimiento:

Procesamiento mecénico

productos:

Endoscopios sin cavidades (canales de trabajo).

instrucciones:

Basandose en una validacién de la vida util del endoscopio como producto sanitario, se puede confirmar que
puede soportar al menos 50 ciclos de reprocesamiento, incluida la esterilizacion por vapor, sin ninguna desviacion
respecto a los criterios de aceptacion.

Los productos defectuosos deben someterse a todo el proceso de reprocesamiento antes de ser devueltos para
su reparacion.

Instrucciones de reprocesamiento

Preparacion in situ:

Retire la suciedad mas voluminosa de los instrumentos inmediatamente después de su uso. No utilice agentes de
fijacion ni agua caliente (>40 °C), ya que esto fijaria los residuos, lo que podria afectar al éxito de la limpieza.

Transporte:

Almacenamiento seguro en un contenedor cerrado y transporte de los instrumentos al lugar de reprocesamiento
para evitar dafios en los instrumentos y contaminacién ambiental.

Preparacion para la

Los instrumentos deben desmontarse o abrirse para su reprocesamiento.

Limpieza previa:

Sin requisitos especiales

Limpieza:

Coloque los instrumentos abiertos en una bandeja del carrito e inicie el proceso de limpieza

1. Enjuague previo de 1 minuto con agua fria

2. Vaciado

3. Enjuague previo de 3 minutos con agua fria

4. Vaciado

5. Lavado de 5 minutos a 55 °C con un detergente alcalino con una concentracién del 0,5 %
6. Vaciado

7. Neutralizacién de 3 minutos con agua corriente templada/caliente (>40 °C) y neutralizador
8. Vaciado

9. Enjuague intermedio de 2 minutos con agua corriente templada/caliente (>40 °C)

10. Vaciado

Desinfeccion:

Realice la desinfeccion térmica y mecanica teniendo en cuenta los requisitos nacionales relativos al valor AO
(consulte la norma EN 15883)

Secado:

Secado del exterior de los instrumentos mediante el ciclo de secado de la lavadora desinfectadora.
Si fuera necesario, se puede realizar un secado manual adicional con un pafio que no suelte pelusa. Secar las
cavidades de los instrumentos con aire comprimido estéril.

Pruebas funcionales,
mantenimiento:

Control visual de la limpieza, montaje de los instrumentos, cuidados y prueba de funcionamiento segun las
instrucciones de uso.
Si fuera necesario, repita el reprocesamiento hasta que el instrumento esté visualmente limpio.

envases:

Envasado de instrumentos para esterilizacion segun lo establecido en las normas I1SO 11607 y EN 868

Esterilizacién:

Esterilizacion de los productos con el método de prevacio fraccionado (segun lo establecido en las normas ISO
13060 / 1ISO17665), de acuerdo con los requisitos nacionales correspondientes.

3 fases de prevacio con una presién minima de 60 mbar

Calentamiento a una temperatura de esterilizacién de al menos 132 °C; méx. 137 °C
Tiempo de retencién mas corto: 3 minutos

tiempo de secado: al menos 10 minutos

Almacenamiento:

Los instrumentos esterilizados se deben almacenar en un entorno seco, limpio y sin polvo a temperaturas
moderadas de entre 5y 40 °C.

Informacién sobre la validacién
de la preparacién

Para la validacidn se han utilizado las siguientes instrucciones de prueba, materiales y maquinas:

Detergente: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA
Neutralizador: Neodisher 20,1 %
Lavadora desinfectadora: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Esterilizador a vapor Lautenschldger ZentraCert

Instrucciones adicionales:

Si los productos quimicos y la maquinaria descritos anteriormente no estan disponibles, es responsabilidad del
usuario validar su proceso en consecuencia.

Es responsabilidad del usuario garantizar que el proceso de reprocesamiento, incluidos los recursos, los materiales y el personal, sea el adecuado
para lograr los resultados requeridos. Las practicas habituales y las leyes nacionales exigen que se sigan los procesos validados.
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Esterilizacion
Los endoscopios esterilizables en autoclave de ENDODOCTOR GmbH estan marcados con la etiqueta
«AUTOKLAV»

La esterilizacion se realiza mediante un proceso de prevacio fraccionado (EN ISO 17665) y teniendo
en cuenta los requisitos nacionales correspondientes.

- 3 fases de prevacio con una presion minima de 60 mbar
- Calentamiento a una temperatura de esterilizacién de al menos 132 °C; max. 137 °C
- tiempo de retencién minimo: 3 minutos
- tiempo de secado: al menos 10 minutos
A Advertencia: Tenga en cuenta que la esterilizacion solo se puede realizar en endoscopios e

instrumentos que estén libres de materiales organicos y residuos de limpieza. En general, la
esterilizacién solo se realiza en superficies limpias.

Inspeccion, mantenimiento y pruebas

A Incluso si los sistemas dpticos se limpian y desinfectan cuidadosamente, pueden producirse
adherencias en sus superficies mecanicas y de cristal. En estos casos, se puede utilizar un bastoncillo
de algod6n empapado con alcohol isopropilico al 70 % para la limpieza posterior. Limpie aplicando
una presion moderada en movimientos circulares.

Fig. 2: Limpieza del extremo distal
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Fig. 3: Limpieza del accesorio de guia de luz

Fig. 4: Limpieza de la ventana proximal

Comprobacion de los sistemas mecdanicos y las superficies

A Todas las superficies del endoscopio deben estar intactas y, de forma especifica, no deben
tener ningun borde afilado.

A Preste atencidn a posibles abolladuras, torceduras y dafios mecanicos/térmicos.

A Durante una inspeccion visual del endoscopio, la visién debe ser clara y brillante. Los bordes
de la imagen endoscépica deben ser nitidos y ricos en contraste.

A Compruebe la linea luminosa del endoscopio sujetando el extremo distal contra una fuente de
luz externa (ventana). La luz debe ser visible en el accesorio de guia de luz. La luz debe ser similar a la
de la fuente de luz en términos de intensidad y color.

A No utilizar nunca una fuente de luz endoscdpica para comprobar la linea luminosa. Es
demasiado fuerte debido a su radiacién y puede causar lesiones oculares.
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Uso comun con otros prod uctos

Al conectar otros aparatos o accesorios (p. ej., adaptadores de TV, fuentes de luz, cables de fibra
Optica, cdmaras), se deben seguir siempre las instrucciones de uso y las instrucciones de seguridad de
cada fabricante. Los endoscopios ENDODOCTOR se fabrican segun lo establecido en la norma ISO
8600 vigente. Esto se aplica especialmente a las conexiones de los cables de guia de luz y las
cdmaras.

Fig. 6: Conexion de un cable de fibra dptica con mecanismo de fijacidn a presion (compatible con *Wolf) Se retira el primer manguito de la
fijacion del cable de fibra dptica

*Storz, Wolf, Olympus y ACMI son marcas
comerciales registradas de sus respectivos
propietarios. Los nombres se utilizan para
describir inicamente la conectividad.
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Espafiol- es

En muchos casos, se utilizan endoscopios con los ejes correspondientes. Estos manguitos suelen
utilizarse para proteger el endoscopio, para irrigar y aspirar, o para guiar un instrumento. Para ello,
los ejes se fijan al endoscopio mediante un mecanismo de bloqueo.

Fig. 7: Para introducir el endoscopio en el eje, asegtrese de que las marcas del eje coincidan con las del endoscopio. En estas posiciones, los
componentes se pueden unir

Fig. 8: Ambos componentes pueden conectarse firmemente girando la palanca de bloqueo en el sentido de las agujas del reloj. Por
consiguiente, la conexion se libera girando la palanca de blogueo en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

Fig. 9: Colocacidn de una cdmara endoscdpica en el embudo ocular estdndar
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Eliminacion

La aplicacion de la legislacion europea en las leyes y reglamentos nacionales requiere la eliminacion
adecuada de los productos sanitarios. Los productos sanitarios deben desecharse por separado de
los residuos domésticos. Cualquier devolucién a ENDODOCTOR GmbH solo podrd realizarse tras
limpiar y desinfectar el producto.

Incidentes graves

Los operadores y usuarios profesionales (por ejemplo, médicos y odontélogos) y las personas que, de
forma profesional, comercial o en el cumplimiento de tareas u obligaciones legales, entregan
productos sanitarios al usuario final para su propio uso estan obligadas a informar acerca de
cualquier incidente, de acuerdo con lo establecido en las disposiciones de la Ordenanza del Plan de
Seguridad de Productos Sanitarios (MPSV), que se haya producido en Alemania (en determinadas
condiciones, también los incidentes que se hayan producido en terceros paises) al Instituto Federal
de Medicamentos y Dispositivos Médicos (BfArM) o, seguin sus responsabilidades, al Instituto Paul
Ehrlich (PEI).

Los incidentes son problemas de funcionamiento, fallos, cambios en las caracteristicas o en el
rendimiento, o imprecisiones en el etiquetado o en las instrucciones de uso de un producto sanitario
que hayan provocado o puedan provocar el fallecimiento o deterioro grave del estado de salud de un
paciente, usuario u otra persona, ya sea de forma directa o indirecta.

Las notificaciones se dirigirdn a:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Fig. 1: Afzonderlijke onderdelen van de endoscoop

Fig. 2: Het distale uiteinde reinigen

Fig. 3: Het lichtgeleiderhulpstuk reinigen

Fig. 4: Het proximale venster reinigen

Fig. 5: Aansluiting van een glasvezelkabel met schroefdraad (compatibel met de leveranciers Storz, Olympus)

Fig. 6: Aansluiting van een glasvezelkabel met klikmechanisme (compatibel met Wolf) De eerste huls van het
glasvezelkabelhulpstuk wordt verwijderd

Fig. 7: Voor het inbrengen van de endoscoop in de schacht controleren we of de markeringen op de schacht en op de
endoscoop met elkaar overeenkomen. In deze posities kunnen de onderdelen samen worden geduwd

Fig. 8: Beide onderdelen kunnen stevig worden aangesloten door de vergrendelhendel rechtsom te draaien. Evenzo wordt
de aansluiting losgemaakt door de vergrendelhendel linksom te draaien.

Fig. 9: Een endoscopiecamera op de gestandaardiseerde oculairtrechter plaatsen
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Lees vaor het eerste gebruik van uw nieuwe hulpmiddel deze handleiding zorgvuldig door en
volg de instructies en aanbevelingen op. Zo voorkomt u schade die mogelijk kan ontstaan door
verkeerd gebruik of verkeerde/slechte voorbereiding.

De gebruiksaanwijzing bevat belangrijke informatie die nodig is voor een veilig, professioneel en
economisch gebruik van deze hulpmiddelen. Wij behouden ons het recht voor om in de toekomst
technische wijzigingen aan te brengen, zodat afwijkingen in de inhoud of de afbeeldingen mogelijk
zijn.

& Deze bedieningsinstructies zijn bedoeld om het gebruik van endoscopen van endodoctor
mogelijk te maken, maar zijn geen instructies voor endoscopische procedures.

Naam van het product:
Harde endoscopen / endoscopische accessoires

CE-markering
De CE-markering bevestigt dat het product voldoet aan de volgende richtlijnen:

door ENDODOCTOR GmbH vervaardigde harde endoscopen worden geproduceerd conform DIN EN
I1SO 13485 en voldoen aan de vereisten van Richtlijn 93/42/EEG van de Raad van 14 juni 1993
betreffende medische hulpmiddelen

de CE-markering, met inbegrip van het identificatienummer van de aangemelde instantie, is op het
medische hulpmiddel aangebracht

C€0297

Adres van de aangemelde instantie

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fur Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adres
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Speciale informatie over de levering

De endoscoop wordt geleverd in een kartonnen verpakking. Om de endoscoop heen is extra
schuimplastic aangebracht ter bescherming. Harde endoscopen en accessoires moeten onmiddellijk
na ontvangst worden gecontroleerd op volledigheid en mogelijke schade. Als de verpakking
beschadigd is, stelt u Endodoctor GmbH of uw plaatselijke dealer daar onmiddellijk van op de
hoogte. Vervoersschade kan alleen worden geclaimd als deze meteen na ontvangst van de goederen
wordt gemeld.

Endoscopen worden in niet-steriele toestand geleverd.

! Endoscopen zijn breekbaar, hanteer ze voorzichtig.

Beoogd gebruik van het product

De endoscoop dient om het inwendige van de patiént te visualiseren. Er kan zowel door chirurgisch
gecreéerde toegangen als in natuurlijke lichaamsholten worden gekeken. Harde endoscopen kunnen
voor talrijke indicaties worden gebruikt in combinatie met chirurgische instrumenten. De manipulatie
geschiedt niet met de endoscoop zelf, maar met geschikte accessoires zoals tangen en scharen, die
via een of meerdere ingangen of via een schacht parallel aan de endoscoop worden ingebracht. De
endoscoop mag niet voor andere doeleinden worden gebruikt.

De verschillende endoscopische procedures worden gewoonlijk aangeduid met de naam van het
onderzochte orgaan in combinatie met het achtervoegsel "-scopie".

Artroscopie: voor het visualiseren van gewrichten

Bronchoscopie: voor het visualiseren van de bronchién

Hysteroscopie: voor het visualiseren van de uterus

Laparoscopie: voor het visualiseren van de de buikholte en de organen daarin
Otoscopie: voor het visualiseren van de gehoorgang en het trommelvlies
Sinuscopie: voor het visualiseren van de maxillaire sinussen

Thoracoscopie: voor het visualiseren van de thoraxholte en het peritoneum
Uretroscopie: voor het visualiseren van de urethra

Ureterorenoscopie: voor het visualiseren van de ureters en het nierbekken
Cystoscopie: voor het visualiseren van de blaas

Wervelkolomchirurgie voor het weergeven van de tussenwervelschijven
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Indicaties, contra-indicaties

Het gebruik van endoscopen van ENDODOCTOR GmbH is in het algemeen geindiceerd voor
endoscopische toepassingen bij diagnostiek of minimaal invasieve chirurgie. Het belangrijkste doel bij
endoscopische diagnostiek of endoscopische chirurgie is het beschermen van het weefsel.

A Deze gebruiksaanwijzing vormt uitdrukkelijk geen beschrijving van of toelichting op een
klinische toepassing.

A Het gebruik van harde endoscopen is gecontra-indiceerd als endoscopische procedures
gecontra-indiceerd zijn. Harde endoscopen van ENDODOCTOR GmbH zijn niet bedoeld voor direct
contact met het hart of het centraal zenuwstelsel.

Waarschuwingen

A Het krachtige licht dat door de endoscoop wordt uitgezonden, kan leiden tot hoge
temperaturen aan de eindvlakken van de lichtgeleider en aan het distale einde van de endoscoop.
Brandwonden en weefselbeschadiging kunnen het gevolg zijn van blootstelling aan grote hitte in het
geval van:

langdurige blootstelling in nauwe lumina en holtes

direct of onmiddellijk contact van de distale tip met het weefsel

A Vermijd direct contact met operatiedoeken, plastic onderdelen of andere brandbare
materialen wanneer de lichtbron is ingeschakeld. Er is brandgevaar!

A Preventieve maatregelen:
-Vermijd langdurig intensief gebruik met hoge lichtintensiteit

Stel de lichtintensiteit in op het laagst mogelijke bereik, zodat het gezichtsveld voldoende
verlicht is.

Plaats de lichtgeleidingsconnector en het distale uiteinde van de optiek nooit op ontvlambare
materialen. Bedek de endoscoop nooit.

Raak de lichtkabelconnector en het distale uiteinde van het optiek niet aan.
Schakel de lichtbron uit voordat u de lichtkabel verwijdert.
-Laat optiek en lichtkabel afkoelen na gebruik

Beoogde gebruikers

De endoscopen mogen uitsluitend worden gebruikt door opgeleid medisch personeel dat is opgeleid
in het gebruik van deze producten.
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Vereiste specificaties voor correct gebruik

U hebt besloten een endoscoop van endodoctor te kopen, en daarmee hebt u een hoogwaardig
product aangeschaft. Toch moet deze endoscoop voorzichtig worden gehanteerd, omdat harde
endoscopen zeer gevoelig zijn voor buigbelasting en stoten. Dergelijke belasting kan leiden tot
ernstige schade aan de endoscoop. En dit valt niet onder de garantie. Bij gebruik van
accessoires/componenten moet de gebruiker véor het gebruik nagaan en controleren of de functie
en het doel van het/de medische hulpmiddel(en) niet in het gedrang komen.

Vereiste voorbehandeling voor gebruik

Storz, Wolf, Olympus en ACMI zijn
gedeponeerde handelsmerken van de
desbetreffende merkhouders. De namen

Fig. 1: Afzonderlijke onderdelen van de endoscoop worden alleen gebruikt om de aansluitopties te

Storz®/Olympus®
Adapter

q Wolf®Adapter

i i ACMI°Adapter
»

—

.

Diameter

De endoscopen moeten tot de afzonderlijke onderdelen uit elkaar worden gehaald, zodat alle
oppervlakken toegankelijk zijn voor het desinfectiemiddel. Daarom moeten alle
lichtgeleiderhulpstukken voor elke reiniging worden verwijderd, indien deze worden gebruikt. In
het algemeen zijn er drie verschillende aansluitopties beschikbaar. Er zijn dus maximaal twee
aansluitingen die moeten worden verwijderd voor het reinigen van de endoscoop.

Levensduur product

Op basis van een validatie van de levensduur van de medische endoscoop kan worden bevestigd dat
hij bestand is tegen ten minste 50 reinigings- en desinfectiecycli, inclusief stoomsterilisatie, zonder
dat zich afwijkingen van de acceptatiecriteria voordoen. Derhalve voldoet het medisch hulpmiddel
gedurende 50 cycli aan alle eisen van de gespecificeerde normen.

Opmerkingen over de voorbereiding

A WAARSCHUWING! De endoscopen moeten voodr elk gebruik worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Dit geldt met name voor het eerste gebruik na levering, aangezien
alle endoscopen niet-steriel worden geleverd.

WAARSCHUWING! Het wordt aanbevolen om de endoscopen zo snel mogelijk na gebruik te
herverwerken.
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A WAARSCHUWING! Endoscopen mogen nooit ultrasoon worden gereinigd.

De volgende procedures voor voorbereiding en onderhoud zijn slechts aanbevelingen en er wordt
geen uitspraak gedaan over de volledigheid daarvan. Voor wat betreft de doeltreffendheid is de
implementatie van de geselecteerde voorbereidingsprocedure de verantwoordelijkheid van de

gebruiker.

Handmatige voorbereiding voor chirurgische instrumenten zonder gewricht en zonder lumen

Risicoklasse semikritisch A en kritisch A (zie aanbeveling RKI/BfArM)

Voorbereidingsstappen

Procedure

Opmerkingen

Waarschuwingen

Op basis van een validatie van de levensduur van de medische
endoscoop kan worden bevestigd dat hij bestand is tegen ten
minste 50 reinigings- en desinfectiecycli, inclusief stoomsterilisatie,
zonder dat zich afwijkingen van de acceptatiecriteria voordoen.

Defecte producten moeten het gehele herverwerkingsproces
hebben doorlopen voordat ze ter reparatie worden geretourneerd.

Tijdens handmatige verwerking moet
rekening worden gehouden met de
arbeidsveiligheid, bv. door gebruik
van persoonlijke
beschermingsmiddelen (PBM)

Instructies:

Voorbereiding op de
plaats van gebruik

Veeg grof vuil onmiddellijk na gebruik van de instrumenten af.
Gebruik geen fixeermiddelen of heet water (> 40 °C), omdat dit
resten zal fixeren en het slagen van de reiniging kan beinvioeden.

Fixeermiddelen kunnen bv.
desinfectiemiddelen zijn

Vervoer

Veilige opslag en gesloten vervoer van de instrumenten naar de
herverwerkingslocatie

Industriéle veiligheid
Ter voorkoming van:

. Beschadiging van instrumenten
. Milieuverontreiniging

Voorbereiding voér
reiniging

Niet vereist

Voorreiniging:

Afspoelen onder stromend water (< 40° C)

Voor grove vervuiling

Reiniging:

Plaats het hulpmiddel in een geschikte reinigingsoplossing volgens
de instructies van de fabrikant van het reinigingsmiddel. Alle
oppervlakken moeten nat worden.

Borstel de oplossing zo nodig in tot een optische zuiverheid is
bereikt.

Let op de concentratie, temperatuur,
verontreinigingsgraad en
verversingsintervallen van de
oplossing.

Voorkomt verontreiniging door
spatten

Het gebruik van een combinatie van
reinigings-/desinfectiemiddel
vormt geen vervanging voor de

desinfectiestap.

Ultrasoon bad

& WAARSCHUWING! Plaats endoscopen niet in het ultrasone

bad
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Voorbereiding voor Spoel alle oppervlakken af tot het water zichtbaar helder is. Het is belangrijk om vuilresten en
desinfectie chemicalién te verwijderen

Laat het water weglopen

Als er nog steeds verontreiniging aanwezig is, reinigt u het

hulpmiddel opnieuw
Desinfectie: Plaats het hulpmiddel in een geschikte desinfecterende oplossing Let op de concentratie, de

volgens de instructies van de fabrikant van het temperatuur, het effectieve bereik,

desinfectiemiddel/medisch product. Alle oppervlakken moeten nat | de blootstellingstijd en de

worden. verversingsintervallen van de

oplossing

Spoel alle oppervlakken af met drinkwater/VE-water met

microbiologische drinkwaterkwaliteit, rekening houdend met de

instructies van de fabrikant inzake de spoeltijd.
Drogen: Drogen met een pluisvrije wegwerpdoek.
Testen van de werking, Visuele inspectie op zuiverheid en schade
onderhoud:

Herhaal indien nodig het herverwerkingsproces totdat het

instrument visueel zuiver is.
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Mechanische verwerking

procedure:

Mechanische verwerking

producten:

Endoscopen zonder holtes (werkkanalen).

Instructies:

Op basis van een validatie van de levensduur van de medische endoscoop kan worden bevestigd dat hij bestand is
tegen ten minste 50 reinigings- en desinfectiecycli, inclusief stoomsterilisatie, zonder dat zich afwijkingen van de
acceptatiecriteria voordoen.

Defecte producten moeten het gehele herverwerkingsproces ondergaan voordat ze ter reparatie worden
geretourneerd.

Instructies voor herverwerking

Voorbereiding ter plaatse:

Verwijder grof vuil onmiddellijk na gebruik van de instrumenten. Gebruik geen fixeermiddelen of heet water (> 40
°C), omdat dit resten zal fixeren en gevolgen kan hebben voor het slagen van de reiniging.

Vervoer:

Veilige opslag in een gesloten houder en vervoer van de instrumenten naar de herverwerkingslocatie om schade
aan de instrumenten en milieuverontreiniging te voorkomen.

Voorbereiden op ontsmetting:

De instrumenten moeten worden gedemonteerd of geopend voor herverwerking.

Voorreiniging:

Geen speciale vereisten

Rein

Plaats de instrumenten in open toestand in een bak op de wagen en start het reinigingsproces

.1 min.
. legen
.3 min.
. legen

1 voorspoelen met koud water
2
3
4
5.5 min.
6
7
8
9

voorspoelen met koud water

wassen bij 55 °C met 0,5% basisch reinigingsmiddel
. legen
.3 min.
. legen
. 2 min. tussentijds spoelen met warm kraanwater (> 40 °C)
10. legen

neutraliseren met warm kraanwater (> 40 °C) en neutraliseermiddel

Desinfectie:

Voer de mechanische thermische desinfectie uit met inachtneming van de nationale voorschriften met betrekking
tot de AO-waarde (zie EN 15883)

Drogen:

Drogen van de buitenkant van de instrumenten met behulp van de droogcyclus van de desinfecterende
wasmachine.

Zo nodig kunt u instrumenten aanvullend handmatig drogen met behulp van een pluisvrije doek. Droog holtes van
instrumenten met steriele perslucht.

Testen van de werking,
onderhoud:

Visuele inspectie op zuiverheid; montage van de instrumenten, zorg en test van de werking volgens de
gebruiksaanwijzing.
Herhaal indien nodig het herverwerkingsproces totdat het instrument visueel zuiver is.

verpakken:

Verpakken van instrumenten voor sterilisatie conform ISO 11607 en EN 868

Sterilisatie:

Sterilisatie van de producten met gefractioneerde voorvacuiimprocessen (conform ISO 13060 / 1SO17665) in
overeenstemming met de geldende nationale voorschriften.

3 voorvacuiimfasen met een druk van ten minste 60 millibar

Verhitting tot een sterilisatietemperatuur van ten minste 132 °C; max. 137 °C
Kortste houdtijd: 3 min.

droogtijd: minstens 10 min.

Opslag:

Opslag van gesteriliseerde instrumenten in een droge, schone en stofvrije omgeving bij matige temperaturen
tussen 5°Cen 40 °C.

Informatie over de validatie
van de voorbereiding

Bij de validatie zijn de volgende testinstructies, materialen en machines gebruikt:

Reinigingsmiddel: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA
Neutraliseermiddel: Neodisher Z0,1%

Desinfecterende wasmachine: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Stoomsterilisator Lautenschldger ZentraCert

Aanvullende instructies:

Als de hierboven beschreven chemicalién en machines niet beschikbaar zijn, is het de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om het eigen proces dienovereenkomstig te valideren.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om er zorg voor te dragen dat het herverwerkingsproces, inclusief middelen, materialen en
personeel, geschikt is om de vereiste resultaten te bereiken. De stand van de techniek en de nationale wetgeving vereisen dat gevalideerde

processen worden gevolgd.
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Sterilisatie
Autoclaveerbare endoscopen van ENDODOCTOR GmbH zijn gemarkeerd met de aanduiding
"AUTOKLAV”

Sterilisatie wordt uitgevoerd met gebruik van het gefractioneerde voorvacuiimproces (EN ISO
17665), rekening houdend met de geldenden nationale voorschriften

- 3 voorvacuiimfasen met een druk van ten minste 60 millibar
- Verhitting tot een sterilisatietemperatuur van ten minste 132 °C; max. 137 °C
- kortste houdtijd: 3 min.
- droogtijd: minstens 10 min.
A Waarschuwing: Sterilisatie kan alleen worden uitgevoerd bij endoscopen en instrumenten die

geheel vrij zijn van organische materialen en reinigingsresten. In het algemeen wordt sterilisatie
alleen toegepast op schone opperviakken.

Inspectie, onderhoud en testen

A Zelfs als de optiek zorgvuldig wordt gereinigd en gedesinfecteerd, kunnen er afzettingen
ontstaan op de mechanica en de glazen oppervlakken van de optiek. In dergelijke gevallen kan een
wattenstaafje gedrenkt in 70% isopropanol worden gebruikt voor nareiniging. Reinig met matige
druk en cirkelvormige bewegingen.

Fig. 2: Het distale uiteinde reinigen
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Instructiehandleiding/harde Hoofdstuk Ill, 23.
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endoscopen Dutch- nl

Fig. 3: Het lichtgeleiderhulpstuk reinigen

Fig. 4: Het proximale venster reinigen

De mechanische onderdelen en oppervlakken controleren

A Alle oppervlakken van de endoscoop moeten onbeschadigd zijn en met name vrij zijn van
scherpe randen.

A Let op mogelijke deuken, knikken, mechanische/thermische schade.

A Tijdens een visuele inspectie van de endoscoop moet het beeld helder en licht zijn. De randen
van het endoscopische beeld moeten scherp en contrastrijk zijn.

A Controleer de lichtlijn van de endoscoop door het distale uiteinde tegen een externe lichtbron
(raam) aan te houden. Het licht moet zichtbaar zijn bij het lichtgeleiderhulpstuk. De sterkte en kleur
van het licht moeten overeenkomen met die van de lichtbron.

A Gebruik nooit een endoscopische lichtbron om de lichtlijn te controleren. De straling daarvan is
te sterk en kan oogletsel veroorzaken.
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Vaak voorkomend gebruik met andere producten

Volg bij het aansluiten op andere hulpmiddelen of accessoires (bijv. beeldschermadapters,
lichtbronnen, glasvezelkabels, camera's) altijd de gebruiks- en veiligheidsinstructies van de
betreffende fabrikant. Endoscopen van ENDODOCTOR worden geproduceerd volgens de geldende
norm, 1SO 8600. Dit geldt met name voor de aansluitingen van lichtgeleiderkabels en camera's.

met klikmechani (compatibel met *Wolf). De eerste huls van het glasvezelkabelhulpstuk
wordt verwijderd

Fig. 6: Aansluiting van een gl

*Storz, Wolf, Olympus en ACMI zijn
gedeponeerde handelsmerken van de
desbetreffende merkhouders. De namen
worden alleen gebruikt om de aansluitopties te
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In veel gevallen worden endoscopen met een bijbehorende schacht gebruikt. Deze hulzen worden
gewoonlijk gebruikt om de endoscoop te beschermen, voor irrigatie en afzuiging of om een
instrument te geleiden. Hiertoe worden de schachten aan de endoscoop bevestigd door middel van
een vergrendelmechanisme.

Fig. 7: Voor het inbrengen van de endoscoop in de schacht controleert u of de markeringen op de schacht en op de endoscoop met elkaar
overeenkomen. In deze posities kunnen de onderdelen samen worden geduwd

Fig. 8: Beide onderdelen kunnen stevig worden door de vergrendelhendel rechtsom te draaien. Evenzo wordt de aansluiting
lo kt door de vergrendelhendel linksom te draaien.

Fig. 9: Een endoscopiecamera op de gestandaardiseerde oculairtrechter plaatsen
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Verwijdering

Voor de implementatie van de Europese wetgeving in de nationale wet- en regelgeving is een
correcte verwijdering van medische hulpmiddelen vereist. Medische hulpmiddelen moeten
gescheiden van het huishoudelijk afval worden afgevoerd. Retourzending naar ENDODOCTOR GmbH
mag alleen plaatsvinden in een gereinigde en gedesinfecteerde toestand.

Ernstige incidenten

Professionele exploitanten en gebruikers (bv. artsen en tandartsen) en personen die beroepshalve,
zakelijk of in het kader van wettelijke taken of verplichtingen medische hulpmiddelen overdragen
aan de eindgebruiker voor eigen gebruik, zijn verplicht om incidenten die zich in Duitsland hebben
voorgedaan (onder bepaalde voorwaarden ook incidenten die zich in andere landen hebben
voorgedaan) te melden aan het Bondsinstituut voor geneesmiddelen en medische hulpmiddelen
(BfArM) of, conform zijn verantwoordelijkheden, aan het Paul-Ehrlich-Institut (PEI).

Incidenten zijn storingen, defecten of veranderingen in de kenmerken of prestaties of
onnauwkeurigheden in de etikettering of de gebruiksaanwijzing van een medisch hulpmiddel die
direct of indirect hebben geleid, hadden kunnen leiden of zouden kunnen leiden tot overlijden of
ernstige achteruitgang van de gezondheidstoestand van een patiént, gebruiker of andere persoon.

Dergelijke meldingen moeten worden gericht aan:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Obr. 1: Jednotlivé komponenty endoskopu

Obr. 2: Ciéténi distalniho konce

Obr. 3: Cidténi adaptéru svétlovodu

Obr. 4: Cisténi proximalniho okénka

Obr. 5: Pfipojeni kabelu z optickych vlaken se zavitem (kompatibilni s dodavateli produkt( Storz, Olympus)

Obr. 6: Pfipojeni kabelu z optickych vlaken s klikovacim uchycenim (kompatibilni s produkty Wolf). Odstrarite prvni pouzdro
uchyceni kabelu z optickych vldken

Obr. 7: Pro zavedeni endoskopu do dfiku se ujistéte, Ze souhlasi oznaceni dfiku a endoskopu. V téchto polohéch je mozné
jednotlivé komponenty stlacit k sobé

Obr. 8: Obé soudasti Ize pevné spojit otocenim zajistovaci packy ve sméru hodinovych ruéi¢ek. Spojeni se uvolni otocenim
zajistovaci packy proti sméru hodinovych rugicek.

Obr. 9: Umisténi endoskopické kamery na standardizovany trychty¥ okuldru
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- Pfed prvnim pouZitim nového zafizeni si pozorné prectéte tento ndvod a dodrzujte pokyny a
doporuceni. PomUzZe vdm to zabranit poskozeni, které muize byt zplsobeno nespravnym pouzitim
nebo nespravnou ¢i nedostate¢nou pfipravou.

Navod k poufZiti obsahuje d(lezité informace nezbytné pro bezpeénou, profesionalni a hospodarnou
obsluhu téchto prostiedkd. Vyhrazujeme si pravo provést v budoucnu zmény, proto se obsah a
vyobrazeni mohou lisit.

A Ucelem tohoto navodu k poutiti je lékafi provadéjicimu endoskopii usnadnit poufiti
endoskopu, neslouzi vSak jako pokyny pro endoskopické zakroky.

Nazev vyrobku
Rigidni endoskopy/endoskopické pfislusenstvi

Oznaceni CE
Oznaceni CE potvrzuje, Ze vyrobek splriuje nasledujici smérnice:
Rigidni endoskopy vyrabéné spole¢nosti ENDODOCTOR GmbH jsou vyrabény v souladu s normou DIN

EN 1SO 13485 a splriuji pozadavky smérnice Rady 93/42/EHS ze dne 14. ¢ervna 1993 o zdravotnickych
prostfedcich.

Oznaceni CE, véetné identifikaéniho ¢isla notifikovaného orgénu, je pfipevnéno ke zdravotnickému
prostfedku.

C€o0297

Adresa notifikovaného subjektu

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresa
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Zvlastni informace tykajici se dodani

Endoskop je dodavén v kartonovém obalu. Endoskop je pro ucely ochrany dodatecné obalen
ochrannou pénovou viozkou. Rigidni endoskop a prislusenstvi je nutné zkontrolovat z hlediska
kompletnosti a pfipadného poskozeni pfi dodani. Pokud obal vykazuje jakékoli poskozeni, neprodlené
informujte spolecnost Endodoctor GmbH nebo svého mistniho distributora. Poskozeni pti prepravé
Ize reklamovat pouze v ptipadé, Ze je nahlaseno bezprostiedné po prevzeti zbozi.

Endoskopy jsou dodavany nesterilni.

! Endoskopy jsou kiehké, zachazejte s nimi opatrné.

Zamyslené poufZiti vyrobku

Endoskop slouZi k vizualizaci vnitfnich organa pacienta. Vizualizace je moZna jak prostfednictvim
chirurgicky vytvorenych pfistup(, tak pfirozenymi otvory v téle. Rigidni endoskopy lze pouzit v
kombinaci s chirurgickymi ndstroji pro ucely rady indikaci. Manipulace s endoskopem neni provddéna
pfimo endoskopem, nybrz za poufZiti vhodného pfislusenstvi, napf. klesti a ndzek, které se zavadéji
jednim nebo vice otvory nebo diikem — rovnobéiné s endoskopem. Endoskop se nesmi pouzivat k
zadnému jinému ucelu.

RGzné endoskopické zdkroky maji obvykle nazev podle vysetfovaného organu v kombinaci s pfiponou
,-skopie”.

Artroskopie: PouZiva se k vizualizaci kloub(.

Bronchoskopie: Slouzi k vizualizaci bronchialnich trubic

Hysteroskopie: PouZiva se k vizualizaci délohy

Laparoskopie: PouZiva se k vizualizaci bfisni dutiny a v ni uloZzenych organu
Otoskopie: SlouZi k vizualizaci zvukovodu a usniho bubinku

Sinuskopie: SlouZi k vizualizaci maxilarnich dutin.

Torakoskopie: SlouZi k vizualizaci hrudni dutiny a peritonea.

Uretroskopie: Pouziva se k vizualizaci mocové trubice

Ureterenoskopie: PouZiva se k vizualizaci moc¢ovodu a ledvinné panvicky
Cystoskopie: Slouzi k vizualizaci mo¢ového méchyre.

Operace patere: SlouZi k zobrazeni meziobratlovych plotének
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Indikace, kontraindikace

Pouziti endoskopt ENDODOCTOR GmbH je obecné indikovano pro endoskopické aplikace pfi
diagnostice nebo minimalné invazivni chirurgii. Hlavnim cilem endoskopické diagnostiky nebo
endoskopické chirurgie je ochrana tkané.

A Tento navod k pouZiti vyslovné nepopisuje ani nevysvétluje zadné klinické poufziti.

A Poutziti rigidnich endoskop je kontraindikovéno, pokud jsou kontraindikovany endoskopické
postupy. Rigidni endoskopy ENDODOCTOR GmbH nejsou ur¢eny pro pfimy kontakt se srdcem nebo
centralnim nervovym systémem.

Varovani

A Vysoce vykonné svétlo vyzarované endoskopem mize zpUsobit vysoké teploty na koncovych
plochach svétlovodu a na distalnim konci endoskopu. Pfi vysokém zahtati mudze dojit k popaleninam a
poskozeni tkani:

- dlouhodoba expozice v Uzkych svétlech a dutinach.
- pfimy nebo bezprostfedni kontakt distalniho hrotu s tkani.

A Pti zapnutém zdroji svétla se vyhnéte primému kontaktu s chirurgickymi rouskami, plastovymi
¢astmi nebo jinymi hoflavymi materidly. Hrozi nebezpeci poZzaru!

& Preventivni opatreni:

Vyhnéte se dlouhym obdobim intenzivniho pouzivani s vysokou intenzitou osvétleni.

Konektor svétlovodu a distdlni konec optiky nikdy neumistujte na hoflavé materidly. Nikdy
nezakryvejte endoskop.

Nedotykejte se konektoru svételného kabelu a distalniho konce optiky.
Pfed odpojenim svételného kabelu vypnéte zdroj svétla.
Po pouZiti nechte optiku a svételny kabel vychladnout.

Urceni uZivatelé
Endoskopy smi pouZivat pouze zdravotnicky personal vyskoleny pro pouZiti téchto vyrobkd.

Specifikace poZadované pro spravné poufZiti

Rozhodli jste se zakoupit endoskop Endodoctor, ¢imZ jste zakoupili vyrobek vysoké kvality. S timto
endoskopem je vsak tfeba zachazet opatrné, protoze rigidni endoskopy jsou velmi citlivé na ohyby a
ndrazy. Takové namahani mlze zplsobit zadvazné poskozeni endoskopu. Na poskozeni tohoto typu se
nevztahuje zéruka. Pfi pouZiti pfislusenstvi/komponent musi uZivatel pfed jejich pouZitim zajistit
neomezenou funkénost a Géel zdravotnického prostfedku (zdravotnickych prostiedk).
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Pfed pouzitim je tfeba provést pfipravu
Storz, Wolf, Olympus, ACMI jsou registrované
ochranné znamky pfislusnych vlastniki. Nazvy

se pouZzivaji pouze pro ucely popisu pfipojeni.
Obr. 1: Jednotlivé komponenty endoskopu

Storz®/Olympus®
Adaptér

q Wolf®Adaptér
T g ACMI® Adaptér

| Pracovni délka

|

Prmér

Endoskopy je nutné rozebrat na jednotlivé ¢asti, aby se tak veskeré povrchy zpfistupnily pro
dezinfekéni prostiedek. Z tohoto divodu je pred kazdym ¢isténim pfi pouZiti svétlovodu nutné
odstranit veskeré jeho adaptéry. Obecné jsou k dispozici tfi rizné mozZnosti pfipojeni. Pfi ¢isténi
endoskopu je tak nutné odpojit maximalné dvé spojky.

Zivotnost vyrobku

Na z4kladé validace Zivotnosti zdravotnického prostfedku — endoskopu je mozné potvrdit, Ze vydrzi
minimalné 50 cykld opakovaného pouZiti, véetné parni sterilizace, a to bez jakychkoli odchylek od
kritérii pfijatelnosti. Zdravotnicky prostfedek tak spliiuje vSechny pozadavky uvedenych norem s
ohledem na 50 cykld.

Pozndmky k pfipravé

A POZOR! Pfed kazdym pouZitim je zapotiebi endoskopy vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat. To
plati zejména pro prvni pouziti po dodani, protoZze vsechny endoskopy jsou dodavany nesterilni.

A POZOR! Doporucuje se provadét obnovu endoskopl co nejdfive po pouZiti.
Manualni pfiprava

A POZOR! Endoskopy se nesmi nikdy Cistit ultrazvukem.

Nasledujici postupy pfipravy a tdrzby jsou pouze doporuéenim a nejsou Uplné. Pokud jde o u¢innost
vybraného postupu pfipravy, je za jeho implementaci odpovédny uZivatel.
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Manualni pfiprava chirurgickych nastroji bez kloubu a lumenu

Rizikova tfida semikriticka A a kriticka A (viz doporuéeni RKI/BfArM)

Kroky pfipravy Postup Poznamky

VAROVAN{ Na zékladé validace Zivotnosti zdravotnického prostfedku — PFi ruénim zpracovani je nutné
endoskopu je mozné potvrdit, Ze vydrzi minimdlné 50 cyklG dodrZovat bezpecnost prace, napf.
opakovaného poufziti, véetné parni sterilizace, a to bez jakychkoli poutZivat osobni ochranné prostiedky.
odchylek od kritérii pFijatelnosti.
Je nutné, aby veskeré vadné vyrobky pfed vracenim k opravé prosly
celym procesem obnovy.

Pokyny:

Pfiprava na misté poufiti

Hrubé necistoty z nastrojd ihned po poufziti setiete. NepouZivejte
fixacni prostfedky nebo horkou vodu (> 40 °C), netistoty se tak
pfichyti a maze to ovlivnit Uspé3nost ¢isténi.

Fixa¢nimi prostiedky mohou byt napf.
dezinfekéni prostredky.

Pfevoz

Pro pfevoz nastrojd na misto jejich obnovy je bezpe&né uloite a
uzaviete v nadobé.

Pramyslova bezpeénost
Chcete-li se vyhnout:

. Po3kozeni néstrojd
. Znecisténi Zivotniho prostiedi

Pfiprava pfed &isténim

Neni vyzadovéno

Predcisténi:

Opléchnéte pod tekouci vodou (< 40 °C).

Pro hrubé znecisténi

Cisténi:

Vlozte do vhodného ¢isticiho roztoku podle pokynd vyrobce
Cisticiho prostiedku. Namodit je tfeba viechny povrchy.

Je-li to nutné, Cistéte prostiedek v roztoku kartdckem, dokud neni
dosazeno vizudlni &istoty.

Dbejte na koncentraci, teplotu,
stuperi znecisténi a intervaly vymény
roztoku.

Zabrariuje kontaminaci postfikanim

PouZiti kombinovanych
&isticich/dezinfekénich prostfedki
nenahrazuje krok dezinfekce.

Ultrazvukova lazeri

A POZOR! Nevkladejte endosko

do ultrazvukové lazné.

Pfiprava na dezinfekci

Oplachnéte vechny povrchy, dokud nebude vidét ¢ista voda.

Vypustte.

Je-li prostredek stale znecistén, vycistéte jej znovu.

Je dileZité odstranit zbytkové
znedisténi a chemické latky.
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Dezinfekce:

Vlozte do vhodného dezinfekéniho roztoku podle pokynt vyrobce
dezinfekce/zdravotnického prostfedku. Namotit je tfeba viechny
povrchy.

Oplachnéte veskeré povrchy pitnou vodou/demineralizovanou
vodou mikrobiologické kvality pitné vody a dle pokyn vyrobce
ohledné doby oplachu.

Dbejte na koncentraci, teplotu, u¢inny
rozsah, dobu plisobeni a intervaly
vymény roztoku.

Osuseni:

Osuste jednordzovym hadiikem, ktery nepousti vldkna.

Zkouska funkénosti,
udrzba:

Provedte vizudlni kontrolu z hlediska Cistoty a poskozeni.

V pfipadé potieby postup obnovy opakujte, dokud neni nastroj
vizudlné Cisty.
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Mechanické zpracovani

Postup: Mechanické zpracovani
Vyrobky: Endoskopy bez dutin (pracovnich kanald).
Pokyny: Na zédkladé validace Zivotnosti zdravotnického prostiedku — endoskopu je mozné potvrdit, Ze vydrzi minimélné 50

cyklt opakovaného poufiti, véetné parni sterilizace, a to bez jakychkoli odchylek od kritérii pfijatelnosti.
Je nutné, aby veskeré vadné vyrobky pted vracenim k opravé prosly celym procesem obnovy.

Pokyny pro obnovu

Pfiprava na misté:

Hrubé netistoty z nastroju odstrarte bezprostiedné po pouziti. Nepouzivejte fixatni prostiedky nebo horkou vodu
(> 40 °C), netistoty se tak pfichyti a mlze to ovlivnit Uspé3nost &isténi.

Pfeprava:

Aby se predeslo jejich poskozeni a kontaminaci prostfedi, bezpe¢né néstroje ulozte do uzaviené nadoby a
prepravte je na misto, kde budou predany k obnové.

Piprava na dekontaminaci:

Nastroje musi byt pfi zpracovanim rozebrany nebo otevieny.

Predcisténi:

Z4dné zvlastni pozadavky

Cisteni:

Nastroje poloZte oteviené na sito voziku a spustte proces &isténi.

1minutovy pfedoplach studenou vodou

vypusténi

3minutovy ptredoplach studenou vodou

vypusténi

5 minut myti pfi teploté 55 °C za poufZiti 0,5% alkalického Cisticiho prostfedku
vypusténi

3minutova neutralizace teplou vodou z vodovodu (> 40°C) a neutralizadtorem
vypusténi

. 2Minutovy mezioplach teplou vodou z vodovodu (> 40°C)

10. vypusténi

LEONOUTE W

Dezinfekce:

Provedte mechanickou tepelnou dezinfekci v souladu s vnitrostatnimi pozadavky na hodnotu A0 (viz norma EN
15883).

Osuseni:

Vysuste vnitini &asti nastroji s vyuzitim susiciho cyklu dezinfekéni mycky.
V pfipadé potieby je mozné je osusit ru¢né, a to za poutziti hadfiku, ktery nepousti vldkna. Dutiny nastrojd vysuste
sterilnim stla¢enym vzduchem.

Zkouska funkénosti, udriba:

Vizudlné zkontrolujte Cistotu, sestavte nastroje a provedte zkousku funkénosti v souladu s navodem k pouZiti.
V ptipadé potieby postup obnovy opakujte, dokud neni nastroj vizudlné Eisty.

Obal:

Zabaleni nastroju pro Gcely sterilizace podle norem I1SO 11607 a EN 868

Sterilizace:

Provedte sterilizaci frakcionovanou pfedvakuovou metodou (podle normy I1SO 13060/1S017665) v souladu s
prislusnymi ndrodnimi pozadavky.

3 pfedvakuové faze s tlakem alespori 60 milibarQ

Ohfev na teplotu sterilizace minimalné 132 °C, max. 137 °C
Nejkratsi doba zpracovani: 3 minuty

doba schnuti: alespori 10 minut

Skladovani:

Sterilizované nastroje skladujte v suchém, Cistém a bezprasném prostredi pfi teploté mezi 5 a 40 °C.

Informace o validaci pfipravy

P¥i validaci byly pouZity nasledujici pokyny pro zkousku, materidly a pfistroje:

Cistici prostfedek: ~ Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA
Neutralizdtor: Neodisher Z 0,1 %

Dezinfekéni mycka:  Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Parni sterilizator Lautenschlager ZentraCert

Dodatecné pokyny:

Pokud nejsou k dispozici vySe popsané chemikalie a pfistroje, je uZivatel povinen pfislusny postup ovéfit.

Uzivatel je povinen zajistit, aby proces pfedsterilizatni pfipravy, véetné zdrojd, materialu a personalu, byl vhodny pro dosazeni pozadovanych
vysledk(. Nejmodernéjsi metody a vnitrostatni pravni predpisy vyzaduji postup v souladu s validovanymi postupy.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS.
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[ ElOC! Navod k pouZiti/rigidni endoskopy Kapitola I, 23.

Cesky- cs
Sterilizace
Autoklavovatelné endoskopy ENDODOCTOR GmbH jsou oznacdeny Stitkem ,AUTOKLAV*“.

Sterilizace se provadi za pouziti frakcionované predvakuové metody (EN ISO 17665) v souladu s
odpovidajicimi narodnimi pozadavky.

- 3 predvakuové faze s tlakem alespori 60 milibart
- Zahtivani na teplotu sterilizace minimalné 132 °C; max. 137 °C
- nejkratsi doba zpracovani: 3 minuty
- doba schnuti: alespori 10 minut
A Varovani: Vezméte prosim na védomi, Ze sterilizovat Ize pouze endoskopy a nastroje, které

neobsahuji Zadné organické materidly, ani zbytky po ¢isténi. Obecné se sterilizace provadi pouze na
Cistych povrsich.

Kontrola, tdrzba a zkousky

A | p¥i peclivém cisténi a dezinfekci optiky mazZe dojit k adhezi na mechanickych a sklenénych
povrsich optiky. V téchto pfipadech Ize k dodate¢nému Cisténi pouZit bavinény tampon namodeny v
70% isoprofylalkoholu. Pfi mirném tlaku cistéte krouzivymi pohyby.

Obr. 2: Cisténi distdlniho konce

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 9 von 13



[ ElOC! Navod k pouZiti/rigidni endoskopy Kapitola I, 23.

Cesky- cs

Obr. 3: Cisténi adaptéru svétlovodu

Obr. 4: Cisténi proximdiniho okénka

Kontrola mechaniky a povrch(

A V3sechny povrchy endoskopu musi byt neposkozené, zejména bez ostrych hran.
A Dévejte pozor na pfipadné vroubky, zalomeni, mechanické/tepelné poskozeni.

A Béhem vizualni kontroly endoskopu musi byt obraz Cisty a jasny. Okraje endoskopického
obrazu by mély byt ostré a kontrast syty.

A Zkontrolujte svételnou linii endoskopu tak, Ze pridrzite distalni konec proti externimu zdroji
svétla (oknu). Na adaptéru svétlovodu by mélo byt viditelné svétlo. Svétlo by mélo odpovidat
intenzité a barvé svételného zdroje.

A Ke kontrole linie svétla nikdy nepouZivejte svételny zdroj endoskopie. Je pfilis silny z dlivodu
zéFeni a mlzZe zpUsobit poskozeni zraku.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 10 von 13



Kapitola Ill, 23.

[ ElOC! Navod k pouZiti/rigidni endoskopy
Cesky- cs

BéZné pouZiti s jinymi produkty

PFi pFipojovani k jinym zafizenim nebo pfislusenstvim (napf. televiznim adaptérim, zdrojim svétla,
kabel(im z optickych vlaken, kameram) vzdy dodrZujte navod k poufZiti a bezpeénostni pokyny od
pfislusnych vyrobcd. Endoskopy ENDODOCTOR jsou vyrabény v souladu s platnou normou ISO 8600.
To plati zejména pro pfipojeni kabel( svétlovodu a kamer.

Obr. 6: Pripojeni kabelu z optickych vidken s klikovacim uchycenim (kompatibilni s produkty *Wolf). Odstrarite prvni pouzdro uchyceni
kabelu z optickych vidken

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI jsou registrované
ochranné znamky pfislusnych vlastnikd. Nazvy
se poutzivaji pouze pro ucely popisu pfipojeni.
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[ ElOC! Navod k pouZiti/rigidni endoskopy Kapitola I, 23.

Cesky- cs

V mnoha pfipadech se pouZzivaji endoskopy s odpovidajicimi dfiky. Tyto sheathy se obvykle pouZivaji
k ochrané endoskopu, k irigaci a odsévani nebo k vedeni nastroji. Za timto ucelem jsou driky k
endoskopu pfipevnény pomoci zajistovaciho mechanismu.

Obr. 7: Pro zavedeni endoskopu do dfiku se ujistéte, Ze se oznaceni dfiku a endoskopu shoduji. V téchto polohdch je mozné jednotlivé
komponenty stlacit k sobé

Obr. 8: Obé soucdsti Ize pevné spojit otocenim zajistovaci packy ve sméru hodinovych rucic¢ek. Spojeni se uvolni otocenim zajistovaci packy
proti sméru hodinovych rucicek.

Obr. 9: Umisténi endoskopické kamery na standardizovany trychtyf okuldru
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Navod k pouZiti/rigidni endoskopy Kapitola I, 23.
endodOCtox

Cesky- cs

Likvidace

Implementace evropského prava do vnitrostatnich zakon( a predpist vyZaduje radnou likvidaci
zdravotnickych prostfedk(l. Zdravotnické prostifedky musi byt likvidovany oddélené od domaciho
odpadu. Vyrobky spole¢nosti ENDODOCTOR GmbH musi byt vraceny pouze v dezinfikovaném stavu.

Zavazné incidenty

Odborna obsluha a uZivatelé (napf. Iékafi a zubni |ékali) a osoby, které v rdmci své odborné ¢i
obchodni ¢innosti plni své Ukoly v souladu s pravnimi predpisy nebo v ramci své povinnosti predat
zdravotnické prostfedky koncovému uZivateli pro jeho vlastni pouZiti, jsou povinny podle ustanoveni
Programu bezpecnosti zdravotnickych prostifedkd (MPSV) hlasit incidenty, k nimZ doslo v Némecku
(za urditych podminek i incidenty, k nimZ doslo ve tfetich zemich) Federalnimu dstavu pro léky a
|ékarské pristroje (BfArM) nebo v ramci svych povinnosti institutu Paula Ehrlich Institute (IPE).

Nehody jsou zdvady, poruchy nebo zmény vlastnosti nebo vykonnosti ¢i nepfesnosti v oznaceni nebo
pokynech k pouZziti zdravotnického prostredku, které vedly, mohly pfimo ¢i nepfimo vést k umrti
nebo zavaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uZivatele nebo jiné osoby.

Oznameni musi byt adresovana na:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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[ :lOC E PykoBoacTBo no akcnayataummu / lnasa lll, 23.

XecCTKune saHaoCKoMnbl Pycckuit- ru
CopeprkaHune
COMEPHAHME ..ttt ettt ettt ettt e e b e st e s abe e s b bt s bb e e s bt e e s hb e e shb e e e ab e e e b e e e b e e e bbeeanb e e eabeeenbeeebnesanns 1
HaUMEHOBAHME USLEIIUA ...ttt ettt sttt n s 2
IMIAPKUPOBKA CE...oouiiieiiiiiiiieiiie ettt st sttt st e et e e sba e e saaeesabeeebe e e baeesbeeessteenateensteesaseesaseesnseessneenseens 2

A,u,pec AKKpeaAMNTOBAaHHOIO OpraHa.

AV T L= o OO P PP PR PSPPI 2
CneumanbHan MHOOPMALMA O MOCTABKE .....cviiiiiiiiiiiiiiti ettt b bbbttt s b s eneas 3
MpeanonaraeMas 061aCTb MPUMEHEHUA UBLEIIMA .....eeuerrerrirrerrereteieestrsessessessesseseseeseesessessessessensensennene 3

MNokasaHwusa, NPOTUBOMOKa3aHuA .

TTIPEAYTMIPEMAEHMA ...ttt ettt sttt e bt e s hb e e s bt e e b e e e b e e e bb e s bs e e st e e e ab e e eabe e sabeesabeesabnesanaeas 4
[IPEANONATAEMbBIE MOMBIOBATE/MM ...uetiiiiiiiiietiiiieetteeabeeesbteeshseesbeeeabe e s bt e e bbesasbeeaabeesabeesabeesabeesanaesanseesaneas 4
TexXHUYECKME XapaKTEPUCTUKM, HEOBXOAUMBIE AR HAANEKALLETO UCMONB30BAHUA ....evvvenereeieerenenes 5

Mepeg ucnonb3osaHnem TpebyeTca npeasapuTensHas obpaboTka...

CPOK CITYIKODBI UBLEIUA ..ttt sttt ettt ettt b ettt et a s bbb bbbt be e eb e ebe s b et e b et seens 5
TIPUMEUAHMA MO MOLATOTOBKE ..eeuuveeeurieitieeitieeiiieeeitteebeeebeesbeesbaesbbesesbeesabeesabeesabeesbeessbeessbaessrneesnneenas 6
PYUHAA MOATOTOBKA ..c.uvtiiiiiiiiiieiitie ettt ettt ettt ettt s s s ab e s ab e e s ab e e sabe e sebe e s b e e s abeeesbaeesbneesnneeas 6

MexaHunyeckan obpaboTka.

CTOPMIIMBALIMA .ttt ettt ettt sttt b e e bt e e she e e s abeeea bt e e a bt e e bt e e bb e e bt e e eab e e eabeeeabeesabeesanaesnaeenneas 9
OCMOTP, TEXHUYECKOE OOCAYKMUBAHNE U MPOBEPKA..c.vevirieureiieiierieitsiestessesteteseitestssessessesbessessesseseenns 9
MPOBEPKA MEXAHMKM U MOBEPXHOCTEM. . .cvirvenrenrenieniesieseetessessessessessessenteseesessessessessensensenseneesessessensens 10

TUNUYHOE NCNOb30BaHME C APYTMMU U3LENUAMU
VTUTINBALMEA oottt ette e st e ettt e st e st e s bt e e be e e bt e e bt e s st e s at e e ste e st e e saseesaseesaseesasaeenbeeesbaeesbaeensneenaseesnbaenn 13

CEPDEBHBIE MHLMZLEHTDI ..eueveenireeeuteeeteesseesseesnstessuseessseessseesseesseessseessseessseesssseessseensseessseessseessseesssessnns 13

Puc. 1. OTaenbHble KOMMNOHEHTbI 3HAO0CKONA

Puc. 2. OuncTKa AUCTaNbHOrO KOHLA

Puc. 3. OunCTKa KpenneHnsa cBeToBoa

Puc. 4. O4nCTKa NPOKCUMALHOTO OKHa

Puc. 5. Pe3abboBoe coeanHeHne onTOBONIOKOHHOTO Kabens (coemectum co Storz, Olympus)

Puc. 6. CoeanHeHWe ONTOBOIOKOHHOTO kabens ¢ 3aenkoit (cosmectum ¢ Wolf). Mepsas mydra kpenneHus
ONTOBOMIOKOHHOTO Kabena yaaneHa

Puc. 7. YTo6bl BBECTU 3HAO0CKON B CTBO/, HEOGXOAMMO V6e,DMTbC$|, 4TO METKM Ha CTBO/IE M 3HA0CKOMNe coBnagatoT. B aTmx
NONOXEeHUAX KOMNOHEHTblI MOXXHO CABUHYTb BMecTe

Puc. 8. 06a KOMMOHEHTa MOXHO MAOTHO COEANHUTL MOBOPOTOM BOKMPYIOLLLETO Pblvara Mo YacoBOW CTPEIKeE.
COOTBETCTBEHHO, OTCOEANHEHME BbINONHAETCA NOBOPOTOM B/10KMPYIOLLETO pbiyara NPOTMB YaCOBOM CTPENKMU.

Puc. 9. PasmelueHme SHAOCKOMUYECKO Kamepbl Ha CTaHAAPTU3MPOBAHHOMN OKY/IAPHON BOPOHKE
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[ :lOC PykoBoacTBo no akcnayataummu / lnasa lll, 23.
ta ¢ YecTKue 3H40CKOMbI

Pycckuit- ru

Mepea, nepBbiM UCMO/b30BaHMEM HOBOTO YCTPOMCTBA BHUMATE/IbHO NMPOYTUTE AaHHOE
PYKOBOACTBO M CneayiTe NPpMBEAEHHbBIM MHCTPYKUMAM M PeKOMeHAAUMAM. ITO MOMOXKET n3bexKaTtb
NoBPEXAEHWIN, KOTOPbIE MOTYT BbITb BbI3BaHbl HEMPABW/IbHLIM UCMONb30BAHUEM WU
HenpaBu/IbHOW/HeHaaexallein NoAroToBKOM.

MHCTPYKLMM NO 3KCNAyaTaLmm CoaepKaT BaxkHYo MHGOpMaLMio, Heobxoanmyio ana 6esonacHow,
npodeccMoHanbHOM U SKOHOMMYHOM SKCNyaTaLMM 3TUX YCTPOMCTB. Mbl ocTaBasem 3a coboi npaso
BHOCUTb B ByZyLLLEM TEXHUYECKME U3MEHEHMS, TaK YTO BO3MOMKHbI U3MEHEHWA HACTOALLENO
cofiepKaHua Uau rpapuuecknx n3obpaxkeHui.

& HacrosLme MHCTPYKLMM NO IKCMIyaTaumMmn npeaHasHadeHbl 4na o6aeryeHuns ncnonb3oBaHus
sHAockonos Endodoctor, HO He ABAAKOTCA MHCTPYKLMAMM MO NPOBEAEHMUIO IHAOCKONUUYECKUX
npoueayp.

HavmeHoBaHMe n3agenna
ecTkue sHAOCKOMbI / SHAOCKONUYECKME NPUHAANEKHOCTH

Mapknposka CE

Mapkuposka CE NnoaTBepKAaeT COOTBETCTBUE U3AENNA CAEAYIOLMM AMPEKTUBAM:

JKEeCTKMEe 3HA,0CKONMbI, M3roToBAEHHble KomnaHneit ENDODOCTOR GmbH, npovsseseHbl B
cootsetcTaum ¢ DIN EN 1SO 13485 u oTBeyatoT TpebosaHmam Aupektusbl Coseta EC 93/42/EEC ot 14
MIoHA 1993 1. 0 MeANLMHCKMUX YCTPOMCTBAX;

Mapkuposka CE, BK/IOYAA MAEHTUPUKALIMOHHBIN HOMEP aKKPeAWTOBAaHHOTO OpraHa, MpuUKpenieHa K
MEeAMLUHCKOMY YCTPOWCTBY

C€o0297

Ap,pec dKKpeaAMTOBaHHOIO OpraHa

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Anpec
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen
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[ :lOC E PykoBoacTBo no akcnayataummu / lnasa lll, 23.

XeCTKMe aHAO0CKOMbI Pycckuit- ru

CneunanbHas l/IHd)OpI\/\aLI,I/IFI O NocCTaBKe

IHA0CKON NOCTABAAETCA B KAPTOHHOM YNaKoBKe. IHAOCKON AOMNONHUTENbHO CHaBKeH NPOKNAAKOM
13 neHomatepuana ans 3awmtbl. Cpasy e nocne noayyeHns HeO6X0AMMO NPOBEPUTD KECTKUIA
3HAOCKON U NPUHAANENKHOCTU Ha KOMMIEKTHOCTb U BO3MOMKHbIE NOBPEXAEHUA. MpK 06HaAPYKEHWUN
NPU3HAKOB NOBPEXAEHUI YNAKOBKN Hemea1ieHHO cooblmTe 06 aTom B KomnaHuto Endodoctor
GmbH uan mectHomy gunepy. MpeTeH3uM No NOBPEKAEHUAM NPY TPAHCMOPTUPOBKE MOKHO
3aAB/IATH TONILKO B TOM C/ly4ae, eC/M COOBLLMUTL O HUX Cpasy NOC/Ie NOyYeHUs TOBapOB.

9HA0CKOMNbI NOCTABAAOTCA HECTEPUNbHBIMU.

! HAOCKOMbI ABAAIOTCA XPYNKMMM, 06PALLATLCA C OCTOPONKHOCTbIO.

M pednonaraeman obnacTb npMmeHeHMA n3anenna

IHAOCKOMN CAYKUT ANA BU3yann3aLmMm BHYTPeHHUX o61acTell Tena naumeHTa. Busyanusaumio moxHo
NPOBOAMTb KaK Yepes XMPYpruyeckuii 4OCTyN, Tak U Yepes ecTeCTBEHHbIE OTBEPCTUSA OpraHM3ma.
MecTkue 3HAOCKOMbI MOXHO MCMO/b30BaTb B COYETAHMM C XUPYPTUYECKUMM MHCTPYMEHTaMM Mo
MHOXECTBY MOKa3aHU. MaHUNYNALMKN BbINONHAIOTCA HE C MOMOLLLbIO CAMOT0 3HA0CKONa, a €
NMOMOLLbI0 COOTBETCTBYHOLMX NPUHAANEKHOCTEN, TAKUX KAK WMLl U HOXKHULbI, KOTOPbIE BBOAATCSA
Yyepes 04MH AN HECKO/IbKO AOCTYMNOB UK Yepes3 CTBOJ NapasiesibHO SHAOCKONY. DHAOCKON He
npegHasHayeH Ans nobbix ApYrux Lenen.

Pa3nnyHble aHAOCKONMYecKkue npoueaypbl 06bI4HO 0603HaYaOTCA NO HAa3BaHUIO nccnegyemoro
opraHa, K KOTopomy npucoeanHAeTcA OKOHYaHNe «-cKonua».

ApTPOCKONWA: BU3yasiM3aLMA CyCTaBoB

BpoHxockonua: BU3yanmsauma 6poHxoB 1 BpoHxmMon

TucTepockonua: Busyanmsauma matku

Jlanapockonua: Bu3yanusauma 6proLHON NONOCTU U BHYTPEHHUX OPraHoB
OToCcKONUWA: BU3yannsaLma cayxoBoro npoxoaa v 6apabaHHol nepenoHKu
CUHYCOCKONUA: BU3yanu3auma BepPXHEYENIOCTHbIX Nasyx

TopaKockonua: BU3yanusaLms rpyAHOM NONOCTU U BPIOLINHBI
YpeTpocKkonus: BU3yanusaLms MOYENCNYCKATENIbHOTO KaHana
YpeTpopeHOCKoNUA: BU3yann3aLma MOYETOUHMUKOB U NMOYEYHOW NOXaHKK
Linctockonua: BU3yanmnsaLma MOYEBOro Ny3bipa

CnuHanbHas Xxmpyprua: 0T06pa)KeHVIe MEXMO3BOHOYHbIX ANUCKOB
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[ :lOC E PykoBoacTBo no akcnayataummu / lnasa lll, 23.

XeCTKMe aHAO0CKOMbI Pycckuit- ru

lNMokasaHu4, NPOTMBOMOKa3aHMA

JHAocKonbl nponssoacTea ENDODOCTOR GmbH no cywiectsy npefHasHayeHbl gna
3HA0CKONUYECKOTO NPUMEHEHUA B AUArHOCTUKE UM MUHUMAIbHO MHBA3UBHOW XMpyprum. OcHoBHas
LeNlb SHAO0CKONUYECKOWN AMArHOCTUKM MU SHAOCKONUYECKOW XUPYPrMuM 3aKNI04aETCA B 3aLLUTe
TKaHEN.

A HacToAwme MHCTPYKLMK MO SKCMyaTaumnm B ABHOW GOPMeE He COAepIKaT ONUCaHWA UK
NOACHEHWIA N0 NOBOAY KNMHUYECKOTO NPUMEHEHHUA.

A MNcnonb3oBaHMeE KeCTKUX IHAO0CKONOB NPOTUBOMOKA3aHO, eC/Iv MPOTMBOMOKA3aHbl
3HA0CKONUYecKue npoueaypsbl. Hectkue sHaockonbl kKomnaHnn ENDODOCTOR GmbH He
npegHasHayeHbl 419 HENOCPeACTBEHHOTO KOHTAKTA C CepALEeM UAKN LLEeHTPaIbHON HEPBHOWM
cucTemo.

MpeaynpexaeHns

A MOLLHbIN CBET, M31y4aeMblit SHAOCKOMNOM, MOXKET NMPUBECTU K BbICOKOW TemnepaType Ha
TOPLEBbIX MOBEPXHOCTAX CBETOBOAA M HA AUCTA/IbHOM KOHLLE 3HAOCKONA. OKorv v nospeskaeHue
TKaHei MoryT BbiTb Pe3y/ibTaTOM BO34EMCTBUA BbICOKOW TemnepaTypbl B Cyyae:

-NPOAO/IKUTENIbHOE BO3AENCTBUE B Y3KMX NPOCBETAX U NONOCTAX

-NPAMOW MW HEMOCPEACTBEHHDbIN KOHTAKT AUCTaNbHOMO HAKOHEYHMKA C TKaHbIO

A Mpu BKNOUEHHOM UCTOYHMKE CBeTa U3beraiTe NPAMOro KOHTaKTa C XMPYPruyeckumm
3aHaBECKaMU, NIACTUKOBbIMU AETaNAMU AW APYTVMU JIEFKOBOCTIAMEHAIOLLMMUCA
maTepuanamu. CyLLecTByeT ONacHOCTb BO3ropaHuma!

A MpodunnakTuyeckune mepbi:

M36eraitTe AIMTENLHOTO MHTEHCMBHONO UCMOJIb30BAHMSA C BbICOKON MHTEHCUBHOCTBIO
ocBelueHus

YCTaHOBMTE MHTEHCMBHOCTb CBETAa Ha MMHMMAa/IbHO BO3MOKHbIM AManasoH, 4Tobbl none
3peHus Bbla10 4OCTAaTOYHO OCBELLEHO.

HuKoraa He KnaguTe pasbem CBETOBOAA M AUCTA/IbHbIN KOHEL, ONTUKM Ha N1erKOBOCM/IAMEHAOLLMECA
matepuanbl. HUKoraa He 3aKpbiBaiiTe S3HA0CKOM.

MN36eraitTe NPUKOCHOBEHMA K pa3bemy CBETOBOAA W AMUCTASIbHOMY KOHLY ONTUKM.
BbIK/IIOYUTE UCTOYHMK CBETA, MPEXKAE YEM OTCOEANHATL OCBETUTE/bHbIN Kabesb.
[aiiTe onTUKe 1 CBETOBOAY OCTbITb NOC/E UCMO/b30BAHMA

Mpeanonaraemble No/ib3oBaTeNN

3HA0CKOMNbI MOTYT UCMNO/Ib30BATLCA TO/IBKO MeAULIMHCKUM NepcoHanom, npoweawinm obyyeHne
paboTe C AaHHbIMU U3LENUAMM.
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TexHU4YecKme xapakTepmncTuKkM, HeobxoaMmble A5 HaANEKALLEro

MCNO/1b30BaHNA

3Hpockon Endodoctor aBaseTcs BbICOKOKAYECTBEHHbIM M3aennem. Tem He MeHee C faHHbIM
3HA0CKONOM cneayeT 06pallaTbCa OCTOPONKHO, MOCKO/bKY KECTKME SIHAOCKOMbI O4YeHb
YYBCTBUTE/bHbI K M3rMbatowmm Harpyskam 1 yaapam. Takue Harpy3ku MoryT NpuBecTu K cepbesHomy
NoBpeXAeHWIo 3HA0CKoNA. MapaHTMA Ha Takue CiydYau He pacnpocTpaHaeTtca. Mpu npumeHeHUn
npUHaANEKHOCTEN/KOMMNOHEHTOB nepes paboTol C yCTPOMCTBOM NOJ/Ib30BaTE/b A0/IKEH Y6eauTbeA
B OTCYTCTBUM KaKUX-NNMBO GYHKLMOHANbHBIX OFPaHUYEHUIA U B LLeNIeBOM NPUMEHEHUWN MEAMULMHCKOTO
YCTpOMCTBA (YCTPOMCTB), @ TaKXKe NPOBECTM €ro NPOBEPKY.

Mepen Mcnonb3oBaHMem TpebyeTca npeaBapuTebHaa obpaboTka

Storz, Wolf, Olympus, ACMI ssnstotca
3aperucTpumpol TOBapHbIMK ¢
COOTBETCTBYIOWMX BNAAENbLEB. ITU Ha3BaHNA
NCNONb3YIOTCA TONBKO ANA ONUCAHUA

Puc. 1. OmodenbHbie KOMIOHeHMbI 3HAOCKONa

Storz®/Olympus®
MNepexogHuK

q Wolf®MepexogHuk

ACMI®TepexoaHuK

Pabouas gnvHa

—

| =

JDvametp

IHAOCKOMbI AO/KHbI 6bITb pa306paHbl Ha OTAENbHbIE YAcTH, YTOBbI 0becnednTb JoCTyn
Ae3UHOULMPYIOLEro CPeACTBa KO BCEM NOBEPXHOCTAM. M0 3TON NpUUMHE Nepes Kaxaon
OUYMUCTKOM HEOBXOAMMO CHUMATb BCE KPensieHUA CBETOBOAA, €C/IM OHU UCMONb3YIOTCA. Kak
npasuo, AOCTYMHbI TPM Pa3HbIX BapMaHTa NOAK/OHYEHUsA. Takum 06pasom, 418 O4UCTKM
3HAOCKONA HEOBXOAMMO CHATbL He 6oiee ABYX COEAMHEHWIA.

CpoK caykbbl M3aenms

Banuaauus cpoka cny6bl MeaULMHCKOTo YCTPOIMCTBA (3HAOCKOMA) NOATBEPHKAAET €ro CnocobHOCTb
BbIAEP)KMBATb MO MeHbLuei mepe 50 LMKI0B NOBTOPHOM 06paboTKy, BK/IOYAn Naposyio
cTepununsaumio, 6e3 Kaknx-1Mbo OTKAOHEHUI OT KpUTepueB Npremaemoctu. Takum obpasom,
MEAMLMHCKOE YCTPOICTBO COOTBETCTBYET BCEM TPEBOBaHMAM YKa3aHHbIX CTaHAAPTOB B TeueHue 50
LMKNOB.
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anMeHaHMH no noaroToske

A BHUMAHME! Nepes KaxKabiM UCMNO/Ib30BaHNMEM SHAOCKOMbI HEOHXOAMMO OUYULLATD,
Ae3nHGMLMPOoBaTb U CTEPUIN30BATb. ITO OTHOCUTCA, B YaCTHOCTU, K NEPBOMY MCMO/Ib30BaHUIO NoC/e
[,0CTaBKM, MOCKOJIbKY BCE SHAOCKOMbI NOCTaBAAOTCA HECTEPU/IbHBIMMU.

A BHMMAHME! PekomeHayeTca NpoBOAWTb NOBTOPHYHO 06paboTKy 3HAOCKOMNOB cpasy nocne
MUCNO/Ib30BaHUA.

Py4Haa nogrotoska
A BHUMAHME! 3anpelLaerca NpoBoAWUTb OYMCTKY SHAOCKOMOB C NMOMOLLbIO Y/IbTPA3BYKa.

Cneaytolye npouesypbl NOATOTOBKM U 06CNYKMBAHWA HOCAT UL PEKOMEHAATE/IbHbIN XapaKkTep 1
He NpeTeHaytoT Ha NoHoTy. OTBETCTBEHHOCTb 33 Peann3aLmio BbiGpaHHOM NpoLeaypbl NOATOTOBKM
B NNaHe ee aGPEKTUBHOCTM HECET NONb30BaTENb.

Py4Han NoAroToBKa XMPYPru4ecknx MHCTPYMEHTOB 6e3 WwapHupa n npocseTa

CreneHb pUCKa: NONYKPUTUUECKMIA A U KpUTMUECKUii A (cm. pekomeHaaumio UHcTuTyTa M. Pobepta Koxa / deaepanbHoro MHCTUTyTa

no n poAyKuum I )
3Tanbl NOATFOTOBKM Mpoueaypa Mpumeyanuna
NpeaynpexpaeHua Banupaums cpoka cnykbbl MeAMULMHCKOrO ycTpoiicTea (sHgockona) | Mpu pyuHoit o6paboTke Heobxoaumo
NOATBEPX/AET ero CNoco6HOCTb BblAEPKMBATL N0 MeHblIel mepe | cobtoaaTh Tpe6oBaHNA TEXHUKN
50 UMKNOB NOBTOPHOI 06PaBOTKK, BKIIOYAA NAPOBYIO 6e30nacHocTH, Hanpumep
cTepuAn3aLmio, 6e3 Kakux-1Mbo OTKIOHEHUI OT KpuUTepues MCNONb30BaTh CPEACTBA
npuemnemocTu. WHAMBWAYANbHOM 3awmTsl (CU3)
[edeKTHble N3Aenna [OMKHBI NPOITU NOMHBINA NPOLLECC NOBTOPHOM
06paboTkM Nepe/, BO3BPaTOM Ha PEMOHT.
UHCcTpyKumnn:
MoaroToBka B mecte Cpasy nocne MCNONb30BaHMA YAaNUTe C UHCTPYMEHTOB BCe DUKCHpyIoLLMe BellLecTBa MOryT
WCNONb30BaHUA KpYMHble 3arpasHeHua. He ucnonb3ayiite duKcupylolme cpeactsa npeacTasnATh coboi, Hanpumep,
WK ropaYyio Body (> 40 °C), NOCKO/bKY 3TO MOXET Cnoco6CcTBOBaTL | Ae3nHGULMpYIOLIME CPeAacTBa
pUKCALMM OTNOKEHUI U MOBAUATL HA 3PHEKTUBHOCTb OYMCTKM.
TpaHcnopTMposka BesonacHoe XxpaHeHwWe 1 3aKpbITas TPaHCMOPTUPOBKa MpomblwneHHas 6esonacHocTb
WHCTPYMEHTOB K MeCTy NOBTOPHOI 06paboTkm
Bo usbexanue:
®  NOBPEX/AEHMA NHCTPYMEHTOB
®  3arpA3HEHWA OKpYXXaloLeit
cpeapl
Moarotoska nepea He tpebyeTca
OUMCTKOI
NpepsaputenbHas MpomoiiTe nog npoTouHom BogoM (< 40 °C) [nsa KpynHbIX 3arps3HeHni
ouMCTKa:
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Oumcrka:

MomecTuTe B NOAXOAALLNIA YACTALLWIA PACTBOP B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMAMM NPOM3BOANTENA YNCTALLETO cpeacTsa. Heobxoanmo
CMOYMTL BCE NOBEPXHOCTU.

MNpu HeobxoauMmocTu ob6paboTaiiTe B pacTBOpE LWETKOM 40
BUAMMOIA YACTOTbI.

YuuTbiBaliTe KOHLEHTPALMIO,
TemnepaTypy, CTeneHb 3arpAsHeHna u
MHTEPBa/lbl 3aMeHbl PacTBopa.

MNpepoTepalleHue 3arpasHeHus 3a
cuet pasbpbi3rnBaHmua

Uci
YnCTAWNX/ Ae3UHGUUMPYIOWMX
CPeACTB He 3ameHsAeT aTana
Ae3nHpekymn.

Ynbrpassykosan 6aHa

& BHVUMAHME! He nomewaiite s3HA0CKONbI B
YAbTPa3BYKOBYIO 6aHI0

MoarotoBka K
Ae3uHdpeKuun

OnonackuBaiTe BCe NOBEPXHOCTH, NOKA BOAA HE CTAHET BU3ya/ibHO
YmMCTOM.

Cneiite Boay

Ecnun ocTanuck 3arpAsHeHNA, BbINONHUTE NOBTOPHYIO OYMCTKY

BakHO yAanuTh octaTkn 38I’pﬂ3HeHMH
N XMMUKATOB

Ae3uHdperuyun:

MomecTuTe B NOAX0AALLMI Ae3UHGULMPYIOLWMIA pacTBOP B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAMM NPoM3BOANTENA
A1e3MHGUUMPYIOLLETrO CPEACTBA / MEAMUMHCKOTO MHCTPYMEHTA.
Heobx0a1MMo cMoUNTL BCe MOBEPXHOCTU.

OnonackuBaHWe BCex NOBEPXHOCTe BOAOW NUTLEBOrO KadyecTsa /
BOZOI 6€3 MUHepanbHbix conei ¢ cobaoaeHnem TpeboBaHui K
MMKPOBMONOrNIYECKOMY KauecTBy NUTbEBOI BOAbI C y4eToM
YKa3aHWii NpoM3BOAUTENA MO BPEMEHW OMONACKUBAHUA.

YuuTbiBalTEe KOHLEHTPALMIO,
Temnepatypy, 3deKTUBHbIM
[AiManasoH, Bpema BO3AENCTBUA U
MHTEPBa/Ibl 3aMeHbl PacTBOpa

Cywka:

BbicylumnTe 04HOPa30Boi 6€3BOPCOBOM TKAHbIO.

Busy NPOBEPKa YMCTOTbI M OTCYTCTBUA NOBPEKAEHUIA

WCMbITaHMSA, TEXHUYECKOe
o6cnyKuBaHue:

Mpun HeobxoAMMOCTH NOBTOPATE NPOLLECC NOBTOPHOW 06paboTkun
10 Tex Nop, NOKa MHCTPYMEHT He CTaHeT BU3YaNbHO YUCTbIM.
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XeCTKMe aHAO0CKOMbI Pycckuit- ru

MexaHunyeckana obpaboTka

Mpoueaypa: MexaHu4eckan o6paboTka

Uzpenus: SHAocKonbl 6e3 nonocTeit (pabounx KaHanos).

WHCcTpyKumm: Banuaauusa cpoka cy6bl MEANLMHCKOTO YCTPOICTBA (3HA0CKONA) NOATBEPIKAAET ero CnocobHOCTh
BbIIEPXKMBATb N0 MeHblLueit Mepe 50 LMKA0B NOBTOPHOI 06paboTKM, BKAKOYaA NapoByo CTepuamsauumio, 6es
KaKMX-MBO OTKNOHEHUIA OT KpUTEPUEB NPUEMNEMOCTH.
[HedeKTHble M3aen1A LOMKHbI NPOIATM NONHbIM Npouecc NoBTOpHOI 06paboTkM Nepes BO3BPATOM.

WHCTpyKumm no PHOI 06pab:

Moparotoeka Ha mecTte:

Cpasy nocne UCnonb30BaHWA yAanuTe C UHCTPYMEHTOB KpynHble 3arpasHeHus. He ucnonb3yiite pukcupytome
cpeacTsa unu ropsayyto 8oy (> 40 °C), NOCKOMbKY 3TO MOXET CNocobCcTBOBaTL GUKCALLMM OTNAOKEHUI U NOBAUATL
Ha 3G PEKTUBHOCTb OYUCTKU.

TpaHcnopTupoBsKa:

BesonacHoe xpaHeHWe B 3aKPbITOM KOHTEHepe 1 TPaHCNOPTUPOBKA MHCTPYMEHTOB K MECTy NOBTOPHOMN
06paboTKM BO M36eKaHNe NOBPEKAEHNA MHCTPYMEHTOB M 3arPASHEHNA OKPYKaloLLeii cpesbl.

MoaroToBKa K Ae3nHberuumn:

WHCTpyMeHTbI cneayeT pa3obpaTb UM OTKPLITL A1A NPOBEAEHNUA NOBTOPHOI 06paboTKu.

MpeasapuTenbHan ouncTKa:

Ocobbix TpeboBaHUi HeT

Oumcrka: MoMeCTUTE MHCTPYMEHTbI B OTKPBITOM COCTOAHMM B JIOTOK Ha TENIEXKE U HaYHUTE NPOLLECC OYUCTKN
1. MpeagapuTenbHOE ONONACKMBAHUE XONIOAHOI BOAOH — 1 MUHYTa
2. OnopoxHeHne
3. MNpesBapnTenbHOE ONOAACKUBAHWE XON0AHOM BOAON — 3 MUHYTbI
4. OnopoxHeHne
5. Mpombiska npw 55 °C ¢ ucnonbsosaHuem 0,5 % LWENOYHOTO MOIOLLETO CPEACTBA — 5 MUHYT
6. OnopoxHeHne
7. HeliTpanusauus Tennoi BoAonposoaHoi Bogok (> 40 °C) 1 HeilTpanusyoWwmm CPeacTBOM — 3 MUHYTbI
8. OnopoxHeHne
9. MpomesKyToYHOE OMoNACKUBAHWE TENNOIM BOAONPOBOAHOM Bogow (> 40 °C) — 2 MUHYTLI
10. OnopoxHeHune
AesuHperuyua: MNposeaute KYIO TEPMO, 0} 0 C Y4ETOM HaLMOHANbHbIX TPe6OBaHMIA B OTHOLLEHWUM 3HAYEHUA
AO (cm. EN 15883).
Cywka: CyuIKa Hapy»HOW NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTOB C MOMOLLbIO LIMKAA CYWIKN B MOEYHO-Ae3MHGULMPYIOLLEH MaLLUHE.

TPy HEOBXOAUMOCTM MOXKHO BbINONHUTL AOMNOHUTE/NbHYIO PYUHYIO CYLIKY C NOMOLLbIO 6e3BOPCOBOIA TKAHM.
BbiCyLIMTE NOSIOCTU NHCTPYMEHTOB CTEPULHBIM CKaTbIM BO3AYXOM.

DYHKUMOHANbHbIE UCAbITAHUA,
TexHu4yeckoe OSCIIY)KVIBEHVIQZ

BusyanbHaa NpoBepKa YNCTOTbI; CBOPKA MHCTPYMEHTOB, X0/, 1 NpoBepKa paboTocnoco6HOCTM B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKUMAMM MO SKCM/yaTaLmum.

Mpu HEO6XOAMMOCTM NOBTOPAIATE NPOLLECC NOBTOPHOM 06PAaBOTKM A0 TEX NOP, MOKA UHCTPYMEHT He CTaHeT
BU3Ya/IbHO YUCTbIM.

Ynakoska:

YnaKoBKa MHCTPYMEHTOB A/1A CTepuam3aLmm cornacHo I1SO 11607 n EN 868

Crepunusayus:

CTepunnsaums usaenuii npyu NoMoLLM NpoLLeccoB A4po6HOro NpeABapuTeIbHOTO BaKyyMUpOBaHusa (8
cootetcTBuM ¢ 1SO 13060 / 1ISO17665) cornacHo HauMoHanbHbIM Tpe6oBaHWAM.

3 ¢asbl Npe/iBapUTENLHOTO BaKYYMUPOBaHMA NPU AaBaeHUN He MeHee 60 mbap
Harpes fo Temneparypbl cTepuansaumm no meHbLuei mepe 132 °C; makc. 137 °C
MUHMMaNbHOE BPEMA BbIAEPIKKM: 3 MUH
BPeMmSA CyLUKW: No MeHbLuei mepe 10 MuH

XpaHeHue:

XpaHeHMe CTePUIN30BaAHHbIX UHCTPYMEHTOB B CYXOM, YACTOM U 3aLULLEHHOM OT MblIX NOMELLEHUU NpU
ymepeHHoW TemnepaTtype ot 5 °C ao 40 °C.

Undopmauma o Bannaaummn
npouecca NOAFOTOBKN

Mpu BanMAaLMM UCNIONb30BANMUCH CEAYIOLME UHCTPYKLMM NO UCMbITaHUAM, MaTepuanbl U yCTpoiicTBa:

Motouiee cpeacto: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA
Heiitpanusyiowee cpeacTso: Neodisher 20,1 %
MoeuHo-Ae3nHdEeKUMOHHAA MaluUHa: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
MapoBoii cTepunnsatop Lautenschlager ZentraCert

[oNoNHUTENbHBIE MHCTPYKLUK:

Ecnu onucaHHble Bbillie XMMUYECKHUe BelllecTsa 1 060pya0BaHUe HeAOCTYMHbI, NOb30BaTe b HeceT
OTBETCTBEHHOCTb 33 HaIeXalllylo BaAMAaLMIO npoLecca.

npoLLeCcCoB.

Monb3oBatens 06s3aH obecneynTb COOTBETCTBME NPOLLECCa NOBTOPHOM 06paboTKK, BKAKOYAs pecypcbl, MaTepuasbl U nepcoHan, TpebosaHuam ans
nonyyeHua HeOﬁXOAMMhIX pe3ynbTaTos. CoctoaHue AAHHOrO0 YPOBHA TEXHUKU U HAUMOHAIbHbIE 3aKOHbI TpEﬁyiOT COGHPOAEHVIﬂ BaNMANPOBAHHbIX
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XeCcTKmne 3HA0CKOoMbI Pycckuit- ru
Crepunnsauma
ABTOKNaBUPyeMble 3HAO0CKOMNbI KomnaHn ENDODOCTOR GmbH umetoT mapkuposky «AUTOKLAV ».

CTepuamnsauma ocyLecTBIfETCA C UCNOb30BaHWeM ApPOobHOro npouecca npeasapuTeIbHOro
BaKyymuposaHus (EN I1ISO 17665) ¢ yueToM COOTBETCTBYIOLMX HALMOHA/bHbIX TPe6oBaHMIA

- 3 $asbl NpeaBapUTENBHOTO BaKyyMUPOBaHWA NpU AaBAeHUN He meHee 60 mbap
- Harpes A0 TeMnepaTypbl cTepuamsaumm He meHee 132 °C; makc. 137 °C
- MMHMMa/IbHOE BPEMA BbIAEPXKKM: 3 MUH
- BpEMA CYLLKW: MO MeHbLuein mepe 10 MUH
A MpeaynpexaeHne. ObpaTnTe BHUMaHME, Y4TO CTEPUIN30BATL MOMKHO TOIbKO IHAOCKOMbI U

MHCTPYMEHTbI, MONHOCTLIO 0CBOBOKAEHHbIE OT OPraHUYECKUX MAaTePUANOB U CIEA0B YNUCTALLMX
CpeacTB. Kak NpaBuio, CTEpUAN3aLMA BbIMOJHAETCA TOIbKO Ha YMCTbIX MOBEPXHOCTSIX.

OcmoTp, TEXHMYECKOE 0DC/YKMBaHME U NPOBEPKA

A [laxe npu TIWAaTeNbHON OYUCTKE U Ae3UHOEKLMN ONTUKM HA MEXAHUYECKUX U CTEKNAHHbBIX
NOBEPXHOCTAX ONTUYECKMX MHCTPYMEHTOB MOTYT OCTaBaTbCA OT/IOKEHUA. B 3TUX cayyasx ans
nocneayroLLeit O4UCTKN MOXKHO MCMNONb30BATb BaTHbIV TAMMNOH, CMOYEHHbIN B 70 % 1M30NpONUI0BOM
cnupTe. BbINOAHANTE OUYUCTKY KPYroBbIMU ABUKEHUAMU C YMEPEHHbBIM AABNEHUEM.

Puc. 2. Oyucmka ucmasnbHo20 KOHYa
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y

Puc. 3. O4ucmka KpenneHus ceemosoda

Puc. 4. O4yucmKa NPoKCUManbHO20 OKHA

MpoBepKa MexaHVKK1 1 NOBEPXHOCTEN

ABCG NOBEPXHOCTU 3HAOCKONA He A0/1XKHbI UMETb I'IOBpe)'K,CI,eHVIl‘;I, W B YaCTHOCTU OCTpPbIX Kpaes.

A06pau.|,al7we BHMMaHHME Ha BO3MOXHble 3a3y6pMHbI, neperw6bl, MeXaHM‘-IeCKVIe/TerIﬂOBbIe
nospexaeHua.

Aﬂpm BM3YyasIbHOM NPOBEPKE IHAOCKOMNA U306parKeHNe AOKHO ObITb YHETKUM U APKUM. Kpas
9HAO0CKONUYECKOTO N306paXKeHUA A0/KHbI ObITb YETKUMU U KOHTPACTHBIMMU.

Aﬂposepwe CBETOBOJ, 3HA0CKONMA, MPUKAB AUCTaNbHbIN KOHEL, K BHELUHEMY UCTOYHUKY CBETa
(oKHy). B MecTe Kpen/ieHWs CBETOBOAA A0/IKEH BbiTb BUAEH CBET. CBET LO/IKEH COOTBETCTBOBATbL
MCTOYHUKY CBETA MO CUJIE U LBETY.

AHMKOFAB He VICI'IOﬂb3yl>’1Te 3HA0CKONUYECKMI UCTOYHWMK CBETa ANA npoBepKun cBeToBoaa. 310
CIMLLKOM CUNbHOE U3NlydeHne, KOTOPOoe MOXKET NnoBpeanuTb rnasa.
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XeCcTKmne 3HA0CKOoMbI Pycckuit- ru

TunnyHoe ncnoanb3oBaHMe C APYTUMU N340eNTNAMN

MpKY NOAKNIOYEHUM K APYTMM YCTPOMCTBAM MW NPUHAANEKHOCTAM (Hanpumep, K TV-agantepam,
MCTOYHMKAM CBeTa, ONTOBO/IOKOHHbIM Kabenam, Kamepam) 06sa3aTesibHO caeaynTe UHCTPYKLUMUAM No
3KCMIyaTaLMmM U UHCTPYKLUMAM NO TeXHUKe 6€30NacHOCTM OT COOTBETCTBYHOLLMX NpoU3BoAUTENEN.
3Hpockonbl ENDODOCTOR 13rotaBanBatoTCA B COOTBETCTBUM C AUCTBYIOLMM cTaHgapTom ISO 8600.
OcobeHHO 3TO KacaeTca NoAK/IYEHUA CBETOBOAHbIX Kabenei u kamep.

Puc. 5. Pe3b6080e coed onmc kabens (cosmecmum c *Storz, *Olympus)

Puc. 6. Coed Kabens ¢ i (coemecmum ¢ *Wolf). lepsas myghma kpenneHus onmMo8oN0KOHHO20 Kabena
yoaneHa

* Storz, Wolf, Olympus, ACMI sisnstotca
3aperncTpupol TOProBbIMK

COOTBETCTBYIOWMX BNaAeNbLeB. ITU Ha3BaHWA
MCNONbL3YHKTCA TONbKO ANA ONUCaHKA
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[ ElOC ! PykoBoacTBo no akcnayataummu / lnasa lll, 23.
XeCcTKmne 3HA0CKOoMbI Pycckuit- ru
Bo mHorux CNy4anax NCNoib3yroTCA 3HAOCKOMbI C COOTBETCTBYHOLWMMU CTBO1AMMN. Kak npasuno, Takme
060/104KM UCMONBb3YIOTCA AN 3aLMUTbI SHAOCKONA, A8 OPOLUEHMSA M acnupauuu uan ansa

NPOBEAEHNUA UHCTPYMEHTA. [N 3TOrO CTBO/bI NPUCOEAUHAIOTCA K SHAOCKOMY NPU MOMOLLM
dUKCUpyoLLEero mexaH13ma.

Puc. 7. Ymobbl ssecmu 3HOOCKON 8 cMB0s1, He0bX0OUMO ybedumescs, Ymo MemKu Ha cmeosie u 3HAocKome cognadaom. B amux
MOMOMEHUAX KOMIMOHEHMbl MOXHO cbatumb emecme

Puc. 8. 06a KOMIOHEHMA MOMCHO 1I0MHO COed nosop 6r10KUpyIOWE20 PbI4a2a Mo 4acosoli cmpeske. COOMBeMCMEEHHO,
omcoeduHeHue 8bIMOAHAEMCA 1080 : polyaza np uacosoii cmp

Puc. 9. PazmeweHue 3HOOCKonu4YecKol Pbl Ha C p ynApHol 80poHKe
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[ :lOC E PykoBoacTBo no akcnayataummu / lnasa lll, 23.
XecCTKune saHaoCKoMnbl Pycckuii- ru
YTunmsauma
BHeapeHWe eBpONecKoro 3aKoHOAaTeNbCTBa B HALMOHA/IbHbIE 3aKOHbI U HOPMATUBHbIE aKTbl
TpebyeT Haanexallen yTuamnsaumm meguumMHCKUX usgenvin. MeguumHckue uspenvs cnegyer
YTUIM3NPOBATL OTAE/IbHO OT HbITOBbIX 0TX0A0B. /1to60oi Bo3BpaT B KomnaHMio ENDODOCTOR GmbH
[0NYCKAeTCA TO/IbKO B OYMLLEHHOM U NPOoAe3nHOULMPOBAHHOM COCTOSHUM.

Cepbe3Hb|e MHUMAEHTbI

MpodeccroHanbHble onepaTopbl U NO/IL30BaTENN (HAaNPUMEP, BPayuM U CTOMATO/IONM), a TaKKe nnua,
KOTOpbIE B paMKax NPodeccMoHanbHOM MM KOMMEPYECKON AEATEILHOCTM UM BbINONHEHUA
06YyCNoBAEHHbIX 3aKOHAaMU 33434 UM 06A3aTeNbCTB NepesaloT MeAULMHCKUE YCTPOIMCTBA
KOHEYHOMY Mo/b30BaTENO A1 ero CO6CTBEHHOTO UCNO/Ib30BaHMA, 06A3aHbl B COOTBETCTBUM C
pacnopsykeHvem o nnaHe obecneyeHns 6e30NacHOCTU MegUUMHCKUX ycTpolicTB (MPSV) coobuwaTtb o
NPOMCLUECTBUAX, UMEBLLMX MeCTO B FfepmaHuu (a Npu onpeaeeHHbIX YCI0BUAX TaKKe MMEBLIMX
MEeCTO B TPETbMX CTpaHax), B deaepasibHbI MHCTUTYT MO /IeKapCTBEHHbIM Npenapatam u
MeaMUMHCKON npoayKumm (BfArM) unm, B 3aBUCMMOCTM OT 061aCTM OTBETCTBEHHOCTU, B UHCTUTYT
Mayns dpnuxa (PEI).

MHUMAEHTbI — 3TO HEMCNPABHOCTM, CHON UM U3MEHEHUA XapPaKTEPUCTUK, IGGEKTUBHOCTU UK
HETOUYHOCTM B MapKMPOBKE MAKN MHCTPYKLMAX MO SKCMIyaTaLMm MeauLmMHCKOro YCTPOMCTBa, KOTopble
npuBeNu, MOrM NPUBECTU UK MOTYT NPAMO UM KOCBEHHO NMPUBECTU K CMEPTU WU/ CEPbE3HOMY
YXYALUEHMIO COCTOSHWA 340P0BbA NaLMEHTa, MONb30BaTENA UK APYrOro AnLa.

YBeoMNeHUA cieayeT Hanpas/iATL MO afpecy:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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[ :lOC E Manual de instructiuni/endoscoape Capitolul I, 23.

rigide Romanesc- ro
Cuprins
CUPIINS ettt et ettt e e st e s ab e sab et s b bt s be e e s b b e e e b b e e sh b e e e b e e e be e e b e e e ehb e e eab e e e bt e e b e e e bneenee 1
DENUMITEA PrOTUSUIUI...c.vvetieiiieeieieeteetestee e et e st este et este e tesseesseeteesaesseeseeseesseesseessesseensesssesseensenneessennnn 2
LAY T or- ] I 1 O PSP ROPRORRP PRSP 2

Adresa organismului notificat ...

ATESE ...ttt ettt b bRt R e bR et s b et en et a et nen 2
Informatii speciale Privind [IVIArea.........ccoeeireieieieieer ettt st 3
Utilizarea preconizatd @ ProdUSUIULL........coeeireieieiiieen ettt ettt s 3

Indicatii, contraindicatii..
AAVEITISIMIENTE ..ttt e e s b e st e s bt e e bb e s e ab e e sabe e sabe e s bt e e b e e e bb e e nbbeesbeeeas 4
UBHlIZAEONT VIZATH. ettt ettt sttt s h ettt e s bt et s et e s bt e beeatesbe et e eaeesbee e 4

Specificatii necesare pentru utilizarea corespunzatoare

Tratamentul prealabil este necesar inainte de utilizare .

Durata de Viatd @ ProdUSUIUI .......cceiuieirieriiieictet ettt ettt st 5

Observatii Privind Pregatira ....o..o e ittt 5

Pregatir@a MAanUAIE ....oc.oiveieieieieecieee ettt et b et b et sttt b et s be st e b et et e e eneas 6

Sterilizarea...

Inspectie, TNIrEtiNEre Si tESTANE ....coii it sttt st st s be b st sae e 9

Verificarea mecanicii si @ SUPrafetelOr ......ooiiiiiiiiieiee e 10
Utilizarea Tn cOmMUN CU @ltE ProdUSE........cceviruiriirieieieieite sttt sttt sae b 11
Eliminarea...

Aol e [=T o =N =4 VTR URRTRP 13

Fig.1: Componentele individuale ale endoscopului

Fig.2: Curdtarea capului distal

Fig.3: Curdtarea accesoriului ghidajului luminos

Fig.4: Curdtarea ferestrei proximale

Fig.5: Conectarea unui cablu de fibrd optica cu filet (compatibil cu furnizorul Storz, Olympus)

Fig.6: Conectarea unui cablu de fibrd opticd cu mecanism de prindere (compatibil cu Wolf). Primul manson al dispozitivului
de prindere a cablului cu fibra optica este indepartat

Fig.7: Pentru a introduce endoscopul in tijd, vd rugdm si va asigurati cd marcajele de pe tija si de pe endoscop corespund. in
aceste pozitii, componentele pot fi conectate

Fig.8: Ambele componente pot fi conectate ferm prin rotirea manetei de blocare in sens orar. in consecinta, conexiunea se
elibereazad prin rotirea manetei de blocare in sens antiorar.

Fig. 9: Plasarea unei camere endoscopice pe pélnia standard a ocularului
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~ Tnainte de a utiliza pentru prima dat& noul dispozitiv, cititi cu atentie acest manual si urmati
instructiunile si recomandarile. Acest lucru va va ajuta sa evitati daunele care pot rezulta in urma
unei utilizari necorespunzatoare sau a unei pregatiri incorecte/inadecvate.

Instructiunile de utilizare contin informatii importante, necesare pentru functionarea sigura,
profesionala si economica a acestor dispozitive. Ne rezervam dreptul de a efectua modificari tehnice
in viitor, astfel incat sunt posibile abateri ale continutului sau ale reprezentdrii grafice.

A Aceste instructiuni de utilizare sunt destinate facilitarii utilizarii endoscoapelor Endodoctor, dar
nu sunt instructiuni pentru proceduri endoscopice.

Denumirea produsului
Endoscoape rigide/accesorii endoscopice

Marcaj CE

Marcajul CE confirma faptul ca produsul este conform cu urmatoarele directive:

endoscoapele rigide produse de ENDODOCTOR GmbH sunt fabricate in conformitate cu DIN EN ISO
13485 si indeplinesc cerintele Directivei 93/42/CEE a Consiliului din 14 iunie 1993 privind
dispozitivele medicale

marcajul CE, inclusiv numarul de identificare al organismului notificat, este aplicat pe dispozitivul
medical

C€o0297

Adresa organismului notificat

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adres3
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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rigide Romanesc- ro

Informatii speciale privind livrarea

Endoscopul este livrat intr-un ambalaj din carton. n plus, endoscopul este c3ptusit cu spuma pentru
protectie. Endoscopul rigid si accesoriile trebuie sa fie verificate imediat dupa primire pentru a se
stabili daca sunt complete si dacé sunt deteriorate. In cazul in care ambalajul prezinta deterioréri, va
rugam sd informati imediat Endodoctor GmbH sau distribuitorul local. Deteriorarile survenite in
timpul transportului pot fi invocate numai daca sunt raportate imediat dupa primirea produselor.

Endoscoapele sunt livrate nesterile.

! Endoscoapele sunt fragile, manipulati cu grija.

Utilizarea preconizata a produsului

Endoscopul serveste la vizualizarea interiorului pacientului. Interiorul poate fi vizualizat atat prin cai
de acces create chirurgical, cat si prin orificii naturale ale corpului. Endoscoapele rigide pot fi utilizate
in combinatie cu instrumentele chirurgicale pentru mai multe indicatii. Manipularea nu se realizeaza
cu endoscopul propriu-zis, ci cu accesorii adecvate, cum ar fi forcepsul si foarfeca, care se introduc
prin unul sau mai multe accesorii sau printr-o tija, in paralel cu endoscopul. Endoscopul nu trebuie
utilizat Tn niciun alt scop.

Diferitele proceduri endoscopice sunt de obicei desemnate de organul examinat, in combinatie cu
sufixul - scopie”.

Artroscopie: Serveste la vizualizarea articulatiilor

Bronhoscopie: Serveste la vizualizarea tuburilor bronsice

Histereroscopie: Serveste la vizualizarea uterului

Laparoscopie: Serveste la vizualizarea cavitatii abdominale si a organelor din cadrul acesteia
Otoscopie: Serveste la vizualizarea canalului auditiv si a timpanului

Sinuscopie: Serveste la vizualizarea sinusurilor maxilare

Toracoscopie: Serveste la vizualizarea cavitatii toracice si a peritoneului

Uretroscopie: Serveste la vizualizarea uretrei

Ureterorenoscopie: Serveste la vizualizarea ureterelor si a pelvisului renal

Cistoscopie: Serveste la vizualizarea vezicii

Interventie chirurgicald la nivelul coloanei vertebrale: Serveste la afisarea discurilor intervertebrale
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Indicatii, contraindicatii

n general, utilizarea endoscoapelor de la ENDODOCTOR GmbH este indicat pentru aplicatiile
endoscopice in cadrul diagnosticarii sau al interventiilor chirurgicale minim invazive. Scopul principal
al diagnosticarii endoscopice sau al interventiei chirurgicale endoscopice este de a proteja tesutul.

A Aceste instructiuni de utilizare nu descriu si nu explicd in mod expres nicio aplicare clinica.

A Utilizarea endoscoapelor rigide este contraindicatd daca procedurile endoscopice sunt
contraindicate. Endoscoapele rigide de la ENDODOCTOR GmbH nu sunt destinate contactului direct
cu inima sau cu sistemul nervos central.

Avertismente

A Lumina de mare putere emisa de endoscop poate cauza temperaturi ridicate la suprafetele
terminale ale ghidului de lumina si la capatul distal al endoscopului. Arsurile si deteriorarea
tesuturilor pot rezulta din expunerea la caldura ridicata in timpul:

- expunerea prelungita in lumini si cavitati inguste
- contactul direct sau imediat al varfului distal cu tesutul

A Evitati contactul direct cu draperii chirurgicale, piese de plastic sau alte materiale inflamabile
atunci cand sursa de lumind este pornitd. Exista risc de incendiu!

A Madsuri preventive:

Evitati perioadele lungi de utilizare intensiva cu o intensitate mare a iluminarii.

Setati intensitatea luminii la cea mai mica gama posibild, astfel incat cdmpul vizual sa fie
suficient de luminat.

Nu asezati niciodata conectorul ghidului de lumina si capatul distal al opticii pe materiale
inflamabile. Nu acoperiti niciodatd endoscopul.
Evitati sa atingeti conectorul cablului de lumina si capatul distal al sistemului optic.

Opriti sursa de lumina Thainte de a scoate cablul de lumind

Lasati optica si cablul luminos sa se raceasca dupa utilizare

Utilizatori vizati
Endoscoapele pot fi utilizate numai de personal medical calificat, care a fost instruit cu privire la
aceste produse.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 4 von 13
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Specificatii necesare pentru utilizarea corespunzatoare

Ati decis sa achizitionati un endoscop Endodoctor si, astfel, sa obtineti un produs de inalta calitate.
Cu toate acestea, acest endoscop trebuie manevrat cu grijd, deoarece endoscoapele rigide sunt
foarte sensibile la tensiunea de indoire si la impact. Astfel de tensiuni pot duce la deteriorarea grava
a endoscopului. Si nu sunt acoperite de garantie. In cazul in care se utilizeaza accesorii/componente,
functia si scopul nerestrictionate ale dispozitivului (dispozitivelor) medical(e) trebuie sa fie asigurate
si verificate de catre utilizator Tnainte de utilizare.

Tratamentul prealabil este necesar inainte de utilizare

Storz, Wolf, Olympus, ACMI sunt marci
comerciale inregistrate ale proprietarilor lor.

Fig. 1: Componentele individuale ale endoscopului Denumirile sunt folosite doar pentru a descrie
conectivitatea.

Storz®/Olympus®
Adaptor

[ ACMI® Adaptor

! Lungimea de lucru

q Wolf®Adaptor

|

Diametru

Endoscoapele trebuie demontate in componentele lor individuale astfel incat toate suprafetele
sa fie accesibile pentru dezinfectant. Din acest motiv, toate accesoriile ghidajului luminos trebuie
ndepértate inainte de fiecare curatare, in cazul in care acestea sunt utilizate. in general, sunt
disponibile trei optiuni diferite de conectare. Astfel, exista maximum doud conexiuni care trebuie
indepartate pentru curdtarea endoscopului.

Durata de viata a produsului

Pe baza unei validari a duratei de viata a dispozitivului medical endoscop, se poate confirma ca
acesta poate rezista la cel putin 50 de cicluri de reprocesare, inclusiv sterilizarea cu abur, fara nicio
abatere de la criteriile de acceptare. Astfel, dispozitivul medical indeplineste toate cerintele
standardelor specificate pe durata a 50 de cicluri.

Observatii privind pregdtirea

A ATENTIE! Endoscoapele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate inainte de fiecare utilizare.
Acest lucru este valabil in special pentru prima utilizare dupa livrare, deoarece toate endoscoapele
sunt livrate nesterile.

A ATENTIE! Se recomanda reprocesarea endoscoapelor cadt mai repede posibil dupa utilizare.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 5 von 13
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Pregdtirea manuala

A ATENTIE! Endoscoapele nu trebuie curdtate niciodatd cu ultrasunete.

Urmatoarele proceduri de pregatire si intretinere reprezinta doar recomandari si nu au nicidecum
caracter exhaustiv. Implementarea procedurii de pregatire selectate este responsabilitatea
utilizatorului in ceea ce priveste eficienta acesteia.

Pregatirea manuala a instrumentelor chirurgicale fara articulatie si fara lumen

Clas3 de risc Semicritica A si Criticd A (consultati recomandarea RKI/BfArM)

Etapele de pregitire

Procedura

Note

Avertismente

Pe baza unei validdri a duratei de viata a dispozitivului medical
endoscop, se poate confirma ca acesta poate rezista la cel putin 50
de cicluri de reprocesare, inclusiv sterilizarea cu abur, fara nicio
abatere de la criteriile de acceptare.

Produsele defecte trebuie sa fi trecut prin intregul proces de
reprocesare inainte de a fi returnate pentru reparatii.

n timpul procesarii manuale, trebuie
respectata siguranta la locul de
muncd, de exemplu,

instructiunile privind echipamentul individual de protectie (EIP):

Pregitirea la locul de

Stergeti imediat dupa utilizare toate urmele de murdarie grosiera

Agentii de fixare pot fi, de exemplu,

locul de reprocesare

utilizare de pe instrumente. Nu utilizati agenti de fixare sau apa fierbinte dezinfectanti
(>40°C), deoarece acest lucru va fixa reziduurile si poate influenta
succesul curatarii.

Transportul Depozitarea in siguranta si transportul inchis al instrumentelor la Siguranta industriala

Pentru a evita:

. Deteriorarea instrumentelor
. Contaminarea mediului
inconjurator

Pregatirea inainte de
curdtare

Nu este necesara

Curatarea prealabila:

Clatiti sub jet de apd (< 40°C)

Pentru murdarie grosiera

Curédtarea:

Puneti intr-o solutie de curdtare adecvata, in conformitate cu
instructiunile producatorului aparatului de curatare. Toate
suprafetele trebuie udate.

Dacd este necesar, periati solutia pana cand se obtine curatenia din
punct de vedere optic.

Notati concentratia, temperatura,
gradul de contaminare si intervalele
de schimbare a solutiei.

Previne contaminarea prin stropire

Utilizarea agentilor de
curatare/dezinf e inati nu

inlocuieste etapa de dezinfectare.

Baie cu ultrasunete

& ATENTIE! Nu puneti endoscoapele in baia cu ultrasunete

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS.
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Pregatirea pentru
dezinfectie

Clatiti toate suprafetele pana cand este vizibild apa curata.

Drenaj

Tn cazul in care contaminarea persista, curatati din nou

Este important sa indepartati
poluarea reziduald si substantele
chimice

Dezinfectare:

Puneti intr-o solutie dezinfectantd adecvata, in conformitate cu
instructiunile producatorului dezinfectantului/produsului medical.
Toate suprafetele trebuie udate.

Clatirea tuturor suprafetelor cu apa potabild/apd demineralizata in
conformitate cu calitatea apei potabile microbiologice, luand in
considerare instructiunile producatorului privind timpul de clatire.

Observati concentratia, temperatura,
intervalul efectiv, timpul de expunere
si intervalele de schimbare a solutiei

Uscare:

Uscati cu ajutorul unui material fleece de unicd folosinta, care nu
lasd scame.

Testare functionala,
intretinere:

Inspectarea vizuald pentru curdtenie si deteriorare

Daca este necesar, repetati procesul de reprocesare pana cand
instrumentul este curat din punct de vedere vizual.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS
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Procedura de procesare
mecanica:

Produse

de procesare mecanica:

Endoscoape fara cavitati (canale de lucru).

instructiunile privind
echipamentul individual de
protectie (EIP):

Pe baza unei validdri a duratei de viatd a dispozitivului medical endoscop, se poate confirma cd acesta poate
rezista la cel putin 50 de cicluri de reprocesare, inclusiv sterilizarea cu abur, fard nicio abatere de la criteriile de
acceptare.

Produsele defecte trebuie sa treaca prin intregul proces de reprocesare inainte de a fi returnate pentru reparatii.

Instructiuni de reprocesare

Pregatirea la fata locului:

Tndepértati imediat dup3 utilizare toate urmele de murdarie grosierd de pe instrumente. Nu utilizati agenti de
fixare sau apa fierbinte (>40°C), deoarece acest lucru va fixa reziduurile si poate afecta succesul curatarii.

Transportul:

Depozitarea in siguranta intr-un recipient inchis si transportul instrumentelor la locul de reprocesare pentru a
evita deteriorarea instrumentelor si contaminarea mediului.

Pregétirea pentru
decontaminare:

Instrumentele trebuie demontate sau deschise pentru reprocesare.

Curatarea prealabila:

Nu existd conditii speciale

Curatarea:

Asezati instrumentele n stare deschisa, intr-o tavd, pe carucior si incepeti procesul de curdtare

1. pre-clatire timp de 1 minut cu apa rece

2. golire

3. pre-clatire timp de 3 minute cu apd rece

4. golire

5. spalare timp de 5 minute la 55°C cu detergent alcalin 0,5 %

6. golire

7. neutralizare timp de 3 minute cu apa calda de la robinet (>40°C) si neutralizant
8. golire

9. clatire timp de 2 minute cu apa calda de la robinet (>40°C)

10. golire

Dezinfectare:

Efectuati dezinfectarea termica mecanicd luand in considerare cerintele nationale cu privire la valoarea AO
(consultati EN 15883)

Uscare:

Uscarea exteriorului instrumentelor prin ciclul de uscare al aparatului de spalare-dezinfectare.
Dacé este necesar, se poate efectua uscarea manuald suplimentara prin utilizarea unei carpe fard scame. Uscati
cavitdtile instrumentelor cu aer comprimat steril.

Testare functionala,

Control vizual al curdteniei; asamblarea instrumentelor, ingrijirea si testarea functionarii conform instructiunilor

intretinere: de utilizare.
Dacé este necesar, repetati procesul de reprocesare pana cand instrumentul este curat din punct de vedere
vizual.

Ambalarea: Ambalarea instrumentelor pentru sterilizare conform 1SO 11607 si EN 868

Sterilizarea:

Sterilizarea produselor cu procese pre-vid fractionat (conform I1SO 13060/1S017665) in conformitate cu cerintele
nationale respective.

3 faze de pre-vid cu o presiune de cel putin 60 de milibari

Tncélzire la o temperatura de sterilizare de cel putin 132°C; max. 137°C
Cel mai scurt timp de mentinere: 3 min

timp de uscare: minimum 10 min

Depozitare:

Depozitarea instrumentelor sterilizate intr-un mediu uscat, curat si fara praf, la temperaturi moderate cuprinse
intre 5°C si 40°C.

Informatii privind validarea

La validare au fost utilizate urmatoarele instructiuni de testare, materiale si aparate:

Detergent: Neodisher Mediclean forte 0.5%, FA
Neutralizator: Neodisher 7 0,1%

Aparat de spalare-dezinfectare: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Sterilizator cu abur  Lautenschlager ZentraCert

Instructiuni suplimentare:

Dacd substantele chimice si utilajele descrise mai sus nu sunt disponibile, este responsabilitatea utilizatorului sa
valideze procesul in consecinta.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure ca procesul de reprocesare, inclusiv resursele, materialele si personalul, este adecvat pentru a
atinge rezultatele necesare. Stadiul tehnicii si legislatia nationald impun respectarea proceselor validate.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS.
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Sterilizarea
Endoscoapele autoclavabile de la ENDODOCTOR GmbH sunt marcate cu eticheta ,,AUTOKLAV”

Sterilizarea se realizeazd prin procedura de pre-vid fractionat (EN ISO 17665), ludnd in considerare
cerintele nationale corespunzatoare

- 3 faze de pre-vid cu o presiune de cel putin 60 de milibari
- incalzire la o temperatur3 de sterilizare de cel putin 132°C; max. 137°C
- cel mai scurt timp de mentinere: 3 min
- timp de uscare: minimum 10 min
A Avertisment: Retineti ca sterilizarea poate fi efectuata numai pe endoscoape si instrumente

care nu contin materiale organice si reziduuri de curatare. In general, sterilizarea se efectueazi
numai pe suprafete curate.

Inspectie, intretinere si testare

A Chiar daca sistemul optic este curdtat si dezinfectat cu atentie, pe componentele mecanice si
pe suprafetele de sticla ale sistemului optic pot apérea aderente. in aceste cazuri, se poate utiliza un
tampon de bumbac imbibat in alcool izopropilic 70% pentru post-curatare. Curdtati cu o presiune
moderatd, Tn miscari circulare.

Fig. 2: Curdtarea capului distal

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS. letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 9 von 13
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Fig. 3: Curdtarea accesoriului ghidajului luminos

Fig. 4: Curdtarea ferestrei proximale

Verificarea mecanicii si a suprafetelor

A Toate suprafetele endoscopului trebuie sa fie nedeteriorate si, in special, sa nu prezinte
margini ascutite.

A Acordati atentie posibilelor urme de lovituri, rasuciri, deteriorari mecanice/termice.

A Pe durata unei inspectii vizuale a endoscopului, imaginea trebuie sa fie clard si luminoasa.
Marginile imaginii endoscopice trebuie sa fie ascutite si bogate in contrast.

A Verificati linia de luminad a endoscopului tinand capul distal pe fondul unei surse de lumina
externd (fereastra). Lumina ar trebui s fie vizibild la accesoriul ghidajului luminos. Lumina trebuie sa
corespunda puterii si culorii sursei de lumina.

A Nu utilizati niciodatd o sursa de luminad endoscopicd pentru a verifica linia de lumind. Acesta
este prea puternic din cauza radiatiilor sale si poate provoca leziuni oculare.
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Utilizarea in comun cu alte produse

La conectarea la alte dispozitive sau accesorii (de exemplu, adaptoare TV, surse de luming, cabluri de
fibra optica, camere foto), respectati intotdeauna instructiunile de utilizare si instructiunile de
sigurantd ale producdtorilor respectivi. Endoscoapele ENDODOCTOR sunt fabricate in conformitate
cu standardul 1ISO 8600 valabil. Acest lucru este valabil in special pentru conexiunile cablurilor si
camerelor ghidajului luminos.

Fig. 6: Conectarea unui cablu de fibrd opticd cu mecanism de prindere (compatibil cu *Wolf). Primul manson al dispozitivului de prindere a
cablului cu fibrd opticd este indepdrtat

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sunt marci
comerciale inregistrate ale proprietarilor lor.
Denumirile sunt folosite doar pentru a descrie
conectivitatea.
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n multe cazuri, se utilizeaza endoscoape cu tije corespunzitoare. Aceste teci sunt utilizate de obicei
pentru a proteja endoscopul, pentru irigare si aspirare sau pentru a ghida un instrument. in acest
scop, tijele sunt atasate la endoscop prin intermediul unui mecanism de blocare.

Fig. 7: Pentru a introduce endoscopul in tijd, v& rugdm sd vd asigurati cd marcajele de pe tijd si de pe endoscop corespund. In aceste pozitii,
componentele pot fi conectate

Fig. 8: Ambele componente pot fi conectate ferm prin rotirea manetei de blocare in sens orar. In consecintd, conexiunea se elibereazd prin
rotirea manetei de blocare in sens antiorar.

Fig. 9: Plasarea unei camere endoscopice pe pdlnia standard a ocularului
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Eliminarea

Implementarea legislatiei europene in materie de legi si reglementari nationale impune eliminarea
corespunzatoare a dispozitivelor medicale. Dispozitivele medicale trebuie eliminate separat de
deseurile menajere. Orice returnare la ENDODOCTOR GmbH se poate face numai in stare curatata si
dezinfectata.

Incidente grave

Operatorii si utilizatorii profesionisti (de exemplu, medici si stomatologi) si persoanele care
actioneaza profesional sau comercial sau, in indeplinirea sarcinilor sau obligatiilor legale, predau
dispozitivele medicale utilizatorului final pentru uz propriu sunt obligati in conformitate cu
prevederile din ordonanta privind planul de siguranta al dispozitivelor medicale (MPSV) sa raporteze
incidentele care au avut loc in Germania (in anumite conditii si incidentele care au avut loc in tari
terte) catre Institutul Federal pentru Medicamente si Dispozitive Medicale (BfArM) sau, in functie de
responsabilitatile sale, catre Institutul Paul Ehrlich (PEI).

Incidentele sunt defectiuni, avarii sau modificdri ale caracteristicilor sau performantelor, ori
inexactitati in etichetarea sau in instructiunile de utilizare ale unui dispozitiv medical care au condus,
ar fi putut conduce, direct sau indirect, la deces sau la deteriorarea grava a starii de sanatate a unui
pacient, a unui utilizator sau a unei alte persoane.

Notificarile vor fi adresate catre:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn
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Sadrzaj
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Sl. 1: Pojedinaéne komponente endoskopa

Sl. 2: Ci¢enje distalnog kraja

sl. 3: Cid¢enje nastavka svetlosnog vodica

Sl. 4: Ciséenje proksimalnog prozora

Sl. 5: Povezivanje optickog kabla sa navojem (kompatibilno sa dobavlja¢ima Storz, Olympus)

Sl. 6: Povezivanje opti¢kog kabla sa mehanizmom za fiksiranje (kompatibilno sa dobavljaéem Wolf). Uklonjena je prva ¢aura
nastavka za opticki kabl

Sl. 7: Da biste umetnuli endoskop u osovinu, vodite racuna da se oznake na osovini i endoskopu podudaraju. U ovim
polozajima komponente mogu da se spoje

Sl. 8: Obe komponente mogu Cvrsto da se povezu okretanjem poluge za zaklju¢avanje udesno. U skladu sa tim, veza se
oslobada okretanjem poluge za zaklju¢avanje ulevo.

Sl. 9: Postavljanje endoskopske kamere na standardizovani levak okulara
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Pre prve upotrebe novog uredaja, pazljivo procitajte ovaj prirucnik i sledite uputstva i
preporuke. Ovo ¢e vam pomodi da izbegnete oStecenje koje moze nastati usled nepravilne upotrebe
ili nepravilne/neadekvatne pripreme.

Uputstva za upotrebu sadrZe vazne informacije neophodne za bezbedan, profesionalan i ekonomican
rad ovih uredaja. Zadrzavamo pravo da vr§imo buduce tehnicke izmene kako bi odstupanja u
sadrzaju ili slikovnom prikazu bila moguca.

A Ova uputstva za rad namenjena su za olak$avanje upotrebe Endodoctor endoskopa, ali ne
predstavljaju uputstva za endoskopske postupke.

Naziv proizvoda
Kruti endoskopi/endoskopski dodaci

CE oznaka
CE oznaka potvrduje da je proizvod u skladu sa slede¢im direktivama:

kruti endoskopi koje proizvodi ENDODOCTOR GmbH proizvedeni su u skladu sa DIN EN ISO 13485 i
ispunjavaju zahteve Direktive veca 93/42/EEZ od 14. juna 1993. o medicinskim sredstvima

CE oznaka, ukljucujuci identifikacioni broj prijavljenog tela, postavljena je na medicinsko sredstvo

C€0297

Adresa prijavljenog tela

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresa
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Posebne informacije o isporuci

Endoskop se isporucuje u kartonskom pakovanju. Radi zastite, endoskop je dodatno obloZzen penom.
Kruti endoskop i dodaci moraju da se provere radi potpunosti i mogucih ostecenja odmah po
prijemu. Ako pakovanje ima bilo kakvo oSte¢enje, odmah obavestite Endodoctor GmbH ili lokalnog
prodavca. OStecenje tokom transporta moZe da se zahteva samo ako se prijavi odmah po prijemu
robe.

Endoskopi se isporucuju u nesterilnom stanju.

! Endoskopi su lomljivi, rukujte paZljivo.

Namena proizvoda

Endoskop sluZi za vizuelizaciju unutrasnjosti pacijenta. Ona se moZze prikazati putem hirurski
stvorenih pristupa, kao i putem prirodnih telesnih otvora. Kruti endoskopi mogu da se koriste u
kombinaciji sa hirurskim instrumentima za brojne indikacije. Manipulisanje se ne vrsi samim
endoskopom, ve¢ odgovaraju¢im dodacima kao Sto su forceps i makaze, koji se ubacuju kroz jedan ili
viSe pristupa ili kroz osovinu — paralelno sa endoskopom. Endoskop se ne sme koristiti u bilo koje
druge svrhe.

Razli¢ite endoskopske postupke obi¢no odreduje organ koji se pregleda, u kombinaciji sa sufiksom
,skopija“.

Artroskopija: Koristi se za vizuelizaciju zglobova

Bronhoskopija: SluZi za vizuelizaciju disajnih puteva

Histeroskopija: Koristi se za vizuelizaciju materice

Laparoskopija: Koristi se za vizuelizaciju trbusne duplje i organa u njoj
Otoskopija: SluZi za vizuelizaciju usnog kanala i bubne opne

Sinuskopija: SluZi za vizuelizaciju maksilarnih sinusa

Torakoskopija: SluZi za vizuelizaciju torakalne duplje i trbusne maramice
Uretroskopija: Koristi se za vizuelizaciju uretre

Ureterorenoskopija: Koristi se za vizuelizaciju uretera i bubrezne karlice
Cistoskopija: SluZi za vizuelizaciju besike

Hirurski zahvati kicme: Sluzi za prikaz intervertebralnih diskova
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Indikacije, kontraindikacije

Koris¢enje endoskopa kompanije ENDODOCTOR GmbH je obi¢no indikovano za endoskopske
primene u dijagnozi ili minimalno invazivnoj hirurgiji. Glavni cilj endoskopske dijagnostike ili
endoskopske hirurgije je zastita tkiva.

A Ova uputstva za upotrebu izri¢ito ne opisuju niti objasnjavaju bilo koju klini¢ku primenu.

A Upotreba krutih endoskopa je kontraindikovana ako su endoskopski postupci kontraindikovani.
Kruti endoskopi kompanije ENDODOCTOR GmbH nisu namenjeni za direktan kontakt sa srcem ili
centralnim nervnim sistemom.

Upozorenja

A Svetlost velike snage koju emituje endoskop moze dovesti do visokih temperatura na krajnjim
licima svetlosnog vodica i na distalnom kraju endoskopa. Opekotine i ostecenja tkiva mogu da se jave
usled velike izloZzenosti toploti u:

produZeno izlaganje u uskim lumenima i Supljinama

direktan ili neposredan kontaktdistalnog vrha sa tkivom

A Izbegavajte direktan kontakt sa hirurskim krpama, plasti¢nim delovima ili drugim zapaljivim
materijalima kada se ukljuci izvor svetlosti. Postoji rizik od poZara!

& Preventivne mere:

Izbegavajte dugu intenzivnu upotrebu sa visokim intenzitetom osvetljenja

Podesite intenzitet svetlosti na najnizi moguéi opseg tako da polje prikaza bude dovoljno
osvetljeno

Nikada ne posavetuj vezu svetlosnog vodica i distalni kraj optike na zapaljive materijale. Nikad ne
pokrivaj endoskop.

Izbegavajte dodirivanje veze svetlosnog kabla i distalnog kraja optike
Iskljucite izvor svetla pre uklanjanja svetlosnog kabla

Dozvolite optici i opti¢kim kablovima da se hlade nakon upotrebe

Predvideni korisnici
Endoskope sme da koristi samo obu¢eno medicinsko osoblje koje je obuceno za ove proizvode.

Specifikacije potrebne za pravilnu upotrebu

Odabrali ste Endodoctor endoskop i tako stekli visokokvalitetan proizvod. Ipak, ovim endoskopom
treba rukovati pazljivo, jer su kruti endoskopi veoma osetljivi na optereéenje pri savijanju i udare.
Takva optereéenja mogu dovesti do ozbiljnog oStec¢enja endoskopa. | nisu pokriveni garancijom. Ako
se koriste dodaci/komponente, korisnik mora da obezbedi i proveri neograni¢enu funkciju i namenu
medicinskog sredstva pre upotrebe.
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Predterapija neophodna pre upotrebe Storz, Wolf, Olympus, ACMI su registrovani
zastitni znakovi njihovih odnosnih vlasnika.
Imena se koriste samo za opisivanje

Sl. 1: Pojedinacne komponente endoskopa povezanosti.

Storz®/Olympus®
Adapter

| ACMI® Adapter

| Radna duzina

q Wolf®Adapter

|

Precnik

Endoskopi se moraju rastaviti na njihove pojedinaéne delove tako da sve povrsine budu dostupne
dezinficijensu. 1z tog razloga, svi nastavci svetlosnog vodi¢a moraju da se uklone pre svakog
¢iséenja, ukoliko se koriste. Uopsteno, dostupne su tri razli¢ite opcije povezivanja. Dakle, postoje
najviSe dve veze koje se moraju ukloniti radi ¢is¢enja endoskopa.

Radni vek proizvoda

Na osnovu provere radnog veka endoskopa kao medicinskog sredstva, moZe se potvrditi da moze da
izdrZi najmanje 50 ciklusa ponovne obrade, uklju¢ujuéi parnu sterilizaciju, bez ikakvih odstupanja od
kriterijuma. Na taj nacin medicinsko sredstvo ispunjava sve zahteve navedenih standarda tokom 50

ciklusa.

Napomene o pripremi

A PAZNJA! Pre svake upotrebe, endoskopi se moraju o¢istiti, dezinfikovati i sterilisati. Ovo se
posebno odnosi na prvu upotrebu nakon isporuke, jer se svi endoskopi isporucuju nesterilno.

A PAZNJA! Preporuduje se ponovna obrada endoskopa $to je pre moguce nakon upotrebe.

Rucna priprema

A PAZNJA! Endoskopi se nikada ne smeju €istiti ultrazvukom.

Slededi postupci za pripremu i odrZzavanje predstavljaju samo preporuke i ne zahtevaju potpunost.
Implementacija izabranog postupka pripreme predstavlja odgovornost korisnika u pogledu njegove
efikasnosti.
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Ruéna priprema za hirurske instrumente bez spoja i lumena

Klasa rizika polukritiéna A i kritiéna A (pogledajte RKI/BfArM preporuke)

Koraci pripreme

Procedura

Napomene

Upozorenja Na osnovu provere radnog veka endoskopa kao medicinskog Tokom rucne obrade neophodno je
sredstva, moze se potvrditi da mozZe da izdrZi najmanje 50 ciklusa da se postuje zastita na radu, npr.
ponovne obrade, uklju¢ujudi parnu sterilizaciju, bez ikakvih liéna zastitna oprema (LZO)
odstupanja od kriterijuma.

Neispravni proizvodi moraju da produ ¢itav postupak ponovne
obrade pre nego 3to se vrate na popravku.

uputstva:

Priprema na mestu
upotrebe

Obrisite grubu necisto¢u sa instrumenata odmah nakon upotrebe.
Nemojte da koristite sredstva za fiksiranje ili vru¢u vodu (> 40°C), jer
Ce to fiksirati ostatke i moZe uticati na uspeh ¢iS¢enja.

Sredstva za fiksiranje mogu biti npr.
dezinficijensi

Transport

Bezbedno skladistenje i zatvoreni transport instrumenata do mesta
za ponovnu obradu

Industrijska bezbednost
Izbegavati sledece:

. Ostecenje instrumenata
. Kontaminacija Zivotne sredine

Priprema pre ¢is¢enja

Nije neophodno

Pretciscenje:

Isperite pod teku¢om vodom (< 40°C)

Za grubo zaprljanje

Ciséenje:

Stavite u odgovarajudi rastvor za Ci$¢enje u skladu sa uputstvima
proizvodaca sredstva za ¢is¢enje. Sve povrsine moraju biti
navlaZene.

Ako je potrebno, nanosite rastvor ¢etkom dok se ne postigne
vizuelna Cistoca.

Obratite paznju na koncentraciju,
temperaturu, stepen kontaminacije i
intervale promene rastvora.

Sprecava kontaminaciju nastalu
prskanjem

Upotreba kombinovanih sredstava za

Cisé iju ne
korak dezinfekcije.

Ultrazvuéna kada

A PAZNJA! Ne postavljajte endoskop u ultrazvuénu kadu

Priprema za dezinfekciju

Isperite sve povriine dok se ne vidi ¢ista voda.

Osusite

Ako kontaminacija ostane, ocistite ponovo

Vazno je ukloniti zaostala zaprljanja i
hemikalije
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Dezinfekcija: Stavite u odgovarajuci rastvor za dezinfekciju u skladu sa Obratite paznju na koncentraciju,
uputstvima proizvodacda dezinficijensa/medicinskog proizvoda. Sve | temperaturu, efektivni opseg, vreme
povrsine moraju biti navlazene. izlaganja i interval promene rastvora

Ispiranje svih povrsina vodom za pi¢e/demineralizovanom vodom u
skladu sa mikrobioloskim kvalitetom vode za pice, uzimajuci u obzir
uputstva proizvodaca o vremenu ispiranja.

Susenje: Sus$enje pomocu jednokratnog runa koje ne ostavlja tragove.
Ispitivanje Vizuelni pregled Cistoce i ostecenja

funkcionalnosti,

odriavanje: Ako je potrebno, ponovite postupak ponovne obrade dok

instrument ne bude vizuelno ¢ist.
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Mehanicka obrada

Uputstvo za upotrebu / kruti Poglavlje Il, 23.
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procedura:

Mehanicka obrada

proizvodi:

Endoskopi bez Supljina (radni kanali).

uputstva:

Na osnovu provere radnog veka endoskopa kao medicinskog sredstva, moze se potvrditi da moze da izdrzi
najmanje 50 ciklusa ponovne obrade, uklju¢ujuéi parnu sterilizaciju, bez ikakvih odstupanja od kriterijuma.
Neispravni proizvodi moraju biti podvrgnuti ¢itavom procesu ponovne obrade pre nego §to se vrate na popravku.

Uputstva za ponovnu obradu

Priprema na licu mesta:

Uklonite grubu prljavitinu sa instrumenata odmah nakon upotrebe. Nemojte da koristite sredstva za fiksiranje ili
vruéu vodu (> 40°C), jer ¢e to fiksirati ostatke i moZe da uti¢e na uspeh ¢&id¢enja.

Transport:

Bezbedno skladistenje u zatvorenom kontejneru i transport instrumenata do mesta za ponovnu obradu kako bi se
izbegla ostecenja instrumenata i zagadenje okoline.

Priprema za dekontaminaciju:

Instrumenti moraju da se rastave ili otvore za ponovnu obradu.

Pretéiséenje:

Nema posebnih zahteva

Ciséenje:

Postavite instrumente u otvoreno stanje u postolje na kolicima i zapoénite postupak &is¢enja

1. 1 min. pretpranje sa hladnom vodom

2. prainjenje

3. 3 min. pretpranje sa hladnom vodom

4. prainjenje

5.5 min. pranje na 55°C uz 0,5 % alkalnog deterdZenta

6. praznjenje

7.3 min. neutralizacija toplom vodom iz slavine (>40°C) i neutralizatorom
8. praznjenje

9. 2 min. meduispiranje toplom vodom iz slavine (>40°C)

10. praznjenje

Dezinfekcija:

Izvr3ite mehanigko-termicku dezinfekciju uzimajuéi u obzir nacionalne zahteve u pogledu vrednosti A0 (pogledajte
EN 15883)

Susenje:

Susenje spoljasnje strane instrumenata ciklusom susenja masine za pranje i dezinfekciju.
Po potrebi se moze posti¢i dodatno ruéno susenje upotrebom krpe koja ne ostavlja tragove. Susite Supljine
instrumenata sterilnim komprimovanim vazduhom.

Ispitivanje funkcionalnosti,

odrzavanj

Vizuelni pregled ¢istoce, sastavljanje instrumenata, nega i ispitivanje funkcije prema uputstvu za upotrebu.
Ako je potrebno, ponovite postupak ponovne obrade dok instrument ne bude vizuelno Cist.

pakovanje:

Pakovanje instrumenata za sterilizaciju u skladu sa 1SO 11607 i EN 868

Sterilizacija:

Sterilizacija proizvoda frakcionisanim predvakuumskim procesima (prema ISO 13060 / 1S017665) u skladu sa
odgovarajuc¢im nacionalnim zahtevima.

3 predvakuumske faze sa pritiskom od najmanje 60 milibara

Zagrevanje na temperaturu sterilizacije od najmanje 132°C, maks. 137°C
Najkrace vreme zadrzavanja: 3 min.

vreme susenja: najmanje 10 min.

Skladistenje:

Skladistenje sterilisanih instrumenata u suvom, ¢istom okruZenju bez prasine na umerenim temperaturama
izmedu 5°Ci 40°C.

Informacije o validaciji
pripreme

Za validaciju su koris¢ena sledeca uputstva za ispitivanje, materijali i masine:

DeterdzZent: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA
Neutralizator: Neodisher 2 0,1%

Masina za pranje i dezinfekciju: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Parni sterilizator Lautenschlager ZentraCert

Dodatna uputstva:

Ako gorenavedene hemikalije i masine nisu dostupne, korisnik je odgovoran da shodno tome potvrdi svoj
postupak.

Odgovornost korisnika je da osigura da postupak ponovne obrade, uklju€ujuci resurse, materijale i osoblje, bude pogodan za postizanje potrebnih
rezultata. Najnovija dostignuca i nacionalni zakoni zahtevaju da se prate procesi validacije.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS.
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[ ElOC ! Uputstvo za upotrebu / kruti Poglavlje Il, 23.
endoskopi

Cpncku- sr

Sterilizacija
Endoskopi koji mogu da se steriliSu u autoklavu kompanije ENDODOCTOR GmbH, imaju oznaku
,AUTOKLAV“

Sterilizacija se vrsi primenom frakcionisanog predvakuumskog procesa (EN ISO 17665), uzimajuéi u
obzir odgovarajucée nacionalne zahteve

— 3 predvakuumske faze sa pritiskom od najmanje 60 milibara
— Zagrevanje na temperaturu sterilizacije od najmanje 132°C, maks. 137°C
—najkraée vreme zadrzavanja: 3 min.
—vreme susenja: najmanje 10 min.
A Upozorenje: Imajte u vidu da se sterilizacija moZe vrsiti samo na endoskopima i instrumentima

koji nemaju organske materijale i ostatke CiSéenja. Uopsteno, sterilizacija se vrsi samo na Cistim
povrsinama.

Pregled, odrzavanje i ispitivanje

A Cak i ako se optika paZljivo o€isti i dezinfikuje, moZe do¢i do zaprljanja na mehanici i staklenim
povrsinama optike. U ovim slucajevima, pamucni stapi¢ natopljen 70% izopropil alkoholom moze da
se koristi za naknadno ¢iséenje. Cistite umerenim pritiskom i kruznim pokretima.

Sl. 2: Ciscéenje distalnog kraja
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[ ElOC ! Uputstvo za upotrebu / kruti Poglavlje I, 23.
endoskopi

Cpncku- sr

Sl. 3: Ciséenje nastavka svetlosnog vodica

Sl. 4: Ciséenje proksimalnog prozora

Provera mehanike i povrsina

A Sve povrsine endoskopa moraju biti neostec¢ene i pogotovo bez ostrih ivica.
A Obratite paznju na moguca ulegnuéa, ulubljenja, mehani¢ka/termicka osteéenja.

A Tokom vizuelnog pregleda endoskopa, izgled treba da bude Cist i svetao. Ivice endoskopske
slike treba da budu ostre i pune kontrasta.

A Proverite liniju svetla endoskopa tako Sto Cete drzati distalni kraj ka spoljasnjem izvoru
svetlosti (prozor). Svetlost treba da bude vidljiva na nastavku svetlosnog vodica. Jac¢ina i boja treba da
odgovaraju izvoru svetlosti.

A Nikada ne koristite endoskopski izvor svetlosti za proveru linije svetla. Ovo je suviSe jako zbog
svog zraCenja i moZe da prouzrokuje ostecenje oka.
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[ ElOC ! Uputstvo za upotrebu / kruti
endoskopi Cpncku- sr

Uobicajena upotreba sa drugim proizvodima

Prilikom povezivanja sa drugim uredajima ili dodacima (npr. TV adapteri, izvori svetlosti, opticki
kablovi, kamere), uvek pratite uputstva za upotrebu i bezbednosna uputstva odgovarajuéih
proizvodaca. ENDODOCTOR endoskopi su proizvedeni u skladu sa vazeéim standardom ISO 8600.
Ovo se posebno odnosi na povezivanje kablova za svetlosni vodi¢ i kamera.

Sl. 5: Povezivanje optickog kabla sa jem (kompatibilno sa dobavljacima *Storz, *Olympus)

Sl. 6: Povezivanje optickog kabla sa mehanizmom za fiksiranje (k ibilno sa dobavljatem *Wolf). Uklonjena je prva ¢aura nastavka za

opticki kabl

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI su registrovani
zastitni znakovi njihovih odnosnih vlasnika.
Imena se koriste samo za opisivanje
povezanosti.
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[ ElOC ! Uputstvo za upotrebu / kruti Poglavlje Il, 23.
endoskopi

Cpncku- sr

U mnogim slucajevima se koriste endoskopi sa odgovaraju¢im osovinama. Ovi omotaci se obi¢no
koriste za zastitu endoskopa, za ispiranje i usisavanje ili za vodenje instrumenta. U tu svrhu su
osovine pri¢vrséene za endoskop pomo¢u mehanizma za zakljuéavanje.

Sl. 7: Da biste umetnuli endoskop u osovinu, vodite racuna da se oznake na osovini i endoskopu podudaraju. U ovim poloZajima komponente
mogu da se spoje

Sl. 8: Obe komponente mogu ¢vrsto da se poveZu okretanjem poluge za zaklju¢avanje udesno. U skladu sa tim, veza se oslobada okretanjem
poluge za zaklju¢avanje ulevo.

"

Sl. 9: Postavljanje endoskopske kamere na standar i levak okulara
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[ :lOCE Uputstvo za upotrebu / kruti Poglavlje Il, 23.
endoskopi

Cpncku- sr

Odlaganje

Primena evropskog zakona u nacionalne zakone i propise zahteva pravilno odlaganje medicinskih
sredstava. Medicinska sredstva se moraju odlagati zasebno od ku¢nog otpada. Bilo kakav povracaj
kompaniji ENDODOCTOR GmbH moZe da se izvrsi samo u ocis¢enom i dezinfikovanom stanju.

Ozbiljni incidenti

Profesionalni rukovaoci i korisnici (npr. lekari i stomatolozi) i osobe koje profesionalno ili
komercijalno ili u ispunjavanju zakonskih zadataka ili obaveza predaju medicinska sredstva krajnjem
korisniku za sopstvenu upotrebu, duzni su prema odredbama Uredbe o koordinaciji sigurnosti
medicinskih sredstava ( MPSV) da prijave incidente koji su se dogodili u Nemackoj (pod odredenim
uslovima i incidente koji su se dogodili u tre¢im zemljama) Saveznom institutu za lekove i medicinska
sredstva (BfArM) ili, u zavisnosti od njegove odgovornosti, Institutu Paul Erlih (PEI).

Incidenti su kvarovi, greske ili promene karakteristika ili performansi ili netac¢nosti na oznakamaili
uputstvima za upotrebu medicinskog sredstva koji su doveli, mogli su da dovedu ili bi mogli da
dovedu direktno ili indirektno do smrti ili ozbiljnog pogorsanja zdravstvenog stanja pacijenta,
korisnika ili druge osobe.

Obavestenja se upucuju na adresu:

Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte

- Abteilung Medizinprodukte -

Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3
53175 Bonn
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[ :lOC E Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar Bolam 1ll, 23.
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Sek. 1: Endoskopun munferit bilesenleri

Sek. 2: Distal ucun temizlenmesi

Sek. 3: Isik kilavuzu baglantisinin temizlenmesi

Sek. 4: Proksimal Pencerenin temizlenmesi

Sek. 5: Bir fiber optik kablonun disliyle (Storz, Olympus tedarikgileriyle uyumlu) baglanmasi

Sek. 6: Bir fiber optik kablonun mandalli mekanizmayla (Wolf ile uyumlu) baglanmasi. Fiber optik kablo baglantisinin ilk
mansonu sékalur

Sek. 7: Endoskopu safta yerlestirmek igin saft ve endoskop isaretlerinin eslestiginden emin oluyoruz. Bu pozisyonlarda
bilesenler itilerek bir araya getirilebilir

Sek. 8: Her iki bilegen de kilitleme kolu saat yoniinde déndurilerek sikica baglanabilir. Buna uygun olarak baglanti, kilitleme
kolu saat yonunun tersine dondurulerek agilir.

Sek. 9: Endoskopi kamerasinin standartlastiriimig okdler huninin tGzerine yerlestirilmesi
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[ :lOC E Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar Bolam 1ll, 23.

Tark- tr

Yeni cihazinizi ilk kez kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatle okuyup talimatlara ve dnerilere
uyun. Bu, yanhs kullanim veya yanlig/yetersiz hazirliktan kaynaklanabilecek hasarlari 6nlemenize
yardimci olacaktir.

Kullamim talimatlari, bu cihazlarin glivenli, profesyonel ve ekonomik bir sekilde galistiriimasi igin
gereken énemli bilgileri igerir. iceriklerdeki veya resimsel anlatimdaki sapmalarin miimkiin olabilmesi
icin gelecekte teknik degisiklikler yapma hakkini sakli tutariz.

A Bu ¢alistirma talimatlari, Endodoctor endoskoplarinin kullanimini kolaylagtirmaya yoneliktir
ancak endoskopik prosediirler igin birer talimat degildir.

Urtiniin ad
Rijit endoskoplar / endoskopik aksesuarlar

CE isareti

CE isareti, Urinun agagidaki direktiflere uygun oldugunu onaylar:

ENDODOCTOR GmbH tarafindan dretilen rijit endoskoplar, DIN EN 1SO 13485 uyarinca Uretilmektedir
ve tibbi cihazlarla ilgili 14 Haziran 1993 tarihli ve 93/42/EEC sayili Konsey Direktifi gerekliliklerini
karsilamaktadir

Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi dahil olmak tizere CE isareti tibbi cihaza takilidir

C€o0297

Onaylanmis Kurulusun Adresi

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fiir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adres
d Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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[ :lOC E Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar Bolam 1ll, 23.

Tark- tr

Teslimatla ilgili 6zel bilgiler

Endoskop, karton ambalaj icinde teslim edilir. Endoskop, koruma amaciyla ayrica koptk ile takviye
edilir. Rijit endoskop ve aksesuarlar, teslim aldiktan hemen sonra buttinliik ve olasi hasarlara karsi
kontrol edilmelidir. Ambalajda herhangi bir hasar varsa llitfen derhal Endodoctor GmbH sirketini veya
yerel bayinizi bilgilendirin. Tagima hasarlari yalnizca mallar teslim alindiktan hemen sonra bildirilirse
talep edilebilir.

Endoskoplar steril olmayan durumda teslim edilir.

! Endoskoplar kirilabilir, dikkatli tutunuz.

Urtindn kullanim amaci

Endoskop hastanin iginin gorsellestiriimesine olanak saglar. Hem cerrahi olarak olusturulmus
erisimler araciliglyla hem de dogal viicut deliklerinde gorintilenebilir. Rijit endoskoplar, gesitli
endikasyonlar igin cerrahi aletlerle kombinasyon halinde kullanilabilir. Manipilasyon, endoskopun
kendisi ile yapilmaz; bunun yerine endoskopa benzer sekilde, bir veya daha fazla erisim veya bir saft
aracihigiyla yerlestirilen forseps ve makas gibi uygun aksesuarlarla yapilir. Endoskop baska bir amagla
kullanilmamalidir.

Farkli endoskopik prosediirler genellikle incelenen organin sonuna "-skopi" ekinin eklenmesiyle
belirlenir.

Artroskopi: Eklemleri gorsellestirmek igin kullanilir

Bronkoskopi: Bronglarin gorsellestiriimesine olanak saglar

Histeroskopi: Uterusu gorsellestirmek igin kullanilir

Laparoskopi: Karin boslugunu ve icindeki organlari gorsellestirmek igin kullanihr
Otoskopi: isitme kanalinin ve kulak zarinin gorsellestiriimesine olanak saglar
Sinliskopi: Maksiler sintslerin gorsellestirilmesine olanak saglar

Torakoskopi: Gogus boslugunun ve peritonun gorsellestiriimesine olanak saglar
Uretroskopi: Uretrayi gérsellestirmek icin kullanilir

Ureterorenoskopi: Ureterleri ve renal pelvisi gérsellestirmek igin kullanilir
Sistoskopi: Mesanenin gorsellestirilmesine olanak saglar

Omurga cerrahisi: Omurlar arasi disklerin goriintllenmesine olanak saglar
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[ :lOC E Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar Bolam 1ll, 23.

Tark- tr

Endikasyonlar, kontrendikasyonlar

ENDODOCTOR GmbH tarafindan uretilen endoskoplarin kullanimi, genellikle tani veya minimal
invaziv cerrahide endoskopik uygulamalar icin endikedir. Endoskopik tani veya endoskopik cerrahinin
ana amaci dokuyu korumaktir.

A Bu kullanim talimatlari, herhangi bir klinik uygulamayi agik bir sekilde tanimlamaz veya
aciklamaz.

A Endoskopik prosediirler kontrendike oldugunda rijit endoskoplarin kullanimi kontrendikedir.
ENDODOCTOR GmbH tarafindan uretilen rijit endoskoplar, kalp veya Merkezi Sinir Sistemi ile
dogrudan temasa yonelik degildir.

uyari notlari

A Endoskop tarafindan yayilan yuksek isik uglarinda, isik ug ylzlerinde ve endoskopun distal
ucundan agilir yollarda. Yaniklar ve dokuya uygun, yiiksek sicakliklara maruz kalmaktan
kaynaklanabilir:

dar streli stireli konaklamalarda ve alanlarda uzun siireli stireli kalinma
distal ucun ile dogrudan veya kisilerle ilgili

A Isik kaynagi agikken, plastik pargalar veya diger yanicilarla ilgili segeneklerden kaginiimalidir.
Yangin riskli var!

& temin etmek:

Yuksekte kalinan ile uzun sureli kalinan dénemlerden kullanimlar

Gorlste olan ¢ocuklar igin aydinlatiimasi igin en kigiik gocuklara yonelik olarak
tasarlanmalidir.

Isik kilavuzunun ve optigin distal asla yanici yonlendirmeye yerlestirmeyin. Endoskopun Uzerini asla
kapatmayin.

Isiktan baglantina ve optiklerin distalinden hoslanmamaktan kaginin.
Isiktan ¢ikarmadan 6nce Ucretsiz erisim saglanmasi
Kullandiktan sonra optik ve fiber optik kablonun sogumasini bekleyin

Hedeflenen kullanicilar

Endoskoplar yalnizca bu trinler hakkinda egitim almis egitimli ve tibbi personel tarafindan
kullanilabilir.
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[ :lOC E Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar
Tark- tr

Uygun kullanim icin gerekli teknik ozellikler

Bir Endodoctor endoskop satin almaya karar verdiniz ve boylece yiksek kaliteli bir Giriin elde ettiniz.
Yine de rijit endoskoplar bikilme gerilimine ve darbeye karsi ¢ok hassas olduklarindan bu endoskop
dikkatli tutulmalidir. Bu tir gerilimler endoskopun ciddi sekilde hasar gérmesine neden olabilir.
Ayrica garanti kapsaminda degildir. Aksesuarlar/bilesenler kullanilirsa tibbi cihazin/cihazlarin sinirsiz
islevi ve amaci kullanimdan 6nce kullanici tarafindan saglama alinmali ve kontrol edilmelidir.

KU | Ia ni md anonce gerek| on |§|e m Storz, Wolf, Olympus, ACMI ilgili sahiplerinin
tescilli ticari markalaridir. Adlar sadece
baglantiyi agiklamak igin kullanilir.

Sek. 1: Endoskopun miinferit bilesenleri

Storz®/Olympus®
Adaptor

q Wolf®Adaptor

T ACMI®Adaptér
Galisma uzunlugu é

e,

—
-—

Endoskoplar, tim ylzeylere dezenfektanin erisebilmesi igin minferit pargalarina ayriimalidir. Bu
nedenle, kullanilmalari halinde her temizlikten 6nce tum isik kilavuzu baglantilari sokilmelidir.
Genel olarak, tg farkh baglanti segenegi mevcuttur. Bu yiizden, endoskopun temizlenmesi igin
sokulmesi gereken en fazla iki baglanti vardir.

Urtin Kullanim Omr

Tibbi cihaz endoskopunun kullanim dmriiniin dogrulamasi temel alinarak, kabul kriterlerinden
herhangi bir sapma olmaksizin, buhar sterilizasyonu da dahil olmak tizere en az 50 yeniden isleme
dongusiune dayanabildigi dogrulanabilir. Bdylece tibbi cihaz, 50 déngii boyunca belirtilen
standartlarin tim gerekliliklerini karsilar.

Hazirlikla ilgili notlar

A DIKKAT! Endoskoplar her kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte ve sterilize edilmelidir.
Bu, tlim endoskoplar steril olmayan sekilde teslim edildiginden, 6zellikle teslimattan sonra ilk
kullanim igin gegerlidir.

& DIKKAT! Endoskoplarin kullanildiktan sonra en kisa siirede yeniden islenmesi énerilir.
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Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar
endodOCtox

Manuel hazirlik

A DIKKAT! Endoskoplar asla ultrason ile temizlenmemelidir.

Bolim I1l, 23.

Tark- tr

Asagidaki hazirlik ve bakim prosedirleri sadece 6neri niteligindedir ve bittnlige iliskin higbir iddiada
bulunmaz. Segilen hazirlik proseduriinin uygulanmasi, bunun etkinligi agisindan kullanicinin

sorumlulugundadir.

Eklemsiz ve limensiz cerrah aletlerin manuel hazirhg

Risk sinifi Semikritik A ve Kritik A (bkz. RKI/BfArM onerisi)

Hazirhk adimlar

Prosediir

Notlar

Uyarilar Tibbi cihaz endoskopunun kullanim émriintin dogrulamasi temel Manuel isleme sirasinda, 6r. kisisel
alinarak, kabul kriterlerinden herhangi bir sapma olmaksizin, buhar | koruyucu ekipman (PPE) gibi is
sterilizasyonu da dahil olmak tzere en az 50 yeniden isleme guvenligine dikkat edilmelidir
dongtistine dayanabildigi dogrulanabilir.

Kusurlu Grtnler onarim igin iade edilmeden 6nce tiim yeniden
isleme surecinden gegirilmelidir.

talimatlar:

Kullanim yerinde hazirhk

Kullanimdan hemen sonra aletlerdeki kaba kirleri silerek temizleyin.
Kalintilari gidereceginden ve temizlik basarisini etkileyebileceginden
fiksaj maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin.

Fiksaj maddeleri, 6r. dezenfektanlar
olabilir

Tasima

Aletlerin guvenli bir sekilde saklanmasi ve yeniden isleme tesisine
kapali bir sekilde tasinmasi

Endustriyel guvenlik
Asagidakileri 6nler:

. Aletlerin hasar gérmesi
. Cevrenin kontaminasyonu

Temizlik 6ncesi hazirlik

Gerekli degil

On temizlik:

Akan su altinda (<40°C) durulayin

Kaba kirler igin

Temizlik:

Temizleyici tretici firmasinin talimatlarina gére uygun bir temizlik
sollisyonunun igine yerlestirin. Tim yiizeyler islatiimaldir.

Gerekirse solisyonu optik temizlik elde edilene kadar firgalayin.

Soluisyonun konsantrasyonunu,
sicakligini, kontaminasyon derecesini
ve degisim araliklarini not edin.

Sigrayarak kontaminasyonu 6nler

temizlik/d
maddelerinin kullanimi
dezenfeksiyon adiminin yerini almaz.

Ultrasonik banyo

A DIKKAT! Endoskoplari ultrasonik banyoya yerlestirmeyin

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS
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Tark- tr

Dezenfeksiyon hazirhigi

Temiz su goriinene kadar tiim ylzeyleri durulayin.

Bosaltma

Kontaminasyon giderilmezse tekrar temizleyin

Kalinti kirliliginin ve kimyasallarin
temizlenmesi 6nemlidir

Dezenfeksiyon:

Dezenfektan/tibbi tiriin Uretici firmasinin talimatlarina gére uygun
bir dezenfektan soliisyonunun igine yerlestirin. Tiim ylzeyler
1slatilmalidir.

Uretici firmanin durulama stiresine iligkin talimatlarini da dikkate
alarak tiim ytzeylerin mikrobiyolojik igme suyu kalitesine gére igme
suyu/VE suyu ile durulanmasi.

Soluisyonun konsantrasyonunu,
sicakligini, etkin oldugu araligi, maruz
kalma suresini ve degisim araliklarini
g6z 6nuinde bulundurun

Kurutma:

Hav birakmayan, tek kullanimlik tiiylii kumasin yardimiyla kurutma.

islev testi, bakim:

Temizlik ve hasar agisindan gérsel kontrol

Gerekirse alet gorsel olarak temiz olana kadar yeniden isleme
surecini tekrarlayin.
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Kullanim kilavuzu / rijit endoskoplar
endodOCtox

Mekanik isleme

Bolim I1l, 23.

Tark- tr

prosediir:

Mekanik isleme

driinler:

Bosluksuz (galisma kanallari olmayan) endoskoplar.

talimatlar:

Tibbi cihaz endoskopunun kullanim 6mriiniin dogrulamasi temel alinarak, kabul kriterlerinden herhangi bir sapma
olmaksizin, buhar sterilizasyonu da dahil olmak tzere en az 50 yeniden isleme dongiisiine dayanabildigi
dogrulanabilir.

Kusurlu triinler onarim igin iade edilmeden 6nce tim yeniden isleme siirecinden gegirilmelidir.

Yeniden isleme talimatlar

Yerinde hazirhk:

Kullanimdan hemen sonra aletlerdeki kaba kirleri temizleyin. Kalintilari gidereceginden ve temizlik basarisini
etkileyebileceginden fiksaj maddeleri veya sicak su (>40°C) kullanmayin.

Tagima:

Aletlerin hasar gérmesini ve gevresel kontaminasyonu énlemek igin aletlerin kapali bir kapta gtivenli bir sekilde
saklanmasi ve yeniden igleme tesisine taginmasi.

Dekontaminasyona hazirhk:

Aletler yeniden igleme igin sokiilmeli veya agilmalidir.

On temizlik:

Ozel bir gereklilik yoktur

Temizlik:

Aletleri araba uzerindeki bir tepsiye agik durumda yerlestirin ve temizlik islemini baslatin

1 dk. soguk suyla 6n durulama

bosaltma

3 dk. soguk suyla 6n durulama

bosaltma

55°C'de %0,5 alkalin deterjanla 5 dk. ytkama

bosaltma

. Sicak musluk suyu (>40°C) ve nétrlestirici ile 3 dk. Notralizasyon
bosaltma

. Sicak musluk suyuyla (>40°C) 2 dk. ara durulama

10. bosaltma

CEND G pwN e

Dezenfeksiyon:

A0 degeriyle ilgili ulusal gereklilikleri dikkate alarak (bkz. EN 15883) mekanik termal dezenfeksiyonu gergeklestirin

Kurutma:

Aletlerin disinin yikayici-dezenfektan kurutma déngist ile kurutulmasi.
Gerekirse hav birakmayan bir bez kullanilarak ek manuel kurutma gergeklestirilebilir. Aletlerin bogluklarini steril
basingli hava ile kurutun.

islev testi, bakim:

Temizlik agisindan gorsel kontrol; galistirma talimatlarina uygun sekilde aletlerin montaji, bakim ve islev testi.
Gerekirse alet gorsel olarak temiz olana kadar yeniden isleme siirecini tekrarlayin.

ambalajlama:

Sterilizasyon aletlerinin 1SO 11607 ve EN 868 uyarinca ambalajlanmasi

Sterilizasyon:

Urdinlerin fraksiyonlu (fraksiyone) én vakumlu proseslerle (ISO 13060 / 1ISO17665 uyarinca) ilgili ulusal
gerekliliklere uygun sekilde sterilizasyonu.

En az 60 milibar basingta 3 6n vakum asamasi

En az 132°C sterilizasyon sicakligina kadar isitma; maks. 137°C
En kisa bekletme siiresi: 3 dk.

kurutma siiresi: en az 10 dk.

Saklama:

Sterilize edilmis aletlerin 5°C ila 40°C arasindaki orta sicakliklarda kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda saklanmasi.

Hazirlik dogrulamasi ile ilgili
bilgiler

Dogrulamada asagidaki test talimatlari, materyaller ve makineler kullanilmistir:

Deterjan: Neodisher Mediclean forte %0,5, FA
Notrlestirici: Neodisher Z %0,1
Yikayici-dezenfektan: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Buhar sterilizatorii  Lautenschléger ZentraCert

Ek talimatlar:

Yukarida agiklanan kimyasallar ve makineler mevcut degilse bu stireci buna uygun olarak dogrulamak kullanicinin
sorumlulugundadir.

Kaynaklar, materyaller ve personel dahil olmak tizere yeniden isleme stirecinin gerekli sonuglari elde etmek igin uygun olmasini saglamak kullanicinin
sorumlulugundadir. Son teknoloji ve ulusal yasalar, dogrulanmis stireglerin takip edilmesini gerektirmektedir.
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Tark- tr

Sterilizasyon
ENDODOCTOR GmbH tarafindan uretilen otoklavlanabilir endoskoplar "AUTOKLAV" etiketiyle
isaretlenmistir

Sterilizasyon, ilgili ulusal gereklilikler dikkate alinarak fraksiyonlu (fraksiyone) 6n vakumlu proses (EN
1SO 17665) kullanilarak gergeklestirilir

- En az 60 milibar basingta 3 6n vakum agamasi
- En az 132°C sterilizasyon sicakligina isitma; maks. 137°C
- en kisa bekletme siresi: 3 dk.
- kurutma siiresi: en az 10 dk.
A Uyari: Sterilizasyonun yalnizca tiim organik materyalleri ve temizlik kalintilarini igermeyen

endoskoplar ve aletler lizerinde gergeklestirilebilecegini lutfen unutmayin. Genel olarak, sterilizasyon
sadece temiz yiizeylerde gergeklestirilir.

Denetim, bakim ve test

A Optikler dikkatle temizlenip dezenfekte edilse bile mekanik parcalarda ve optiklerin cam
yuizeylerinde yapismalar olusabilir. Bu durumlarda, %70 izopropil alkol ile 1slatiimis bir pamuklu
gubuk, temizlik sonrasi igin kullanilabilir. Dairesel hareketlerle orta derece bir basingla temizleyin.

Sek. 2: Distal ucun temizlenmesi
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Sek. 3: Istk kil baglantisinin t

Sek. 4: Proksimal Pencerenin temizlenmesi

Mekanik pargalarin ve ylzeylerin kontrol edilmesi

A Endoskopun tiim ylizeyleri hasarsiz olmali ve 6zellikle keskin kenarlar icermemelidir.
A Olasi oyuklara, bukilmelere, mekanik/termal hasarlara dikkat edin.

A Endoskopun gorsel denetimi sirasinda, gériiniim temiz ve parlak olmalidir. Endoskopik
goruntinin kenarlari keskin ve kontrast agisindan zengin olmahdir.

A Endoskop 1sik hattini distal ucu harici bir 151k kaynagina (pencere) dogru tutarak kontrol edin.
Isik kilavuzu baglantisinda isik gérintr olmalidir. Isik, siddet ve renk bakimindan i1sik kaynagininkine
karsilik gelmelidir.

A Istk hattini kontrol etmek igin asla bir endoskopi 151k kaynagi kullanmayin. Bu, radyasyonu
nedeniyle ¢ok guglidir ve gozin zarar gérmesine neden olabilir.
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Diger UrUnlerle ortak kullanim

Baska cihazlara veya aksesuarlara (6r. TV adaptorleri, 1sik kaynaklari, fiber optik kablolar, kameralar)
baglanirken her zaman ilgili Giretici firmalarin kullanim ve giivenlik talimatlarina uyun. ENDODOCTOR
endoskoplari gegerli ISO 8600 standardina gore Uretilmektedir. Bu 6zellikle 151k kilavuzu kablo ve

kamera baglantilari igin gegerlidir.

bagl Fiber optik kablo baglantisinin ilk mansonu sékiiliir

Sek. 6: Bir fiber optik kabl lall mekanizmayla (*Wolf ile uyumiu)

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI ilgili sahiplerinin
tescilli ticari markalaridir. Adlar sadece
baglantiyi agiklamak igin kullanilir.
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Tark- tr

Birgok durumda, ilgili saftlara sahip endoskoplar kullanilir. Bu kiliflar genellikle endoskopu korumak,
irigasyon ve emme igin ya da bir aleti yonlendirmek igin kullanilir. Bu amagla saftlar bir kilitleme
mekanizmasi araciligiyla endoskopa baglanir.

P

Sek. 7: Endoskopu safta yerlestirmek icin saft ve endoskop isaretlerinin eslestiginden emin oluyoruz. Bu pozisyonlarda bilesenler itilerek bir
araya getirilebilir

Sek. 8: Her iki bilesen de kilitleme kolu saat yéniinde déndiiriilerek sikica baglanabilir. Buna uygun olarak baglanti, kilitleme kolu saat
y6niiniin tersine déndiiriilerek agilir.

Sek. 9: Endoskopi kamerasinin standartlastiriimis okdler huninin izerine yerlestirilmesi
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Tark- tr

Imha etme

Avrupa hukukunun ulusal yasalar ve yonetmeliklerde uygulanmasi, tibbi cihazlarin uygun bir sekilde
imha edilmesini gerektirmektedir. Tibbi cihazlar, evsel atiklardan ayri olarak imha edilmelidir.
ENDODOCTOR GmbH'ye iade yalnizca temizlenmis ve dezenfekte edilmis durumda yapilabilir.

Ciddi olaylar

Profesyonel operatorler ve kullanicilar (6r. doktorlar ve dis hekimleri) ve profesyonel veya ticari
olarak ya da yasal gorevleri veya yikimlulukleri yerine getirecek sekilde tibbi cihazlari kendi
kullanimlari igin son kullaniciya devreden kisiler; Tibbi Cihaz Giivenlik Plani Yonetmeligi (MPSV)
hikimleri uyarinca, Almanya'da meydana gelen olaylari (ve belirli kogullar altinda tgtincu tilkelerde
meydana gelen olaylari) Federal ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitiisii'ne (BfArM) veya sorumluluklari
uyarinca Paul Ehrlich Institute (PEl) adh enstitiiye bildirmekle yukimltdar.

Olaylar; bir hastanin, kullanicinin veya bagka bir kisinin saglik durumunda dogrudan veya dolayli
olarak 6lime veya ciddi bir bozulmaya yol agan, yol agmis olabilecek veya yol agabilecek,
ozelliklerdeki veya performanstaki islev bozukluklari, arizalar veya degisiklikler ya da tibbi bir cihazin
etiketindeki veya kullanim talimatlarindaki yanlisliklardir.

Bildirimler su adrese yonlendirilecektir:
Bundesinstitut fur Arzneimittel und Medizinprodukte
- Abteilung Medizinprodukte -
Kurt-Georg-Kiesinger-Allee 3

53175 Bonn

ENDODOCTOR GmbH, Revision 2, giiltig ab 27.03.2019, Freigabe: TSS letzte Anderung: 13.10.2022 von: TSS Seite 13 von 13









[ GERMANY

IFU-001-02



thomas
Rechteck

thomas
Schreibmaschine
2

thomas
Rechteck


	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 EN
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 FR
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 IT
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 ES
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 BE-NL
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 CZ
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 RU
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 RO
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 SR
	2.2.  MDR 2017 745 Gebrauchsanweisung Kap III DE rev 2 TR



