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einzelnen Komponenten des Endoskops
Reinigen des distalen Endes

Reinigen des Lichtleiteransatzes
Reinigen des Proximalen Fensters

Anschluss eines Lichtleitkabel mit Gewinde (kompatibel zu den Anbietern

Storz, Olympus)

Anschluss eines Lichtleitkabel mit Schnappmechanismus (kompatibel zu

Wolf). Hierflir wird die erste Hilse des Lichtleiteransatzes entfernt

Zum Einfiihren des Endoskops in den Schaft, wir darauf geachtet, dass die

Markierungen des Schafts und des Endoskops tUbereinstimmen. In diesen
Positionen kénnen die Komponenten zusammengeschoben werden
Beide Komponenten kdnnen durch Drehen des Verriegelungshebels im

Uhrzeigersinn fest verbunden werden. Entsprechend wird durch Drehen im

Gegenuhrzeigersinn die Verbindung geldst.

Aufsetzen einer Endoskopie Kamera am genormten Okulartrichter
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E[ﬂ Lesen Sie vor der ersten Inbetriebnahme Ihres neuen Geréates diese Anleitung
sorgféltig und beachten Sie die Anweisungen und Empfehlungen. Dadurch vermei-
den Sie Schaden, welche durch unsachgemapen Gebrauch oder durch eine falsche /
unzureichende Aufbereitung entstehen kénnen.

Die Gebrauchsanweisung enthalt wichtige Hinweise, die fir einen sicheren, fach-
gerechten und wirtschaftlichen Betrieb dieser Gerate notwendig sind. Zukunftige
technische Verdnderungen bleiben vorbehalten, so dass Abweichungen des Inhaltes
bzw. der bildlichen Darstellung mdéglich sind.

A Diese Bedienungsanleitung soll die Anwendung von Endodoctor-Endosko-
pen 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 fol-
genden Vorgaben bestatigt:

Starre Endoskope der Firma ENDODOCTOR GmbH sind hergestellt unter Bertck-
sichtigung der DIN EN ISO 13485 und erfillen die Anforderungen der Verordnung
(EU) 2017/745 des europadischen Parlaments und des Rates vom 5. April 2017.

Die CE-Kennzeichnung st inkl. Kennnummer der benannten Stelle auf dem Medizin-
produkt aufgebracht.

CE€ o207

Anschrift der Benannten Stelle

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fir 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 uberpri-
fen. Sollte die Verpackung etwaige Beschadigungen aufweisen, benachrichtigen Sie
umgehend die Endodoctor GmbH oder lhren zustdndigen Handler. Transportscha-
den kénnen 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 Zugange als auch in natlrlichen Kér-
peroffnungen. Starre Endoskope kdnnen in Kombination mit chirurgischen Instru-
menten fir 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 Zugdnge 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 be-
zeichnet, 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 Bauchhdéhle und der darin liegenden Organe
Otoskopie: Dient zur Darstellung des Gehérgangs und des Trommelfells
Sinuskopie: Dient zur Darstellung der Kieferhdhlen

Thorakoskopie: Dient zur Darstellung der Brusthéhle 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 grundséatzlich bei endo-
skopischen Anwendungen der Diagnose oder Eingriffen der minimal invasiven Chi-
rurgie indiziert. Das Hauptziel der endoskopischen Diagnostik bzw. des endoskopi-
schen Operierens liegt in der Gewebeschonung.

A In dieser Gebrauchsanweisung werden ausdricklich keine klinische Anwen-
dung dargelegt oder erlautert.

A Der Einsatz von starren Endoskopen ist kontraindiziert, sofern endoskopi-
sche Verfahren kontraindiziert sind. Starre Endoskop der ENDODOCTOR GmbH sind
nicht fir den direkten Kontakt mit dem Herzen oder dem Zentralnervensystem vor-
gesehen.

Warnhinweise

A Das vom Endoskop ausgestrahlte Hochleistungslicht kann an den Endflachen
des Lichtleiters und am distalen Ende des Endoskops zu hohen Temperaturen fih-
ren. Es kdnnen Verbrennungen und Gewebeschadigungen durch hohe Hitzeeinwir-
kung entstehen bei:

* langerer Einwirkung in englumigen Hohlrdumen

» unmittelbarem Kontakt des distalen Endes zum Gewebe

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

A Vorbeugende Mainahmen:
» Lange Intensivnutzung mit hoher Beleuchtungsintensitat vermeiden

* Lichtstarke auf den am niedrigsten mdéglichen Bereich einstellen, sodass das
Sichtfeld ausreichend beleuchtet wird

» Den Lichtleiteranschluss und das distale Ende der Optik niemals auf entflamm-
baren Materialien ablegen. Das Endoskop niemals bedecken

* Vermeiden Sie Berihrungen 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 durfen nur von ausgebildetem, medizinischem und auf diese Pro-
dukte geschultem Personal verwendet werden.
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Fur die ordnungsgemape Verwendung bendtigte Spezifikationen

Sie haben sich fir ein Endodoctor-Endoskop entschieden und damit ein hochwer-
tiges Produkt erworben. Dennoch sollte mit diesem Endoskop sorgfaltig umge-
gangen werden, da starre Endoskope sehr empfindlich gegeniiber Biegebeanspru-
chung und Schlag sind. Derartige Beanspruchungen kénnen zu schwerwiegenden
Beschadigungen des Endoskops fiihren. Und sind nicht durch die Gewahrleistung
abgedeckt. Bei Verwendung von Zubehér/Komponenten ist die uneingeschrankte
Funktion und Zweckbestimmung des Medizinproduktes/der Medizinprodukte zu
gewahrleisten und durch den Anwender vor dem Einsatz zu Uberprifen.

Vor Verwendung erforderliche Vorbehandlung

Storz, Wolf, Olympus, ACMI sind eingetragene . Storz’/ Olympus Adaptor
Marken und unterliegen Schutzrechten der
jeweiligen Rechte-Inhaber. Die namentliche
Nennung erfolgt ausschlieflich zur Beschreibung
der Konnektivitat. Beschrieben wird der Adapter,
der zum jeweiligen Fremdprodukt kompatibel ist.

Wolf “Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Die Endoskope miussen in ihre Einzelteile zerlegt werden, so dass alle Oberflachen
dem Desinfektionsmittel zuganglich sind. Aus diesem Grund sind vor jeder Reinigung
alle Lichtleiteransatze zu entfernen, sofern diese Verwendung finden. Generell stehen
drei unterschiedliche Anschlussmaglichkeiten zur Verfiigung. Somit gibt es maximal
zwei Anschlisse, die zur Reinigung des Endoskops entfernt werden missen.

Abb.1: einzelnen Komponenten des Endoskops

Produkt Lebensdauer

Aufgrund einer durchgefihrten Validierung der Lebensdauer fur das Medizinpro-
dukt Endoskop kann bestatigt werden, dass dieses mindestens 50 Aufbereitungs-
zyklen inklusive Dampfsterilisation ohne Abweichungen der Akzeptanzkriterien
standhalt. Somit erflllt das Medizinprodukt alle Anforderungen der vorgegebenen
Normen ber 50 Zyklen.

Hinweise zur Aufbereitung

Achtung! Die Endoskope missen vor der jedem Gebrauch gereinigt, desinfi-
ziert 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 mdglichst un-
mittelbar nach ihrem Gebrauch durchzufihren.
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Manuelle Aufbereitung

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

Die nachfolgend aufgefiihrten Prozeduren zur Aufbereitung und Pflege verstehen
sich ausschlieflich als Empfehlungen und erheben keinen Anspruch auf Vollstandig-
keit. Die Durchfihrung des gewahlten Aufbereitungsverfahren liegt in Bezug auf sei-

ne 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 Va-
lidierung der Lebensdauer fir das
Medizinprodukt ,starres Endoskop*
kann bestétigt werden, dass dieses
mindestens 50 maschinelle Aufbe-
reitungszyklen inklusive Dampfste-
rilisation ohne Abweichungen der
Akzeptanzkriterien standhélt. Eine
manuelle Aufbereitung ist nicht va-
lidierbar und unterliegt der alleini-
gen Verantwortung des Anwenders.
Defekte Produkte missen vor Riick-
sendung zur Reparatur den gesam-
ten Wiederaufbereitungsprozess-
durchlaufen haben.

Bei der manuellen Aufbereitung
ist der Arbeitsschutz zu beach-
ten. z.B. persdnliche Schutzaus-
ristung (PSA)

Anleitung:

Vorbereitung am
Gebrauchsort

Direkt nach der Anwendung mdg-
lichen groben Schmutz von den
Instrumenten abwischen. Keine fi-
xierende Mittel oder heif3es Wasser
(>40°C) benutzen, da das zur Fi-
xierung von Ruckstanden fuhrt und
den Reinigungserfolg beeinflussen
kann.

Fixierende Mittel konnten z.B.
Desinfektionsmittel sein

Transport

Sichere Lagerung und geschlosse-
ner Transport der Instrumente zum
Aufbereitungsort

Arbeitsschutz

Zur Vermeidung von:
» Schaden an Instrumenten
« Kontamination der Umgebung

Vorbereitung vor
der Reinigung

Nicht erforderlich

Vorreinigung:

Abspilen unter flieBendem Wasser
(< 40°C)

Bei grober Verschmutzung

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, giiltig ab 27.01.2025, Freigabe: TSS
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Reinigung:

Einlegen in geeignete Reinigungs-
I6sung nach Vorgaben des Herstel-
lers des Reinigers. Alle Oberflachen
muissen benetzt sein.

Gegebenenfalls birsten in der Lo-
sung bis optische Sauberkeit er-
reicht ist.

Beachte Konzentration, Tempe-
ratur, Verschmutzungsgrad und
Wechselintervalle der Lésung.

Verhindert die Kontamination
durch Verspritzen

Anwendung von kombinierten
Reinigungs/Desinfektions-
mitteln ersetzt nicht den
Desinfektionsschritt.

Ultraschallbad

A Achtung! Keine Endoskope

in das Ultraschallbad legen

Vorbereitung zur
Desinfektion

Absplen aller Oberflachen bis kla-
res Wasser zu sehen ist.

Abtropfen

Bei verbliebener Verschmutzung
erneute Reinigung

Wichtig ist die Entfernung
von Restverschmutzung und
Chemikalien

Desinfektion:

Einlegen in geeignete Desinfekti-
onslésung nach Vorgaben der Her-
steller des Desinfektionsmittels/
Medizinproduktes. Alle Oberfla-
chen missen benetzt sein.

Abspilen aller Oberflachen unter
Berlcksichtigung der Hersteller-
angaben zur Spilzeit mit Trinkwas-
ser/VE-Wasser gemdaf mikrobiolo-
gischer Trinkwasserqualitat.

Beachte Konzentration, Tem-
peratur, Wirkbereich, Einwirk-
zeit und Wechselintervalle der
Lésung

Trocknung:

Trocknung mit Hilfe von flusenfrei-
en Einmalvlies.

Funktionspriifung,
Instandhaltung:

Optische Begutachtung auf Sau-
berkeit und Beschadigung

Falls notwendig, den Wiederauf-
bereitungsprozess wiederholen bis
das Instrument optisch sauber ist.
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Maschinelle Aufbereitung

Verfahren: Maschinelle Aufbereitung
Produkte: Endoskope ohne Hohlrdume (Arbeitskanéle).
Anleitung: Aufgrund einer durchgefiihrten Validierung der Lebensdauer fiir das Medizinpro-

dukt ,starres Endoskop* kann bestatigt werden, dass dieses mindestens 50 Auf-
bereitungszyklen inklusive Dampfsterilisation ohne Abweichungen der Akzeptanz-
kriterien standhélt. Defekte Produkte missen vor Ricksendung zur Reparatur den
gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

Wiederaufbereitungsanleitung

Vorbereitung am Einsatz- | Direkt nach der Anwendung groben Schmutz von den Instrumenten entfernen. Kei-
ort: ne fixierende Mittel oder heiBes Wasser (>40°C) benutzen, da das zur Fixierung von
Rickstanden fihrt und Reinigungserfolg beeinflussen kann.

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

Vorbereitung zur Die Instrumente mussen zur Aufbereitung auseinandergebaut bzw. gedffnet werden.
Dekontamination:

Vorreinigung: Keine besonderen Anforderungen

Reinigung: Instrumente in gedffnetem Zustand in eine Siebschale auf den Einschubwagens le-

gen und den Reinigungsprozess starten

1. 1 min. Vorspilen mit kaltem Wasser

2. Entleerung

3.3 min. Vorspilen 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. Entleerung9. 2 min Zwischenspilung mit warmem Leitungswasser (>40°C)
10. Entleerung

Desinfektion: Die maschinelle Thermische Desinfektion unter Beriicksichtigung der nationalen
Anforderungen beziiglich des AO-Wertes (siehe EN 15883) durchfiihren
Trocknung: Trocknung der AupBenseite der Instrumente durch den Trocknungszyklus des Rei-

nigungs/Desinfektionsgerates. Falls notwendig, kann zusdtzlich eine manuelle
Trocknung mit Hilfe eines flusenfreien Tuches erreicht werden. Hohlrdume von Inst-
rumenten mit steriler Druckluft trocknen.

Funktionspriifung, Optische Begutachtung auf Sauberkeit; Zusammenbau der Instrumente, Pflege und
Instandhaltung: Funktionstest gemap Bedienungsanleitung.

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

Verpackung: Normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation nach ISO 11607 und EN
868
Sterilisation: Sterilisation der Produkte mit fraktionierten Vorvakuum-Verfahrens (gem. ISO 13060

/ 1S017665) unter Bericksichtigung 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 staubfrei-
en Umgebung bei moderaten Temperaturen von 5°C bis 40°C.

Information zur Validie- Die folgenden Priifanleitungen, Materialien und Maschinen wurden bei der Validie-

rung rung benutz:

der Aufbereitung Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean forte 0,5%, F

A Neutralisator: Neodisher Z 0,1%
Reinigungs- Desinfektionsgerat: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Dampf Sterilisationsgeréat: Lautenschléger ZentraCert

Zusatzliche Anweisungen: | Sollten die beschriebenen Chemikalien und Maschinen nicht zu Verfiigung stehen,
obliegt es dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.
Es ist Pflicht des Anwenders sicher zu stellen, dass der Wiederaufbereitungsprozess, einschlieplich Ressourcen,

Material und Personal, geeignet ist um die erforderlichen Ergebnisse erreichen. Der Stand der Technik und natio-
nale Gesetze verlangen das Befolgen validierter Prozesse.
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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 Beriicksichtigung 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 Inst-
rumenten durchgefiihrt werden kann, welche frei von allen organischen Materialen
und Reinigungsruckstanden sind. Generell erfolgt eine Sterilisation nur an sauberen
Oberflachen.

Kontrolle, Wartung und Prifung

A Auch bei einer sorgféltigen Reinigung und Desinfektion von Optiken kann es
zu Anhaftungen an der Mechanik und den Glasflachen der Optik kommen. In diesen
Fallen kann mit einem in 70% Isoprophyl-Alkohol getrankten Wattestabchen nachge-
reinigt werden. Reinigen Sie dabei mit mafigem 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 Oberflachen

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

A Achten Sie auf eventuelle Dellen, Knicke, mechanisch/thermische Beschadi-
gungen.

A Bei einer Visuellen Prifung 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 sicht-
bar sein. Das Licht soll dabei in Starke und Farbe dem der Lichtquelle entsprechen.

A Verwenden Sie zum Prifen der Lichtleitung niemals eine Endoskopie Licht-
quelle. Diese ist aufgrund Ihrer Strahlung zu stark und kann zu Schadigungen des Au-
ges fuhren.
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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 EN-
DODOCTOR sind nach der gultigen Norm ISO 8600 gefertigt. Dies bezieht sich be-
sonders auf die Anschliisse von Lichtleitkabeln und Kameras.

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

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

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sind eingetragene
Marken und unterliegen Schutzrechten der j
eweiligen Rechte-Inhaber. Die namentliche
Nennung erfolgt ausschlieflich zur Beschreibung
der Konnektivitat. Beschrieben wird der Adapter,
der zum jeweiligen Fremdprodukt kompatibel ist.
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In vielen Féllen werden Endoskope mit entsprechenden Schéften verwendet. Diese
Schéfte dienenin der Regel dem Schutz des Endoskops, zur Spiilung und Absaugung

oder zur Fihrung eines Instrumentes. Hierfir werden die Schafte am Endoskop mit-
tels einem Verriegelungsmechanismus befestigt.

Abb.7: Zum Einfiihren des Endoskops in den Schaft wird darauf geachtet,
dass die Markierungen des Schafts und des Endoskops lbereinstimmen. 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 gelést.

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

Die Umsetzung europdischen Rechts in nationale Gesetze und Verordnungen ver-
pflichtet zur sachgerechten Entsorgung von medizinischen Geraten. Medizinische
Gerate sind getrennt vom Hausmdill zu entsorgen. Etwaige Riicksendung an die EN-
DODOCTOR GmbH dirfen nur in gereinigtem Zustand erfolgen

Schwerwiegende Vorfalle

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

Vorkommnisse sind Funktionsstérungen, Ausféalle oder Anderungen der Merkmale
oder der Leistung oder eine unsachgemape Kennzeichnung oder Gebrauchsanwei-
sung eines Medizinproduktes, die unmittelbar oder mittelbar zum Tod oder einer
schwerwiegenden Verschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, ei-
nes Anwenders oder einer anderen Person gefiihrt haben, gefiihrt haben kénnten
oder fihren kénnten.

Die Meldungen sind zu richten an:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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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:  Toinsert 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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Ijil 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, professio-
nal 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 from ENDODOCTOR GmbH are manufactured in accordance with
DIN EN ISO 13485 and meet the requirements of Requlation (EU) 2017/745 of the
European Parliament and of the Council of 5 April 2017.

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

CE o297

Address of the Notified Body

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fir 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 che-
cked 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 immedia-
tely 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 ac-
cessories such as forceps and scissors, which are inserted through one or more ac-
cesses 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

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, valid from 27.01.2025, Release: TSS, page 3 of 13
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Indications, contraindications

The use of endoscopes from ENDODOCTOR GmbH is generally indicated for endo-
scopic applications in diagnosis or minimally invasive surgery. The main goal of en-
doscopic 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!

A 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 endo-
scopes 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 acces-
sories/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 ﬁ Storz / Olympus Adaptor

trademarks of their respective owners.
The names are used to describe the

connectivity only. Wolf *Adaptor

ACMI®Adaptor

i Working length

.

Diameter

Fig. 1: Individual components of the endoscope

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 con-
nection 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 con-
firmed that it can withstand at least 50 reprocessing cycles including steam sterili-
zation without any deviations from the acceptance criteria. Thus the medical device
fulfils all requirements of the specified standards over 50 cycles.

Notes on preparation

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

A ATTENTION! It is recommended to reprocess the endoscopes as soon as pos-
sible after use.
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ATTENTION! Endoscopes must never be cleaned by ultrasound.

The following procedures for preparation and maintenance are only recommenda-
tions and make no claim to completeness. The implementation of the selected pre-
paration 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

Wipe off any coarse dirt from the

Fixing agents could be e.qg.

place of use instruments immediately after use. disinfectants
Do not use fixing agents or hot water
(>40°C), as this will fix residues and can
influence the cleaning success.
Transport Safe storage and closed transport of Industrial safety

the instruments to the reprocessing
site

To avoid:

» Damage to instruments
» Contamination of the en-
vironment

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 ma-
nufacturer of the cleaner. All surfaces
must be wetted. If necessary, brush in
the solution until optical cleanliness is
achieved.

Note concentration, tempe-
rature, degree of contami-
nation 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

A ATTENTION! Do not place
endoscopes in the ultrasonic bath

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, valid from 27.01.2025, Release: TSS,

page 6 of 13



Instruction manual /
rigid endoscopes

endadOCtor

Chapter lll, 23.
English - en

Preparation for disin-
fection

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 Observe concentration,
according to the instructions of the ma- | temperature, effective
nufacturer of the disinfectant/medical range, exposure time and
product. All surfaces must be wetted. change intervals of the

solution
Rinsing of all surfaces with drinking
water/VE water according to microbio-
logical drinking water quality, taking
into account the manufacturer's inst-
ructions on rinsing time.
Drying: Drying with the aid of lint-free disposa-

ble fleece.

Functional testing,
maintenance:

Visual inspection for cleanliness and
damage

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

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, valid from 27.01.2025, Release: TSS,

page70f13



Instruction manual /
rigid endoscopes

Chapter Ill, 23.
English - en

endodOCton

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 con-
firmed that it can withstand at least 50 reprocessing cycles including steam sterili-
zation without any deviations from the acceptance criteria. Defective products must
undergo the entire reprocessing process before being returned for repair. have gone
through.

Reprocessing instru

ctions

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 reproces-
sing 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 re-
quirements regarding the AO value (see EN 15883)

Drying:

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

Functional testing,
maintenance:

Visual inspection for cleanliness; assembly of the instruments, care and function test
according to the operating instructions. If necessary, repeat the reprocessing pro-
cess until the instrument is visually clean.

packaging:

Packaging of instruments for sterilization according to ISO 11607 and EN 868

Sterilization:

Sterilization of the products with fractionated pre-vacuum processes (according to ISO
13060 / I1SO17665) 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 d

rying time: at least 10 min

Storage:

Storage of sterilized instruments in a dry, clean and dust-free environment at mo-
derate temperatures between 5°C and 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 Z 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 responsi-
bility 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.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, valid from 27.01.2025, Release: TSS,
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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 gene-
ral, sterilisation is only carried out on clean surfaces.

Inspection, maintenance and testing

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 pres-
sure 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, fi-
bre optic cables, cameras), always follow the instructions for use and safety instructi-
ons of the respective manufacturers. ENDODOCTOR endoscopes are manufactured
according to the valid ISO 8600 standard. This applies especially to the connections
of light quide cables and cameras.

Fig. 5: Connection of an optical fibre 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

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI are registered
trademarks of their respective owners. The
names are used to describe the connectivity
only.
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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 ins-

trument. 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. Accor-
dingly, 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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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 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 Safe-
ty 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 de-
terioration in the state of health of a patient, user or other person.

The notifications shall be addressed to:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Fig.1: Composants individuels de I'endoscope
Fig. 2: Nettoyage de I'extrémité distale

Fig. 3: Nettoyage de la fixation du quide 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 cable 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: Pourinsérer 'endoscope dans la tige, nous nous assurons que les reperes
de la tige et de I'endoscope correspondent. Dans ces positions, les compo-

sants 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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I:[i] Avant d’utiliser votre nouvel appareil pour la premiere fois, lisez attentive-
ment 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 prépa-
ration incorrecte/inadéquate.

Le mode d’emploi contient des informations importantes nécessaires pour un fonc-
tionnement 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 endosco-
pigues, 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 de la société ENDODOCTOR GmbH sont fabriqués dans le
respect de la norme DIN EN ISO 13485 et répondent aux exigences du reglement
(UE) 2017/745 du Parlement européen et du Conseil du 5 avril 2017.

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

CE€ o297

Adresse de 'organisme notifié

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresse

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

Lendoscope est livré dans un emballage en carton. Lendoscope est en outre rem-
bourré de mousse pour assurer sa protection. Vérifiez que I'endoscope rigide et ses
accessoires sont complets, et détectez tout dommage éventuel, des leur réception.
Si ’'emballage présente des dommages, veuillez en informer immédiatement Endo-
doctor 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 récep-
tion des marchandises.

Les endoscopes sont livrés non stériles.

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

Utilisation prévue du produit

Lendoscope sert a visualiser 'intérieur de I'organisme du patient. Il peut étre visu-
alisé a la fois par le biais d’accés créés chirurgicalement et dans les orifices naturels
du corps. Les endoscopes rigides peuvent étre utilisés en combinaison avec des ins-
truments 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, parallelement a I'endoscope. Lendoscope ne doit pas étre utilisé a d’autres fins.

Les différentes procédures endoscopiques sont généralement désignées par l'orga-
ne 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 ureteres 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

Lutilisation d’endoscopes ENDODOCTOR GmbH est généralement indiquée pour
des applications endoscopiques en chirurgie diagnostique ou mini-invasive. Lob-
jectif 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 en-
doscopiques sont contre-indiquées. Les endoscopes rigides ENDODOCTOR GmbH
ne sont pas destinés a entrer en contact direct avec le cceur ou le systéme nerveux
central.

Avertissements

A La lumiere de forte puissance émise par I'endoscope peut entrainer des tem-
pératures élevées au niveau des surfaces d'extrémité du quide de lumiere et de I'ex-
trémité distale de I'endoscope. Des brilures et des Iésions tissulaires peuvent résul-
ter 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 piéces en plasti-
gue ou tout autre matériau inflammable lorsque la source lumineuse est allumée. Il y
a un risque d'incendie !

A Mesures préventives :

Evitez une utilisation intensive prolongée avec une intensité [umineuse élevée.
Réglez l'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
l'optique sur des matériaux inflammables. Ne jamais couvrir I'endoscope.
Evitez de toucher le connecteur du cable d'éclairage et I'extrémité distale de
l'optique.

Eteignez la source lumineuse avant de retirer le cable d'éclairage.

Laissez I'optique et le cable de guidage de la lumiére refroidir apres 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 pro-
duit de haute qualité. Néanmoins, cet endoscope doit étre manipulé avec précaution,
car les endoscopes rigides sont tres sensibles aux contraintes de flexion et aux im-
pacts. 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 l'utilisateur avant utilisation.

Prétraitement nécessaire avant utilisation

Stlorz, YVoIf, Olympus, AC_IE/II §ont des ma_rques Storz" Olympus’Adaptor
déposées de leurs propriétaires respectifs. .

Les noms sont utilisés uniguement pour décrire
la connectivité.
Wolf “Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Fig. 1: Composants individuels de I'endoscope

Les endoscopes doivent étre démontés en plusieurs parties afin que toutes les sur-
faces soient accessibles au désinfectant. C’est pourquoi tous les guides optiques doi-
vent 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’ac-
ceptation. Le dispositif médical satisfait ainsi a toutes les exigences des normes spé-
cifiées 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 apres
la livraison, car tous les endoscopes sont livrés non stériles.

A ATTENTION !'ll est recommandé de retraiter les endoscopes dés que possible
apres utilisation.
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Préparation manuelle

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 completes. La mise en ceuvre de la pro-
cédure 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 médi-
cal, il est possible de confirmer qu’il peut
supporter au moins 50 cycles de retraite-
ment, y compris la stérilisation a la vapeur,
sans aucun écart par rapport aux critéeres
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 respec-
tée, par exemple en
portant 'équipement de
protection individuelle
(EPI).

Instructions :

Préparation sur le lieu

Essuyez toute saleté grossiére sur les inst-

Les agents de fixation

d’utilisation ruments immédiatement apres utilisation. peuvent étre par exem-
N’utilisez pas d’agents de fixation ou d’eau ple des désinfectants.
chaude (>40 °C), car cela pourrait fixer les
résidus et nuire au succes du nettoyage.

Transport Stockage sir et transport dans un contenant | Sécurité industrielle

des instruments vers le site de retraitement

Pour éviter:

* L'endommagement
des instruments

« La contamination de
I'environnement

Préparation avant le
nettoyage

Non requise

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

appropriée conformément aux instructions
du fabricant du produit de nettoyage. Toutes
les surfaces doivent étre mouillées. Si né-
cessaire, brossez la solution jusqu’a ce que la
propreté optique soit atteinte.

la température, le degré
de contamination et les
intervalles de remplace-
ment de la solution.

Empéche la contamina-
tion par projection

Lutilisation de produits
de nettoyage/déconta-
mination 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

Sila contamination persiste, nettoyez a
nouveau

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

Désinfection :

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

Rincage de toutes les surfaces a I'eau pota-
ble/déminéralisée selon la qualité microbio-
logique de I'eau potable, en tenant compte
des instructions du fabricant sur le temps de
ringage.

Observez la concentra-
tion, la température, la
plage effective, le temps
d’exposition et les inter-
valles de remplacement
de la solution.

Séchage:

Séchage a l'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.
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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 possi-
ble de confirmer qu’il peut supporter au moins 50 cycles de retraitement, y compris la stérilisa-
tion a la vapeur, sans aucun écart par rapport aux critéres d’acceptation.

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

Instructions de retraitement

Préparation sur
site:

Enlevez toute saleté grossiere 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 retraite-
ment pour éviter dendommager les instruments et de contaminer I'environnement.

Préparer la
décontamination :

Les instruments doivent étre démontés ou ouverts pour le retraitement.

Prénettoyage:

Pas d’exigences particuliéres

Nettoyage :

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

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

2.Vidage

3. Prérincage de trois minutes a I'eau froide

4.Vidage5. Lavage pendant cing minutes a 55 °C avec un détergent alcalin 3 0,5 %
6.Vidage

7. Neutralisation pendant trois minutes avec de I'eau chaude du robinet (>40 °C) et un agent
neutralisant

8. Vidage

9. Ringage intermédiaire de deux minutes a I'eau chaude du robinet (>40 °C)

10. Vidage

Désinfection :

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

Séchage:

Séchage de '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 foncti-
onnement conformément au mode d’emploi. Si nécessaire, répétez le processus de retraite-
ment jusqu’a ce que I'instrument soit visuellement propre.

Conditionnement :

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

Stérilisation :

Stérilisation des produits avec des procédés de prévide fractionné (conformément aux nor-
mes 1SO 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 Z 0,1 %
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. Uétat 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 « AUTO-
KLAV ».

La stérilisation est effectuée a I'aide du procédé de prévide fractionné (EN ISO
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 ré-
sidus 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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Fig. 3 : Nettoyage de la fixation du guide optique

Q

Fig. 4 : Nettoyage de la fenétre proximale

Vérification de la mécanique et des surfaces

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/ther-
miques.

A Lors d’'une inspection visuelle de I'endoscope, la vue doit étre claire et lumi-
neuse. 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 lumiéere doit étre visible au niveau
de I'embout du quide optique. La lumiere doit correspondre a celle de la source lumi-
neuse en termes de puissance et de couleur.

A N’utilisez jamais une source lumineuse d’endoscopie pour vérifier la ligne lu-
mineuse. Celle-ci est trop fort en raison de son rayonnement et peut provoquer des
Iésions oculaires.
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Usage courant avec d’autres produits

Lorsque vous vous connectez a d’autres appareils ou accessoires (p. ex. adaptateurs
TV, sources lumineuses, cables a fibre optique, caméras), suivez toujours le mode
d’emploi et les consignes de sécurité des fabricants respectifs. Les endoscopes EN-
DODOCTOR 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. 5 : Raccordement d’un céble 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 cble 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 I'aspiration ou pour guider un instrument. A cet effet, les tiges sont fixées a I'endo-
scope au moyen d’un mécanisme de verrouillage.

Fig. 7: Pour insérer I'endoscope dans la tige, assurez-vous que les repeéres 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 'entonnoir de 'oculaire normalisé
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Elimination

La mise en ceuvre de la Iégislation européenne dans les lois et réglementations na-
tionales 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 ainsi que les personnes qui, professi-
onnellement ou commercialement ou dans le respect des taches ou obligations Ié-
gales, remettent des dispositifs médicaux a l'utilisateur final pour leur propre usage,
sont tenus, conformément aux dispositions de '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:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Fig.1:  Componentiindividuali 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 (compati-
bile con Wolf). Rimuovere la prima guaina dell'attacco del cavo a fibre ottiche

Fig. 7. Perinserire 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 ora-
rio. 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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Ijil Prima di utilizzare il nuovo dispositivo per la prima volta, leggere attenta-
mente il presente manuale e sequire le istruzioni e le raccomandazioni. In questo
modo si eviteranno danni che potrebbero derivare da un uso improprio o da una
preparazione non corretta/inadequata.

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

A Le presenti istruzioni per I'uso hanno lo scopo di facilitare I'uso degli endo-
scopi Endodoctor, ma non sono da intendersi come istruzioni per le procedure endo-
scopiche.

Nome del prodotto

Endoscopi rigidi/accessori endoscopici

Marcatura CE
La marcatura CE conferma che il prodotto € conforme alle sequenti direttive:

Gli endoscopi rigidi di ENDODOCTOR GmbH sono prodotti in conformita alla norma
DIN EN ISO 13485 e soddisfano i requisiti del Regolamento (UE) 2017/745 del Parla-
mento europeo e del Consiglio del 5 aprile 2017.

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 fir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Germany

Indirizzo

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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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 com-
pletezza e I'eventuale presenza di danni. Se I'imballaggio dovesse mostrare danni,
informare immediatamente Endodoctor GmbH o il rivenditore locale. | danni da tra-
sporto 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 rigi-
di possono essere utilizzati in combinazione con strumenti chirurgici per numerose
indicazioni. La manipolazione non viene esequita con I'endoscopio stesso, ma con
accessori appropriati, come pinze e forbici, che vengono inseriti attraverso uno o piu
accessi o 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 esa-
minare, in combinazione con il suffisso "-scopia".

Artroscopia: consente di visualizzare le articolazioni.
Broncoscopia: consente di visualizzare i bronchi.
Isteroscopia: consente di visualizzare ['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 ['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 e generalmente indicato per appli-
cazioni endoscopiche nella diagnosi o nella chirurgia mininvasiva. L'obiettivo prin-
cipale della diagnostica endoscopica o della chirurgia endoscopica e la protezione
del tessuto.

A Le presenti istruzioni per I'uso non descrivono né spiegano alcuna applica-
zione 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 pud portare ad alte tempe-
rature sulle superfici finali della quida 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'¢ il rischio di incendio!

A 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 quida di luce e I'estremita distale
dell'ottica su materiali infiammabili. Non coprire mai I'endoscopio.

Evitare di toccare il connettore del cavo luminoso e I'estremita distale dell'ot-
tica.

Spegnere la sorgente luminosa prima di rimuovere il cavo della luce.
-Lasciare raffreddare I'ottica e il cavo della quida di luce dopo I'uso

Utenti previsti

Gli endoscopi possono essere utilizzati esclusivamente da personale medico quali-
ficato, 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 sollecitazio-
ni 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 i3 DR NoNDior
dei rispettivi proprietari. | nomi vengono utilizzati
solo per descrivere il tipo di collegamento.

Wolf *Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

|

Diameter

Fig. 1: Componenti individuali dell'endoscopio

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'endosco-
pio € necessario separare al massimo due collegamenti.

Durata del prodotto

Sulla base di una convalida della durata del dispositivo medico, € possibile confer-
mare che e 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 possibi-
le dopo l'uso.
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Preparazione manuale

A ATTENZIONE! Gli endoscopi non devono mai essere puliti ad ultrasuoni.

Le sequenti procedure per la preparazione e la manutenzione sono solo raccoman-
dazioni e non hanno pretese di completezza. L'implementazione della procedura di
preparazione selezionata & responsabilita dell'utente relativamente alla sua effica-

cia.

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 | Durante il trattamento ma-
del dispositivo medico, € possibile nuale, @ necessario osservare
confermare che € in grado di resistere la sicurezza sul lavoro, ad
ad almeno 50 cicli di ricondizionamen- | esempio indossando disposi-
to, compresa la sterilizzazione a vapore, | tivi di protezione individuale
senza alcuna deviazione dai criteri di (DPI).
accettazione.
| prodotti difettosi devono essere stati
sottoposti a un processo di ricondi-
zionamento completo prima di essere
restituiti per la riparazione.

istruzioni:

Preparazione nel
luogo di utilizzo

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.

Per agenti fissanti si intendo-
no ad esempio i disinfettanti

Trasporto

Stoccaggio sicuro e trasporto chiuso
degli strumenti al sito di ricondiziona-
mento

Sicurezza industriale

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 detergen-
te adeqguata secondo le istruzioni del
fabbricante del detergente. Tutte le
superfici devono essere inumidite.

Se necessario, strofinare fino a rimuo-
vere tutte le tracce di sporco visibili.

Annotare la concentrazione,
la temperatura, il grado di
contaminazione e gli interval-
li di cambio della soluzione.

Previene la contaminazione
da spruzzi

L'uso di detergenti/disinfet-
tanti combinati non sostitui-
sce la fase di disinfezione.
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Bagno a ultrasuoni

A ATTENZIONE! Non collocare gli
endoscopi nel bagno a ultrasuoni

Preparazione alla

Risciacquare tutte le superfici fino a

E importante rimuovere la

disinfezione quando I'acqua non risulta pulita. contaminazione e le sostanze
chimiche residue
Scolare
Se la contaminazione persiste, pulire
di nuovo
Disinfezione: Immergere in una soluzione disinfettan- | Annotare concentrazione,

te adequata sequendo le istruzioni del
fabbricante del disinfettante/prodotto
medico. Tutte le superfici devono esse-
re 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.

temperatura, intervallo di
efficacia, tempo di esposizio-
ne e intervalli di cambio della
soluzione

Asciugatura:

Asciugare con l'aiuto di un panno mo-
nouso privo di lanugine.

Test di funzionamen-
to, manutenzione:

Ispezione visiva per verificare la pulizia
e individuare danni

Se necessario, ripetere il processo di
ricondizionamento finché lo strumento
non e 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 steri-
lizzazione 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 ri-
condizionamento per evitare danni agli strumenti e contaminazione dell'ambiente.

Preparazione alla
decontaminazione:

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 pro-
cesso 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:

Esequire la disinfezione termica meccanica tenendo conto dei requisiti nazionali relati-
vi al valore AO (vedere EN 15883)

Asciugatura:

Asciugatura dell'esterno degli strumenti mediante il ciclo di asciugatura del termodi-
sinfettore. Se necessario, & possibile esequire un'ulteriore asciugatura manuale utiliz-
zando un panno privo di lanugine. Asciugare le cavita degli strumenti con aria com-
pressa 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 & vi-
sivamente pulito.

Imballaggio:

Imballaggio degli strumenti per la sterilizzazione secondo ISO 11607 ed EN 868

Sterilizzazione:

Sterilizzazione dei prodotti con processi di pre-vuoto frazionato (conformemente a ISO
13060/1S017665) 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 prepa-
razione

Per la convalida sono stati utilizzati i sequenti materiali, istruzioni e macchine:
Detergente: Neodisher Mediclean forte 0,5%,

FA Neutralizzante: Neodisher Z 0,1%

Termodisinfettore: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Sterilizzatore a vapore Lautenschldger ZentraCert

Istruzioni aggiuntive:

Se le sostanze chimiche e i macchinari sopra descritti non sono disponibili, & responsa-
bilita dell'utente convalidare il proprio processo di conseqguenza.

di processi convalidati.

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 pil recenti leggi nazionali richiedono il rispetto
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Sterilizzazione

Gli endoscopi trattabili in autoclave di ENDODOCTOR GmbH sono contrassegnati
dall'etichetta "AUTOKLAV"

La sterilizzazione viene esequita 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 pud essere esequita solo su endo-
scopi e strumenti privi di materiali organici e residui di pulizia. In generale, la steriliz-
zazione viene esequita solo su superfici pulite.

Ispezione, manutenzione e collaudo

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

% e

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 possibiliammaccature, 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 con-
tro 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 lumi-
nosa. Tale sorgente e 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), sequire sempre le istruzioni per 'uso e le istruzioni
di sicurezza dei rispettivi fabbricanti. Gli endoscopi ENDODOCTOR sono prodottiin
conformita alla norma ISO 8600 in vigore. Questo vale in particolare per gli attacchi
dei cavi della guida di luce e delle videocamere.

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

*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 guai-
ne 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'en-
doscopio mediante un meccanismo di bloccaggio.

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 videoéamera per endoscopia sulla coppetta oculare standard
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Smaltimento

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

Incidenti gravi

Operatori e utenti professionali e le persone che, in modo professionale o commer-
ciale o nell'adempimento di obblighi legali, consegnano i dispositivi medici all'utente
finale peril 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'lstituto
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 l'uso di un
dispositivo medico che hanno causato, avrebbero potuto causare o potrebbero cau-
sare, 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:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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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: Conexién de un cable de fibra éptica con rosca (compatible con los provee-
dores Storz y Olympus)

Fig. 6: Conexién de un cable de fibra éptica con mecanismo de fijacién a presién
(compatible con Wolf). Se retira el primer manguito de la fijacién 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 cone-
xién se libera girando la palanca de bloqueo en el sentido contrario al de
las agujas del reloj.

Fig.9: Colocacién de una cdmara endoscdpica en el embudo ocular estdndar
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I:[i:I Antes de utilizar el nuevo dispositivo por primera vez, lea atentamente este
manual y siga las instrucciones y recomendaciones. Esto le ayudara a evitar dafios
derivados de un uso inadecuado o de una preparacién incorrecta / inadecuada.

Las instrucciones de uso contienen informacién importante necesaria para el fun-
cionamiento sequro, profesional y econémico de estos dispositivos. Nos reservamos
el derecho a realizar cambios técnicos en el futuro, por lo que es posible que se pro-
duzcan desviaciones en el contenido o las imdgenes.

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 endoscépicos

Marcado CE

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

Los endoscopios rigidos de ENDODOCTOR GmbH se fabrican de conformidad con la
norma DIN EN ISO 13485 y cumplen los requisitos del Reglamento (UE) 2017/745
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 5 de abril de 2017.

El marcado CE, incluido el nimero de identificacién del organismo notificado, se en-
cuentra fijado en el producto sanitario

CE o207

Direccién del organismo notificado

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Direccidn
Endodoctor GmbH

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

El endoscopio se suministra en un embalaje de cartdn. El endoscopio también estd
acolchado con espuma para protegerlo. Debe comprobarse que el endoscopio ri-
gido y los accesorios estén completos y que no presenten dafios inmediatamente
después de su recepcidn. Si el embalaje muestra dafos, informe de inmediato a En-
dodoctor GmbH o a su distribuidor local. Los dafios producidos durante el transporte
solo pueden reclamarse si se notifican inmediatamente después de la recepcién 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 visualiza-
cién 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 com-
binacién con instrumentos quirdrgicos para numerosas indicaciones. La manipula-
cién no se realiza con el endoscopio en si, sino con los accesorios adecuados, como
férceps vy tijeras, que se introducen a través de uno o mds accesos, o a través de un
eje, en paralelo al endoscopio. El endoscopio no debe utilizarse para ningtn otro fin.

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

Artroscopia: permite visualizar las articulaciones

Broncoscopia: permite visualizar los tubos bronquiales

Histeroscopia: permite visualizar el Gtero

Laparoscopia: permite visualizar la cavidad abdominal y los 6rganos 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 estad generalmente indicado para
aplicaciones endoscépicas de diagndstico o cirugia minimamente invasiva. El obje-
tivo principal del diagnéstico endoscdpico o de la cirugia endoscépica es proteger
el tejido.

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

A El uso de los endoscopios rigidos estd contraindicado en aquellos casos en
los que los procedimientos endoscépicos 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 dafos en los tejidos como consecu-
encia de la exposicién a altas temperaturas en el caso de:

-exposicién prolongada en limenes y cavidades estrechas

contacto directo o inmediato de la punta distal con el tejido

Evite el contacto directo con pafios quirdrgicos, piezas de pldstico u otros
materiales inflamables cuando la fuente de luz esté encendida. Existe riesgo de in-
cendio.

A Medidas preventivas:

-Evitar el uso intensivo prolongado con alta intensidad de iluminacién

Ajuste laintensidad de la luz al rango mds 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 éptica.
Apague la fuente de luz antes de retirar el cable de luz.

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

Usuarios previstos

Los endoscopios solo pueden ser utilizados por personal médico debidamente for-
mado que haya recibido formacién acerca del uso de estos productos.
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Especificaciones requeridas para un uso adecuado

Ha decidido comprar un endoscopio de Endodoctor vy, por lo tanto, ha adquirido un
producto de alta calidad. No obstante, este endoscopio debe manipularse con cuida-
do, ya que los endoscopios rigidos son muy sensibles a la tensién provocada por la
flexién y a los impactos. Dichas tensiones pueden provocar dafios graves en el en-
doscopio. Y estos dafios no estdn cubiertos por la garantia. Si se utilizan accesorios/
componentes, el usuario debe asequrarse 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 describir Gnicamente la
conectividad. Wolf “Adaptor

Storz’/ Olympus Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Los endoscopios deben desmontarse en sus piezas individuales para que el des-
infectante 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 conexién diferentes. Por lo tanto, hay un
maéximo de dos conexiones que se deben retirar para limpiar el endoscopio.

Fig. 1: Componentes individuales del endoscopio

Vida dtil 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, in-
cluida la esterilizacién por vapor, sin ninguna desviacién 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 entreqa,
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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Preparacién manual

A JATENCION! Los endoscopios no deben limpiarse nunca con ultrasonidos.

Los siguientes procedimientos de preparacién y mantenimiento son solo recomen-
daciones y no suponen ninguna garantia de integridad. La implementacién del pro-
cedimiento de preparacién seleccionado es responsabilidad del usuario, que debera

tener en cuenta su eficacia.

Preparacion manual para instrumentos quirtrgicos sin articulacion ni luz
Clase de riesgo Semicritico Ay Critico A (véase la recomendaciéon RKI/BfArM)

Pasos de la prepa-
racion

Procedimiento

Notas

Advertencias

Basdndose en una validacién de la vida
Gtil del endoscopio como producto
sanitario, se puede confirmar que puede
soportar al menos 50 ciclos de reproce-
samiento, incluida la esterilizacién por
vapor, sin ninguna desviacién respecto a
los criterios de aceptacién.

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

Durante el procesamiento
manual, se deben respetar
los protocolos de sequridad
laboral, por ejemplo, me-
diante el uso de equipos de
proteccién individual (EPI).

instrucciones:

Preparacion en el

Limpie la suciedad mas voluminosa

Los agentes de fijacién

cerrado de los instrumentos al lugar de
reprocesamiento

lugar de uso de los instrumentos inmediatamente pueden ser, por ejemplo,
después de su uso. No utilice agentes de | desinfectantes
fijacién ni agua caliente (>40 °C), ya que
esto fijarfa los residuos y podria influir en
el éxito de la limpieza.
Transporte Almacenamiento sequro y transporte Seqguridad industrial

Para evitar:
+ Dafios en los instrumentos
« Contaminacién del entorno

Preparacién antes
de la limpieza

No se requiere

Limpieza previa:

Enjuague con agua corriente (<40 °C)

Para suciedad voluminosa

Limpieza:

Utilice una solucién de limpieza adecua-
da de acuerdo con las instrucciones del
fabricante del producto de limpieza. To-

das las superficies deben estar himedas.

Si fuera necesario, cepille con la solucién
hasta obtener una limpieza 6ptica ade-
cuada.

Anote la concentracién, la
temperatura, el nivel de con-
taminacién y los intervalos
de sustitucién de la solucién.

Evita la contaminacién por
salpicaduras

El uso de agentes de
limpieza/desinfeccion
combinados no sustituye al
paso de la desinfeccién.
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Bafo ultrasénico

A JATENCION! No cologue los
endoscopios en el bafio ultrasénico

Preparacién para la
desinfeccion

Enjuague todas las superficies hasta que
se vea agua clara.

Drenar

Si la contaminacién persiste, vuelva a
realizar la limpieza.

Es importante eliminar la
contaminacién residual y los
productos quimicos

Desinfeccion:

Utilice una solucién desinfectante ade-
cuada de acuerdo con las instrucciones
del fabricante del desinfectante/producto
médico. Todas las superficies deben estar
hdmedas.

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

Observe la concentracién, la
temperatura, el rango efec-
tivo, el tiempo de exposicion
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 unainspeccién de
limpieza y dafios

Si fuera necesario, repita el reprocesa-
miento hasta que el instrumento esté
visualmente limpio.
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Procesamiento mecdnico

procedimiento:

Procesamiento mecdnico

productos:

Endoscopios sin cavidades (canales de trabajo).

instrucciones:

Basédndose en una validacién de la vida Gtil del endoscopio como producto sanitario, se
puede confirmar que puede soportar al menos 50 ciclos de reprocesamiento, incluida la
esterilizacién por vapor, sin ninguna desviacién respecto a los criterios de aceptacién.
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 mds voluminosa de los instrumentos inmediatamente después de su uso.
No utilice agentes de fijacién 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 lu-
gar de reprocesamiento para evitar dafios en los instrumentos y contaminacién ambiental.

Preparacion para la
descontaminacién:

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 aqua 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

Desinfeccién:

Realice la desinfeccién 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 desin-
fectadora. 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 funciona-
les, mantenimiento:

Control visual de la limpieza, montaje de los instrumentos, cuidados y prueba de funciona-
miento segun las instrucciones de uso.

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

envases:

Envasado de instrumentos para esterilizacién segun lo establecido en las normas ISO
11607y EN 868

Esterilizacién:

Esterilizacién de los productos con el método de prevacio fraccionado (segun lo esta-
blecido en las normas ISO 13060 / ISO17665), 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; méax. 137 °C
Tiempo de retencién més 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 validacion de la
preparacion

Para la validacién se han utilizado las siguientes instrucciones de prueba, materiales y maquinas:
Detergente: Neodisher Mediclean forte 0,5 %,

FA Neutralizador: Neodisher Z 0,1 %

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 mate-
riales 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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Esterilizacién

Los endoscopios esterilizables en autoclave de ENDODOCTOR GmbH estdn marca-
dos con la etiqueta tKAUTOKLAV»

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

» 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 minimo: 3 minutos

+ tiempo de secado: al menos 10 minutos

A Advertencia: Tenga en cuenta que la esterilizacién solo se puede realizar en
endoscopios e instrumentos que estén libres de materiales orgdnicos y residuos de
limpieza. En general, la esterilizacién solo se realiza en superficies limpias.

Inspeccidon, mantenimiento y pruebas

Incluso si los sistemas dépticos se limpian y desinfectan cuidadosamente,
pueden producirse adherencias en sus superficies mecdénicas y de cristal. En estos
casos, se puede utilizar un bastoncillo de algodén empapado con alcohol isopropi-
lico al 70 % para la limpieza posterior. Limpie aplicando una presién moderada en
movimientos circulares.

Fig. 2: Limpieza del extremo distal
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Fig. 4: Limpieza de la ventana proximal

Comprobacidn de los sistemas mecanicos y las superficies

Todas las superficies del endoscopio deben estar intactas y, de forma especi-
fica, no deben tener ningdn borde afilado.

A Preste atencién a posibles abolladuras, torceduras y dafios mecdnicos/tér-
micos.

A Durante una inspeccién visual del endoscopio, la visién debe ser clara y bril-
lante. Los bordes de la imagen endoscdépica deben ser nitidos y ricos en contraste.

A Compruebe la linea luminosa del endoscopio sujetando el extremo distal con-
tra 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 endoscépica para comprobar la linea lu-
minosa. Es demasiado fuerte debido a su radiacién y puede causar lesiones oculares.
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Uso comun con otros productos

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

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

Fig. 6: Conexién de un cable de fibra éptica con mecanismo de fijacion a presién
(compatible con *Wolf) Se retira el primer manguito de la fijacién del cable de fibra optica

*Storz, Wolf, Olympus y ACMI son marcas
comerciales registradas de sus respectivos
propietarios. Los nombres se utilizan para
describir Gnicamente la conectividad.
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En muchos casos, se utilizan endoscopios con los ejes correspondientes. Estos man-
guitos 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 meca-
nismo de blogueo.

Fig. 7: Para introducir el endoscopio en el eje, asegurese 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 conexién se libera girando la palanca de
bloqueo en el sentido contrario al de las agujas del reloj.

Fig. 9: Colocacién de una cdmara endoscdpica en el embudo ocular estandar
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Eliminacidn

La aplicacién de la legislacién europea en las leyes y reglamentos nacionales re-
quiere la eliminacién 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 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 estdn obligadas a informar acerca de
cualquier incidente, de acuerdo con lo establecido en las disposiciones de la Orden-
anza del Plan de Sequridad 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, segun sus responsabilidades, al Instituto Paul Ehrlich (PEI).

Los incidentes son problemas de funcionamiento, fallos, cambios en las caracteris-
ticas 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 fallecimien-
to o deterioro grave del estado de salud de un paciente, usuario u otra persona, ya
sea de forma directa o indirecta.

Las notificaciones se dirigiran a:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Inhoud

Naam van het product:

CE-markering

Adres van de aangemelde instantie
Adres

Speciale informatie over de levering

Beoogd gebruik van het product

Indicaties, contra-indicaties

Waarschuwingen

Beoogde gebruikers

Vereiste specificaties voor correct gebruik

Vereiste voorbehandeling véér gebruik

Levensduur product

Opmerkingen over de voorbereiding

Handmatige voorbereiding

Mechanische verwerking

Sterilisatie

Inspectie, onderhoud en testen

O [V [V | |ovn LTl LW | DI JWlWINDINDINDIN

—_

De mechanische onderdelen en oppervlakken controleren

—_
pury

Vaak voorkomend gebruik met andere producten

w

Verwijdering

—_
w

Ernstige incidenten

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 overeenko-
men. In deze posities kunnen de onderdelen samen worden geduwd

Fig. 8: Beide onderdelen kunnen stevig worden aangesloten door de vergrendel-
hendel 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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Ijil Lees v6or het eerste gebruik van uw nieuwe hulpmiddel deze handleiding zorg-
vuldig door en volg de instructies en aanbevelingen op. Zo voorkomt u schade die mo-
gelijk 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.

A Deze bedieningsinstructies zijn bedoeld om het gebruik van endoscopen van
endodoctor mogelijk te maken, maar zijn geen instructies voor endoscopische pro-
cedures.

Naam van het product:

Harde endoscopen / endoscopische accessoires

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

Starre endoscopen van ENDODOCTOR GmbH worden vervaardigd in overeenstem-
ming met DIN EN ISO 13485 en voldoen aan de eisen van Verordening (EU) 2017/745
van het Europees Parlement en de Raad van 5 april 2017.

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

CE€ oo

Adres van de aangemelde instantie

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adres

‘ 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 acces-
soires 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 com-
binatie met chirurgische instrumenten. De manipulatie geschiedt niet met de en-
doscoop zelf, maar met geschikte accessoires zoals tangen en scharen, die via een
of meerdere ingangen of via een schacht parallel aan de endoscoop worden inge-
bracht. 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 geindi-
ceerd voor endoscopische toepassingen bij diagnostiek of minimaal invasieve chir-
urgie. Het belangrijkste doel bij endoscopische diagnostiek of endoscopische chir-
urgie is het beschermen van het weefsel.

A Deze gebruiksaanwijzing vormt uitdrukkelijk geen beschrijving van of toe-
lichting 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 brandge-
vaar!

A Preventieve maatregelen:

-Vermijd langdurig intensief gebruik met hoge lichtintensiteit

Stel de lichtintensiteit in op het laagst mogelijke bereik, zodat het gezichts-
veld 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 perso-
neel 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 sto-
ten. 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 medi-
sche hulpmiddel(en) niet in het gedrang komen.

Vereiste voorbehandeling véor gebruik

“/ Ol ’Adapt
Storz, Wolf, Olympus en ACMI zijn gedeponeerde . SR QIS Adspor
handelsmerken van de desbetreffende merkhouders.

De namen worden alleen gebruikt om de
aansluitopties te beschrijven. Wolf*Adaptor

ACMI°Adaptor

i Working length

|

Diameter

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

Fig. 1: Afzonderlijke onderdelen van de endoscoop

Levensduur product

Op basis van een validatie van de levensduur van de medische endoscoop kan wor-
den 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

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

A 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 aanbevelin-
gen en er wordt geen uitspraak gedaan over de volledigheid daarvan. Voor wat be-
treft de doeltreffendheid is de implementatie van de geselecteerde voorbereiding-
sprocedure 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 le-
vensduur van de medische endoscoop
kan worden bevestigd dat hij bestand
is tegen ten minste 50 reinigings- en
desinfectiecycli, inclusief stoomste-
rilisatie, zonder dat zich afwijkingen
van de acceptatiecriteria voordoen.

Defecte producten moeten het gehele
herverwerkingsproces hebben door-
lopen 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 herver-
werkingslocatie

Industriéle veiligheid

Ter voorkoming van:
» Beschadiging van instrumenten
* Milieuverontreiniging

Voorbereiding vé6r reiniging

Niet vereist

Voorreiniging:

Afspoelen onder stromend water (<
40°C)

Voor grove vervuiling

Reiniging:

Plaats het hulpmiddel in een ge-
schikte reinigingsoplossing volgens
de instructies van de fabrikant van
het reinigingsmiddel. Alle oppervlak-
ken moeten nat worden. Borstel de
oplossing zo nodig in tot een optische
zuiverheid is bereikt.

Let op de concentratie, tempe-
ratuur, verontreinigingsgraad en
verversingsintervallen van de
oplossing.

Voorkomt verontreiniging door
spatten

Het gebruik van een combinatie
van reinigings-/desinfectiemid-
delen vormt geen vervanging
voor de desinfectiestap.

Ultrasoon bad

A WAARSCHUWING! Plaats en-

doscopen niet in het ultrasone bad
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Voorbereiding voor d
esinfectie

Spoel alle oppervlakken af tot het
water zichtbaar helder is.

Laat het water weglopen
Als er nog steeds verontreiniging

aanwezig is, reinigt u het hulpmiddel
opnieuw

Het is belangrijk om vuilresten en
chemicalién te verwijderen

Desinfectie:

Plaats het hulpmiddel in een geschik-
te desinfecterende oplossing volgens
de instructies van de fabrikant van
het desinfectiemiddel/medisch
product. Alle oppervlakken moeten
nat worden.

Spoel alle oppervlakken af met
drinkwater/VE-water met microbio-
logische drinkwaterkwaliteit, rekening
houdend met de instructies van de
fabrikant inzake de spoeltijd.

Let op de concentratie, de
temperatuur, het effectieve
bereik, de blootstellingstijd en
de verversingsintervallen van de
oplossing

Drogen:

Drogen met een pluisvrije wegwerp-
doek.

Testen van de werking,
onderhoud:

Visuele inspectie op zuiverheid en
schade

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 herverwerk-
ingsproces 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

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

1.1 min. voorspoelen met koud water

2.legen
3. 3 min. voorspoelen met koud water
4.legen
5.5 min. wassen bij 55 °C met 0,5% basisch reinigingsmiddel
6. legen
7.3 min. neutraliseren met warm kraanwater (> 40 °C) en neutraliseermiddel
8. legen
9. 2 min. tussentijds spoelen met warm kraanwater (> 40 °C)
10. legen
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 instru-
menten met steriele perslucht.

Testen van de werking, Visuele inspectie op zuiverheid; montage van de instrumenten, zorg en test van

onderhoud: de werking volgens de gebruiksaanwijzing. Herhaal indien nodig het herver-
werkingsproces totdat het instrument visueel zuiver is.

verpakken: Verpakken van instrumenten voor sterilisatie conform 1ISO 11607 en EN 868

Sterilisatie: Sterilisatie van de producten met gefractioneerde voorvaculimprocessen (con-

form ISO 13060 / ISO17665) in overeenstemming met de geldende nationale
voorschriften.

3 voorvaculimfasen 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 °C en 40 °C.

Informatie over de validatie Bij de validatie zijn de volgende testinstructies, materialen en machines gebruikt:
van de voorbereiding Reinigingsmiddel: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA

Neutraliseermiddel: Neodisher Z 0,1%

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

Aanvullende instructies: Als de hierboven beschreven chemicalién en machines niet beschikbaar zijn, is
het de verantwoordelijkheid van de gebruiker om het eigen proces dienovereen-
komstig 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 voorvacuiimpro-
ces (EN ISO 17665), rekening houdend met de geldenden nationale voorschriften

* 3 voorvacuimfasen 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 oppervlakken.

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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Fig. 3: Het lichtgeleiderhulpstuk reinigen

Fig. 4: Het proximale venster reinigen

De mechanische onderdelen en opperviakken controleren

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 lichtge-
leiderhulpstuk. 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. beeldscherma-
dapters, lichtbronnen, glasvezelkabels, camera's) altijd de gebruiks- en veiligheid-
sinstructies van de betreffende fabrikant. Endoscopen van ENDODOCTOR worden
geproduceerd volgens de geldende norm, ISO 8600. Dit geldt met name voor de
aansluitingen van lichtgeleiderkabels en camera's.

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

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

De namen worden alleen gebruikt om de
aansluitopties te beschrijven.
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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 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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Verwijdering

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

Ernstige incidenten

Professionele exploitanten en gebruikers en personen die beroepshalve, zakelijk of
in het kader van wettelijke taken of verplichtingen medische hulpmiddelen overdra-
gen 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 verantwoorde-
lijkheden, 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:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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I:[i:I Pred prvnim pouZitim nového zafizeni si pozorné prectéte tento ndvod a
dodrZujte pokyny a doporuceni. Pom@zZe vdm to zabrdnit poskozeni, které mizZe byt
zplsobeno nespravnym pouZitim nebo nesprdvnou ¢i nedostateénou pripravou.

Névod k pouZiti obsahuje dlleZité informace nezbytné pro bezpeénou, profesio-
ndIni a hospodarnou obsluhu téchto prostfedkd. Vyhrazujeme si prévo provést v
budoucnu zmény, proto se obsah a vyobrazeni mohou lisit.

A Ugelem tohoto navodu k pouZiti je Iékafi provadéjicimu endoskopii usnadnit
pouZiti endoskopd, neslouZi viak jako pokyny pro endoskopické zakroky.

Ndazev vyrobku

Rigidni endoskopy/endoskopické pfislusenstvi

Oznaceni CE
Oznaceni CE potvrzuje, Ze vyrobek splfiuje ndsledujici smérnice:

Pevné endoskopy od spole¢nosti ENDODOCTOR GmbH jsou vyrdbény v souladu s
normou DIN EN ISO 13485 a splfiuji poZzadavky nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017.

Oznaceni CE, v€etné identifikacniho €isla notifikovaného orgénu, je pfipevnéno ke
zdravotnickému prostredku.

CE€ o2

Adresa notifikovaného subjektu

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresa

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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N&vod k pouziti / endad Kapitola Ill, 23.
rigidni endoskopy OCtM Cesky- cs
Zvlastni informace tykajici se dodani

Endoskop je dodavdn v kartonovém obalu. Endoskop je pro Gcely ochrany dodate¢né
obalen ochrannou pénovou vloZkou. Rigidni endoskop a pFisluSenstvi je nutné zkon-
trolovat z hlediska kompletnosti a prfipadného poSkozeni pri doddni. Pokud obal
vykazuje jakékoli poSkozeni, neprodlené informujte spole¢nost Endodoctor GmbH
nebo svého mistniho distributora. PoSkozeni pfi pfepravé Ize reklamovat pouze v
pfipadé, Ze je nahldSeno bezprostfedné po prevzeti zboZzi.

Endoskopy jsou dod&vany nesterilni.

! Endoskopy jsou kiehké, zachazejte s nimi opatrné.

ZamysSlené pouZziti vyrobku

Endoskop slouZi k vizualizaci vnitfnich orgdnl pacienta. Vizualizace je moZn4d jak
prostfednictvim chirurgicky vytvorenych pfistupd, tak pfirozenymi otvory v téle.
Rigidni endoskopy Ize pouZit v kombinaci s chirurgickymi ndstroji pro Gc€ely fady
indikaci. Manipulace s endoskopem neni provadéna pfimo endoskopem, nybrz za
pouziti vhodného pfislusenstvi, napf. klesti a nlzZek, které se zavadéji jednim nebo
vice otvory nebo dfikem - rovnobézné s endoskopem. Endoskop se nesmi pouZivat
k Zddnému jinému Ucelu.

RGzné endoskopické zdkroky maji obvykle ndzev podle vySetfovaného orgénu v
kombinaci s pFiponou ,,-skopie*.

Artroskopie: PouZivd se k vizualizaci kloubd.

Bronchoskopie: SlouZi k vizualizaci bronchidlnich trubic

Hysteroskopie: Pouzivd se k vizualizaci délohy

Laparoskopie: PouZiva se k vizualizaci bfisni dutiny a v ni uloZenych organ(
Otoskopie: SlouZi k vizualizaci zvukovodu a usniho bubinku

Sinuskopie: Slouzi k vizualizaci maxildrnich dutin.

Torakoskopie: SlouZi k vizualizaci hrudni dutiny a peritonea.

Uretroskopie: PouZivd se k vizualizaci moc€ové trubice

Ureterenoskopie: Pouzivé se k vizualizaci moc€ovodu a ledvinné panvicky
Cystoskopie: SlouZi k vizualizaci mo€ového méchyre.

Operace pétefe: SlouZi k zobrazeni meziobratlovych plotének

ENDODOCTOR GmbH, revize 4, platna od 27.01.2025, vydani: TSS Strana3z13



N&vod k pouziti / e’ldad Kapitola Ill, 23.
rigidni endoskopy OCtM Cesky- cs
Indikace, kontraindikace

PouZiti endoskopl ENDODOCTOR GmbH je obecné indikovdno pro endoskopické
aplikace pfi diagnostice nebo minim&iné invazivni chirurgii. Hlavnim cilem endosko-
pické diagnostiky nebo endoskopické chirurgie je ochrana tkané.

A Tento ndvod k pouZiti vyslovné nepopisuje ani nevysvétluje Zddné klinické
pouZziti.

A PouZiti rigidnich endoskop( je kontraindikovédno, pokud jsou kontraindikové-
ny endoskopické postupy. Rigidni endoskopy ENDODOCTOR GmbH nejsou uréeny
pro primy kontakt se srdcem nebo centrdlnim nervovym systémem.

Varovani

A Vysoce vykonné svétlo vyzafované endoskopem muiZe zpUsobit vysoké te-
ploty na koncovych plochdch svétlovodu a na distdlnim konci endoskopu. PFi vyso-
kém zahFati mlzZe dojit k popdlenindm a poSkozeni tkani:

- dlouhodobd expozice v Gzkych svétlech a dutindch.

- pfimy nebo bezprostfedni kontakt distdIniho hrotu s tkani.

A Pri zapnutém zdroji svétla se vyhnéte pfimému kontaktu s chirurgickymi
rouSkami, plastovymi

¢dstmi nebo jinymi hoFlavymi materidly. Hrozi nebezpe&i poZarul!

A Preventivni opatfenti:

Vyhnéte se dlouhym obdobim intenzivniho pouZivani's vysokou intenzitou
osvétleni.

dostatecné osvétleno.

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

Nedotykejte se konektoru svételného kabelu a distdIniho konce optiky.
Pred odpojenim svételného kabelu vypnéte zdroj svétla.

Po pouziti nechte optiku a svételny kabel vychladnout.

Urceni uzivatelé

Endoskopy smi pouZivat pouze zdravotnicky persondl vySkoleny pro pouziti téchto
vyrobkd.
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N&vod k pouziti / endad Kapitola Ill, 23.
rigidni endoskopy OCtM Cesky- cs
Specifikace pozadované pro spravné pouziti

Rozhodli jste se zakoupit endoskop Endodoctor, ¢imz jste zakoupili vyrobek vysoké
kvality. S timto endoskopem je vSak tfeba zachdzet opatrné, protoZe rigidni endos-
kopy jsou velmi citlivé na ohyby a ndrazy. Takové namahdni miZe zpUsobit zavazné
poSkozeni endoskopu. Na poskozeni tohoto typu se nevztahuje zaruka. PFi pouziti
prisluSenstvi/komponent musi uZivatel prfed jejich pouZzitim zajistit neomezenou
funk&nost a G¢el zdravotnického prostredku (zdravotnickych prostredka).

Pred pouzitim je tfeba provést pripravu

) ) . Storz/ Ol Adapt
Storz, Wolf, Olympus, ACMI jsou registrované 4 RrE ] Hympus Afapor
ochranné zndmky pfisludnych viastnikd. Nazvy se

pouzivaji pouze pro Gcely popisu pFipojeni.
Wolf *Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Endoskopy je nutné rozebrat na jednotlivé Easti, aby se tak veSkeré povrchy
zpfistupnily pro dezinfekéni prostifedek. Z tohoto dlivodu je pfed kazdym Cisté€nim
pfi pouziti svétlovodu nutné odstranit veSkeré jeho adaptéry. Obecné jsou k dispozi-
ci tfi rlizné moZnosti pFipojent. Pri €isténi endoskopu je tak nutné odpojit maximalné
dveé spojky.

Obr. 1: Jednotlivé komponenty endoskopu

Zivotnost vyrobku

Na zdkladé validace Zivotnosti zdravotnického prostfedku - endoskopu je mozné
potvrdit, Ze vydrZi minimalné 50 cyklG opakovaného pouZiti, véetné& parni steriliza-
ce, a to bez jakychkoli odchylek od kritérii pfijatelnosti. Zdravotnicky prostfedek tak
spliiuje v8echny poZadavky uvedenych norem s ohledem na 50 cykld.

Poznamky k pFipravé

POZOR! Pred kaZzdym pouZitim je zapotFebi endoskopy vycistit, vydezinfi-
kovat a sterilizovat. To plati zejména pro prvni pouZiti po dodani, protoZe vSechny
endoskopy jsou doddvany nesterilni.

A POZOR! Doporucuje se provddét obnovu endoskoptl co nejdfive po pouZiti.
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N&vod k pouziti /
rigidni endoskopy

I§apitola 11, 23.
Cesky-cs

endadOCtor

Manudlni pFiprava

POZOR! Endoskopy se nesmi nikdy ¢istit ultrazvukem.

Né&sledujici postupy pfipravy a UdrZby jsou pouze doporuc¢enim a nejsou Uplné. Po-
kud jde o u€innost vybraného postupu pFipravy, je za jeho implementaci odpovédny

uZivatel.

Manualni pFiprava chirurgickych néstroji bez kloubu a lumenu
Rizikova tfida semikritickd A a kritickd A (viz doporuceni RKI/BfArM)

Kroky pripravy

Postup

Poznamky

VAROVANI

Na zékladé validace Zivotnosti zdravotni-
ckého prostfedku - endoskopu je moZné
potvrdit, Ze vydrZi minimainé 50 cykl opa-
kovaného pouZiti, v€etné parni sterilizace,
a to bez jakychkoli odchylek od kritérii
prijatelnosti.

Je nutné, aby veSkeré vadné vyrobky pred
vracenim k opraveé prosly celym procesem
obnovy.

PFi ru€nim zpracovani je nutné
dodrZovat bezpecnost prace,
napf. pouzivat osobni ochranné
prostredky.

Pokyny:

Priprava na misté
pouziti

Hrubé netistoty z ndstrojd ihned po pouZiti
setfete. NepouZivejte fixaéni prostfedky
nebo horkou vodu (> 40 °C), neéistoty se
tak pfichyti a mGzZe to ovlivnit Gsp&snost
cistént.

Fixanimi prostfedky mohou byt
napf. dezinfekéni prostredky.

Prevoz

Pro prevoz ndstrojd na misto jejich obnovy
je bezpecné ulozte a uzavrete v nddobé.

Primyslova bezpe&nost

Chcete-li se vyhnout:
« Poskozeni néstrojl

« Znecisténfi Zivotniho prostredi

Priprava pred ¢isténim

Neni vyZadovéno

edcisténi:

)

Oplachnéte pod tekouci vodou (< 40 °C).

Pro hrubé znecisténi

(2]

iSténi:

Vlozte do vhodného Cisticiho roztoku
podle pokynd vyrobce isticiho prostfedku.
Namocit je tfeba vSechny povrchy.

Je-li to nutné, Cistéte prostredek v roztoku
kartdCkem, dokud neni dosaZeno vizudlni
Cistoty.

Dbejte na koncentraci, teplotu,
stupen znecisténi a intervaly
vymeény roztoku.

Zabrafiuje kontaminaci
postrikanim

Pouziti kombinovanych
cisticich/dezinfekénich
prostifedk nenahrazuje krok
dezinfekce.

Ultrazvukova lazen

A POZOR! Nevkl4dejte endoskopy do

ultrazvukové 1azné.

Priprava na dezinfekci

Oplachnéte vSechny povrchy, dokud nebu-
de vidét Cistd voda.

Vypustte.

Je-li prostfedek stéle znecistén, vycCistéte
jej znovu.

Je dUleZité odstranit zbytkové
znecisténi a chemické Iatky.

ENDODOCTOR GmbH, revize 4, platné od 27.01.2025, vydani: TSS
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N&vod k pouziti /
rigidni endoskopy

endedOCtas Keptoa 1,25
Cesky-cs

Dezinfekce:

Vlozte do vhodného dezinfekéniho roztoku
podle pokyn( vyrobce dezinfekce/zdra-
votnického prostfedku. Namocit je tfeba
vSechny povrchy.

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

Dbejte na koncentraci, teplotu,
Géinny rozsah, dobu plsobeni a
intervaly vymény roztoku.

Osuseni:

Osuste jednordzovym hadfikem, ktery
nepousti vlidkna.

Zkouska funkénosti,
udrzba:

Proved'te vizudIni kontrolu z hlediska
Cistoty a poskozeni.

V pfipadé potFeby postup obnovy opakujte,
dokud neni nastroj vizudIné Cisty.

ENDODOCTOR GmbH, revize 4, platnd od 27.01.2025, vydéni: TSS
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Mechanické zpracovani

Postup: Mechanické zpracovani
Vyrobky: Endoskopy bez dutin (pracovnich kanal().
Pokyny: Na zdkladé validace Zivotnosti zdravotnického prostfedku - endoskopu je mozné

potvrdit, Ze vydrZi minimdlné 50 cykll opakovaného pouZiti, véetné& parni steriliza-
ce, a to bez jakychkoli odchylek od kritérii prijatelnosti.

Je nutné, aby veSkeré vadné vyrobky pred vracenim k opravé prosly celym proce-
sem obnovy.

Pokyny pro obnovu

Priprava na misté:

Hrubé nedistoty z nastrojl odstrafite bezprostfedné po pouZiti. NepouZivejte fixaéni
prostfedky nebo horkou vodu (> 40 °C), neCistoty se tak pFichyti a mGZe to ovlivnit
Uspésnost Cisténi.

Preprava:

Aby se predeslo jejich poSkozeni a kontaminaci prostredi, bezpe¢né néstroje ulozZte
do uzavrené nddoby a prepravte je na misto, kde budou predédny k obnové.

Priprava na
dekontaminaci:

Néstroje musi byt pfi zpracovanim rozebrany nebo otevreny.

Predcisténi:

7&dné zvlastni pozadavky

Cisténi:

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

1. Iminutovy predoplach studenou vodou

2. vypusténi

3. 3minutovy predoplach studenou vodou

4. vypusténi

5.5 minut myti pfi teploté 55 °C za pouZiti 0,5% alkalického Eisticiho prostFedku
6. vypusténi

7. 3minutova neutralizace teplou vodou z vodovodu (> 40°C) a neutralizdtorem
8. vypusténi

9. 2Minutovy mezioplach teplou vodou z vodovodu (> 40°C)

10. vypusténi

Dezinfekce:

Proved'te mechanickou tepelnou dezinfekci v souladu s vnitrostdtnimi poZzadavky na
hodnotu AO (viz norma EN 15883).

Osuseni:

Vysuste vnitifni asti ndstrojd s vyuZitim susiciho cyklu dezinfek&ni my&ky.
V pfipadé potfeby je moZné je osusit ru¢né, a to za pouZiti hadriku, ktery nepousti
vldkna. Dutiny néstrojd vysuste sterilnim stlaéenym vzduchem.

Zkouska funkénosti,
adrzba:

Vizudlné zkontrolujte Cistotu, sestavte nastroje a proved'te zkousku funkénosti v
souladu s ndvodem k poufZiti.
V pfipadé potFeby postup obnovy opakujte, dokud neni néstroj vizudIné €isty.

Obal:

Zabaleni nastrojli pro G&ely sterilizace podle norem ISO 11607 a EN 868

Sterilizace:

Proved'te sterilizaci frakcionovanou predvakuovou metodou (podle normy ISO
13060/1S017665) v souladu s prislusnymi ndrodnimi poZadavky.

3 pfedvakuové faze s tlakem alespoi 60 milibard

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

doba schnuti: alespon 10 minut

Skladovani:

Sterilizované néstroje skladujte v suchém, Cistém a bezpra¥ném prostredi pfi teploté
mezi 5 a 40 °C.

Informace o validaci
pfipravy

Pri validaci byly pouZity ndsledujici pokyny pro zkousku, materidly a pfistroje:
Cistici prostfedek: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

Neutralizator: Neodisher Z 0,1 %

Dezinfekéni mycka:bMiele PG 8535, Miele G 7736 CD

Parni sterilizator Lautenschlager ZentraCert

Dodatec¢né pokyny:

Pokud nejsou k dispozici vy$e popsané chemikélie a pFistroje, je uZivatel povinen
prislusny postup ovérit.

UZivatel je povinen zajistit, aby proces pfedsterilizaéni pfipravy, v&etné zdrojl, materidlu a persondlu, byl vhodny
pro dosaZeni pozadovanych vysledk(. Nejmodern&jsi metody a vnitrostatni prévni pfedpisy vyZaduji postup v
souladu s validovanymi postupy.
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N&vod k pouziti / endad Pv(apitola 11, 23.
rigidni endoskopy OCtM Cesky- cs
Sterilizace

Autokldvovatelné endoskopy ENDODOCTOR GmbH jsou oznaéeny Stitkem ,,AUTO-
KLAV,

Sterilizace se provddi za pouZziti frakcionované predvakuové metody (EN ISO
17665) v souladu s odpovidajicimi ndrodnimi pozadavky.

3 predvakuové faze s tlakem alesporfi 60 milibarl
 Zahfivani na teplotu sterilizace miniméln& 132 °C; max. 137 °C
* nejkratSi doba zpracovani: 3 minuty

+ doba schnuti: alespofi 10 minut

A Varovéni: Vezméte prosim na védomi, Ze sterilizovat |ze pouze endoskopy a
nastroje, které neobsahuji Zzadné organické materidly, ani zbytky po &iSténi. Obecné
se sterilizace provadi pouze na Cistych povrsich.

Kontrola, idrzba a zkousky

| pfi peClivém Cisténi a dezinfekci optiky mlZe dojit k adhezi na mechanickych
a sklenénych povrsich optiky. V téchto pripadech Ize k dodate¢nému cisténi pouZzit
bavinény tampon namoceny v 70% isoprofylalkoholu. PFfi mirném tlaku Cistéte
krouzivymi pohyby.

3 o
Obr. 2: Cisténi distalniho konce
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rigidni endoskopy

Cesky-cs

obr. 3: Cisténi adaptéru svétlovodu

Obr. 4: Cisténi proximéiniho okénka

Kontrola mechaniky a povrchl

A V8echny povrchy endoskopu musi byt nepo3kozené, zejména bez ostrych
hran.

A Davejte pozor na pfipadné vroubky, zalomeni, mechanické/tepelné poSkozeni.

A Béhem vizudlni kontroly endoskopu musi byt obraz €isty a jasny. Okraje en-
doskopického obrazu by mély byt ostré a kontrast syty.

A Zkontrolujte svételnou linii endoskopu tak, Ze pridrzite distdIni 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 dGvodu zdFeni a miZe zplsobit poSkozeni zraku.
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N&vod k pouziti / endad Kapitola Ill, 23.
rigidni endoskopy Ocm Cesky- cs
BézZné pouziti s jinymi produkty

PFi pFipojovani k jinym zafizenim nebo pfisluSenstvim (napf. televiznim adaptérim,
zdrojiim svétla, kabellm z optickych vidken, kamerdm) vZdy dodrZujte ndvod k
pouziti a bezpeénostni pokyny od pfisludnych vyrobcl. Endoskopy ENDODOCTOR

jsou vyrdbény v souladu s platnou normou ISO 8600. To plati zejména pro pFipojeni
kabell svétlovodu a kamer.

Obr. 5: Pripojeni kabelu s optickymi vidkny se zvitem
(kompatibilni s dodavateli produktd *Storz, *Olympus)

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 zndmky pfislusnych vlastnikd. Ndzvy se
pouZzivaji pouze pro G€ely popisu pfipojeni.
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rigidni endoskopy Octa}" Cesky- cs

V mnoha pfipadech se pouZivaji endoskopy s odpovidajicimi dfiky. Tyto sheathy se
obvykle pouZivaji k ochran& endoskopu, k irigaci a odsavani nebo k vedeni nastrojd.

Za timto G&elem jsou dfiky k endoskopu pfipevnény pomoci zajistovaciho mecha-
nismu.

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

Obr. 8: Obé& sou&asti Ize pevné spojit oto€enim zajistovaci packy ve sméru hodinovych rucicek.
Spojeni se uvolni otoCenim zajistovaci packy proti sméru hodinovych rucicek.

Obr. 9: Umisténi endoskopické k;mery na standardizovany trychtyr okuldru
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Névod k pouZiti / endad tM Kapitola Ill, 23.
rigidni endoskopy OC Cesky-cs
Likvidace

Implementace evropského prdva do vnitrostdtnich zdkond a predpist vyZaduje
radnou likvidaci zdravotnickych prostfedkl. Zdravotnické prostfedky musi byt likvi-
dovdny oddélené od domaciho odpadu. Vyrobky spole¢nosti ENDODOCTOR GmbH
musi byt vrdceny pouze v dezinfikovaném stavu.

Z3avazné incidenty

Odbornd obsluha a uzZivatelé a osoby, které v rdmci své odborné ¢i obchodni ¢innosti
pIni své Gkoly v souladu s pravnimi predpisy nebo v rdmci své povinnosti predat
zdravotnické prostfedky koncovému uZivateli pro jeho vlastni pouZiti, jsou povinny
podle ustanoveni Programu bezpeénosti zdravotnickych prostfedkd (MPSV) hldsit
incidenty, k nimZ doSlo v Némecku (za urcitych podminek i incidenty, k nimz doSlo
ve trfetich zemich) FederdInimu Gstavu pro |éky a IékaFské pristroje (BfArM) nebo v
rdmci svych povinnosti institutu Paula Ehrlich Institute (IPE).

Nehody jsou zdvady, poruchy nebo zmény vlastnosti nebo vykonnosti ¢i nepresnosti
v oznaeni nebo pokynech k pouZiti zdravotnického prostifedku, které vedly, mohly
pfimo €i nepfimo vést k Umrti nebo zdvaznému zhor3eni zdravotniho stavu pacienta,
uZivatele nebo jiné osoby.

Oznameni musi byt adresovédna na:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, revize 4, platna od 27.01.2025, vydani: TSS Strana13z13



PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / Madocm naBalll, 23.
MeCTKMe 3HO,0CKOMbI Pycckuid- ru

CopoepxaHue

HavMmeHoBaHuWe napenus

MapkupoBka CE

Afpec akkpegMTOBaHHOIo opraHa

Apnpec

CneunanbHaa nHdopmaums o noctaBke

Mpegnonaraemas o6n1acTb NpUMEHEHUS n3nenus

MNokasaHus, NpoTUBONOKasaHna

MpeoynpexaeHus

MpegnonaraemMble Nosnb3oBaTenu

AWl INMIDININ

TexHMYecKuMe xapakTepUCTUKK, HeobXxooMMble AN Hagexxallero

MUcnosnb3oBaHua

Mepen ncnonb3oBaHueM TpebyeTcs npegsapuTencHas obpaboTka

Cpok cnyx6bl nsgenus

lMpuMeyaHMa No NOAroToBKe

PyuHasa nogrotoBka

MexaHnuyeckas obpaboTka

Crepununsaums

oo BN U NG IS NS

OcMoTp, TeXHUYeCcKoe 06CNyumBaHne 1 NpoBepka 9

MpoBepka MexaHUKK U NOBEPXHOCTeMN 10

TunnyHoe ncnonb3oBaHue ¢ opyruMn n3genmsamm N

YTunusauus 13

CepbesHble MHLUOEHTbI 13

Puc.
Puc.
Puc.
Puc.
Puc.

R LN

o

Puc.

Puc. 7.

Puc. 8.

Puc. 9.

OTpenbHble KOMMNOHEHTbI 3HO0CKOMNA

OuncTKa OUCTanbHOro KOHLA

OuuncTKa KpenneHus cBeToBoaa

OumncTKa NpoOKCUManbHOro okHa

Pe3bboBoe coegunHeHMe ONTOBO/TIOKOHHOIO kabens (coBMecTuM co Storz,
Olympus)

CoefMHeHWe oNTOBOSIOKOHHOIo Kabens ¢ 3auienkoi (coeMectuM ¢ Wolf).
MNepBasi MydTa KpenneHUs ONTOBOSTIOKOHHOIO Kabens yaaneHa

YT06bI BBECTM 3HO0CKOM B CTBOJ1, HE0O6X0OUMMO YOeanTbCs, YTO METKHM

Ha CTBOJIE M 3H0CKOMNEe COBMNAaaatoT. B 3TUX NONOXKEHUAX KOMMOHEHTbI
MOMHO CABUHYTb BMecTe

Ob6a KOMMNOHEHTa MOXHO N/IOTHO COeAUHUTL MOBOPOTOM 6/10KMPYHOLLETO
pblyara rno YacoBoii ctpenke. CooTBETCTBEHHO, OTCOEOUHEHMNE
BbIMOJTHAETCS MOBOPOTOM 6/I0OKMPYHOLLEro pblyara NpoTUB YacoBOW
CTPEesiKu.

PasMelleHne 3HL0CKONMYECKOM KaMepbl Ha CTaH4AaPTU3MPOBAHHOM
OKY/IIPHOM BOPOHKE

ENDODOCTOR GmbH, pegakuus 4, neiicteutensHa ¢ 27.01.2025, penus: TSS Ctpanuua1uns i3



PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / endad OCtCUL naBalll, 23.
MeCTKMe 3HO,0CKOMbI Pycckuid- ru

Ijﬂ Mepepn nepBbIM UCMOMb30BAHNEM HOBOIO YCTPOMCTBA BHUMATETbHO
NnpoYTUTE faHHOE PYKOBOLCTBO U C/ieayniTe NpuMBeAeHHbIM MHCTPYKLUAM U
pekoMeHOaumaM. ITo MOMOXKET N36exKaTb NOBPEXAEHUM, KOTOPblE MOTYT BbITb
Bbl3BaHbl HEMPaBW/IbHbIM UCMOMIb30BAHUEM UMM HeMpaBU/IbHOW/HeHaonexallen
MoAroTOBKOW.

NHCTPYKLMM NO 3KCNTyaTalumn CoLepaT BaxKHY MHopMaLuto, HeobxoauMyro
nns 6esonacHoM, NnpodeccnoHanbHOM U 3KOHOMUYHOW 3KCM/lyaTaLum 3aTUX
YCTpOWCTB. Mbl ocTaBsieM 3a co60ii MpaBo BHOCUTb B ByayLLeM TeXHUYECKUe
N3MEHEHMUS, TaK YTO BOZMOMHbI USMEHEHUS HACTOSLLLEr0 COOEePMaHUS Unn
rpachnyecknx n3obpaeHuii.

A HacTosiwme NHCTPYKLMM MO aKCNyaTauum npegHasHaveHbl ons
obrerueHns ncnonb3oBaHusa aHpockonos Endodoctor, Ho He aBnsitoTCA
WUHCTPYKLMAMMU MO NPOBELEHMUIO 3HA,0CKOMMUYECKUX NpoLenyp.

HanmeHoBaHue nsgenus

MecTkue 3HO0CKOMbI / 3HO0CKONUYECKME MPUHALNTEHOCTH

Mapkuposka CE
MapkupoBka CE noaTBepX4aeT COOTBETCTBME U3OeUA CeayHLWNM AUPEKTUBAM:

MXecTtkune aHgockonbl KomnaHnunm ENDODOCTOR GmbH npounsBogsatcs B
cootBetcTBuM ¢ DIN EN ISO 13485 n oTBeuvaroT TpeboBaHmsaM PernamenTta (EC)
2017/745 EBponelickoro napnameHTa u Coseta ot 5 anpensa 2017 roga.

Mapkupoeka CE, BKNtouast naeHTUMUKALMOHHbIA HOMEP aKKpeaMTOBaHHOMO
opraHa, NpukpeneHa Kk MeAULUHCKOMY YCTPOCTBY

C € 0297

Apgpec akkpeouToBaHHOIo opraHa

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Appec

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen

ENDODOCTOR GmbH, pegakuusa 4, oeicteutenbHa ¢ 27.01.2025, penns: TSS CrpaHunua 2 uns 13



PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / e’ldad naBalll, 23.
MECTKUE IHO0CKONMbI OCtM Pycckuii- ru
CneuuvanbHas nHopMauusa o NoctaBke

JHO0CKON NOoCTaB/seTCs B KAPTOHHOW ynakoBKe. IHO,0CKOMN AOMNOMHUTENTbHO
CcHabXeH NpoK1aaKon U3 neHoMatepuana Ana sawmtbl. Cpasy xe nocrne
nony4veHus Heo6xo4MMO NPOBEPUTH MECTKUIA 3HL,0CKOM U MPUHALNEMHOCTHU Ha
KOMMIEKTHOCTb M BO3MOXHble noBpexaeHus. MNpu obHapyeHUu NpU3HaKkos
NoBpPeXAeHUM YNaKOBKN HEMe 4 TeHHO coobLnTe 06 3TOM B KOMMNaHuto En-
dodoctor GmbH nnu mectHomy gunepy. MpeTeH3nmn No NOBPEXLEHUSM MpHU
TPaHCMOPTMPOBKE MOXHO 3asIB/ISiTb TO/TbKO B TOM CJlyYae, ec/iv CO06LLNTb O HUX
cpasy nocne nosy4yeH1s ToBapos.

JHO0CKOMbI MOCTABMSHOTCSA HecTepunbHbIMU.

! JHO0CKONMbI ABASAKOTCA XPYNKMUMU, 06paLLaTbCcs C OCTOPOMHOCTLHO.

MNpepgnonaraemas ob6nactb NpUMEHeHUSa nsgenus

DHO0CKON CNYXUT 015 BU3yanusaLum BHYTPEeHHUX obiacTeli Tena naumneHTa.
B13yanvsaumo MOXHO MPOBOANUTL Kak Yepes XMpypruyeckuin 4ocTtyn, Tak

M Yyepes ecTeCTBeHHble OTBEPCTMSA OpraHn3Ma. XXecTKkMe 3HO0CKOMbl MOXKHO
MCMOoMb30BaTh B COYETAaHUM C XUPYPTrUUYECKUMWU MHCTPYMEHTaMM MO MHOXECTBY
rnokasaHuit. MaHUNYNALUM BbIMOMHAKTCA HE C MOMOLLLbF CAMOro 3HA4,0CKOMa, a €
NMOMOLLLbHO COOTBETCTBYHLLMX NPUHAONEMHOCTEN, TAKMX KaK LMLl U HOMHULbI,
KOTOPble BBOAATCA Yepes 04UH U/TU HECKO/TbKO 4,0CTYMNOB UK Yepes CTBO
napasnnesibHoO 3HO0CKOMY. IHO0CKON He NpefaHasHaveH ang nobbix Apyrux
uenen.

PasnuuHble aHO0CKONUYECKMe Npouenypbl 06bI14HO 0603HAYArOTCSA MO HAa3BaHUIO
MccenyemMoro opraHa, K KOTOpoMy NpUCOeaNHSAETCA OKOHYAHMNE «-CKOMUSAY.

ApTpoCKOMNuS: BU3yanu3aums CycTaBoB

BpoHxockonus: Bu3yanusaums 6poHxoB n 6poHxnon

Mmctepockonus: Busyanusaums MaTku

Nanapockonus: BU3yanusaums 6proHON MNOSIOCTU U BHYTPEHHUX OPraHoB
OTockonus: BU3yanusaLmsa CyxoBoro npoxoaa u 6apabaHHOM nepenoHKku
CvHycocKonusi: BU3yanunsaauus BepxHeyentCcTHbIX Nasyx

Topakockonus: BU3yanusauus rpygHoi NonocTv u 6proLLnHBbI
YpeTpockonus: BU3yanusaLms MOYEUCyCKaTeIbHOro kaHarna
YpeTpopeHocKonus: BU3yanmsauns MOYeTOYHUKOB U MOYEUHOM NTOXaHKM
Llmuctockonus: BU3yanunsawus MOYeBOro ny3bips

CnnHanbHas Xupyprus: otobpaxeHre MeXXMO3BOHOUYHbIX OUCKOB

ENDODOCTOR GmbH, pegakuus 4, neiicteutensHa ¢ 27.01.2025, penus: TSS CtpaHuua 3 mn3 13



PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / endad naBalll, 23.
MeCTKMe 3HO,0CKOMbI OCtM Pycckuid- ru
nOKa3aHMF|, npoTnBonokasaHuAd

AHpockonbl nponssoactea ENDODOCTOR GmbH no cyuwecTBy npegHasHaueHbl
L1151 3HO,0CKOMMUYECKOro MPUMEHEHUS B A MAarHOCTUKE TN MUHUMATbHO
WHBa3UBHOMU xmpyprun. OCHOBHas Lieslb 3HO,0CKOMUYECKOW AMArHOCTUKMN UIN
3HO0CKOMUYECKOM XUPYPrum 3aK/1H0YaeTCs B 3alUTe TKaHEN.

A HacTosiLime MHCTPYKLMK MO 3KCMJlyaTaumm B SBHOM hopMe He coaepat
OMNMcaHUsa UM NOSICHEHW NO MOBOAY KTMHUYECKOTO NMPUMEHEHUS.

A Mcnonb3oBaHWe eCcTKMX 3HO,0CKOMOB MPOTUBOMOKAa3aHo, ecrin
NpPOTUBOMOKAa3aHbl 3HA0CKONUYECcKMe npouenypbl. eCcTKMe 3HO,0CKONMbI
koMnaHum ENDODOCTOR GmbH He npegHa3HaveHbl 4158 HENOCPEACTBEHHOTO
KOHTaKTa C cepaLeM UK LeHTPasibHOW HEPBHOM CUCTEMOIA.

MNpenynpexpgeHus

A MOLLHbIV CBET, U3/TyYaeMbl 3HOO0CKOMOM, MOXKET NPUBECTU K BbICOKOM
TemrnepaType Ha TOpL,EBbIX MOBEPXHOCTAX CBETOBOAA U Ha AUCTaSIbHOM

KOHLe aHO0cKomna. OXorv 1 NoBpeXaeHne TKaHel MoryT 6biTb pe3ynbTaToM
BO3/0e/ACTBMSA BbICOKOW TeMmnepaTypbl B Crlyyae:

-NpoOo/MKUTeNIbHOE BO34eCTBUE B Y3KUX MPOCBETaX U NMoocTax

-NpsSIMOY MMM HENOCPeACTBEHHbIN KOHTAKT OUCTaNIbHOIO HAKOHEYHUKA C TKAHbHO

A Mpv BKNOYEHHOM UCTOUYHUKe cBeTa naberalite NpsSIMOro KOHTaKTa ¢
XUPYPruYeckuMm 3aHaBeckaMu, N1acTUKOBbIMM OeTansiMu Ui Opyrumm
nerkosocnameHsaoWwmMMmcs matepmanamm. CylecTByeT onacHoOCTb
BO3ropaHus!

A MpodumnakTnyeckune mepbl:
N36eraiite 4NNTENbHOrO UHTEHCUBHOIO UCMOJSIb30BaHUS C BbICOKOW
WHTEHCMBHOCTbIO OCBELLEeHUS
YcTaHOBUTE MHTEHCMBHOCTb CBETA HA MMHUMasIbHO BO3MOXHbI
[uanasoH, utobbl Nosie 3peHus 6biN1o JOCTaTOUYHO OCBELLLEHO.
Hukorpa He kKnaguTe pa3beM CBETOBOAA M AUCTalNbHbIA KOHEL, ONTUKK Ha
nerkosocnnameHsatowmecs
MaTtepuanbl. Hukorga He 3akpbiBaliTe 3HA0CKOM.
N36eraiTe NPUKOCHOBEHUS K pa3beMy CBETOBOA U OUCTaNbHOMY KOHLY
ONTUKMN.
BbIKHOUMTE UCTOUHUK CBETA, MPEXe YEM OTCOEANHATL OCBETUTESbHbIU
Kkabenb.
[laliTe onTUKe 1 CBETOBOAY OCTbITb NMOC/I€ UCMO/Ib30BAHMUS

ﬂpe,u,nonaraeMble nosib3oBaTesin

JHO0CKOMbI MOTYT UCMOSTb30BaTbCS TOIbKO MEULLMHCKUM MepCcoHasnom,
npowepnwnm obyueHue paboTte ¢ 4aHHbIMU U3OETNTUSMMU.

ENDODOCTOR GmbH, pegakuusa 4, oeicteutenbHa ¢ 27.01.2025, penns: TSS CtpaHuua 4 n3 13



PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / Mad naBalll, 23.
MECTKUE IHO0CKONMbI OCtO-’t Pycckuii- ru
TexHnYecKue xapakTepucTuku, Heobxooumble ons

Hagnexatwiero ncrnosjib3oBaHuA

JHpockon Endodoctor aBnsieTca BbICOKOKAYeCTBEHHbIM U3aenmeM. TeM He MeHee

C [aHHbIM 3HO0CKOMOM cnenyeT 06paLLaTbCs OCTOPOMHO, MOCKOSIbKY MeCcTkue
3HO0CKOIMbI 04eHb YYBCTBUTESbHbI K M3rnbatoLL MM Harpyskam u yaapam. Takue
Harpy3Ku MoryT MPMBECTU K CEPbE3HOMY NOBPEMOEHMNI0 3HO0CKoMa. MapaHTua

Ha Takue crlyyaum He pacnpocTpaHseTcs. [py npuMeHeHUN NpuHaaexHocTel/
KOMTMOHEHTOB nepef, paboToii ¢ yCTPOMCTBOM MOMb30BaTe b AO/IKEH y6eauTbcs B
OTCYTCTBUM KAKMX-TNOO PYHKLMOHASIbHBIX OrPaHUYEHWUI U B LLeNIEBOM NPUMEHEHUN
MeOMLMHCKOro YCTPOMCTBA (YCTPOMCTB), @ TAKXXe MPOBECTUN ero NPoBEPKY.

MNepepn ucnonb3oBaHneM TpebyeTca npenBapuTesbHas
obpaboTka

Storz’/ Olympus Adaptor

Storz, Wolf, Olympus, ACMI ssnatotcsa

3aperncTpMpoBaHHbIMU TOBAPHbIMU MapKamu

COOTBETCTBYHLLMX BNafenbLeB. 3TM Ha3BaHNUs Wolf “Adaptor
MCMONb3YHTCS TONbKO O/19 ONUCaHNUs g

BO3MOXHOCTEM coefnHeHUd. ACMIEAdaptor
|
i Working length
TM Puc. 1. OTgenbHble KOMMOHEHTbI 3HAOCKOMNa

JHO0CKOMbI J0NMHbI 6bITb pa3dobpaHbl Ha OTAENbHble YacTh, YTobbl o6ecneunTb
[,0CTYyn Ae3sMHULMPYHOLWEro cpeacTsa Ko BCEM MNOBEPXHOCTAM. [10 3TOM NpuynHe
nepen Ka4ou 0UMCTKOM HeEO6XO0AMMO CHUMATb BCE KPEerJsieHus CBeToBoa,

€CJIM OHM UCMNOoNb3YHOTCA. Kak NpaBunio, 4OCTYMHbI TPM Pa3HbIX BapuaHTa
nogknto4veHus. Taknum o6pasoM, 418 0UMCTKM IHOOCKOMNA HEOBX04UMO CHATb He
6onee OByX CoegUHEHWUA.

Cpok cnyx6bl nsgenusa

Banupauns cpoka cnyx6bl MegMLMHCKOro YCTPOMCTBA (3H,0CKOMA) MOATBEPXOaeT
€ro cnocobHOCTb BblOEePXMBATH MO MeHbLUel Mepe 50 LMK10B NOBTOPHOM
06paboTKK, BKNHOYas MapoBYH CTEPUIM3aLMIO, 6e3 KaKUX-TMB0 OTK/TIOHEHWUIA

OT KpUTEpPUEB NpremeMocTu. Takum 06pasom, MeOULIMHCKOE YCTPOACTBO
COOTBETCTBYET BCEM TPeOOBaHWUSIM YKa3aHHbIX CTaHOAPTOB B TeveHne 50 LnKoB.

NpuMeyaHusa No nogroToBke

A BHUMAHMWE! Mepepn kaxXgbiM UCMONb30BaHNEM 3HO0CKOMbI HEO6X0AMMO
oumLwaTh, Ae3MHMULMUPOBATb U CTEPUTN30BATb. ITO OTHOCUTCS, B YaCTHOCTH,

K MepBOMY UCMOSIb30BaHWUIO NOC/1e 40CTaBKM, MOCKOSbKY BCE 3HA40CKOMbI
NoCTaBNAOTCSA HECTEPUITbHBIMU.

A BHVUMAHMWE! PekomeHgyeTca NpoBOoAUTb MOBTOPHYO 06paboTky
3H/A0CKOMOB Cpasy rnocsie UCNosib30BaHMS.

ENDODOCTOR GmbH, pegakuus 4, neiicteutensHa ¢ 27.01.2025, penus: TSS CtpaHuua 513 13



PykoBOACTBO Mo aKcnyaTauum /

MeCTKue aHO0cKonNbl

Py4yHasa nogrotoska

endodOCton

naBalll, 23.
Pycckuid- ru

A BHUMAHME! 3anpewaetcs NpoBOAUTL OYMUCTKY 3HOOCKOMOB C MOMOLLbHO

yNbTpasBykKa.

Cnepyrowme npouenypbl NOArOTOBKMU U 06CTYMUBAHUSA HOCAT NULLb
pekoMeHOaTesbHbIA XapakTep U He NpeTeHayHT Ha NosHOTY. OTBETCTBEHHOCTb
3a peanunsaumto BbIGpaHHOM Npoueaypbl NOAroTOBKMU B NflaHe ee
3(p(PEeKTUBHOCTU HECET NONb30BATESb.

PyuyHas noarotoBka Xupypruueckux UHCTpyMeHToB 6e3 apHupa u npoceeta

CTeneHb pUcKa: MONYKPUTUUYECKU A U KpuTUUecKuid A (cM. pekoMeHpauuio MHcTuTyTa
uM. Po6epTta Koxa / ®egepanbHOro MHCTUTYTA MO /IeKapCTBEHHbIM Npenapartam u
MeAuUMHCKOM npoayKkuuu FepmaHum)

dTanbl NOAroTOBKMU

Mpouenypa

MpuMevaHus

MpepynpexpeHus | Banupauumsa cpoka cnyx6bbi Mpu pyyHoii obpaboTke
MeOULMHCKOro YyCTPOKCTBa Heobxoaumo cobnroaaTb
(3Hpockona) noaTeepxoaeT TpeboBaHNA TEXHUKMN
ero cnocobHOCTb BblAepXUBaTb 6e30MacHOCTU, Hanpumep
no MeHbLel mepe 50 uuknos MCNonb30BaThb CpeaAcTBa
NoBTOPHOW 06paboTku, BK/OYast MHOWBUAYANbHOM 3aLUNTBI
napoByro cTepunmsauuto, 6es kakmx- | (CU3)
nn60 OTKJIOHEHWI OT KpUTEPUEB
npuemMneMocTu.
[edeKTHble U3aenus 4o/KHbI
NPOWTU NOJHbIV NpoLEecC NOBTOPHOWM
06paboTKKn Nnepea BO3BPATOM Ha
PEMOHT.
UHcTpyKuuK:
MopgrotoBka Cpasy nocne nucnofib3oBaHus duKkcupyrowme BewecTsa
B MecTe yAanuTe ¢ UHCTPYMEHTOB BCe MOryT NpeAcTaBnsTh
MUCnonb3oBaHUA KpyMHble 3arpsisHeHus. He coboli, Hanpumep,
ncnonb3ynTte ukecupyrolme nesnHbuumnpyrowme
cpencTBa UK ropsaYvyro Boay cpepcTBa
(> 40 °C), NoCKOMbKY 3TO MOXET
cnocobcTBOBaTh HMKcaLumn
OT/IOMKEHUI M NOBNUSTH Ha
3PPEKTUBHOCTb OUNCTKMN.
TpaHcnopTupoBka |BesonacHoe xpaHeHuWe u 3akpbiTas MpoMbiwneHHas

TPaHCMNOPTUPOBKA MHCTPYMEHTOB K
MecTy NOBTOPHOW 06paboTku

6e3onacHoCcTb

Bo nsbexaHue:

* NOBpeXaeHus
WHCTPYMEHTOB

* 3arpsA3HEeHNs OKpYKaroLL et
cpenbl

MoprotoBka nepep
OUUCTKOM

He TpebyeTtcsa

MpepBapuTtenbHas
oumcTKa:

MpoMoliTe Nof NPOTOYHOM BOAOWM
(<40°C)

[na KpynHbIX 3arpsa3HeHni

ENDODOCTOR GmbH, pegakuus 4, peiicteutenbHa ¢ 27.01.2025, penus: TSS
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PykoBogcTBO no akcnnyatauum /

MeCTKue aHJ0CcKonNbl

endadOCtor

naBalll, 23.
Pycckuid- ru

OuucTtka: MomecTnTe B NOAXOASLL MUY YuuTbiBaliTe KOHLEHTpaLuto,
UYMCTSALLUIA pacTBOP B COOTBETCTBUM | TEMMNeEpaTypy, CTeNeHb
C MHCTPYKLUSIMU NPOU3BOANTESA 3arpsisHeHUst U MHTepBarbl
yucTawero cpeacTea. Heo6xoouMMo | 3aMeHbl pacTBopa.
CMOYMNTb BCE MOBEPXHOCTM.
MpepoTBpalyeHne
Mpu HeobxoguMocTn obpaboTalite 3arpsa3HeHuns 3a cyer
B pacTBOpeE LEeTKOM 00 BUOUMOW pa36pbi3ruBaHus
YMCTOTbI.
Ucnonb3oBaHue
KOMO6UMHUPOBAHHbIX
yucTawmx/
[Ee3UHMULUPYHOLLUX
CpefncTB He 3aMeHsleT aTana
AesnHdpekumn.
YnbTpasBykoBas
6aHs

A BHUMAHUE! He nomewaiite
3HOOCKOMbI B Y1bTPAa3BYKOBY O
6aHI0

MoagrotoBKa K
pesnHdpekuumn

OnonackuBaiiTe BCce MOBEPXHOCTH,
rnoka BoJ,a He CTaHeT BU3yasibHO
YUCTOIA.

CnewTte Bogy

Ecnun octanuch 3arpda3HeHus,
BbIMO/THUTE MOBTOPHYH OYUCTKY

Ba)KHO yoanutb ocTaTku
3anH3HeHMﬁ N XUMUKATOB

Ae3uHdekyus:

MomecTuTe B NoaxoasaLmii
nes3vHbuumpyroLwmi

pacTBOp B COOTBETCTBUU C
MHCTPYKLMUAMU NponMsBoanUTENS
nesuHduumpytoero cpeactea /
MEeOULMHCKOrO MHCTPYMEHTa.
Heob6xo4MMo CMOYUTbL BCE
NMOBEPXHOCTMU.

OnonacknBaHue BCeX NOBEPXHOCTEN
BO,0M NUTbEBOro KayecTea /

Booli 6€3 MUHeparbHbIX conel

¢ cobnrogeHneM TpeboBaHUI K
MUKPOBMOTOrMYECKOMY KauecTBy
NMUTbEBOW BOAbI C Y4ETOM YKa3aHWi
Npov3BOAUTENSA MO BPEMEHM
OnoslaCkUBaHuS.

YunTbiBaiTe KOHLLEHTPaL U,
TemnepaTtypy, 3 heKTUBHbIN
[uanasoH, Bpemsi
BO3elCTBUS U UHTEPBasbl
3aMeHbl pacTBopa

Cyuwka:

Bbicylimnte ogHopa3oBoli
6e3BOPCOBOM TKAHbHO.

DYyHKLMUOHANbHbIE
UCMbITaHUS,
TexHu4eckoe
o6cnyxuBaHue:

BuayanbHas NpoBepKa YMCToTbl 1
OTCYTCTBUS MOBPEXOEHUN

Mpu Heobxo4MMOCTH NOBTOPSAKTE
npouecc NoBTOpHoOM 06paboTku Ao
TeX Nop, MoKa UHCTPYMEHT He CTaHeT
BU3YyasbHO YNUCTbIM.
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PykoBogcTBoO no akcnnyatauum /
MEeCTKUE 3HL0CKONMbI

naBalll, 23.
Pycckuid- ru

endodOCton

MexaHunuyeckas obpaboTka

Mpouegypa: MexaHu4veckasn obpaboTka
Uspenus: JHAocKonbl 6e3 nonocTent (paboumx kaHanos).
WHCcTpyKuum: Banupaauws cpoka cny6bl MeULMHCKOrO YCTPOWCTBa (3HA0CKOMNa) MOATBEPXK/AAET ero

CNocoBHOCTb BblAEPXMBATh Mo MeHblLUel Mepe 50 LKI0B NOBTOPHOM 06paboTku, BKHOYas
NapoBYyHO CTEPUNU3ALMIO, 63 KaKUX-TMGO OTKTOHEHWIA OT KPUTEPUEB MPUEMIIEMOCTM.
[edekTHble U3aenusa [oMKHbI NPOTU NOJHbIM NpoLiecc NOBTOPHOV 06paboTku nepe, BO3BPATOM.

WVHCTPYKL MK N0 NoBTOpPHOI 06paboTke

nOArOTOBKa Ha mecTe:

Cpasy nocne UCrMonb3oBaHUs yaanuTe C UHCTPYMEHTOB KPYyrHble 3arpsisHeHus. He
ucrnonbayiiTe GUKCUPYIOLLME CPeacTBa UM ropsuyto Bogy (> 40 °C), MOCKOMbKy 3TO MOXET
cnoco6cTBOBaTh (hUKCALMM OTI0XKEHWNIA U MOBNUATL Ha 3 (EKTUBHOCTb OUUCTKM.

TpaHcnopTUpoBKa:

BesonacHoe xpaHeHu1e B 3aKPbITOM KOHTEHepe 1 TPaHCMOPTUPOBKa MHCTPYMEHTOB K
MeCTy NoBTOPHO 06paboTku BO M36eaHue NoBpeXAeHUS UHCTPYMEHTOB U 3arpsi3HeHus
oKpyXatolueit cpefbl.

MogroToBKa K

MHCTpyMeHTbI cnefyeT pa3obpath WM OTKPbITH 4151 NPOBEAEHNS NOBTOPHOK 06paboTKU.

AesuHpekuum:

MpepBapuTenbHas Ocobbix Tpe6oBaHU HeT

oumucTKa:

OuucTka: MoMecTUTe MHCTPYMEHTbI B OTKPbITOM COCTOSIHUM B JTOTOK Ha Te/eXKe N HaYHWUTe npoLecc
OUMUCTKM
1. MpepBapuTenbHOE ONOMacKMBaHKWe X0N04HON BoAoi — 1 MUHYTa
2. 0nopoxHeHne
3. MpenBapuTenbHoOe 0NonackuBaHue XoNoL4HOW BOAOM — 3 MUHYThI
4. 0nopoxHeHue
5. MpombiBka npwu 55 °C ¢ ucnonbaosaHuem 0,5 % LLENOYHOTO MOKOLLETO CPEACTBA — 5 MUHYT
6. OnopoHeHune
7. HeliTpanusauus Tennoii BOLONPOBOAHOMK BoAoi (> 40 °C) 1 HelTpanuayrowmm
CpPeACcTBOM — 3 MUHYTbI
8. OnopoxHeHne
9. MpoMeXXyTo4YHOe OnonackneaHme Tensoi Bo4oNpoBoAHOM Boaoh (> 40 °C) — 2 MUHYTbI
10. OnopoxHeHune

JAesnHdekuus: MpoBeauTe MEXaHUYECKYH TEPMOLE3UH(EKLMIO C YYETOM HaLMOHaNbHbIX Tpe60BaHW B
OTHOLWeHnM 3Ha4eHns A0 (cm. EN 15883).

Cyuwka: CyLiKa Hapy>XHOM NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTOB C MOMOLLbHO LIMK/1A CYLUKM B MOEUHO-

Ae3VHPUUMPYIOLLER MaLlIKHe.
|-|pl4 HeOﬁXO,D,VIMOCTVI MOMXHO BbIMNOJ/THUTb A0MNO/THUTENbHYH PYYHYH CYLIKY C MOMOLbHO
6ESBODCOBOﬁ TKaHW. BbICyLLIVITe MOM0CTU MHCTPYMEHTOB CTEPUSTIbHbIM CXKaTbIM BO3YXOM.

®yHKLMOHaNbHbIE

Bu3yanbHas NnpoBepka YnCcToTbl; C6OPKa MHCTPYMEHTOB, YXOA 1 NPOBEpKa

ucnbITaHus, paboToCcrnoco6HOCTU B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMUSIMU MO IKCT/TyaTaLuu.
TexHu4eckoe Mpn Heo6xoAMMOCTH NMOBTOPSITE MPOLLECC MOBTOPHOW 06paboTKM 4,0 TeX Nop, noka
obcnyxuBaHue: VNHCTPYMEHT He CTaHeT BU3YasibHO YNCTbIM.
YnakoBka: YnakoBKa MHCTPYMEHTOB A5 cTepuimn3aumm cornacHo 1SO 11607 n EN 868
Crepunusauus: CTepunusaums usgenuii npy NoMoLLM NpoLLeccoB ApOo6HOro NpeaBapuTe/ibHOro BakyyMUPOBaHUS!
(B cootBeTCcTBMM € ISO 13060 / ISO17665) COrnacHo HaLMoHanbHbIM TPe6oBaHUAM.
3 ha3bl NpeaBapuUTebHOro BaKyyMUpPOBaHUS NpU faBneHun He MeHee 60 Mbap
Harpes [jo0 TeMnepaTypbl cTepuanaaumum no MeHbLueli mepe 132 °C; makc. 137 °C
MWHMManbHoe Bpems BblAepXKK: 3 MUH
BPEMS CYLUKM: MO MeHbLuei mepe 10 MUH
XpaHeHue: XpaHeHue cTepunn3oBaHHbIX UHCTPYMEHTOB B CYXOM, YUUCTOM M 3aLLMLLEHHOM OT MblSN

roMeLLeHnm Npu yMepeHHoli Temnepartype ot 5 °C go 40 °C.

WUHdopmMauus o
Banupaumm npouecca
noAroToBKM

lMpy1 BanupaLumm Mcnosib30Banuch crieayoLine MHCTPYKL UM MO UCTIbITaHUSIM, MaTepuanbl 1
ycTpoiicTBa:

Motouiee cpencTeo: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

He#tpanusytouee cpeactso: Neodisher Z 0,1 %

MoeuHo-ae3unHpekunoHHas MawmnHa: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

MapoBoii ctepunusatop Lautenschlager ZentraCert

HononHutenbHble
WHCTPYKLMUKU:

Ecnun onncaHHble Bbille XMMUYecKne BeLLecTsa oﬁopynoaaHMe HeOoCTynHbl, N0Nb30BaTesNb
HeceT OTBeTCTBEHHOCTb 3a Hag1e)allyr Banmaauuio npouecca.

Monb3oBaTesnb 0653aH o6ecneynTb COOTBETCTBMUE NpoLecca NOBTOPHOW 06paboTKu, BKHOUAs Pecypcbl, MaTepuarbl
M nepcoHan, Tpe6oBaHuaM AN NonyYeHns HeobxoauMbIx pe3ynbTatoB. COCTOSSHME [aHHOT0 YPOBHS TEXHUKM U
HauuoHanbHble 3aKOHbI TpeﬁleT COﬁﬂPO,D,eHVIﬂ BanMOuUpoBaHHbIX MpoLeccoB.

ENDODOCTOR GmbH, pegakuus 4, peiicteutenbHa ¢ 27.01.2025, penus: TSS
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PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / mdadocta;t naBalll, 23.
MKECTKUe IHA,0CKOMbI Pycckuid- ru
Ctepununsauus

ABTOKMaBMpyemble aHgockonbl komnaHum ENDODOCTOR GmbH nmetrot
MapkupoBky «KAUTOKLAV».
Ctepunusauust ocyLLecTBNSeTCs C UCNOb30BaHMEM ApobHOro npouecca
npenBapuTesnibHoro BakyymuposaHus (EN ISO 17665) ¢ yueToM COOTBETCTBYHOLLMUX
HaUWOHanbHbIX TpeboBaHUM
* 3 basbl NpeaBapUTENIbHOr0 BaKYyMUPOBAHWS NPU 0aBIEHUN HE MeHee

60 mbap
* Harpes [0 TeMrepaTypbl CTepuInM3saunm He meHee 132 °C; makc. 137 °C

* MUHMMasnbHOE BPeMS BbliOepPXKU: 3 MUH

* BPeMS CYLUKM: Mo MeHbluel Mepe 10 MUH

A MpepnynpexpgeHue. O6patute BHUMaHMUE, YTO CTEPUIIM30BATb MOXKHO
TONTbKO 3HAOCKOMbI U MUHCTPYMEHTbI, MOSTHOCTbHO 0CBOBOMXAEHHbIE OT
OpraHM4YecKkmnx MaTepuanos 1 cefoB YNCTALWMX cpencTs. Kak npaBuo,
CTepUIN3aLns BbIMOHSAETCS TO/IbKO Ha YMCTbIX MOBEPXHOCTSX.

OCMOTp, TeXxHn4yeckoe 06CI'IY)KVIBaHVIe M rnpoBepka

Oaxe npu TLI.I,aTeI'IbHOﬁ OYUCTKe U ,D,eSVIHCbeKLI,MM ONTUKU Ha
MeXaHUYeCKUX U CTEKNAHHbBIX NOBEPXHOCTAX ONTUYECKUX MHCTPYMEHTOB MOTYT
ocTaBaTbCs OTIOXEHMUS. B aTux cnyvasax gnsa nocne,u,yrou.l,eﬁ OYUCTKU MOXKHO
MCMNO/Ib30BaTb BaTHbIN TaMMNOH, CMOYeHHbIN B 70 % n3onponunaoBoMm cnupTe.
BbinonHaiite OYUCTKY KPYroBbIMU OBUMEHUAMU C YMEPEHHDBIM OaBeHUeEM.

Puc. 2. O4ncTKa gucTasibHOro KOHUa

ENDODOCTOR GmbH, pegakuus 4, neiicteutensHa ¢ 27.01.2025, penus: TSS CtpaHuua 9 n3 13



naBalll, 23.
Pycckuid- ru

PykoBOACTBO Mo aKcnyaTauum /
MECTKUe 3HA,0CKOMbI

Puc. 3. Ounctka KpenseHus ceeToBona

b

Puc. 4. OuncTKa NPOKCUMasIbHOro OKHa

MpoBepka MexaHUKN U NOBEPXHOCTE

A Bce NoBepXHOCTU 3HA0CKOMA HE A0MHbI UMETb NOBPEXAEeHUN, U B
YaCTHOCTM OCTPbIX Kpaes..

A O6pallaiTe BHUMaHUE Ha BO3MOXHble 3a3y6puHbl, neperunbsol,
MeXaHu4yeckune/TennoBble NOBPeXeHMS.

A Mpu BM3yanbHOW NpoBEpKe 3HO,0CKOMNa N306paxkeHne [ONMKHO 6bITb
YETKUM U SPKUM. Kpasi aHO,0CKONUUECKOro N306parkeHUst A0/KHbI BbITb YETKUMHM
N KOHTPACTHbIMMU.

A MpoBepbTe CBETOBO 3HA0CKONA, NPUXaB AUCTaNbHbIA KOHeL, K
BHELIHEMY UCTOUYHUKY cBeTa (OKHY). B MecTe kKpenneHus cBeTOBOAA AOSIEH
6b1Tb BUAOEH cBeT. CBET [,0/1)KEH COOTBETCTBOBATb MCTOUHUKY CBETA MO CUsie 1
LBeTy.

A Hukorpa He MCMOMb3yiTe 3HO,0CKONMUYECKUA UCTOUYHUK CBETA 4NA
NpoBEepKK CBETOBOAA. ITO C/IULIKOM CUMbHOE U3MTyYeHMe, KOTOpoe MOXeT
noBpeauTb rnasa.
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PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / mdad naBsallll, 23.
MeCTKMe 3HO,0CKOMbI Ocm Pycckuid- ru
TunnyHoe ncnosib3oBaHue ¢ OPpYyrumun nsgennamm

Mpn NOOKNOUYEHUMN K APYTUM YCTPOUCTBAM UK NpUHaONeHOCTSM (Hanpumep,
Kk TV-apantepam, UCTOYHMKAM CBETa, ONTOBOJIOKOHHbIM KabensMm, kamepam)
o6a3aTeNIbHO ceaynTe MHCTPYKLMUAM Mo 3KCNyaTauumn U MHCTPYKLUSAM Mo
TexHuKe 6e30MNacHOCTM OT COOTBETCTBYHOLWMX Npon3BoauTenein. IHgockonbl EN-
DODOCTOR 13rotaBnMBaroTCs B COOTBETCTBUM C AEMCTBYHOLWMUM CTaHgapToM ISO
8600. OcobeHHO 3TO KacaeTcsa NoOKIHYEHMA CBETOBOAHbIX Kabenel u kamep.

Puc. 6. CoeguHeHue onToBO/IOKOHHOIo Kabess ¢ 3aujenkoi (coemectum ¢ *Wolf).
lMepBasi MycbTa KpernsieHnst ONTOBO/IOKOHHOI0 Kabesis yganeHa

* Storz, Wolf, Olympus, ACMI asnsatotca
3aperncTpMpoBaHHbIMU TOProBbIMU MapKamm
COOTBETCTBYHOLLMX BlafesbLeB. 9TU Ha3BaHuUA
MCMOoNb3YHOTCS TONTbKO /19 ONUCaHUS

BO3MOXHOCTEW COeANHEHUS.
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PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / endadocm nasalll, 23.
MeCTKMe 3HO,0CKOMbI Pycckuid- ru
Bo MHoOrumx cnyyvaax UcnoJsib3yroTCAa 3HO0CKOMbI C COOTBETCTBYHOLWWMMU CTBOSTAMN.
Kak npaBuno, Takne 060M104YKMN UCMONbIYHOTCS 415 3aLLUTbI 3HA0CKONA, 015

opolweHunda n acnupauun nnun ang npoeeneHUa MHCTpyMeHTa. [1na 3Toro cTBO/bI
NMpUcoeguHAOTCA K 3HOO0CKONY Npyv NnoOMOoLKn Ct)l/lKCVIpYI-OLIJ,EFO MeéXaHu3Ma.

Puc. 7. YTobbl BBECTU 3HAOCKONM B CTBOJT, HE06X04MMO ybeauTbCs, YTO METKU Ha CTBOJIE U
3H0CKOMe COBMNaaaroT. B 3TuX M0S10MEHNSIX KOMITOHEHTbI MOMHO CABUHYTb BMECTE

Puc. 8. 06a KOMMOHEHTa MOXHO M/I0THO COEAMNHNTL MOBOPOTOM B/IOKMPYHOLLEro pbi4ara rno
yacoBoli cTpesike. COOTBETCTBEHHO, OTCOEAMHEHNE BbIMNO/THSIETCS TOBOPOTOM 6/I0KMPYHOLLEro
pblyara rnpoT1B YacoBOM CTPESTKU.

Puc. 9. PasmeLLeHune 3HLO0CKONMYECKON KaMepbl Ha CTaHAaPTU3NPOBaHHOM OKYISIPHOM
BOPOHKE
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PykoBofcTBO Mo akcnnyartauuu / Madocm naBalll, 23.
MKECTKUe IHA,0CKOMbI Pycckuid- ru
YTunusauus

BHepgpeHve eBpONeiickoro 3akoHoa4aTe/IbCTBa B HaLLMOHAabHbIE 3aKOHbI U
HOPMaTUBHbIE aKTbl TpebyeT Hafiexxallen yTUIn3aumum MeauLMHCKUX U3nenui.
MeouunHCKKe n3penus crenyeTt yTUIM3UPOBaTb OTOE/1bHO OT O6bITOBbIX
oTxon0B. Jltoboii Bo3epaT B koMnaHMo ENDODOCTOR GmbH gonyckaeTtcs
TO/TbKO B OYULLLEHHOM M NPOAE3MHEPULUPOBAHHOM COCTOSIHUMN.

CeprSHble MHUNOEHTbI

MpodheccnoHanbHble onepaTopbl 1 MOb30BATENM, @ TAKXKE N1MLLA, KOTOPbIe

B paMKax NpoecCUoHasribHOM UM KOMMEPYECKOW 0eATeNlbHOCTU UK
BbINOSIHEHUS 06YCMOBNEHHbIX 3aKOHaMM 3a4a4 v o06a3aTenbCTB NepenaroT
MeOULMUHCKUE YCTPOMCTBA KOHEYHOMY NMOJSb30BaTe Tt 4/15 ero CO6CTBEHHOMO
MCNONb30BaHMS, 06593aHbl B COOTBETCTBMW C PAaCNOPSNKEHMEM O MN/iaHe
obecneyeHunsa 6e30nacHOCTU MeULMHCKKUX ycTpolicTB (MPSV) coobuwaTth o
NpounCLLECTBUSIX, UMEBLUNX MeCTO B FfepMaHum (a npu onpeneneHHbIX yC10BUAX
TaKXe MMEBLLMX MeCTO B TPeTbUX CTPaHax), B ®enepanbHblii UHCTUTYT MO
NeKapcTBEHHbIM NpenapaTaM U MeguumMHCKon npoaykumu (BfArM) nnu, B
3aBMCUMOCTM OT 0611acTU OTBETCTBEHHOCTH, B MHCTUTYT Mayna Ipnuxa (PEI).

MHUNOEeHTbl — 3TO HEMCNPaBHOCTH, C60M UNN UBMEHEHUS XapaKTePUCTUK,
3hHEKTUBHOCTU UIN HETOUYHOCTU B MAPKUPOBKE UMIN MHCTPYKLIUAX MO
3KCMNNyaTaLuum MeauLMHCKOro yCTPOMCTBA, KOTOPbIE NMPUBEW, MOTIN NPUBECTHU
WM MOTYT NPSIMO U/TU KOCBEHHO NPUBECTU K CMEPTU U/TU CEPbE3HOMY
YXYALEHMIO COCTOAHMA 3[0,0P0BbS NaLMeHTa, MoNb30BaTesNa UK OPYroro AuLa.

YBeooMneHus crieqyeTt HanpaBasTh Mo agpecy:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Manual de instructiuni / endadocta}t Capitolul 11, 23.
endoscoape rigide Romaénesc- ro

Cuprins

Denumirea produsului 2

Marcaj CE 2

Adresa organismului notificat 2

Adresa 2

Informatii speciale privind livrarea 3

Utilizarea preconizata a produsului 3

Indicatii, contraindicatii 4

Avertismente 4

Utilizatori vizati 4

Specificatii necesare pentru utilizarea corespunzatoare 5

Tratamentul prealabil este necesar inainte de utilizare 5

Durata de viatd a produsului 5

Observatii privind pregatirea 5

Pregadtirea manuala 6

Sterilizarea 9

Inspectie, intretinere si testare 9

Verificarea mecanicii si a suprafetelor 10

Utilizarea in comun cu alte produse 1

Eliminarea 13

Incidente grave 13

Fig.1: ~ Componentele individuale ale endoscopului

Fig.2:  Curatarea capului distal

Fig.3:  Curatarea accesoriului ghidajului luminos

Fig.4: Curatarea ferestrei proximale

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

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

Fig.7:  Pentru aintroduce endoscopul 1n tijg, vd rugdm sa vd asigurati ca 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
n sens orar. In consecintd, conexiunea se elibereaza prin rotirea manetei
de blocare Tn sens antiorar.

Fig.9: Plasarea unei camere endoscopice pe palnia standard a ocularului
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Manual de instructiuni / Madocm Capitolul Ill, 23.
endoscoape rigide Romaénesc- ro

E[ﬂ nainte de a utiliza pentru prima datd noul dispozitiv, cititi cu atentie acest
manual si urmati instructiunile si recomandarile. Acest lucru va va ajuta sa evitati
daunele care pot rezulta®n urma unei utilizari necorespunzatoare sau a unei pregatiri
incorecte/inadecvate.

Instructiunile de utilizare contin informatii importante, necesare pentru functionarea
sigurd, profesionald si economicd a acestor dispozitive. Ne rezervam dreptul de a
efectua modificari tehnice Tn viitor, astfel incat sunt posibile abateri ale continutului
sau ale reprezentarii grafice.

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

Denumirea produsului

Endoscoape rigide/accesorii endoscopice

Marcaj CE
Marcajul CE confirma faptul cd produsul este conform cu urmatoarele directive:

Endoscoapele rigide de la ENDODOCTOR GmbH sunt fabricate in conformitate cu
DIN EN ISO 13485 si indeplinesc cerintele Regulamentului (UE) 2017/745 al Parla-
mentului European si al Consiliului din 5 aprilie 2017.

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

c E 0297

Adresa organismului notificat

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresa

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Manual de instructiuni / Capitolul 11, 23.
endoscoape rigide endad OCtCUL Romaénesc- ro
Informatii speciale privind livrarea

Endoscopul este livrat intr-un ambalaj din carton. in plus, endoscopul este captusit
cu spuma pentru protectie. Endoscopul rigid si accesoriile trebuie sa fie verificate
imediat dupd primire pentru a se stabili dacd sunt complete si dacd sunt deteriora-
te. In cazulin care ambalajul prezinta deteriorari, va rugam sa informati imediat En-
dodoctor GmbH sau distribuitorul local. Deteriorarile survenite Tn timpul transport-
ului 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 vizu-
alizat atat prin cdi de acces create chirurgical, cat si prin orificii naturale ale corpu-
lui. Endoscoapele rigide pot fi utilizate Tn 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, n 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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Manual de instructiuni / e’ldad Capitolul Ill, 23.
endoscoape rigide OCtM Romaénesc- ro
Indicatii, contraindicatii

in general, utilizarea endoscoapelor de la ENDODOCTOR GmbH este indicata pentru
aplicatiile endoscopice Tn cadrul diagnosticarii sau al interventiilor chirurgicale mi-
nim invazive. Scopul principal al diagnosticarii endoscopice sau al interventiei chi-
rurgicale endoscopice este de a proteja tesutul.

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

A Utilizarea endoscoapelor rigide este contraindicata daca procedurile endo-
scopice 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 ridica-
te la suprafetele terminale ale ghidului de lumina si la capatul distal al endoscopului.
Arsurile si deteriorarea tesuturilor pot rezulta din expunerea la caldura ridicatd n
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 ma-
teriale inflamabile atunci cand sursa de lumina este pornita. Exista risc de incendiu!

A Masuri preventive:

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

Setati intensitatea luminii la cea mai micd gama posibild, astfel incat cam-
pul vizual sa fie suficient de luminat.

Nu asezati niciodata conectorul ghidului de luming si capatul distal al opti-
cii pe materiale inflamabile. Nu acoperiti niciodata endoscopul.

Evitati sd atingeti conectorul cablului de lumind si capatul distal al sistemu-
lui optic.

Opriti sursa de lumina Tnainte de a scoate cablul de lumind

Lasati optica si cablul luminos s& se rdceasca dupd utilizare

Utilizatori vizati

Endoscoapele pot fi utilizate numai de personal medical calificat, care a fost instruit
cu privire la aceste produse.
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Manual de instructiuni / endad Capitolul 11, 23.
endoscoape rigide OCtM Romaénesc- ro
Specificatii necesare pentru utilizarea corespunzatoare

Ati decis sa achizitionati un endoscop Endodoctor si, astfel, sa obtineti un produs de
Tnalta calitate. Cu toate acestea, acest endoscop trebuie manevrat cu grija, deoarece
endoscoapele rigide sunt foarte sensibile la tensiunea de indoire si la impact. Ast-
fel de tensiuni pot duce la deteriorarea grava a endoscopului. $i nu sunt acoperite
de garantie. In cazul Tn care se utilizeazd accesorii/componente, functia si scopul
nerestrictionate ale dispozitivului (dispozitivelor) medical(e) trebuie sa fie asigurate
si verificate de catre utilizator inainte de utilizare.

Tratamentul prealabil este necesar Thainte de utilizare

Storz"/ Olympus’Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI sunt marci comerciale Y

Tnregistrate ale proprietarilor lor. Denumirile sunt

folosite doar pentru a descrie conectivitatea.
Wolf *Adaptor

ACMI®Adaptor

i Working length

'

Diameter

Endoscoapele trebuie demontate Tn componentele lor individuale astfel incat toate
suprafetele sa fie accesibile pentru dezinfectant. Din acest motiv, toate accesoriile
ghidajului luminos trebuie indepdrtate Tnainte de fiecare curdtare, in cazul in care
acestea sunt utilizate. In general, sunt disponibile trei optiuni diferite de conectare.
Astfel, existd maximum doud conexiuni care trebuie indepdrtate pentru curdtarea
endoscopului.

Fig. 1: Componentele individuale ale endoscopului

Durata de viata a produsului

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

Observatii privind pregatirea

ATENTIE! Endoscoapele trebuie curatate, dezinfectate si sterilizate fnainte 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 cat mai repede posibil
dupa utilizare.
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Manual de instructiuni /
endoscoape rigide

Pregatirea manuala

endadOCtor

Capitolul Ill, 23.
Romanesc- ro

A ATENTIE! Endoscoapele nu trebuie curatate niciodata cu ultrasunete.

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

Pregatirea manuald a instrumentelor chirurgicale fara articulatie si fara lumen
Clasa de risc Semicritica A si Critica A (consultati recomandarea RKI/BfArM)

Etapele de pregatire

Procedura

Note

Avertismente

Pe baza unei validdri a duratei de viata
a dispozitivului medical endoscop,

se poate confirma cd 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 intrequl proces de reprocesare in-
ainte de a fi returnate pentru reparatii.

n timpul procesarii ma-
nuale, trebuie respectata
siguranta la locul de muncs,
de exemplu,

instructiunile privind echipamentul individual de protectie (EIP):

Pregatirea la locul
de utilizare

Stergeti imediat dupa utilizare toate
urmele de murdarie grosiera de pe ins-
trumente. Nu utilizati agenti de fixare
sau apa fierbinte (>40°C), deoarece
acest lucru va fixa reziduurile si poate
influenta succesul curatarii.

Agentii de fixare pot fi, de
exemplu, dezinfectanti

Transportul

Depozitarea in sigurantd si transportul
nchis al instrumentelor la locul de
reprocesare

Siguranta industriala

Pentru a evita:

* Deteriorarea instrumen-
telor

» Contaminarea mediului
Tnconjurator

Pregatirea fnainte
de curatare

Nu este necesara

Curatarea Clatiti sub jet de apa (< 40°C) Pentru murdarie grosiera
prealabila:
Curatarea: Puneti intr-o solutie de curdtare Notati concentratia, tempe-

adecvatg, in conformitate cu
instructiunile producatorului apara-
tului de curdtare. Toate suprafetele
trebuie udate.

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

ratura, gradul de contamina-
re si intervalele de schimba-
re a solutiei.

Previne contaminarea prin
stropire

Utilizarea agentilor de
curatare/dezinfectare
combinati nu inlocuieste
etapa de dezinfectare.
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Manual de instructiuni /
endoscoape rigide

endodOoCtor Capitoul 1, 23,
Romanesc- ro

Baie cu ultrasunete

A ATENTIE! Nu puneti endo-

scoapele in baia cu ultrasunete

Pregatirea pentru
dezinfectie

Clatiti toate suprafetele pana cand
este vizibild apa curata.

Drenaj

n cazul in care contaminarea persist3,
curdtati din nou

Este important sa
Tndepartati poluarea
reziduala si substantele
chimice

Dezinfectare:

Puneti intr-o solutie dezinfectanta
adecvata, In conformitate cu
instructiunile producatorului dezin-
fectantului/produsului medical. Toate
suprafetele trebuie udate.

Clatirea tuturor suprafetelor cu apa
potabild/apa demineralizata in con-
formitate cu calitatea apei potabile
microbiologice, ludnd Tn considerare
instructiunile producatorului privind
timpul de clatire.

Observati concentratia,
temperatura, intervalul
efectiv, timpul de expunere
siintervalele de schimbare
a solutiei

Uscare:

Uscati cu ajutorul unui material fleece
de unica folosinta, care nu lasa scame.

Testare functionala,
intretinere:

Inspectarea vizuald pentru curdtenie si
deteriorare

Dacd este necesar, repetati procesul
de reprocesare pana cand instrumen-
tul este curat din punct de vedere
vizual.
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Manual de instructiuni /
endoscoape rigide

Produse

Capitolul Ill, 23.
Romanesc- ro

endadOCtor

Procedura de procesare
mecanica:

Produse

de procesare mecanica:

Endoscoape fard cavitati (canale de lucru).

instructiunile privind echip-
amentul individual de protectie
(EIP):

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 steri-
lizarea cu abur, fara nicio abatere de la criteriile de acceptare.

Produsele defecte trebuie s& treaca prin intreqgul proces de reprocesare inainte de a fi
returnate pentru reparatii.

Instructiuni de reprocesare

Pregatirea la fata locului:

indepértati imediat dupd utilizare toate urmele de murddrie grosiera de pe instrumen-
te. Nu utilizati agenti de fixare sau ap4 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.

Pregatirea pentru deconta-
minare:

Instrumentele trebuie demontate sau deschise pentru reprocesare.

Curétarea prealabila:

Nu exista conditii speciale

Curétarea:

Asezati instrumentele in stare deschisd, intr-o tava, 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. spélare 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 cald& de la robinet (>40°C)

10. golire

Dezinfectare:

Efectuati dezinfectarea termicd mecanica ludnd in considerare cerintele nationale cu
privire la valoarea AO (consultati EN 15883)

Uscare:

Uscarea exteriorului instrumentelor prin ciclul de uscare al aparatului de spélare-
dezinfectare.

Dacd este necesar, se poate efectua uscarea manuala suplimentara prin utilizarea unei
carpe fara scame. Uscati cavitatile instrumentelor cu aer comprimat steril.

Testare functionald, intretinere:

Control vizual al curéteniei; asamblarea instrumentelor, ingrijirea si testarea functionarii
conform instructiunilor de utilizare.

Daca este necesar, repetati procesul de reprocesare pana cand instrumentul este curat
din punct de vedere vizual.

Ambalarea: Ambalarea instrumentelor pentru sterilizare conform I1SO 11607 si EN 868
Sterilizarea: Sterilizarea produselor cu procese pre-vid fractionat (conform ISO 13060/1S017665) in
conformitate cu cerintele nationale respective.
3 faze de pre-vid cu o presiune de cel putin 60 de milibari
Incélzire 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 tempe-

raturi moderate cuprinse intre 5°C si 40°C.

privind validarea

La validare au fost utilizate urméatoarele instructiuni de testare, materiale si aparate:
Detergent: Neodisher Mediclean forte 0.5%, FA

Neutralizator: Neodisher Z 0,1%

Aparat de spalare-dezinfectare: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Sterilizator cu abur Lautenschlager ZentraCert

Instructiuni suplimentare:

Daca substantele chimice si utilajele descrise mai sus nu sunt disponibile, este respon-
sabilitatea utilizatorului sa valideze procesul in consecinta.

validate.

Este responsabilitatea utilizatorului sa se asigure c& procesul de reprocesare, inclusiv resursele, materialele si personalul,
este adecvat pentru a atinge rezultatele necesare. Stadiul tehnicii si legislatia nationald impun respectarea proceselor
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Manual de instructiuni / endadocm Capitolul lll, 23.
endoscoape rigide Romaénesc- ro
Sterilizarea

Endoscoapele autoclavabile de la ENDODOCTOR GmbH sunt marcate cu eticheta
»AUTOKLAV”

Sterilizarea se realizeaza prin procedura de pre-vid fractionat (EN ISO 17665), luand
n considerare cerintele nationale corespunzatoare

» 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

A Avertisment: Retineti cd sterilizarea poate fi efectuatd numai pe endoscoape
si instrumente care nu contin materiale organice si reziduuri de curatare. In general,
sterilizarea se efectueaza numai pe suprafete curate.

Inspectie, intretinere si testare

A Chiar dacd sistemul optic este curdtat si dezinfectat cu atentie, pe componen-
tele mecanice si pe suprafetele de sticla ale sistemului optic pot aparea aderente. In
aceste cazuri, se poate utiliza un tampon de bumbac imbibat Tn alcool izopropilic
70% pentru post-curatare. Curatati cu o presiune moderata, in miscari circulare.

Fig. 2: Curétarea capului distal
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n W

Fig. 3: Curatarea accesoriului ghidajului luminos

b

Fig. 4: Curatarea 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, résuciri, 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 lumina a endoscopului tindnd capul distal pe fondul unei
surse de lumind externad (fereastra). Lumina ar trebui sa fie vizibila la accesoriul ghi-
dajului luminos. Lumina trebuie sa corespunda puterii si culorii sursei de lumina.

A Nu utilizati niciodata o sursa de lumina endoscopica pentru a verifica linia
de lumind. Acesta este prea puternic din cauza radiatiilor sale si poate provoca leziu-
ni 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 producatorilor respectivi. Endoscoapele
ENDODOCTOR sunt fabricate in conformitate cu standardul ISO 8600 valabil. Acest
lucru este valabil in special pentru conexiunile cablurilor si camerelor ghidajului lu-
minos.

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

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sunt marci
comerciale Tnregistrate ale proprietarilor lor.
Denumirile sunt folosite doar pentru a descrie
conectivitatea.
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Manual de instructiuni / mdadocm Capitolul Ill, 23.
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Tn multe cazuri, se utilizeaz& endoscoape cu tije corespunzatoare. 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 intermedi-
ul unui mecanism de blocare.

Fig. 7: Pentru a introduce endoscopul in tijd, vd rugam sd vd 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 consecintd, conexiunea se elibereaza prin rotirea manetei de blocare in sens antiorar.

Fig. 9: Plasarea unei camere endoscopice pe pélnia standard a ocularului
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Eliminarea

Implementarea legislatiei europene in materie de legi si reglementari nationale im-
pune 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 si persoanele care actioneaza profesional sau
comercial sau, Tn indeplinirea sarcinilor sau obligatiilor legale, predau dispozitivele
medicale utilizatorului final pentru uz propriu sunt obligati in conformitate cu preve-
derile 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 n tari terte) catre Institutul Federal pentru Medicamente si Dispo-
zitive Medicale (BfArM) sau, in functie de responsabilitatile sale, catre Institutul Paul
Ehrlich (PEI).

Incidentele sunt defectiuni, avarii sau modificari ale caracteristicilor sau
performantelor, ori inexactitdti Tn etichetarea sau n 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.

Notificdrile vor fi adresate catre:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Uputstvo za upotrebu / e’ldad t(,Ut Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC Cpncku- sr
Sadrzaj

Naziv proizvoda

CE oznaka

Adresa prijavljenog tela

Adresa

Posebne informacije o isporuci

Namena proizvoda

Indikacije, kontraindikacije

Upozorenja

Predvideni korisnici

Specifikacije potrebne za pravilnu upotrebu

Predterapija neophodna pre upotrebe

Radni vek proizvoda

Napomene o pripremi

Ruéna priprema

Mehanicka obrada

Sterilizacija

Pregled, odrZzavanje i ispitivanje

O [V [V || LTl LW | DI W LWININDINDIN

—_

Provera mehanike i povrsina

—_
pury

Uobic¢ajena upotreba sa drugim proizvodima

w

Odlaganje

—_
w

Ozbiljni incidenti

SI.1: Pojedinacne komponente endoskopa

Ciscenje distalnog kraja

CiSCenje nastavka svetlosnog vodica

CiSéenje proksimalnog prozora

Povezivanje optickog kabla sa navojem (kompatibilno sa dobavlja¢ima

Storz, Olympus)

Povezivanje optickog kabla sa mehanizmom za fiksiranje (kompatibilno sa

dobavljatem Wolf). Uklonjena je prva ¢aura nastavka za opticki kabl

SILT: Da biste umetnuli endoskop u osovinu, vodite ra¢una da se oznake na 0so-
vini i endoskopu podudaraju. U ovim poloZajima komponente mogu da se
spoje

SI. 8:0 be komponente mogu ¢vrsto da se poveZu okretanjem poluge za
zaklju€avanje udesno. U skladu sa tim, veza se oslobada okretanjem polu-
ge za zaklju€avanje ulevo.

SI.9:  Postavljanje endoskopske kamere na standardizovani levak okulara

24

<
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Uputstvo za upotrebu / endad ta}t Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC Cpncku- sr

Ijil Pre prve upotrebe novog uredaja, paZljivo procitajte ovaj priru€nik i sledite
uputstva i preporuke. Ovo ¢e vam pomoci da izbegnete oSteéenje koje moZe nastati
usled nepravilne upotrebe ili nepravilne/neadekvatne pripreme.

Uputstva za upotrebu sadrZe vazne informacije neophodne za bezbedan, profesio-
nalan i ekonomi€an rad ovih uredaja. Zadrzavamo pravo da vrSimo budude tehnicke
izmene kako bi odstupanja u sadrZaju ili slikovnom prikazu bila moguca.

A Ova uputstva za rad namenjena su za olak3avanje upotrebe Endodoctor en-
doskopa, 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:

KpyTn eHpgockonu komnanuje EHOOOOLTOP 'M6X ce nponsBoge ysmmajyhu
y 063up OVH EH NCO 13485 n ucnymwasajy 3axteBe Ypenbe (EY) 2017/745
EBponckor napnameHTa u CaBeta o 5. anpuna 2017. roguHe.

CE oznaka, ukljucujuci identifikacioni broj prijavljenog tela, postavljena je na medi-
cinsko sredstvo

C€ ozor

Adresa prijavljenog tela

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adresa

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Uputstvo za upotrebu / e’ldad Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OCtM Cpncku- sr
Posebne informacije o isporuci

Endoskop se isporucuje u kartonskom pakovanju. Radi zastite, endoskop je dodat-
no obloZzen penom. Kruti endoskop i dodaci moraju da se provere radi potpunosti
i mogucih oSte¢enja odmah po prijemu. Ako pakovanje ima bilo kakvo oStecenje,
odmah obavestite Endodoctor GmbH ili lokalnog prodavca. OStecenje tokom trans-
porta 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 unutra$njosti pacijenta. Ona se moZe 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¢ odgovarajué¢im dodacima kao $to
su forceps i makaze, koji se ubacuju kroz jedan ili viSe pristupa ili kroz osovinu - pa-
ralelno sa endoskopom. Endoskop se ne sme koristiti u bilo koje druge svrhe.

Razli¢ite endoskopske postupke obi¢no odreduje organ koji se pregleda, u kombina-
ciji 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

Hirur3ki zahvati kicme: SluZi za prikaz intervertebralnih diskova
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Uputstvo za upotrebu / endad Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OCtM Cpncku- sr
Indikacije, kontraindikacije

KoriSéenje endoskopa kompanije ENDODOCTOR GmbH je obi¢no indikovano za en-
doskopske primene u dijagnozi ili minimalno invazivnoj hirurgiji. Glavni cilj endos-
kopske dijagnostike ili endoskopske hirurgije je zastita tkiva.

A Ova uputstva za upotrebu izri¢ito ne opisuju niti objasnjavaju bilo koju
klinicku primenu.

A Upotreba krutih endoskopa je kontraindikovana ako su endoskopski post-
upci kontraindikovani. Kruti endoskopi kompanije ENDODOCTOR GmbH nisu na-
menjeni za direktan kontakt sa srcem ili centralnim nervnim sistemom.

Upozorenja

A Svetlost velike snage koju emituje endoskop moZe dovesti do visokih tem-
peratura na krajnjim licima svetlosnog vodi¢a i na distalnom kraju endos-
kopa. Opekotine i oStecenja tkiva mogu da se jave usled velike izloZenosti
toploti u:

produZeno izlaganje u uskim lumenima i Supljinama

direktan ili neposredan kontaktdistalnog vrha sa tkivom

A Izbegavajte direktan kontakt sa hirurSkim krpama, plasticnim delovima ili
drugim zapaljivim materijalima kada se ukljuci izvor svetlosti. Postoji rizik
od pozara!l

>

Preventivne mere:
Izbegavajte dugu intenzivnu upotrebu sa visokim intenzitetom osvetljenja

Podesite intenzitet svetlosti na najnizi mogucéi opseq tako da polje prikaza
bude dovoljno osvetljeno

Nikada ne posavetuj vezu svetlosnog vodica i distalni kraj optike na zapal-
jive 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 obuceno medicinsko osoblje koje je obu¢eno za
ove proizvode.
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Uputstvo za upotrebu / Mad Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi Octa’t Cpncku- sr
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 opterec¢enja mogu dovesti do ozbiljnog
oStedenja endoskopa. | nisu pokriveni garancijom. Ako se koriste dodaci/komponen-
te, korisnik mora da obezbedi i proveri neograni¢enu funkciju i namenu medicinskog
sredstva pre upotrebe.

Predterapija neophodna pre upotrebe

Storz’/ Olympus Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI su registrovani
zastitni znakovi njihovih odnosnih vlasnika.
Imena se koriste samo za opisivanje povezanosti. Wolf *Adaptor
ACMI°Adaptor

i Working length

'

Diameter

Sl. 1: Pojedinacne komponente endoskopa

Endoskopi se moraju rastaviti na njihove pojedinacne delove tako da sve povrsine
budu dostupne dezinficijensu. Iz tog razloga, svi nastavci svetlosnog vodi¢a mora-
ju da se uklone pre svakog ¢iS¢enja, 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, ukljucujuéi parnu
sterilizaciju, bez ikakvih odstupanja od kriterijuma. Na taj na¢in 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 ste-
rilisati. 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 na-
kon upotrebe.
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Uputstvo za upotrebu /
kruti endoskopi

Ru€na priprema

endodOCton

Poglavlje Ill, 23.
Cpncku- sr

A PAZNJA! Endoskopi se nikada ne smeju &istiti ultrazvukom.

Slededi postupci za pripremu i odrZavanje predstavljaju samo preporuke i ne zahte-
vaju potpunost. Implementacija izabranog postupka pripreme predstavlja odgovor-
nost korisnika u pogledu njegove efikasnosti.

Rucna priprema za hirurSke instrumente bez spoja i lumena
Klasa rizika polukritina A i kriti€na A (pogledajte RKI/BfArM preporuke)

Koraci pripreme

Procedura

Napomene

Upozorenja

Na osnovu provere radnog veka
endoskopa kao medicinskog
sredstva, mozZe se potvrditi da
moZe da izdrZi najmanje 50 cik-
lusa ponovne obrade, ukljucujuci
parnu sterilizaciju, bez ikakvih
odstupanja od kriterijuma.

Neispravni proizvodi moraju da
produ Citav postupak ponovne
obrade pre nego $to se vrate na
popravku.

Tokom ru¢ne obrade neo-
phodno je da se poStuje zasti-
ta naradu, npr. licna zastitna
oprema (LZO)

uputstva:

Priprema na mestu
upotrebe

ObriSite grubu necistocu sa in-
strumenata odmah nakon upotre-
be. Nemojte da koristite sredstva
za fiksiranje ili vruéu vodu (>
40°C), jer e to fiksirati ostatke i
moZze uticati na uspeh €isc¢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 cis€enja

Nije neophodno

PretciScenje:

Isperite pod tekué¢om vodom (<
40°C)

Za grubo zaprljanje

Ciséenje:

Stavite u odgovarajuci rastvor

za CiS¢enje u skladu sa uputst-
vima proizvodaca sredstva za
CiS¢enje. Sve povrSine moraju biti
navlaZene.

Ako je potrebno, nanosite rastvor
Cetkom dok se ne postigne vizuel-
na Cistoca.

Obratite paZnju na koncen-
traciju, temperaturu, stepen
kontaminacije i intervale
promene rastvora.

Sprecava kontaminaciju nas-
talu prskanjem

Upotreba kombinovanih
sredstava za €iS¢enje/dezin-
fekciju ne zamenjuje korak
dezinfekcije.

EHOO0OO0UTOP 'm6X, PeBusuja 4, Baxu of, 27. jaHyapa 2025., Bep3nja: TCC

CtpaHa 604,13



Uputstvo za upotrebu /
kruti endoskopi

endadOCtor

Poglavlje Ill, 23.
Cpncku- sr

Ultrazvuéna kada

A PAZNJA! Ne postavljajte
endoskop u ultrazvuénu kadu

Priprema za dezinfek-
ciju

Isperite sve povrsine dok se ne
vidi ¢ista voda.

Osusite

Ako kontaminacija ostane,
oCistite ponovo

Vazno je ukloniti zaostala
zaprljanja i hemikalije

Dezinfekcija:

Stavite u odgovarajuci rastvor za
dezinfekciju u skladu sa uputst-
vima proizvodaca dezinficijensa/
medicinskog proizvoda. Sve
povrsine moraju biti navlazene.

Ispiranje svih povrsina vodom za
pi¢e/demineralizovanom vodom
u skladu sa mikrobiolo$kim kva-
litetom vode za pice, uzimajudi
u obzir uputstva proizvodaca o
vremenu ispiranja.

Obratite paznju na koncen-
traciju, temperaturu, efektivni
opseg, vreme izlaganjai
interval promene rastvora

Susenje:

Susenje pomocdu jednokratnog
runa koje ne ostavlja tragove.

Ispitivanje funkcional-
nosti, odrZavanje:

Vizuelni pregled Cistoce i
ostecenja

Ako je potrebno, ponovite postu-
pak ponovne obrade dok instru-
ment ne bude vizuelno Eist.
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Uputstvo za upotrebu /

kruti endoskopi

Poglavlje Ill, 23.
Cpncku- sr

endodOCton

Mehanic¢ka obrada

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€ujuci 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 prljavstinu sa instrumenata odmah nakon upotrebe. Nemojte da koristite
sredstva za fiksiranje ili vruéu vodu (> 40°C), jer Ce to fiksirati ostatke i moZe da utite na
uspeh ¢iscéenja.

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 Instrumenti moraju da se rastave ili otvore za ponovnu obradu.

dekontaminaciju:

PretciScenje:

Nema posebnih zahteva

Ciséenje:

Postavite instrumente u otvoreno stanje u postolje na kolicima i zapocnite postupak
ciscenja

1.1 min. pretpranje sa hladnom vodom

2.praznjenje

3.3 min. pretpranje sa hladnom vodom

4. praznjenje

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:

I1zvrSite mehanicko-termicku dezinfekciju uzimajuéi u obzir nacionalne zahteve u pogle-
du vrednosti AO (pogledajte EN 15883)

Susenje: Susenje spoljasnje strane instrumenata ciklusom su$enja masine za pranje i dezinfekciju.
Po potrebi se moZe posti¢i dodatno ruéno susenje upotrebom krpe koja ne ostavlja trago-
ve. Susite Supljine instrumenata sterilnim komprimovanim vazduhom.

Ispitivanje Vizuelni pregled Cistoce, sastavljanje instrumenata, nega i ispitivanje funkcije prema

funkcionalnosti, uputstvu za upotrebu.

odrZavanje: Ako je potrebno, ponovite postupak ponovne obrade dok instrument ne bude vizuelno €ist.

pakovanje: Pakovanje instrumenata za sterilizaciju u skladu sa ISO 11607 i EN 868

Sterilizacija: Sterilizacija proizvoda frakcionisanim predvakuumskim procesima (prema ISO 13060 /

1ISO17665) 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 umer-
enim temperaturama izmedu 5°C i 40°C.

Informacije o

validaciji pripreme

Za validaciju su koris¢ena sledeca uputstva za ispitivanje, materijali i masine:

DeterdZent: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA

Neutralizator: Neodisher Z 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.

0Odgovornost korisnika je da osigura da postupak ponovne obrade, ukljucujuci resurse, materijale i osoblje,
bude pogodan za postizanje potrebnih rezultata. Najnovija dostignuéa i nacionalni zakoni zahtevaju da se
prate procesi validacije.
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Uputstvo za upotrebu / mdad Poglavlje ll, 23.
kruti endoskopi OCt(Ut 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), uzimajudi u obzir odgovarajuce nacionalne zahteve

» 3 predvakuumske faze sa pritiskom od najmanje 60 milibara
+ Zagrevanje na temperaturu sterilizacije od najmanje 132°C, maks. 137°C
* najkrade vreme zadrZavanja: 3 min.

« vreme su$enja: najmanje 10 min.

A Upozorenje: Imajte u vidu da se sterilizacija moZe vrsiti samo na endosko-
pima i instrumentima koji nemaju organske materijale i ostatke ¢iS¢enja. UopSteno,
sterilizacija se vr3i samo na €istim 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 sluajevima, pamucni Stapi¢ nato-

pljen 70% izopropil alkoholom moZe da se koristi za naknadno &iS¢enje. Cistite um-
erenim pritiskom i kruznim pokretima.
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Uputstvo za upotrebu / endad t(!ft Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC Cpncku- sr
y W

Sl. 4: Ciscenje proksimalnog prozora

Provera mehanike i povrsina

Sve povrsine endoskopa moraju biti neoSte¢ene i pogotovo bez ostrih ivica.

A Obratite paZnju na mogudéa ulegnuéa, ulubljenja, mehani¢ka/termicka
oStecenja.

A Tokom vizuelnog pregleda endoskopa, izgled treba da bude Cist i svetao. lvice
endoskopske slike treba da budu oStre i pune kontrasta.

A Proverite liniju svetla endoskopa tako Sto cete drzati distalni kraj ka spol-
jaSnjem izvoru svetlosti (prozor). Svetlost treba da bude vidljiva na nastavku svetlos-
nog vodi€a. Jacina i boja treba da odgovaraju izvoru svetlosti.

A Nikada ne koristite endoskopski izvor svetlosti za proveru linije svetla. Ovo je
suviSe jako zbog svoq zracenja i moZe da prouzrokuje o$tecenje oka.
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Uputstvo za upotrebu / mdad Poglavlje ll, 23.
kruti endoskopi Ocm Cpncku- sr
Uobi¢ajena 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 bezbednos-
na uputstva odgovarajucih proizvodaca. ENDODOCTOR endoskopi su proizvedeni
u skladu sa vazec¢im standardom ISO 8600. Ovo se posebno odnosi na povezivanje
kablova za svetlosni vodi¢ i kamera.

Sl. 6: Povezivanje optiCkog kabla sa mehanizmom za fiksiranje (kompatibilno sa dobavljacem
*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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Uputstvo za upotrebu / endadocm Poglavlje lll, 23.
kruti endoskopi Cpncku- sr

U mnogim slu€ajevima 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€vr§éene za endoskop pomoéu meha-
nizma za zaklju¢avanje.

SI. 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

SI. 8: Obe komponente mogu ¢vrsto da se poveZu okretanjem poluge za zaklju¢avanje udesno.
U skladu sa tim, veza se oslobada okretanjem poluge za zakljuCavanje ulevo.

Sl. 9: Postavljanje endoskopske kamere na standardizovani levak okulara
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Uputstvo za upotrebu / e’ldad t(,Ut Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC Cpncku- sr
Odlaganje

Primena evropskog zakona u nacionalne zakone i propise zahteva pravilno odlaganje
medicinskih sredstava. Medicinska sredstva se moraju odlagati zasebno od kuénog
otpada. Bilo kakav povraéaj kompaniji ENDODOCTOR GmbH moZe da se izvrSi samo

u ocCiS¢enom i dezinfikovanom stanju.

Ozbiljni incidenti

Profesionalni rukovaoci i korisnici 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 zemlja-
ma) 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 netacnosti
na oznakama ili uputstvima za upotrebu medicinskog sredstva koji su doveli, mogli
su da dovedu ili bi mogli da dovedu direktno ili indirektno do smrti ili ozbiljnog po-
gorSanja zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe.

Obavestenja se upucuju na adresu:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Sek.1:  Endoskopun minferit 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 sokilir

Sek.7:  Endoskopu safta yerlestirmek icin saft ve endoskop isaretlerinin eslestiginden

emin oluyoruz. Bu pozisyonlarda bilegenler itilerek bir araya getirilebilir
Sek. 8: Her iki bilesen de kilitleme kolu saat yoninde dondurilerek sikica

baglanabilir. Buna uygun olarak baglanti, kilitleme kolu saat yoninin tersi-

ne dondurulerek acilir.

Sek. 9: Endoskopi kamerasinin standartlastiriimis okiler huninin Gzerine

yerlestirilmesi
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Kullanim kilavuzu / e’ldad t(,Ut Boélum 1lI, 23.
rijit endoskoplar OC Tark- tr

I:[i:I Yeni cihazinizi ilk kez kullanmadan 6nce bu kilavuzu dikkatle okuyup talimat-
lara ve 6nerilere uyun. Bu, yanlis kullanim veya yanhg/yetersiz hazirliktan kaynakla-
nabilecek hasarlari 6nlemenize yardimci olacaktir.

Kullanim talimatlari, bu cihazlarin guvenli, profesyonel ve ekonomik bir sekilde
calistirilmasi igin gereken &nemli bilgileri igerir. iceriklerdeki veya resimsel
anlatimdaki sapmalarin mimkin olabilmesi i¢cin gelecekte teknik dedgisiklikler yap-
ma hakkini sakl tutariz.

A Bu calistirma talimatlari, Endodoctor endoskoplarinin kullanimini
kolaylastirmaya yoneliktir ancak endoskopik prosediirler icin birer talimat degildir.

Urinin adi

Rijit endoskoplar / endoskopik aksesuarlar

CE isareti
CE isareti, Grinin asagidaki direktiflere uygun oldugunu onaylar:

ENDODOCTOR GmbH‘nin rijit endoskoplari DIN EN ISO 13485‘e uygun olarak Ureti-
lir ve 5 Nisan 2017 tarihli Avrupa Parlamentosu ve Konseyi‘nin (AB) 2017/745 sayili
Yoénetmeliginin gerekliliklerini karsilar.

Onaylanmis kurulusun kimlik numarasi dahil olmak Gzere CE isareti tibbi cihaza
takilidir

c E 0297

Onaylanmis Kurulusun Adresi

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

60433 Frankfurt am Main, Germany

Adres

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany
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Kullanim kilavuzu / Bolum 111, 23.
rijit endoskoplar endad OCtM Tark- tr
Teslimatla ilgili 6zel bilgiler

Endoskop, karton ambalaj i¢inde teslim edilir. Endoskop, koruma amaciyla ayrica ké-
puk ile takviye edilir. Rijit endoskop ve aksesuarlar, teslim aldiktan hemen sonra bi-
tinluk ve olasi hasarlara karsi kontrol edilmelidir. Ambalajda herhangi bir hasar var-
sa litfen 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.

Urdnin kullanim amaci

Endoskop hastanin icinin gorsellestiriimesine olanak saglar. Hem cerrahi olarak
olusturulmus erisimler aracilidiyla hem de dogal viicut deliklerinde gérintilenebi-
lir. Rijit endoskoplar, ¢esitli endikasyonlar icin cerrahi aletlerle kombinasyon hélinde
kullanilabilir. Manipllasyon, endoskopun kendisi ile yapilmaz; bunun yerine endos-
kopa benzer sekilde, bir veya daha fazla erisim veya bir saft araciligiyla yerlestirilen
forseps ve makas gibi uygun aksesuarlarla yapilir. Endoskop baska bir amagla
kullaniimamalidir.

Farkli endoskopik prosedurler genellikle incelenen organin sonuna "-skopi" ekinin
eklenmesiyle belirlenir.

Artroskopi: Eklemleri gérsellestirmek icin kullanilir

Bronkoskopi: Bronslarin gorsellestiriimesine olanak saglar

Histeroskopi: Uterusu goérsellestirmek icin kullanilir

Laparoskopi: Karin boslugunu ve icindeki organlari gorsellestirmek icin kullanihr
Otoskopi: Isitme kanalinin ve kulak zarinin gérsellestirilmesine olanak saglar
Sinliskopi: Maksiler sinislerin gorsellestiriimesine olanak saglar

Torakoskopi: G6gis boslugunun ve peritonun gérsellestiriimesine olanak saglar
Uretroskopi: Uretrayi gérsellestirmek icin kullanilir

Ureterorenoskopi: Ureterleri ve renal pelvisi gérsellestirmek icin kullanilir
Sistoskopi: Mesanenin gorsellestirilmesine olanak saglar

Omurga cerrahisi: Omurlar arasi disklerin gériintilenmesine olanak saglar

ENDODOCTOR GmbH, Revizyon 4, 27.01.2025 tarihinden itibaren gecerlidir, Stirim: TSS Sayfa3-13



Kullanim kilavuzu / Bolum 1lI, 23.
rijit endoskoplar Madocm Turk- 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 uygulamay! acik bir sekilde
tanimlamaz veya agiklamaz.

A Endoskopik prosedirler kontrendike oldugunda rijit endoskoplarin kullanimi
kontrendikedir. ENDODOCTOR GmbH tarafindan Uretilen rijit endoskoplar, kalp veya
Merkezi Sinir Sistemi ile dogrudan temasa ydnelik dedgildir.

uyari notlari

A Endoskop tarafindan yayilan ylksek isik uclarinda, 1sik u¢ ylzlerinde ve
endoskopun distal ucundan acilir yollarda. Yaniklar ve dokuya uygun, ylksek
sicakliklara maruz kalmaktan kaynaklanabilir:

dar sireli siireli konaklamalarda ve alanlarda uzun sireli streli kalinma

distal ucun ile dogrudan veya kisilerle ilgili

A Isik kaynadi acikken, plastik parcalar veya diger yanicilarla ilgili segenekler-
den kaginiimahdir.

Yangin riskli var!

A temin etmek:

Yiksekte kalinan ile uzun sireli kalinan donemlerden kullanimlar

Goruste olan ¢ocuklar icin aydinlatiimasi igin en kiiclik cocuklara yénelik ola-
rak tasarlanmalidir.

Isik kilavuzunun ve optigin distal asla yanici yonlendirmeye yerlestirmeyin.
Endoskopun Gzerini asla kapatmayin.

Isiktan baglantina ve optiklerin distalinden hoglanmamaktan kaginin.
Isiktan ¢cikarmadan énce lcretsiz erisim saglanmasi

Kullandiktan sonra optik ve fiber optik kablonun sogumasini bekleyin

Hedeflenen kullanicilar

Endoskoplar yalnizca bu Uriinler hakkinda egitim almis egitimli ve tibbi personel
tarafindan kullanilabilir.
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Kull kil / Bolim 11, 23.
iandemaner endedOCtor o
Uygun kullanim icin gerekli teknik 6zellikler

Bir Endodoctor endoskop satin almaya karar verdiniz ve bdylece ylksek kaliteli bir
urtin elde ettiniz. Yine de rijit endoskoplar bikuilme gerilimine ve darbeye karsi ¢cok
hassas olduklarindan bu endoskop dikkatli tutulmalidir. Bu tir gerilimler endosko-
pun ciddi sekilde hasar gérmesine neden olabilir. Ayrica garanti kapsaminda degildir.
Aksesuarlar/bilesenler kullanilirsa tibbi cihazin/cihazlarin sinirsiz iglevi ve amaci
kullanimdan énce kullanici tarafindan saglama alinmali ve kontrol edilmelidir.

Kullanimdan 6nce gerekli 6n islem

Storz/ Olympus Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI sunt marci comerciale E

Tnregistrate ale proprietarilor lor. Denumirile sunt

folosite doar pentru a descrie conectivitatea.
Wolf *Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Sek. 1: Endoskopun miinferit bilesenleri

Endoskoplar, tim ylzeylere dezenfektanin erisebilmesi icin munferit pargalarina
ayrilmahdir. Bunedenle, kullaniimalari halinde her temizlikten 6nce tim sik kilavuzu
baglantilari s6kulmelidir. Genel olarak, t¢ farkli baglanti secenegi mevcuttur. Bu ylz-
den, endoskopun temizlenmesi icin sékilmesi gereken en fazla iki baglanti vardir.

Urtin Kullanim Omri

Tibbi cihaz endoskopunun kullanim émriiniin dogrulamasi temel alinarak, kabul kri-
terlerinden herhangi bir sapma olmaksizin, buhar sterilizasyonu da dahil olmak {ize-
re en az 50 yeniden isleme dongisine dayanabildigi dogrulanabilir. Béylece tibbi
cihaz, 50 déngi boyunca belirtilen standartlarin tim gerekliliklerini karsilar.

Hazirhikla ilgili notlar

A DIKKAT! Endoskoplar her kullanimdan énce temizlenmeli, dezenfekte ve
sterilize edilmelidir. Bu, tim endoskoplar steril olmayan sekilde teslim edildiginden,
6zellikle teslimattan sonra ilk kullanim igin gecerlidir.

A DIKKAT! Endoskoplarin kullanildiktan sonra en kisa siirede yeniden islenmesi
onerilir.
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Kullanim kilavuzu /
rijit endoskoplar

endadOCtor

Manuel hazirlik

Bolum 11I, 23.
Tark- tr

A DIKKAT! Endoskoplar asla ultrason ile temizlenmemelidir.

Asagidaki hazirlik ve bakim prosedirleri sadece 6neri niteligindedir ve butinlige
iliskin hicbir iddiada bulunmaz. Segilen hazirlik prosediriiniin uygulanmasi, bunun
etkinligi agisindan kullanicinin sorumlulugundadir.

Eklemsiz ve limensiz cerrah aletlerin manuel hazirligi
Risk sinifi Semikritik A ve Kritik A (bkz. RKI/BfArM onerisi)

Hazirlik adimlari

Prosedir

Notlar

Uyarilar

Tibbi cihaz endoskopunun kullanim
Omrinin dogrulamasi temel alinarak,
kabul kriterlerinden herhangi bir sapma
olmaksizin, buhar sterilizasyonu da dahil
olmak lzere en az 50 yeniden isleme
dénglsine dayanabildigi dogrulanabilir.

Kusurlu Grunler onarim i¢in iade edilme-
den 6nce tiim yeniden isleme sirecin-
den gecirilmelidir.

Manuel isleme sirasinda, o6r.
Kisisel koruyucu ekipman
(PPE) gibi is glivenligine
dikkat edilmelidir

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, ér. dezen-
fektanlar olabilir

Tasima

Aletlerin guvenli bir sekilde saklanmasi
ve yeniden isleme tesisine kapali bir
sekilde taginmasi

Endustriyel givenlik

Asagidakileri 6nler:
« Aletlerin hasar gérmesi
» Cevrenin kontaminasyonu

Temizlik 6ncesi
hazirhk

Gerekli degil

On temizlik:

Akan su altinda (<40°C) durulayin

Kaba kirler igin

Temizlik:

Temizleyici Uretici firmasinin
talimatlarina gére uygun bir temizlik
solisyonunun icine yerlestirin. Tim
ylzeyler islatiimahdir.

Gerekirse sollisyonu optik temizlik elde
edilene kadar fircalayin.

Soliisyonun konsantrasyo-
nunu, sicakligini, kontamina-
syon derecesini ve degisim
araliklarini not edin.

Sigrayarak kontaminasyonu
onler

Kombine temizlik/dezen-
feksiyon maddelerinin
kullanimi dezenfeksiyon
adiminin yerini almaz.

Ultrasonik banyo

A DIKKAT! Endoskoplari ultrasonik
banyoya yerlestirmeyin
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Kullanim kilavuzu /
rijit endoskoplar

endodOCton

Bolim I1I, 23.
Tark- tr

Dezenfeksiyon
hazirhgi

Temiz su gérinene kadar tim yuzeyleri
durulayin.

Bosaltma

Kontaminasyon giderilmezse tekrar
temizleyin

Kahnti kirliliginin ve

kimyasallarin temizlenmesi

onemlidir

Dezenfeksiyon:

Dezenfektan/tibbi Grin Uretici
firmasinin talimatlarina gére uygun
bir dezenfektan sollsyonunun igine
yerlestirin. Tim ylzeyler islatiimahdir.

Uretici firmanin durulama siiresine
iliskin talimatlarini da dikkate alarak
tim ylzeylerin mikrobiyolojik icme suyu
kalitesine gére icme suyu/VE suyu ile
durulanmasi.

SolUsyonun konsantrasyonu-
nu, sicakhgini, etkin oldugu
arahgi, maruz kalma siresini
ve degisim araliklarini géz

onlinde bulundurun

Kurutma:

Hav birakmayan, tek kullanimhk tiylu
kumasin yardimiyla kurutma.

islev testi, bakim:

Temizlik ve hasar agisindan gérsel
kontrol

Gerekirse alet gorsel olarak temiz
olana kadar yeniden isleme slrecini
tekrarlayin.
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Kullanim kilavuzu /
rijit endoskoplar

Mekanik igleme

Bolum 11I, 23.
Tark- tr

endadOCtor

prosediir: Mekanik isleme
ariinler: Bosluksuz (¢alisma kanallari olmayan) endoskoplar.
talimatlar: Tibbi cihaz endoskopunun kullanim 6mrinin dogrulamasi temel alinarak, kabul

kriterlerinden herhangi bir sapma olmaksizin, buhar sterilizasyonu da dahil olmak
izere en az 50 yeniden isleme déngisiine dayanabildigi dogrulanabilir.

Kusurlu Griinler onarim icin iade edilmeden énce tim yeniden isleme siirecinden
gecirilmelidir.

Yeniden isleme talimatlar

Yerinde hazirlik:

Kullanimdan hemen sonra aletlerdeki kaba kirleri temizleyin. Kalintilari
giderecedinden ve temizlik basarisini etkileyebilecedinden fiksaj maddeleri veya
sicak su (>40°C) kullanmayin.

Tagima:

Aletlerin hasar gormesini ve gevresel kontaminasyonu dnlemek icin aletlerin kapali
bir kapta guivenli bir sekilde saklanmasi ve yeniden isleme tesisine taginmasi.

Dekontaminasyona

Aletler yeniden isleme igin sokllmeli veya agiimalidir.

hazirhk:
On temizlik: Ozel bir gereklilik yoktur
Temizlik: Aletleri araba tizerindeki bir tepsiye a¢ik durumda yerlestirin ve temizlik islemini

baslatin

1.1dk. soguk suyla 6n durulama

2. bosaltma

3. 3 dk. soguk suyla 6n durulama

4. bosaltma

5.55°C'de %0,5 alkalin deterjanla 5 dk. yikama

6. bosaltma

7. Sicak musluk suyu (>40°C) ve nétrlestirici ile 3 dk. Nétralizasyon
8. bosaltma

9. Sicak musluk suyuyla (>40°C) 2 dk. ara durulama

10. bosaltma

Dezenfeksiyon:

A0 dederiyle ilgili ulusal gereklilikleri dikkate alarak (bkz. EN 15883) mekanik termal
dezenfeksiyonu gerceklestirin

Kurutma:

Aletlerin disinin yikayici-dezenfektan kurutma déngusi ile kurutulmasi.
Gerekirse hav birakmayan bir bez kullanilarak ek manuel kurutma
gerceklestirilebilir. Aletlerin bogluklarini steril basingh havaile kurutun.

islev testi, bakim:

Temizlik acisindan gdrsel kontrol; calistirma talimatlarina uygun sekilde aletlerin
montaji, bakim ve islev testi.
Gerekirse alet gorsel olarak temiz olana kadar yeniden isleme sirecini tekrarlayin.

ambalajlama:

Sterilizasyon aletlerinin ISO 11607 ve EN 868 uyarinca ambalajlanmasi

Sterilizasyon:

Uriinlerin fraksiyonlu (fraksiyone) 6n vakumlu proseslerle (1ISO 13060 / 1SO17665
uyarinca) ilgili ulusal gerekliliklere uygun sekilde sterilizasyonu.

En az 60 milibar basingta 3 6n vakum asamasi

En az 132°C sterilizasyon sicaklijina kadar 1sitma; maks. 137°C
En kisa bekletme siresi: 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 kullaniimistir:

Deterjan: Neodisher Mediclean forte %0,5, FA
Nétrlestirici: Neodisher Z %0,1

Yikayici-dezenfektan: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Buhar sterilizatorl Lautenschldger ZentraCert

Ek talimatlar:

Yukarida agiklanan kimyasallar ve makineler mevcut dedilse bu siireci buna uygun
olarak dogrulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

Kaynaklar, materyaller ve personel dahil olmak lizere yeniden isleme sirecinin gerekli sonuglari elde etmek igin
uygun olmasini saglamak kullanicinin sorumlulugundadir. Son teknoloji ve ulusal yasalar, dogrulanmis siireclerin
takip edilmesini gerektirmektedir.
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Kullanim kilavuzu / Bolum 111, 23.
rijit endoskoplar endadocm Tark- tr
Sterilizasyon

ENDODOCTOR GmbH tarafindan tretilen otoklavlanabilir endoskoplar "AUTOKLAV"
etiketiyle isaretlenmistir

Sterilizasyon, ilgili ulusal gereklilikler dikkate alinarak fraksiyonlu (fraksiyone) én
vakumlu proses (EN I1SO 17665) kullanilarak gergeklestirilir

* En az 60 milibar basin¢ta 3 6n vakum asamasi
» En az 132°C sterilizasyon sicakligina isitma; maks. 137°C
» en kisa bekletme siiresi: 3 dk.

* kurutma slresi: en az 10 dk.

A Uyari: Sterilizasyonun yalnizca tim organik materyalleri ve temizlik
kalintilarini icermeyen endoskoplar ve aletler Gzerinde gergeklestirilebilecegini lut-
fen unutmayin. Genel olarak, sterilizasyon sadece temiz ylizeylerde gergeklestirilir.

Denetim, bakim ve test

A Optikler dikkatle temizlenip dezenfekte edilse bile mekanik parcalarda ve op-
tiklerin cam yuzeylerinde yapigmalar olusabilir. Bu durumlarda, %70 izopropil alkol
ile 1slatiimig bir pamuklu ¢ubuk, temizlik sonrasi i¢in kullanilabilir. Dairesel hareket-
lerle orta derece bir basingla temizleyin.

3 o
Sek. 2: Distal ucun temizlenmesi
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Bolum 11I, 23.
Tark- tr

Kullanim kilavuzu /
rijit endoskoplar

Sek. 3: Isik kilavuzu baglantisinin temizlenmesi

Sek. 4: Proksimal Pencerenin temizlenmesi

Mekanik parcalarin ve yuzeylerin kontrol edilmesi

Endoskopun tim yuzeyleri hasarsiz olmali ve 6zellikle keskin kenarlar
icermemelidir.

A Olasi oyuklara, bikilmelere, mekanik/termal hasarlara dikkat edin.

A Endoskopun gorsel denetimi sirasinda, gériinim temiz ve parlak olmaldir.
Endoskopik géruntinin kenarlari keskin ve kontrast agisindan zengin olmalidir.

A Endoskop isik hattini distal ucu harict bir 151k kaynagina (pencere) dogru
tutarak kontrol edin. Isik kilavuzu baglantisinda isik gérindr olmalidir. Isik, siddet ve
renk bakimindan isik kaynagininkine karsilik gelmelidir.

A Isik hattini kontrol etmek icin asla bir endoskopi 1sik kaynagi kullanmayin.
Bu, radyasyonu nedeniyle ¢ok glgludir ve gézun zarar gérmesine neden olabilir.
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Kullanim kilavuzu / Bolum 111, 23.
rijit endoskoplar endadocm Tark- tr
Diger urunlerle ortak kullanim

Bagka cihazlara veya aksesuarlara (6r. TV adaptérleri, 1sik kaynaklari, fiber optik ka-
blolar, kameralar) baglanirken her zamanilgili Gretici firmalarin kullanim ve giivenlik

talimatlarina uyun. ENDODOCTOR endoskoplari gecerli ISO 8600 standardina gore
Uretilmektedir. Bu 6zellikle 1sik kilavuzu kablo ve kamera baglantilari igin gecerlidir.

Sek. 6: Bir fiber optik kablonun mandalli mekanizmayla (*Wolf ile uyumlu) baglanmasi.
Fiber optik kablo baglantisinin ilk mansonu s6kdlir

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI ilgili sahiplerinin
tescilli ticari markalaridir. Adlar sadece baglantiyi
aciklamak icin kullanihr.
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Kullanim kilavuzu / Bolum 111, 23.
rijit endoskoplar m‘tadocta}" Turk- tr
Bircok durumda, ilqili saftlara sahip endoskoplar kullanilir. Bu kiliflar genellikle en-

doskopu korumak, irigasyon ve emme icin ya da bir aleti yénlendirmek icin kullantlir.
Bu amagla saftlar bir kilitleme mekanizmasi araciligiyla endoskopa baglanir.

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 y6niinin tersine donddirdilerek agilir.

Sek. 9: Endoskopi kamerasinin standa;tla§tlrllml§ okdler huninin (zerine yerlestirilmesi
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Kullanim kilavuzu / endad Bolum 111, 23.
rijit endoskoplar OCtM 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

Profesyoneloperatérlerve kullanicilar ve profesyonel veyaticariolarak yadayasal go-
revleri veya yukumlulukleri yerine getirecek sekilde tibbi cihazlari kendi kullanimlari
icin son kullaniciya devreden kisiler; Tibbi Cihaz Givenlik Plani Yonetmeligi (MPSV)
hikimleri uyarinca, Almanya'da meydana gelen olaylari (ve belirli kosullar altinda
Uguncl ulkelerde meydana gelen olaylari) Federal Ilag ve Tibbi Cihazlar Enstitisu'ne
(BfArM) veya sorumluluklari uyarinca Paul Ehrlich Institute (PEI) adli enstitlye bil-
dirmekle yukimladar.

Olaylar; bir hastanin, kullanicinin veya baska bir kisinin saglik durumunda dogrudan
veya dolayli olarak 6lime veya ciddi bir bozulmaya yol acan, yol acmis olabilecek
veya yol agabilecek, 6zelliklerdeki veya performanstaki islev bozukluklari, arizalar
veya degisiklikler ya da tibbi bir cihazin etiketindeki veya kullanim talimatlarindaki
yanhshklardir.

Bildirimler su adrese yénlendirilecektir:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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CE-meaerkning

Adresse pa det bemyndigede organ

Postadresse

Seerlige oplysninger om levering

Erklzeret formal med produktet

Indikationer og kontraindikationer

Advarsler

Tilsigtede brugere

Specifikationer, der er ngdvendige for korrekt brug

Ngdvendig forbehandling far brug

Produktets levetid

Oplysninger om klargering

Manuel klargegring

Maskinel klargering

Sterilisering

Kontrol, vedligeholdelse og test

Kontrol af mekanik og overflader

O [V [V || LTl LW | DI JWLWINDINDINDIN

—_

Brug sammen med andre produkter

—_
pury

Bortskaffelse

w

Alvorlige haendelser

—_
w

Fig.1: Endoskopets enkelte komponenter
Fig.2: Rengering af den distale ende

Fig. 3: Renggring af lysledertilslutningen
Fig.4: Rengering af det proksimale vindue

Fig.5: Tilslutning af et lyslederkabel med gevind (kompatibelt med udbyderne

Storz, Olympus)

Fig.6:  Tilslutning af et lyslederkabel med snapmekanisme (kompatibelt med
Wolf). Til dette formal fjernes den farste muffe pa lysledertilslutningen
Fig.7: Nar endoskopet indfares i skaftet, skal det sikres, at markeringerne pa
skaftet og endoskopet stemmer overens. | disse positioner kan komponen-

terne skubbes sammen

Fig. 8: Begge komponenter kan fastgeres ved at dreje [dsehdndtaget med uret.
Tilsvarende Igsnes forbindelsen ved at dreje mod uret.

Fig.9: Montering af et endoskopikamera pa den standardiserede okulartragt

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, gyldig fra 27.01.2025, Udgivelse: TSS
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Brugsanvisning / endad ta}t Kapitel IIl, 23.
stive endoskoper OC Dansk- da

Ijil Laes denne vejledning omhyggeligt, og fglg anvisningerne og anbefalingerne,
fer du tager dit nye apparat i brug farste gang. Derved undgar du skader, som kan
opsta som fglge af forkert brug eller forkert/utilstreekkelig klarggring.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger, som er ngdvendige for en sikker,
fagligt korrekt og gkonomisk drift af disse apparater. Der tages forbehold for frem-
tidige tekniske andringer, sa der kan forekomme afvigelser i indholdet eller illustra-
tionerne.

A Denne brugsanvisning er beregnet til at lette brugen af Endodoctor-endos-
koper, men er ikke en vejledning i endoskopiske procedurer.

Produktbetegnelse

Stive endoskoper/endoskopisk tilbehgr

CE-maerkning
CE-maerkningen bekraefter, at produktet overholder de falgende direktiver:

Stive endoskoper fra ENDODOCTOR GmbH er fremstillet i overensstemmelse med
DIN EN ISO 13485 og opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning
(EU) 2017/745 af 5. april 2017.

CE-meerkningen er anbragt pa det medicinske udstyr inkl. det bemyndigede organs
identifikationsnummer.

CE€ o297

Adresse pa det bemyndigede organ

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

60433 Frankfurt am Main, Tyskland

Postadresse

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Tyskland
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Brugsanvisning / e’ldad Kapitel III, 23.
stive endoskoper OCtM Dansk- da
Seerlige oplysninger om levering

Endoskopet leveres i en aeske af pap. For at beskytte endoskopet er det desuden
polstret med skum. Det stive endoskop oq tilbehgr skal straks efter modtagelsen
kontrolleres for fuldsteendighed og eventuelle skader. Hvis emballagen viser tegn
pa beskadigelse, skal du straks underrette Endodoctor GmbH eller den ansvarlige
forhandler. Transportskader kan kun geres gaeldende, hvis de anmeldes straks efter
modtagelse af varen.

Endoskoper leveres usterile.

! Endoskoper er skrgbelige og skal handteres forsigtigt.

Erklaeret formal med produktet

Endoskopet anvendes til visualisering af patientens indre. Observationen sker bade
via kirurgisk etablerede adgange og i naturlige kropsabninger. Stive endoskoper kan
anvendes i kombination med kirurgiske instrumenter til en lang raekke indikationer,
hvor behandlingen ikke sker med selve endoskopet, men snarere med passende
tilbeher som f.eks. taenger, pincetter og sakse, som indfgres gennem en eller flere
adgange eller gennem et skaft - parallelt med endoskopet. Endoskopet ma ikke an-
vendes til andre formal.

De forskellige endoskopiske procedurer betegnes oftest ved det organ, der er gens-
tand for undersggelsen, kombineret med suffikset ,,-skopi".

Artroskopi: Bruges til at visualisere led

Bronkoskopi: Bruges til at visualisere bronkierne

Cystoskopi: Bruges til at visualisere urinblaeren

Hysteroskopi: Bruges til at visualisere livmoderen

Laparoskopi: Bruges til at visualisere bughulen og de deri liggende organer
Otoskopi: Bruges til at visualisere grekanalen og trommehinden

Sinuskopi: Bruges til at visualisere kaebehulerne

Spinalkirurgi: Bruges til at visualisere diski og led

Thorakoskopi: Bruges til at visualisere brysthulen og peritoneum
Ureterorenoskopi: Bruges til at visualisere ureter og nyrebaskkenet

Uretroskopi: Bruges til at visualisere urinrgrene
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Brugsanvisning / endad Kapitel IIl, 23.
stive endoskoper OCtCUL Dansk- da
Indikationer og kontraindikationer

Anvendelsen af endoskoper fra ENDODOCTOR GmbH er principielt indiceret ved en-
doskopiske anvendelser til diagnose eller indgreb i forbindelse med minimalt invasiv
kirurgi. Hovedformadlet med endoskopisk diagnostik eller endoskopisk kirurgi er at
skdne veevet.

A Ingen klinisk anvendelse er udtrykkeligt beskrevet eller forklaret i denne
brugsanvisning.

A Anvendelse af stive endoskoper er kontraindiceret, hvis endoskopiske pro-
cedurer er kontraindiceret. Stive endoskoper fra ENDODOCTOR GmbH er ikke be-
regnet til direkte kontakt med hjertet eller centralnervesystemet.

Advarsler

Det kraftige lys, der udsendes af endoskopet, kan medfgre hgje temperaturer
pa lyslederens endeflader og pa endoskopets distale ende. Der kan opsta forbraend-
inger og vaevsskader pa grund af kraftig varmepavirkning ved:

» leengerevarende eksponering i teette lumener

« direkte kontakt mellem den distale ende og vaevet

A Undgd direkte kontakt med operationsafdaekninger, plastdele eller andre
braendbare materialer, nar lyskilden er taendt. Der er brandfare!

A Forebyggende foranstaltninger:
« Undga langvarig intensiv brug med hgj belysningsintensitet

- Indstil lysstyrken til det lavest mulige omrade, sa synsfeltet oplyses tils-
treekkeligt

Anbring aldrig lysledertilslutningen og den distale ende af optikken pa
breendbare materialer. Tildaek aldrig endoskopet

- Undga beraring af lysledertilslutningen og den distale ende af optikken

Sluk for lyskilden, for lyskablet tages af

Lad optikken og lyslederkablet kgle af efter brug

Tilsigtede brugere

Endoskoperne ma kun anvendes af medicinsk personale, der er uddannet i brugen
af disse produkter.
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Brugsanvisning / Kapitel III, 23.
stive endoskoper Madocm Dansk- da
Specifikationer, der er ngdvendige for korrekt brug

Du har besluttet dig for et Endodoctor-endoskop og har dermed kebt et produkt af
hgj kvalitet. Ikke desto mindre skal dette endoskop handteres med forsigtighed, da
stive endoskoper er meget falsomme over for bgjningsbelastning og slag. Sddanne
belastninger kan medfare alvorlige skader pd endoskopet. Og er ikke deekket af ga-
rantien. Ved anvendelse af tilbehgr/komponenter skal det sikres, at det medicinske
udstyr fungerer uden indskraenkninger, og at det er i overensstemmelse med det/de
erklerede formal. Dette skal kontrolleres af brugeren fgr brug.

Nedvendig forbehandling far brug

. Storz’/ Olympus Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI er registrerede varemaerker og er '

underlagt de respektive rettighedsindehaveres ejendomsrettigheder.

Navneangivelsen sker udelukkende til beskrivelse af konnektiviteten.

Her beskrives den adapter, der er kompatibel med det pdgeeldende Wolf "Adaptor

fremmede produkt. 7
ACMI®Adaptor

i Working length

|

Diameter

Fig. 1: Endoskopets enkelte komponenter

Endoskoperne skal skilles ad i deres enkeltdele, s3 alle overflader er tilgeengelige for
desinfektionsmidlet. Derfor skal alle lysledertilslutninger, hvis de anvendes, fjernes
fra instrumentet for hver rengering. Generelt er der tre forskellige tilslutningsmu-
ligheder. Der er saledes maksimalt to tilslutninger, der skal fjernes for at renggre
endoskopet.

Produktets levetid

Pa baggrund af en gennemfart levetidsvalidering for det medicinske udstyr, endo-
skop, kan det bekreeftes, at det kan modsta mindst 50 klargegringscyklusser inklusive
dampsterilisering uden afvigelser fra godkendelseskriterierne. Dermed opfylder det
medicinske udstyr alle kravene i de foreskrevne standarder over 50 cyklusser.

Oplysninger om klargering

Bemeaerk! Endoskoperne skal rengeres, desinficeres og steriliseres for hver
brug. Dette gaelder iseer for forste brug efter levering, da alle endoskoper leveres
usterile.

A Bemaerk! Det anbefales at klargere endoskoperne sa hurtigt som muligt efter
brug.
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Kapitel IIl, 23.
Dansk- da

Brugsanvisning /
stive endoskoper

endodOCton

Manuel klargering

A Bemaerk! Endoskoper ma under ingen omstaendigheder renggres med ultralyd.

Nedenstdende klarggrings- og vedligeholdelsesprocedurer er udelukkende anbefa-
linger og er ikke udtemmende. Det er brugerens ansvar at gennemfgre den valgte
klarggringsmetode effektivt.

Manuel klargering af kirurgiske instrumenter uden led og uden lumen
Risikoklasse Semikritisk A og Kritisk A (se RKI/BfArM-anbefaling)

Klargeringstrin

Fremgangsmade

Bemaerkninger

Advarsler

Pa baggrund af en gennemfart le-
vetidsvalidering for det medicins-
ke udstyr, "stivt endoskop", kan
det bekraeftes, at det kan modstd
mindst 50 maskinelle klargering-
scyklusser inklusive damp-
sterilisation uden afvigelser fra
godkendelseskriterierne. Manuel
klargering kan ikke valideres og
er udelukkende brugerens ansvar.
Defekte produkter skal have gen-
nemgaet hele klarggringsproces-
sen, for de sendes til reparation.

Ved manuel klargering skal ar-
bejdssikkerheden overholdes.

f.eks. personlige vaernemidler

(PV)

Vejledning:

Klargering pa
anvendelsesstedet

Ter groft snavs af instrumenterne
umiddelbart efter brug. Der ma
ikke anvendes fikserende midler
eller varmt vand (> 40 °C), da det-
te kan medfere fiksering af rester
og pavirke renggringsresultatet.

Fikserende midler kan f.eks.
veere desinfektionsmidler

Forsendelser

Sikker opbevaring og lukket
transport af instrumenterne til
klarggringsstedet

Arbejdssikkerhed

For at undga:
* Beskadigelse af instrumenter
« Forurening af omgivelserne

Klargering for
rengering

|Ikke ngdvendigt

Forhandsrengering:

Skyl under rindende vand (< 40 °C)

Ved kraftig tilsmudsning

Rengering:

Nedsaenkning i en egnet
renggringsoplgsning i henhold til
anvisningerne fra producenten af
renggringsmidlet. Alle overflader
skal veere vade.

Borst evt. med oplgsningen, indtil
der opnas optisk renhed.

Veer opmaerksom pa oplgsnin-
gens koncentration, tempe-
ratur, tilsmudsningsgrad og
udskiftningsintervaller.

Forhindrer staeenkkontamine-
ring

Anvendelse af kombinerede
rengerings-/desinfektions-

midler erstatter ikke desin-
fektionstrinnet.
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Brugsanvisning /
stive endoskoper

endadOCtor

Kapitel III, 23.
Dansk- da

Ultralydsbad

A Bemaerk! Laeg ikke endo-
skoper i ultralydsbadet

Klargering til des-
infektion

Skyl alle overflader, indtil der ses
rent vand.

Lad udstyret dryppe af

Renger igen, hvis der stadig er
snavs

Det er vigtigt at fjerne rester-
ende snavs og kemikalier

Desinfektion:

Nedsenkning i en egnet anti-
septisk oplgsning i henhold til
angivelserne fra producenten af
desinfektionsmidlet/det medi-
cinske udstyr. Alle overflader skal
veere vade.

Skyl alle overflader med drik-
kevand/demineraliseret vand af
mikrobiologisk drikkevandskva-
litet i henhold til producentens
anvisninger om skylletid.

Veer opmaerksom pé oplgsnin-
gens koncentration, tempera-
tur, virkningsomrade, virketid
og udskiftningsintervaller

Terreproces:

Terring ved hjeelp af fnugfri en-
gangsklud.

Funktionskontrol,
vedligeholdelse:

Visuel inspektion for renhed og
beskadigelse

Gentag om ngdvendigt
klarggringsprocessen, indtil
instrumentet er optisk rent.
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Brugsanvisning /
stive endoskoper

Kapitel IIl, 23.
Dansk- da

endodOCton

Maskinel klargering

Fremgangsmade: Maskinel klargering
Produkter: Endoskoper uden hulrum (arbejdskanaler).
Vejledning: P43 baggrund af en gennemfart levetidsvalidering for det medicinske udstyr, "stift en-

doskop", kan det bekraeftes, at det kan modst& mindst 50 klargeringscyklusser inklu-
sive dampsterilisering uden afvigelser fra godkendelseskriterierne. Defekte produkter
skal have gennemgéet hele klargaringsprocessen, fer de sendes til reparation.

Klargeringsvejledning

Klargering pé stedet:

Fjern groft snavs fra instrumenterne umiddelbart efter brug. Der m& ikke anvendes
fikserende midler eller varmt vand (>40 °C), da dette kan medfere fiksering af rester
og pavirke rengeringsresultatet.

dekontaminering:

Transport: Sikker opbevaring i en lukket beholder og transport af instrumenterne til klargering-
somradet for at undga beskadigelse af instrumenterne og kontaminering af miljget.
Klargering til Instrumenterne skal skilles ad eller bnes med henblik pa klargering.

Forhandsrengering:

Ingen seerlige krav

Rengering:

Anbring instrumenterne i dben tilstand i en sigteskal i vognbakken, og start rengering-
sprocessen

1. Forskylning i 1 min. med koldt vand

Temning

Forskylning i 3 min. med koldt vand

Temning

Vask i 5 min. ved 55 °C med 0,5 % alkalisk renggringsmiddel

Temning

Neutralisering i 3 min. med varmt postevand (>40 °C) og neutraliseringsmiddel
Temning

Mellemskylning i 2 min. med varmt postevand (>40 °C)

10. Tamning

VCENOUAWN

Desinfektion:

Udfer den maskinelle termiske desinfektion under hensyntagen til nationale krav til
AO-veerdien (se EN 15883)

Terreproces:

Torring af instrumenternes yderside ved hjzelp af rengerings-/desinfektionsapparatets
terrecyklus.

Om ngdvendigt kan der ogsé anvendes en fnugfri klud til manuel terring. Ter instru-
menternes hulrum med steril trykluft.

Funktionskontrol,
vedligeholdelse:

Visuel inspektion af renhed; samling af instrumenter, pleje og funktionstest i henhold
til brugsanvisningen.
Gentag om ngdvendigt klargeringsprocessen, indtil instrumentet er optisk rent.

Emballage:

Standardiseret emballering af instrumenter til sterilisering i henhold til ISO 11607 og
EN 868

Sterilisering:

Sterilisering af produkterne ved hjeelp af den fraktionerede forvakuummetode (iht. ISO
13060 / 1SO17665) under hensyntagen til de relevante nationale krav.

3 forvakuumfaser med mindst 60 millibar tryk

Opvarmning til en steriliseringstemperatur pd mindst 132 °C, maks. 137 °C
Mindste ventetid: 3 min

Torretid: mindst 10 min.

Opbevaring:

Steriliserede instrumenter skal opbevares i et tort, rent og stevfrit miljo ved moderate
temperaturer fra 5 °C til 40 °C.

Information om valide-
ring af klargering

Folgende testvejledninger, materialer og maskiner blev anvendt under valideringen:
Renggringsmidler: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

Neutraliseringsmiddel: Neodisher Z 0,1 %
Renggrings- og desinfektionsapparat: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Dampautoklave: Lautenschldger ZentraCert

Yderligere anvisninger:

Hvis de beskrevne kemikalier og maskiner ikke er til rédighed, er det brugerens ansvar
at validere sin procedure i overensstemmelse hermed.

processer falges.

Det er brugerens ansvar at sikre, at klargeringsprocessen, herunder ressourcer, materialer og personale, er
egnet til at opnd de @nskede resultater. Det aktuelle tekniske niveau og national lovgivning kraever, at validerede
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Brugsanvisning / mdad Kapitel III, 23.
stive endoskoper Octa}" Dansk- da
Sterilisering

Autoklaverbare endoskoper fra ENDODOCTOR GmbH er maerket med paskriften
"AUTOKLAV"

Steriliseringen sker ved hjaelp af den fraktionerede praevakuummetode (EN ISO
17665) under hensyntagen til de relevante nationale krav

« 3 forvakuumfaser med mindst 60 millibar tryk
« Opvarmning til en steriliseringstemperatur pa mindst 132 °CC, maks. 137 °C
* Mindste ventetid: 3 min

* Torretid: mindst 10 min.

A Advarsel: Vaer opmaerksom p4, at en sterilisering kun kan udfgres pa endos-
koper oginstrumenter, som er fri for alle organiske materialer og rester frarengering.
Generelt ma der kun steriliseres pa rene overflader.

Kontrol, vedligeholdelse og test

A Selv ved omhyggelig renggring og desinfektion af optikken kan der opst3 af-
lejringer pd mekanikken og glasfladerne til optikken. | disse tilfeelde kan der anven-
des en vatpind fugtet med 70 % isopropylalkohol til efterrenggring. Renger med et
moderat tryk i cirkulsere bevaegelser.

Fig.2: Rengering af den distale ende
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Kapitel IIl, 23.
Dansk- da

Brugsanvisning /
stive endoskoper

Fig. 3: Rengering af lysledertilslutningen

Fig. 4: Rengaring af det proksimale vindue

Kontrol af mekanik og overflader

Alle endoskopets overflader skal veere ubeskadigede oq iseer fri for skarpe
kanter.

A Vaer opmaerksom pa eventuelle buler, knaek, mekaniske/termiske skader.

A Ved en visuel kontrol af endoskopet skal udsynet veere klart og lyst. Kanterne
af det endoskopiske billede skal vaere skarpe og kontrastrige.

A Kontrollér endoskopets lysleder ved at holde den distale ende mod en eks-
tern lyskilde (vindue). Lyset skal vaere synligt ved lysledertilslutningen. Lyset skal
svare til lyskildens styrke og farve.

A Anvend aldrig en endoskopisk lyskilde til kontrol af lyslederen. Denne er for
kraftig pa grund af dens straling og kan medfare gjenskader.
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Brugsanvisning / mdad Kapitel III, 23.
stive endoskoper Octa}" Dansk- da
Brug sammen med andre produkter

Ved tilslutning til andet udstyr eller tilbehar (f.eks. TV-adaptere, lyskilder, lyslederka-
bler, kameraer) skal brugsanvisningerne og sikkerhedsanvisningerne fra de pageel-
dende producenter, fglges ngje. Endoskoper fra firmaet ENDODOCTOR er fremstil-
let i henhold til den gaeldende standard ISO 8600. Dette geaelder iseer tilslutningerne
til lyslederkabler og kameraer.

Fig.6: Tilslutning af et lyslederkabel med snapmekanisme (kompatibelt med *Wolf).
Til dette formal fjernes den farste muffe pa lysledertilslutningen

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI er registrerede

varemaerker og er beskyttet af de respektive
rettighedsindehaveres ejendomsrettigheder.
Navneangivelsen sker udelukkende til beskrivelse

af konnektiviteten. Her beskrives den adapter,

der er kompatibel med det pdgaeldende fremmede produkt.
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Brugsanvisning / endad tM Kapitel IIl, 23.
stive endoskoper OC Dansk- da
I mange tilfaelde anvendes endoskoper med tilsvarende skafter. Disse skafter bruges

normalt til at beskytte endoskopet, til skylning og sugning eller til at fere et instru-
ment. Til dette formal fastgeres skafter til endoskopet ved hjeelp af en [d&semekanisme.

Fig.7: Ndr endoskopet indfares i skaftet, skal det sikres, at markeringerne p4 skaftet og
endoskopet stemmer overens. | disse positioner kan komponenterne skubbes sammen

Fig. 8: Begge komponenter kan fastgeres ved at dreje Idsehdndtaget med uret.
Tilsvarende lgsnes forbindelsen ved at dreje mod uret.

Fig. 9: Montering af et endoskopfkamera pd den standardiserede okulartragt
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Brugsanvisning / e’ldad Kapitel III, 23.
stive endoskoper OCtM Dansk- da
Bortskaffelse

Omseetning af europeeisk lovgivning i nationale love og forordninger forpligter til
korrekt bortskaffelse af medicinsk udstyr. Medicinsk udstyr skal bortskaffes separat
fra husholdningsaffald. Eventuel returnering til ENDODOCTOR GmbH ma kun ske i
rengjort tilstand

Alvorlige heendelser

Professionelle operatgrer og brugere og personer, der erhvervsmaessigt eller ved
opfyldelse af lovmaessige opgaver eller forpligtelser leverer medicinsk udstyr til
egen brug til slutbrugeren, er i henhold til bestemmelserne i forordningen om sikker-
hedsplaner for medicinsk udstyr (MPSV) forpligtet til at rapportere haendelser, der
er opstdet i Tyskland (under visse forudsaetninger ogsa handelser, der er opstaet i
tredjelande), til hhv. Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte (BfArM,
det tyske institut for l[eegemidler og medicinske produkter) eller til Paul-Ehrlich-In-
stitut (PEI) i overensstemmelse med det pdgeeldende ansvarsomrade.

Haendelser er funktionsfejl, svigt eller eendringer i egenskaber eller ydeevne eller
forkert maerkning eller brugsanvisning af medicinsk udstyr, som direkte eller indi-
rekte har medfert, kan have medfert eller kan medfgre dedsfald eller alvorlig for-
varring af en patients, brugers eller anden persons helbredstilstand.

Meddelelser skal sendes til:
Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, gyldig fra 27.01.2025, Udgivelse: TSS Side 13 af 13



Bruksanvisning / endad ta}t Kapittel Ill, 23.
stive endoskop OC Norsk - no
Innhold

Produktnavn

CE-merking

Adresse for kontrollorgan

Adresse

Spesielle leveringsvilkar

Produktets bruksomrdde

Indikasjoner og kontraindikasjoner

Advarsler

Tiltenkte brukere

Spesifikasjoner som kreves for forskriftsmessig bruk

Pakrevd forbehandling fer bruk
Produktets levetid

Anvisninger for klargjering

Manuell klargjering

Maskinell klargjering

Sterilisering

Kontroll, vedlikehold og inspeksjon

Ol v | |ovn ot ol o ol [ DI wiwIIDINDINDIND

Kontroll av mekanikk og overflatene 1

Felles bruk med andre produkter "
Avfallshandtering 13

Alvorlige hendelser 13

Fig.1:  enkeltkomponenter for endoskopet

Fig.2: Rengjere den distale enden

Fig. 3: Rengjere lyslederkabelen

Fig.4: Rengjere det proksimale vinduet

Fig. 5: Tilkobling av en lyslederkabel med gjenge (kompatibel med leverandgrene
Storz, Olympus)

Fig. 6: Tilkobling av en lyslederkabel med klikkmekanisme (kompatibel med
Wolf). Fjern den farste hylsen pa lysledertilkabelen for a gjgre dette

Fig.7:  Nar endoskopet blir fgrt inn i skaftet, sgrg for at markeringene pa skaftet
og endoskopet stemmer overens. | disse posisjonene kan komponentene
bli skjgvet sammen

Fig. 8: Begge komponenter kan kobles fast sammen ved a dreie lasespaken med
urviseren. Tilsvarende lgsner man forbindelsen ved & dreie mot urviseren.

Fig.9: Feste av et endoskopikamera til standardisert okulartrakt
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Bruksanvisning / e’ldad t(,Ut Kapittel I, 23.
stive endoskop OC Norsk - no

E[ﬂ Les denne handboken ngye far du bruker det nye apparatet for fgrste gang,
og felg anvisningene og anbefalingene. Slik unngar du skader som kan oppsta pa
grunn av feil bruk eller feil/utilstrekkelig klargjering.

Bruksanvisningen har viktig informasjon som er ngdvendig for sikker, forskriftsmes-
sig og gkonomisk bruk av apparatet. Forbehold tas om fremtidige tekniske endrin-
ger, sa det kan forekomme avvik i innholdet eller illustrasjonene.

A Denne bruksanvisningen vil forenkle bruken av Endodoctor-endoskop, men
er ikke en veiledning for endoskopiske prosedyrer.

Produktnavn
Stive endoskop / endoskopisk tilbehgr

CE-merking
CE-merkingen viser at produktet samsvarer med fglgende direktiver:

Stive endoskoper fra ENDODOCTOR GmbH er produsert i samsvar med DIN EN
ISO 13485 og oppfyller kravene i Europaparlamentets og Radets forordning (EU)
2017/745 av 5. april 2017.

CE-merkingen, inkludert identifikasjonsnummeret til kontrollorganet, befinner seg
pa det medisinske utstyret.

CE€ o207

Adresse for kontrollorgan

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

60433 Frankfurt am Main, Tyskland

Adresse

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Tyskland

ENDODOCTOR GmbH, Revisjon 4, gyldig fra 27.01.2025, Utgivelse: TSS Side2av13



Bruksanvisning / endad Kapittel Ill, 23.
stive endoskop OCtCUL Norsk - no
Spesielle leveringsvilkar

Endoskopet blir levert i en kartongemballasje. Endoskopet er dessuten polstret med
skumstoff for beskyttelse. Et stivt endoskop og tilbehar skal kontrolleres for fullsten-
dighet og eventuelle skader umiddelbart etter mottak. Ved skade pa emballasjen ma
Endodoctor GmbH eller den ansvarlige forhandleren varsles umiddelbart. Transport-
skader gjelder kun hvis de meldes umiddelbart etter mottak av varen.

Endoskopene blir levert usterile.

! Endoskoper er skjgre og ma handteres forsiktig.

Produktets bruksomrade

Endoskopet blir brukt til 3 visualisere pasienten innvendig. Betraktningen skjer bade
via kirurgisk opprettede tilganger og i naturlige kroppsapninger. Stive endoskop kan
brukes sammen med kirurgiske instrumenter for utallige indikasjoner der manipu-
lasjonen ikke skjer med selve endoskopet, men med tilhgrende tilbehar som f.eks.
tang, pinsett og saks som fares inn gjennom én eller flere tilganger eller gjennom
et skaft - parallelt med endoskopet. Endoskopet skal ikke brukes til andre formal.

De forskjellige endoskopiske prosedyrene betegnes normalt med organet som er
gjenstand for undersekelsen, i tillegqg til suffikset «-skopi.»

Artroskopi: Viser ledd

Bronkoskopi: Viser bronkiene

Cystoskopi: Viser urinblaeren

Hysteroskopi: Viser livmoren

Laparoskopi: Viser bukhulen og organene som ligger i den
Otoskopi: Viser gregangen og trommehinnen
Ryggradskirurgi: Viser mellomvirvelskiver og ledd
Sinuskopi: Viser kjevehulene

Torakoskopi: Viser brysthulen og peritoneum
Ureterorenoskopi: Viser urinledere og nyrebekken

Uretroskopi: Viser urinrgret
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Bruksanvisning / e’ldad Kapittel I, 23.
stive endoskop OCtM Norsk - no
Indikasjoner og kontraindikasjoner

Bruk av endoskop fra ENDODOCTOR GmbH er i prinsippet indisert ved endoskopisk
bruk for diagnose eller inngrep innen minimalt invasiv kirurgi. Hovedmalet med en-
doskopisk diagnostikk eller endoskopisk kirurgi er d skdne vevet.

A Ingen klinisk bruk blir uttrykkelig beskrevet eller forklart i denne bruksanvis-
ningen.

A Bruk av stive endoskop er kontraindisert dersom endoskopiske prosedyrer er
kontraindisert. Stive endoskop fra ENDODOCTOR GmbH er ikke tiltenkt for direkte
kontakt med hjertet eller sentralnervesystemet.

Advarsler

A Lyset som utstréles fra endoskopet, har hay effekt og kan fare til haye tem-
peraturer pa endeflatene til lyslederen og pa den distale enden av endoskopet. Det
kan oppstd brannskader og vevsskader pa grunn av hgy varmepavirkning ved:

* lengre eksponering i smale hulrom

» umiddelbar kontakt mellom den distale enden og vevet

A Unnga direkte kontakt med operasjonsduker, plastdeler eller andre brenn-
bare materialer nar lyskilden er slatt pa. Det er fare for brann!

A Forebyggende tiltak:

« Langvarig intensiv bruk med hgy belysningsintensitet skal unngas
« Still inn lysstyrken lavest mulig, slik at synsfeltet er tilstrekkelig opplyst

* Lysledertilkoblingen skal aldri plasseres pa den distale enden av optikken
pa brennbare materialer. Endoskopet skal aldri dekkes til

« Unnga a bergre lysledertilkoblingen og den distale enden av optikken
« Sl av lyskilden fgr du fjerner lyskabelen

» Optikken og lyslederkabelen skal avkjales etter bruk

Tiltenkte brukere

Endoskopene skal bare brukes av medisinsk personell som er opplaert i bruken av
disse produktene.
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Bruk isning / Kapittel Ill, 23.
B g endodoCtor el
Spesifikasjoner som kreves for forskriftsmessig bruk

Du har valgt et Endodoctor-endoskop og dermed kjopt et produkt av hgy kvalitet.
Endoskopet ma handteres forsiktig, ettersom stive endoskop er svaert sensitive for
beyebelastning og slag. En slik belastning kan fgre til alvorlig skade pa endoskopet.
Slike skader blir ikke dekket av garantien. Ved bruk av tilbehgr/komponenter skal du
sgrge for at det medisinske utstyret fungerer uten begrensninger, og at utstyret har
det tiltenkte bruksomradet.

Pakrevd forbehandling far bruk

Storz, Wolf, Olympus, ACMI er registrerte varemerker Storz/ Olympus Adaptor
og er underlagt de respektive rettighetshavernes

eiendomsrettigheter. Navnebetegnelsen brukes

utelukkende for beskrivelse av tilkoblingen.
Adapteren som er kompatibel med
tredjepartsproduktet, beskrives.

Wolf *Adaptor

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Fig.1: enkeltkomponenter for endoskopet

Endoskopene ma demonteres i sine enkeltdeler, slik at alle overflater er tilgjengelige
for desinfeksjonsmiddelet. Av den grunn ma alle lyslederkabler, dersom de brukes,
fiernes fra apparatet for hver rengjgring. Det er generelt tre tilkoblingsmuligheter.
Derfor ma maksimalt to tilkoblinger fjernes for a rengjare endoskopet.

Produktets levetid

Basert pa en gjennomfart levetidsvalidering for det medisinske utstyret endoskop
kan det stadfestes at det taler minst 50 klargjaringssykluser inkludert dampsteri-
lisering uten avvik fra akseptkriteriene. Slik oppfyller det medisinske utstyret alle
kravene i de angitte standardene over 50 sykluser.

Anvisninger for klargjering

A Obs! Endoskopene skal rengjgres, desinfiseres og steriliseres fgr hver bruk.
Dette gjelder seerlig forste bruk etter levering, ettersom alle endoskoper blir levert
usterile.

A Obs! Det anbefales 3 klargjgre endoskopene s snart som mulig etter bruk.
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Bruksanvisning /
stive endoskop

endadOCtor

Manuell klargjering

Kapittel I, 23.
Norsk - no

Obs! Endoskop skal ikke under noen omstendighet rengjeres med ultralyd.

Prosedyrene for klargjering og vedlikehold som er oppfert nedenfor, er kun anbe-
falinger og er ikke uttemmende. Det er brukerens ansvar a gjennomfgre den valgte
klargjgringsprosedyren med tanke pa effektivitet.

Manuell klargjering for kirurgiske instrumenter uten ledd og uten lumen
Risikoklasse semikritisk A og kritisk A (se RKI/BfArM-anbefaling)

Klargjeringstrinn

Fremgangsmate

Kommentarer

Advarsler

Basert pa en levetidsvalidering for det
medisinske utstyret “stivt endoskop”
kan det stadfestes at det taler minst 50
maskinelle klargjeringssykluser inklu-
dert dampsterilisering uten avvik fra
akseptkriteriene. Manuell klargjgring
kan ikke valideres og er brukerens ans-
var alene. Mangelfulle produkter ma
gjennomga hele klargjaringsprosessen
for de returneres for reparasjon.

Ved manuell klargjering
ma passende arbeidsvern
tas i bruk, f.eks. personlig
verneutstyr

Slik gjor du det:

Klargjering pa

Fjern grovt smuss fra instrumentene

Bindemidler kan f.eks. veere

bruksstedet rett etter bruk. Ikke bruk bindemidler | desinfiseringsmidler
eller varmt vann (>40 °C), ettersom
dette kan fore til at rester setter seg
og pavirker rengjeringsresultatet.

Transport Trygg lagring og lukket transport av Helse, miljg og sikkerhet

instrumentene til klargjeringsstedet

uUnnga:
* Instrumentskade
« Tilsmussing av omgivelsene

Forberedelser for
rengjering

Ikke ngdvendig

Forhandsrengjering

Skyll av under rennende vann (< 40 °C)

Ved kraftig tilsmussing

Rengjering: Instrumentet skal legges i en egnet Veer obs pa konsentrasjon,
rengjeringslesning i henhold til pro- temperatur, tilsmussings-
dusentens anvisninger. Alle overflater |grad og skifteintervaller for
skal veere fuktige. lgsningen.

Berst eventuelt lgsningen til den er Forhindrer tilsmussing fra
visuelt ren. sprut
Bruk av kombinerte
rengjerings-/desinfise-
ringsmidler erstatter ikke
desinfiseringstrinnet.
Ultralydbad

A Obs! Endoskop skal ikke legges

iultralydbad
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Bruksanvisning /
stive endoskop

endodOCton

Kapittel Ill, 23.
Norsk - no

Klargjering for
desinfeksjon

Skyll av alle overflater til du ser klart | Det er viktig & fjerne rester-
vann. ende smuss og kjemikalier

Drypp av

Rengjer igjen hvis det fortsatt er
smuss

Desinfisering:

Leggiblgt i en egnet antiseptisk Veer obs pa konsentrasjon,
lesning i samsvar med anvisningene temperatur, virkeomrade,
fra produsenten av desinfiseringsmid- | virketid og skifteintervaller
delet / det medisinske utstyret. Alle for lesningen

overflater skal vaere fuktige.

Alle overflater skal skylles av med
drikkevann / demineralisert vann av
mikrobiologisk drikkevannskvalitet i
samsvar med produsentens spesifi-
kasjoner.

Torkeprosess:

Terk med en lofri engangsklut.

Funksjonskontroll,
vedlikehold:

Optisk kontroll med tanke pa renhet
og skader

Gjenta om ngdvendig klargjeringspro-
sessen til instrumentet er visuelt rent.
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Bruksanvisning /
stive endoskop

Kapittel I, 23.
Norsk - no

endadOCtor

Maskinell klargjgring

Prosedyre:

Maskinell klargjering

Produkter:

Endoskop uten hulrom (arbeidskanaler).

Slik gjer du det:

Basert pa en levetidsvalidering for det medisinske utstyret “stivt endoskop” kan det
stadfestes at det taler minst minst 50 klargjeringssykluser inkludert dampsterilisering
uten avvik fra akseptkriteriene.

Mangelfulle produkter ma gjennomga hele klargjeringsprosessen far de returneres for
reparasjon.

Instruksjoner for klargjering

Klargjering pa stedet:

Fjern grovt smuss fra instrumentene like etter bruk. Ikke bruk bindemidler eller varmt
vann (>40 °C), ettersom dette kan fare til at rester setter seq og pévirker rengjerings-
resultatet.

Transport:

Lagre trygt i en lukket beholder og transporter instrumentene til klargjeringsstedet for
& unngd skade pd instrumentene og forurensning av omgivelsene.

Klargjering for
dekontaminering:

Instrumentene ma demonteres eller pnes for klargjering.

Forh&ndsrengjering

Ingen spesifikke krav

Rengjering:

Legg instrumentene i dpnet tilstand pa et brett pa innskyvingsvognen, og start
rengjgringsprosessen

1. 1 min. forskylling med kaldt vann

2. Uttemming

3. 3 min. forskylling med kaldt vann

4. Uttemming

5. 5 min. vask ved 55 °C med 0,5 % alkalisk rengjgringsmiddel

6. Uttamming

7. 3 min. ngytralisering med varmt vann fra springen (>40 °C) og neytraliserende middel
8. Uttemming

9. 2 min. mellomskylling med varmt vann fra springen (>40 °C)

10. Uttemming

Desinfisering:

Gjennomfer maskinell termisk desinfisering i samsvar med nasjonale krav til AO-verdier
(se EN 15883)

Terkeprosess:

Terk utsiden av instrumentene via rengjerings-/desinfektorens terkesyklus.
Hvis det er nedvendig, kan manuell terking ogsé gjennomferes med en lofri klut. Terk
hulrommene pa instrumentene med steril trykkluft.

Funksjonskontroll,

Optisk vurdering av renhet; montering av instrumenter, vedlikehold og funksjonstest i

vedlikehold: samsvar med bruksanvisningen.
Gjenta om ngdvendig klargjeringsprosessen til instrumentet er visuelt rent.
Emballasje: Standard forpakning av instrumentene for sterilisering i henhold til ISO 11607 og EN
868
Sterilisering: Sterilisering av produktene med fraksjonert forvakuummetode (iht. ISO 13060/

1ISO17665) i samsvar med de respektive nasjonale kravene.

3 forvakuumfaser med minimum 60 millibar trykk

Oppvarming til en steriliseringstemperatur pd minimum 132 °C, maks 137 °C
Korteste holdetid: 3 min.

Torketid: minst 10 min.

Oppbevaring:

Oppbevar steriliserte instrumenter i terre, rene og stevfrie omgivelser ved moderate
temperaturer mellom 5 °C og 40 °C.

Informasjon om
validering av

Folgende testinstruksjoner, materialer og maskiner ble brukt under valideringen:
Rengjgringsmidler: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

klargjering Noytraliserende middel: Neodisher Z 0,1%
Rengjerings- og desinfiseringsapparat: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Dampsteriliseringapparat: Lydgenerator ZentraCert
Ytterligere Dersom de beskrevne kjemikaliene og maskinene ikke er tilgjengelige, er det brukerens
anvisninger: ansvar & validere prosedyren tilsvarende.

Det er brukerens plikt & pdse at klargjeringsprosessen, inkludert ressurser, materialer og personell, er egnet til &
oppnéd de ngdvendige resultatene. Avansert teknikk og nasjonal lovgivning krever at validerte prosesser falges.
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Cruanisnn/ endadOCtoxn
stive endoskop OC

Sterilisering

Kapittel Ill, 23.
Norsk - no

Autoklaverbare endoskop fra ENDODOCTOR GmbH er merket med teksten "AUTO-

KLAV”

Steriliseringen skjer med den fraksjonerte forvakuumprosessen (EN ISO 17665) i

overensstemmelse med de respektive nasjonale kravene

« 3 forvakuumfaser med minimum 60 millibar trykk

» Oppvarming til en steriliseringstemperatur pa minimum 132 °CC, maks 137 °C

» Korteste holdetid: 3 min.

* Torketid: minst 10 min.

A Advarsel: Veer obs pa at sterilisering bare kan utfares pa endoskop og instru-
menter som er fri for organiske materialer og rengjeringsrester. Sterilisering skal pa

generelt grunnlag bare utfgres pa rene overflater.

Kontroll, vedlikehold og inspeksjon

A Selv ved grundig rengjgring og desinfisering av optikk kan det oppstd av-
leiringer pd mekanikken og glassflatene til optikken. | sa fall er det mulig a etter-
rengjere med en bomullspinne fuktet med 70 % isopropylalkohol. Rengjgr med mo-

derat trykk i sirkulaere bevegelser.

3 o
Fig. 2: Rengjore den distale enden
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Bruksanvisning /
stive endoskop

Kapittel I, 23.
Norsk - no

Fig. 3: Rengjore lyslederkabelen

Fig. 4: Rengjare det proksimale vinduet

Kontroll av mekanikk og overflatene

A Alle overflater pd endoskopet skal veere uskadet og uten skarpe kanter.
A Se etter eventuelle fordypninger, knekk, mekaniske/termiske skader.

A Sikten skal veere lys og klar nar endoskopet inspiseres visuelt. Kantene pa det
endoskopiske bildet skal vises skarpt og med hgy kontrast.

A Kontroller lyslederen til endoskopet ved & holde den distale enden mot en
ekstern lyskilde (vindu). Lyset skal vaere synlig ved lyslederkabelen. Lysstyrken og
fargen skal vaere den samme som lyskildens.

A En endoskopisk lyskilde skal aldri brukes til & kontrollere lyslederen. Denne er
for sterk pa grunn av strdlingen og kan fare til gyeskader.
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Bruksanvisning / endad Kapittel Ill, 23.
stive endoskop Ocm Norsk - no
Felles bruk med andre produkter

Ved tilkobling til andre apparater eller annet tilbehor (f.eks. tv-adapter, lyskilder, lys-
lederkabel, kameraer) ma bruksanvisningene og sikkerhetsanvisningene fra de res-
pektive produsentene fglges. Endoskopene fra ENDODOCTOR er produsert i sams-
var med den gjeldende standarden ISO 8600. Dette gjelder spesielt for tilkoblingene
til lyslederkabler og kameraer.

Fig. 5: Tilkobling av en lyslederkabel med gjenge
(*kompatibel med leverandgrene Storz, Olympus)

Fig. 6: Tilkobling av en lyslederkabel med klikkmekanisme (kompatibel med *Wolf).
Fjern den farste hylsen p& lyslederkabelen for & gjore dette

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI er registrerte
varemerker og er underlagt de respektive
rettighetshavernes eiendomsrettigheter.
Navnebetegnelsen brukes utelukkende for
beskrivelse av tilkoblingen. Adapteren som

er kompatibel med tredjepartsproduktet, beskrives.
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Bruksanvisning / mdad Kapittel I, 23.
stive endoskop Ocm Norsk - no
Felles bruk med andre produkter

I mange tilfeller brukes endoskop med tilhgrende skaft. Disse skaftene fungerer van-
ligvis som beskyttelse av endoskopet, til skylling og suging eller til & styre et instru-
ment. Skaftene blir festet til endoskopet ved hjelp av en Idsemekanisme.

Fig. 7: N&r endoskopet blir fart inn i skaftet, ma du sgrge for at markeringene p4 skaftet og
endoskopet stemmer overens. | disse posisjonene kan komponentene bli skjgvet sammen

Fig. 8: Begge komponenter kan kobles godt fast ved & dreie Idsespaken med urviseren.
Tilsvarende lasner man forbindelsen ved & dreie mot urviseren.

Fig. 9: Feste av et endoskopikamera til standardisert okulartrakt
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Bruksanvisning / endad Kapittel Ill, 23.
stive endoskop OCtCUL Norsk - no
Avfallshandtering

Konvertering av europeisk lovgivning i nasjonale lover og forskrifter forplikter til
forskriftsmessig avfallshandtering av medisinsk utstyr. Medisinsk utstyr skal avfall-
shdndteres separat fra husholdningsavfall. Eventuell retur til ENDODOCTOR GmbH
skal kun skje i rengjort tilstand

Alvorlige hendelser

Profesjonelle brukere og personer som leverer medisinsk utstyr til sluttbrukeren for
egen bruk i forbindelse med yrkesmessige oppgaver eller forpliktelser, er i henhold
til bestemmelsene i Medizinprodukte-Sicherheitsplanverordnung (MPSV) forpliktet
til & rapportere hendelser som har oppstatt i Tyskland (under visse vilkdr ogsa hen-
delser som har oppstatt i tredjeland), til Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medi-
zinprodukte (BfArM) eller til Paul-Ehrlich Institut (PEI) avhengig av ansvarsomrade.

Hendelser er funksjonsforstyrrelser, svikt eller endringer i egenskaper eller ytelse
eller feil merking eller bruksanvisning for medisinsk utstyr som direkte eller indirek-
te har fort til, kan ha fert til eller kan fgre til dedsfall eller alvorlig forverret helsetil-
standen for en pasient, bruker eller annen person.

Meldinger skal sendes til:
Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, Revisjon 4, gyldig fra 27.01.2025, Utgivelse: TSS Side13av13



Bruksanvisning / e’ldad t(,Ut Kapitel III, 23.
stela endoskop OC Svenska - sv

Innehall

Produktnamn

CE-markning

Adress till anmalt organ

Adress

Sarskilda anvisningar for leverans

Produktens avsedda dndamal

Indikationer och kontraindikationer

Forsiktighetsmatt

Avsedda anvandare

Specifikationer som krévs for korrekt anvandning

Forbehandling som krévs fére anvandning

Produktens livslangd

Anvisningar fér beredning

Manuell beredning

Maskinell beredning

Sterilisering

Kontroll, underhall och provning

Kontroll av mekanik och ytor
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Fig. 1:
Fig. 2:
Fig. 3:
Fig. 4:
Fig. 5:
Fig. 6:
Fig. T

Fig. 8:

Fig. 9:

Endoskopets enskilda komponenter

Rengdring av den distala &nden

Rengdring av ljusledaranslutningen

Rengdring av det proximala fonstret

Anslutning av en ljusledarkabel med gédnga (kompatibel med leverantérer-
na Storz, Olympus)

Anslutning av en ljusledarkabel med sndppmekanism (kompatibel med
Wolf). For detta tas den forsta hylsan pa ljusledaranslutningen bort

Se till att markeringarna pa skaftet och endoskopet stdmmer 6verens nar
endoskopet fors in i skaftet. | dessa lagen kan komponenterna skjutas ihop
Bdda komponenterna kan kopplas samman genom att Idsspaken vrids me-
durs. Pa motsvarande satt lossas komponenterna genom att spaken vrids
moturs.

Sé&tta pa en endoskopikamera pa det standardiserade okularet
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Bruksanvisning / endad ta}t Kapitel IIl, 23.
stela endoskop OC Svenska - sv

Ijil Innan du anvander din nya utrustning for forsta gangen ska du ldsa denna
bruksanvisning noggrant och félja anvisningarna och rekommendationerna. Pa sa
satt undviker du skador som kan uppsta pa grund av felaktig anvandning eller felak-
tig/otillracklig beredning.

Bruksanvisningen innehaller viktiga anvisningar som ar nédvandiga for séker, fack-
mdssig och ekonomisk anvandning av dessa apparater. Vi forbehaller oss ratten till
tekniska andringar i framtiden, vilket kan medféra att avvikelser i innehall resp. bil-
der kan forekomma.

A Denna bruksanvisning ar avsedd att underlatta anvandningen av Endodoctor-
endoskop men &r inte avsedd att vara en vagledning féor endoskopiska procedurer.

Produktnamn
Stela endoskop/endoskopiska tillbeh6ér

CE-maérkning
CE-markningen intygar att produkten 6verensstammer med féljande direktiv:

Rigida endoskop fran ENDODOCTOR GmbH tillverkas i enlighet med DIN EN ISO
13485 och uppfyller kraven i Europaparlamentets och radets férordning (EU)
2017/745 av den 5 april 2017.

Den medicintekniska produkten &r markt med CE-markning inklusive identifikati-
onsnummer fér anmalt organ.

C E 0297

Adress till anmalt organ

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

60433 Frankfurt am Main, Tyskland

Adress

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15
78567 Fridingen, Tyskland
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Bruksanvisning / e’ldad Kapitel III, 23.
stela endoskop OCtM Svenska - sv
Sarskilda anvisningar for leverans

Endoskopet levereras i en férpackning av kartong. Endoskopet skyddas dessutom
av skumplast. Stela endoskop och tillbehor ska omedelbart efter mottagandet kon-
trolleras med avseende pa fullstdndighet och eventuella skador. Om férpackningen
ar skadad ska du omedelbart kontakta Endodoctor GmbH eller din dterférsaljare.
Transportskador kan endast reklameras om de rapporteras omedelbart efter mot-
tagandet av varan.

Endoskop levereras osterila.

! Endoskop ar 6mtaliga och maste hanteras varsamt.

Produktens avsedda andamal

Endoskopet anvénds for att visualisera patientens inre. Observationen sker bade via
kirurgiskt skapade ingangar och i naturliga kroppsdppningar. Stela endoskop kan
anvandas i kombination med kirurgiska instrument for madnga olika indikationer. Ma-
nipuleringen sker inte med sjalva endoskopet utan med tillbehér som t.ex. tanger,
peanger och saxar som fors in genom en eller flera ingangar eller genom ett skaft,
parallellt med endoskopet. Endoskopet far inte anvandas for ndgot annat andamal.

De olika endoskopiska metoderna betecknas oftast med det organ som &r féremal
for undersékningen, kombinerat med suffixet ”-skopi”.

Artroskopi: Anvands for att visa leder

Bronkoskopi: Anvands for att visa bronkerna

Cystoskopi: Anvands for att visa urinblasan

Hysteroskopi: Anvands for att visa livmodern

Laparoskopi: Anvands for att visa bukhalan och de organ som finns i den
Otoskopi: Anvands for att visa horselgdngen och trumhinnan
Ryggradskirurgi: Anvénds for att visa diskarna och lederna

Sinuskopi: Anvands for att visa kdkhalorna

Thorakoskopi: Anvands for att visualisera brosthalan och bukhinnan
Ureterorenoskopi: Anvands for visualisering av urinledare och njurbacken

Uretroskopi Anvands for att visualisera urinroret

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, giltig fran 27.01.2025, Release: TSS Sida 3 frdn 13



Bruksanvisning / endad Kapitel IIl, 23.
stela endoskop OCtCUL Svenska - sv
Indikationer och kontraindikationer

Anvéndningen av endoskop frdn ENDODOCTOR GmbH &r principiellt indicerad vid
endoskopiska tillampningar for diagnos eller ingrepp inom minimalinvasiv kirurgi.
Huvudsyftet med endoskopisk diagnostik resp. endoskopisk kirurgi ar att skona vav-
naden.

A Ingen klinisk anvandning beskrivs eller férklaras uttryckligen i denna bruk-
sanvisning.

A Anvandning av stela endoskop ar kontraindicerad om endoskopiska ingrepp
ar kontraindicerade. Stela endoskop fran ENDODOCTOR GmbH &r inte avsedda for
direkt kontakt med hjartat eller centrala nervsystemet.

Forsiktighetsmatt

Det hogeffektiva ljuset som endoskopet avger kan leda till h6ga tempera-
turer pa ljusledarens andytor och pd endoskopets distala ande. Brannskador och
vdvnadsskador kan uppsta pa grund av hég varmepaverkan vid:

« langre exponering i hdlrum med liten lumen

» direktkontakt mellan den distala anden och vavnaden

A Undvik direktkontakt med operationslakan, plastdelar eller andra brannbara
material nar ljuskéallan &r paslagen. Brandrisk féreligger!

A For5|kt|ghetsatgarder

« Undvik Idngvarig intensiv anvdndning med hog belysningsintensitet

« Stallin ljusstyrkan pa Idgsta majliga niva sa att synfaltet blir tillrackligt
upplyst

« Placera aldrig ljusledaranslutningen och optikens distala ande pa lat-
tanténdliga material. Tack aldrig éver endoskopet

* Undvik kontakt med ljusledaranslutningen och optikens distala énde
+ Stang av ljuskallan innan du tar bort ljuskabeln

- Lat optik och ljusledarkabel svalna efter anvandning

Avsedda anvandare

Endoskopen far endast anvandas av utbildad medicinsk personal som utbildats i an-
vandningen av dessa produkter.
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Bruksanvisning / Kapitel III, 23.
stela endoskop Madocm Svenska - sv
Specifikationer som kravs for korrekt anvandning

Du har valt ett Endodoctor-endoskop och har darmed képt en hégkvalitativ produkt.
Trots detta ska endoskopet hanteras forsiktigt eftersom stela endoskop ar mycket
kénsliga for bojbelastning och stétar. Sddana pafrestningar kan leda till allvarliga
skador pd endoskopet. De omfattas inte av garantin. Vid anvandning av tillbeho6r/
komponenter maste den/de medicintekniska produktens/produkternas obegransa-
de funktion och avsedda dndamal sdkerstéllas och kontrolleras av anvandaren fore
anvandning.

Forbehandling som kravs fore anvandning

) ) ) Storz’/ Olympus Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI &r registrerade varuméarken och '

omfattas av respektive rattsinnehavares upphovsratt.

Namnet anvands endast som beskrivning av konnektiviteten.

Adaptern som ar kompatibel med respektive Wolf "Adaptor

tredjepartsprodukt beskrivs. 7
ACMI°Adaptor

i Working length

|

Diameter

Fig 1: Endoskopets enskilda komponenter

Endoskopen maste tas isér i sina enskilda delar sd att alla ytor ar atkomliga for des-
infektionsmedlet. Darfér ska alla ljusledaranslutningar, om sadana anvands, tas bort
fére varje rengdring. Generellt finns det tre olika anslutningsméjligheter. Darmed
finns det maximalt tva anslutningar som maste tas bort fér rengéring av endoskopet.

Produktens livslangd

Den medicintekniska produkten endoskop har validerats med avseende pa livslangd
och klarar minst 50 beredningscykler inklusive angsterilisering utan avvikelser fran
acceptanskriterierna. Den medicintekniska produkten uppfyller ddrmed alla krav i
angivna standarder under 50 cykler.

Anvisningar for beredning

A Varning! Endoskopen maste rengéras, desinficeras och steriliseras fore varje
anvandning. Detta galler sarskilt vid férsta anvdndningen efter leverans eftersom
alla endoskop levereras osterila.

A Varning! Det rekommenderas att endoskopen bereds sa snart som majligt
efter anvandning.
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Bruksanvisning /
stela endoskop

endodOCton

Manuell beredning

Kapitel IIl, 23.
Svenska - sv

A Varning! Endoskop far under inga omstandigheter reng6ras med ultraljud.

Nedanstdende berednings- och skotselprocedurer ar endast rekommendationer
och arinte uttdémmande. Anvandaren ansvarar for att den valda beredningsmetoden

ar effektiv.

Manuell beredning for kirurgiska instrument utan led och utan lumen
Riskklass Semikritisk A och Kritisk A (se RKI/BfArM-rekommendation)

Beredningssteg

S3 har gar det till

Observationer

Forsiktighetsmatt

Den medicintekniska produkten "stelt
endoskop” har validerats med avseen-
de pé livslangd och klarar minst 50
maskinella beredningscykler inklusive
angsterilisering utan avvikelser fran ac-
ceptanskriterierna. Manuell beredning
kan inte valideras och &r anvandarens
ansvar. Defekta produkter maste ge-
nomga hela beredningsprocessen innan
de skickas tillbaka for reparation.

Beakta arbetssakerheten
vid manuell beredning.
t.ex. personlig skyddsu-
trustning (PSA)

Anvisningar:

Férberedelser pa
anvandningsplatsen

Torka bort eventuell grov smuts fran
instrumenten omedelbart efter anvénd-
ning. Anvand inte fixerande medel eller
varmt vatten (>40 °C. Det kan leda till
att rester fixeras och paverkar rengé-
ringsresultatet.

Fixerande medel kan t.ex.
vara desinfektionsmedel

Transport

Séker forvaring och sluten transport av
instrumenten till beredningsplatsen

Arbetsskydd

For att undvika:

- Skador pé instrumenten
» Kontaminering av om-
givningen

Forberedelser fore
rengoring

Ej obligatoriskt

Férrengoring:

Skolj under rinnande vatten (< 40 °C)

Vid kraftig smuts

Rengoring:

Sé&nk ned i lamplig rengdringslésning
enligt tillverkarens anvisningar. Alla ytor
maste vara véta.

Borsta vid behov i I6sningen tills enhe-
ten ar optiskt ren.

Beakta I6sningens kon-
centration, temperatur,
nedsmutsningsgrad och
bytesintervall.

Foérhindrar kontaminering
genom stank

Anvéandning av kombine-
rade rengdrings-/desin-
fektionsmedel erséatter
inte desinfektionssteget.

Ultraljudsbad

A Varning! Légqg inte endoskop i
ultraljudsbadet

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, giltig fran 27.01.2025, Release: TSS
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Bruksanvisning /
stela endoskop

endadOCtor

Kapitel III, 23.
Svenska - sv

Férberedelser for
desinficering

Skélj alla ytor tills rent vatten syns.
Avtappning

Rengdér igen om smuts finns kvar

Det ar viktigt att ta bort
kvarvarande smuts och
kemikalier

Desinficera:

Sénk ned i lamplig antiseptisk [6sning
enligt anvisningarna fran tillverkaren av
desinfektionsmedlet/den medicinska
produkten. Alla ytor maste vara vata.

Skolj alla ytor med dricksvatten/
avjoniserat vatten av mikrobiologisk
dricksvattenkvalitet enligt tillverkarens
anvisningar.

Beakta I6sningens
koncentration, tempe-
ratur, verkningsomrade,
verkningstid och bytesin-
tervall

Torkning:

Torka med luddfri engdngsduk.

Funktionskontroll,
underhall:

Okularbesiktning avseende renhet och
skador

Upprepa vid behov beredningsproces-
sen tills instrumentet ar optiskt rent.

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, giltig fran 27.01.2025, Release: TSS
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Bruksanvisning /
stela endoskop

Kapitel IIl, 23.
Svenska - sv

endodOCton

Maskinell beredning

S& hér gor du:

Maskinell beredning

Produkter:

Endoskop utan halrum (arbetskanaler).

Anvisningar:

Den medicintekniska produkten "stelt endoskop” har validerats med avseende
pé livslangd och klarar minst 50 beredningscykler inklusive &ngsterilisering utan
avvikelser fran acceptanskriterierna. Defekta produkter maste genomga hela
beredningsprocessen innan de skickas tillbaka for reparation.

Anvisningar for beredning

Férberedelser pa plats:

Avlagsna grov smuts fran instrumenten omedelbart efter anvandning. Anvand inte
fixerande medel eller varmt vatten (>40 °C). Det kan leda till att rester fixeras och
péverkar rengéringsresultatet.

Transport:

Séker férvaring i slutna behallare och transport av instrument till beredningsplatsen
for att undvika skador pd instrumenten och kontaminering av miljon.

Forberedelser for dekon-
taminering:

Instrumenten maste demonteras resp. 6ppnas for beredning.

Férrengoring:

Inga sarskilda krav

Rengdring:

Placera instrumenten i 6ppet tillstdnd i en trddkorg pa transportvagnen och starta
rengdringsprocessen

1.1 min. forskéljning med kallt vatten

2. Avtappning

3. 3 min. férskéljning med kallt vatten

4. Avtappning

5. 5 min tvatt vid 55 °C med 0,5 % alkaliskt rengéringsmedel

6. Avtappning

7. 3 min neutralisering med varmt kranvatten (>40 °C) och neutralisator
8. Avtappning

9. 2 min mellanskéljning med varmt kranvatten (>40 °C)

10. Avtappning

Desinficera:

Utfor maskinell termisk desinfektion med hansyn till nationella krav avseende AO-
vardet (se EN 15883)

Torkning:

Torkning av instrumentens utsida genom torkcykeln i diskdesinfektorn.
Vid behov kan &ven manuell torkning uppnds med hjélp av en luddfri duk. Torka
instrumentens lumen med steril tryckluft.

Funktionskontroll, un-
derhall:

Visuell bedémning av renhet; montering av instrument, skotsel och funktionstest
enligt bruksanvisningen.
Upprepa vid behov beredningsprocessen tills instrumentet &ar optiskt rent.

Paketering:

Standardiserad férpackning av instrumenten for sterilisering enligt ISO 11607 och
EN 868

Sterilisering:

Sterilisering av produkterna med den fraktionerade forvakuummetoden (enligt ISO
13060 / I1SO 17665) med hansyn till respektive nationella krav.

3 forvakuumfaser med minst 60 millibar tryck

Uppvarmning till en steriliseringstemperatur p& minst 132 °C, hégst 137 °C
Minsta vantetid: 3 min

Torktid: minst 10 min

Férvaringsplats:

Férvara steriliserade instrument i en torr, ren och dammfri milj6é vid medelhéga
temperaturer mellan 5 °C och 40 °C.

Information om validering
av beredningen

Foljande testinstruktioner, material och maskiner anvéandes vid valideringen:

Rengéringsmedel: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA
Neutraliseringsmedel: Neodisher Z 0,1 %

Rengérings- och desinfektionsapparat: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Angsterilisator: Lautenschliger ZentraCert

Ytterligare anvisningar:

Om de beskrivna kemikalierna och maskinerna inte &r tillgéngliga ar det anvandar-
ens ansvar att validera sin metod.

processer foljs.

Det &r anvandarens ansvar att sakerstélla att beredningsprocessen, inklusive resurser, material och personal,
ar lamplig for att uppna de resultat som krévs. Den senaste tekniken och nationella lagar kraver att validerade

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, giltig fran 27.01.2025, Release: TSS
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Bruksanvisning / mdad Kapitel III, 23.
stela endoskop Octa}" Svenska - sv
Sterilisering

Autoklaverbara endoskop fran ENDODOCTOR GmbH &r mérkta med texten AUTO-
KLAV

Steriliseringen sker med den fraktionerade férvakuummetoden (EN ISO 17665)
under beaktande av respektive nationella krav

» 3 férvakuumfaser med minst 60 millibar tryck
» Uppvarmning till en steriliseringstemperatur pd minst 132 °CC och hogst 137 °C
« Kortaste halltid: 3 min

» Torktid: minst 10 min

A Varning: Observera att en sterilisering endast kan utféras pa endoskop och
instrument som &r fria fran alla organiska material och rengéringsrester. Sterilise-
ring far endast utféras pa rena ytor.

Kontroll, underhall och provning

A Aven vid noggrann rengéring och desinficering av optiken kan det bildas av-
lagringar pd mekaniken och glasytorna pa optiken. | dessa fall kan efterrengéring
ske med en bomullspinne indrankt i 70 % isopropylalkohol. Rengér med medelhdgt
tryck i cirkulerande rérelser.

3 o
Fig.2: Rengéring av den distala &nden
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Bruksanvisning /
stela endoskop

Kapitel IIl, 23.
Svenska - sv

Fig.3: Rengéring av ljusledaranslutningen

Fig.4: Rengéring av det proximala fénstret

Kontroll av mekanik och ytor

A Alla endoskopets ytor maste vara oskadade och i synnerhet fria fran vassa
kanter.

A Var uppmaérksam pa eventuella bucklor, veck, mekaniska/termiska skador.

A Vid en visuell kontroll av endoskopet ska sikten vara klar och ljus. Kanterna
pa den endoskopiska bilden ska vara skarpa och kontrastrika.

A Kontrollera endoskopets ljusledning genom att halla den distala dnden mot
en extern ljuskalla (fonster). Ljuset ska synas vid ljusledarfastet. Ljuset ska ha sam-
ma styrka och farg som ljuskallan.

A Anvand aldrig en endoskopisk ljuskalla for att kontrollera ljusledaren. Den ar
for stark pa grund av din stralning och kan orsaka skador pa 6gat.
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Bruksanvisning / mdad Kapitel III, 23.
stela endoskop Octa}" Svenska - sv
Anvandning tillsammans med andra produkter

Vid anslutning till andra apparater eller tillbehér (t.ex. TV-adapter, ljuskéllor, ljus-
ledarkablar, kameror) ska bruksanvisningarna och sakerhetsanvisningarna fran
respektive tillverkare féljas. Endoskopen fran ENDODOCTOR 4ér tillverkade enligt
gallande standard ISO 8600. Detta galler sarskilt anslutningarna till ljuskablar och
kameror.

Fig.5: Anslutning av en ljusledarkabel med génga
(*kompatibel med leverantérerna Storz, Olympus)

Fig.6: Anslutning av en ljusledarkabel med sndppmekanism (kompatibel med *Wolf).
Fér detta tas den férsta hylsan pa ljusledaranslutningen bort

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI &r registrerade
varumarken och omfattas av respektive
rattsinnehavares upphovsratt. Namnet anvands
endast som beskrivning av konnektiviteten.
Adaptern som ar kompatibel med respektive
tredjepartsprodukt beskrivs.
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Bruksanvisning / endad Kapitel IIl, 23.
stela endoskop Ocm Svenska - sv
Gemensam anvandning med andra produkter

I manga fall anvénds endoskop med motsvarande skaft. Dessa skaft anvénds vanlig-
tvis for att skydda endoskopet, for spolning och sugning eller for att styra ett instru-
ment. Skaften fasts vid endoskopet med hjélp av en ldasmekanism.

Fig.7: Se till att markeringarna pa skaftet och endoskopet stémmer 6verens nér endoskopet
fors in i skaftet. | dessa ldgen kan komponenterna skjutas ihop

Fig.8: B4da komponenterna kan kopplas samman genom att Idsspaken vrids medurs.
P& motsvarande sétt lossas anslutningen genom att Idsspaken vrids moturs.

Fig. 9: Sétta pd en endoskopikamera p& det standardiserade okularet
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Bruksanvisning / e’ldad Kapitel III, 23.
stela endoskop OCtM Svenska - sv
Avfallshantering

Tillampning av europeisk lagstiftning i nationella lagar och férordningar forplikti-
gar till korrekt avfallshantering av medicintekniska produkter. Medicintekniska pro-
dukter ska kasseras separat fran hushallsavfall. Eventuell retur till ENDODOCTOR
GmbH far endast ske i rengjort tillstand

Allvarliga incidenter

Professionella anvdndare och personer som yrkesmassigt eller i enlighet med lags-
tadgade uppgifter eller skyldigheter levererar medicintekniska produkter for egen
anvandning till slutanvandaren ar enligt bestammelserna i den tyska férordningen
om sdkerhetsplaner for medicintekniska produkter (MPSV) skyldiga att rapportera
handelser som har intraffat i Tyskland (under vissa forutsattningar aven handelser
som har intraffat i tredje lander) till Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinpro-
dukte (BfArM) resp. till Paul-Ehrlich-Institut (PEI) i enlighet med sitt ansvar.

Handelser ar funktionsfel, fel eller andringar av egenskaper eller prestanda eller fe-
laktig markning eller bruksanvisning for en medicinteknisk produkt som direkt eller
indirekt har lett till, kan ha lett till eller kan leda till dédsfall eller allvarlig férsamring
av en patients, anvéndares eller annan persons hélsotillstand.

Meddelanden ska skickas till:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, Revision 4, giltig fran 27.01.2025, Release: TSS Sida13 frén 13
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Ovopagcia mpoidvtog

Kepdhaio 1l 23.
EN\NVIKA - el

>Auavon CE

A1evBuveon KovoTTolnUévou opyaviooU

AlgvBuvon

E1d1kég MAnpoopieg OXETIKA pe TNV TapAdoon

Mpooptlduevn XPrion TOU LOTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG

Evéeielg, avtevdeitelg

Mposidomoinoeig

Mpoopilduevol XproTeg

Mpodilaypagég mou amartovvTal yia Ty opbn xprion

Anarteital mpoeneéepyacia mptv amd T Xprion

Adpketa {wng mPoiovTog

0Od&nyieg yla v mpoetolpacia

Mn avtépatn mpogtolpacia

Mnyxavikr eme€epyaoia

AmnooTteipwon

EmBewpnon, ouvtripnon Kal SoKIun

‘EAEYXOG UNXOVIKWV TUNHATWY KAl ETIIPAVEIDV

O v v oLkt Lt Lt LW | I I TWliwIiINn I I N

Kowvn xprion pe dA\\a mpoidvta

AToppIn

JoBapd meploTaTiKA

Eik.1: Empépouc eaptripata Tou evdookormiou Eik.2: KaBaplopdg tou mepipepikol dkpou

Eik.3: KaBaplopog Tou mpooaptripatog ¢wtodnyou Eik.4: KaBapiopdg tou eyyug mapabupou

Eik.5: Z0vdeon Kahwdiov onTIKWY VWV Pe omeipwpa (cupBatd pe Toug mpounBbeutég Storz, Olympus)
Eik.6: Z0vdeon KAAwSIOU OTITIKWV VWV UE UNXAVIOUS KOUUMTWHATOG (cupfato pe Wolf). To mpwto

XITWVIO TOU TTIPOCAPTHHATOG AywYOoU OTITIKWY VWV a@alpeital

Eik.7: Na va eloaydyete 1o evbookomio otov agova, BeBaiwbeite 6Tt ol onudavoelg Tou d&ova Kat Tou
£VS0OOKOTTOU CUHPWVOUV. € QUTEG TIC BEoELC Ta e€apTHMATA UTOPOUV va wBNBoUV petall Toug
Eik.8: Ta SVo e€aptpata pmopouv va cuvdefouv 0Ttabepd EPIOTPEPOVTAG TOV LOXAO A0@ANIONG
SeflooTpoga. AvtioTolxa, n cUvSeon ameAeuBEPWVETAL TIEPIOTPEPOVTAG TOV LOXAO AGPANIONG

aploTEPOOTPOPAl.

Eik. 9 TomoBétnon KAapepag evO0OKATNONG OTNV TUTTOTTOINKMEVN X0AVN TTPOGOPOAAUIOU PaKOU

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS
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Eyxelpidio xpriong / Mad OCtOJ'L Kegpdhaio I, 23.
dkaunta evéookoma ENNVIKa - el

I:[i:I lMpv XPNOIHOTIOINCETE YA TPWTN YOPA TN VEA 0AG GUOKELH, SlafBdoTe MPOOEKTIKA
TO AP0V eyxelpidlo kat akoAouBrRoTe TG 08nyieg Kal TIg cuoTdoelg. AuTo Ba ocag BonBnoel
va amo@uyeTe {NUIEG TTOU PTOPEL va TIPOKUYOULV ammd pn KATAANAN xprion fi ec@aApévn /
QVETTOPKK TIPOETOLIHATIAL.

O1 0dnyieg xpriong MEPIEXOUV CNUAVTIKEG TTANPOQYOPIEC TIOU Eival AMaPAITNTESG yid TNV
AO@AAN, EMAYYEAUATIKI KAl OIKOVOUIKE AEITOUPYIO AUTWV TWV CUOKELWV. Me TNV em@UAA&N
MEAOVTIKWV TEXVIKWV TPOTIOTIOIOEWY, AOYyw TwV omoiwv evEéXeTal va MPoKUPouv
ATTOKAICELG OTO TTEPIEXOUEVO 1 TIG EIKOVEC.

A Ot mapouoeg odnyieg Aettoupyiag mpoopifovtal yia tn SleukOAuvon TG XProng
evbookomiwv TnG Endodoctor, aAAd Sev amoteAoUv odnyieg yia ev&OOKOTTIKEG ETTEUPBAOELG.

Ovopaoia mpoidvtog

Akapmta evO0oOoKOTIA / EVOOCTKOTIKA TTAPEAKOUEVA

>Auavon CE
H orjpavon CE empBefaiwvel Tn CUUHOPPWON TOU TTIPOIOVTOC ME TIC akOAoUOeC 0dnyiec:

Ta dkapnta evéookodma tng ENDODOCTOR GmbH katackeudlovtal oupgwva e To
npoturo DIN EN 1SO 13485 kat mAnpouv Tig anattioelg tou Kavoviopou (EE) 2017/745 tou
Eupwmnaikou Kotvofouliou kat Tou ZupBouiiou Tng 5ng Ampihiov 2017.

n ofjuavon CE, cupmepAapBavopévou Tou avayvwpLoTIKOU aplBpol Tou KOVOTIoINUEVOU
OpPYQVIOHOU, TOTTOBETEITAL EMAVW OTO LATPOTEXVONOYIKO TTPOIOV

CE€ o

AlgevBuvon KoVoTIOINUEVOU OPYAVIGHOU

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

60433 Frankfurt am Main, lepuavia

AigvBuvon

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, leppavia
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Eyxelpidio xpriong / Kegpdahaio I, 23.
dkaumta evéookoma endad OCta}t EN\NVIKA - el
Eidikég MAnpo@opieg OxeTIKA pe TNV Tapddoon

To evéookomio mapadidetal oe cuokeuacia amd xaptovl. To evooKkomIo gival EmevOUpEVO
ME a@pwOEC UAIKO yia TpooTacia. To AKAUTTO eVEOOKATTIO KAl TA TTAPEAKOUEVA TTPETTEL VA
eNéyxovTal APECWE PETA TNV TTAPANAPBH WG TTPOG TNV TANPOTNTA Kal Yia mMOavég npiée. Eav
n ouokevaoia epeavifel omoladnimote (NuId, evnuepwoTe apéow Tnv Endodoctor GmbH
1 TOV TOTIIKO 0AC AVTITIPOOWTIO. ZNUIEG KATA TN KETAPOPA UTopouV va alwBouv pévo eav
SNAwBOLV apéowg HETA TNV TTAPAAART) TWV TPOIOVTWV.

Ta ev&oOoKOTIA TTAPEXOVTAL PN ATTOOTEIPWHEVA.

! Ta evdookomia gival e00pPAUCTA KAl ATTAITEITAL TIPOCEKTIKY LETAXEIPION.

Mpooplldpevn XprHon ToU LlaTPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

To evS0OOKOTIO XPNOIUEVEL OTNV ATTEIKOVION TOU ECWTEPIKOV Tou acBevoue. H Béaon eival
opaTtr 1600 PHECW XELPOUPYIKA Snuloupynuévwy TPooBAcewy 000 KAl O€ GUOIKA OTOMIA
TOU OWUATOC. Ta AKOPTTA €VOOOKOTIA UITOPOUV va Xpnolpomoinfolv o cuvduaouod
ME XEIPOUPYIKA epyaleia yia TONEG evleielg. O xelplopdg Sev mpaypatomoleital He
T0 €vOOOKOTIO, OANA UE KATAMNAA Tapekopeva, émwe AaBideg kal Yahidla, Ta omoia
€lodyovTal péow piag fi meploodTepwy MPooRAacewv 1 Héow evog afova - mapdAAnAa pe
10 ev800OKOTIO. TO EVO0OKATIO SV TTPETEL VA XPNOIHOTIOLEITAL YA KAVEVAV AANO OKOTIO.

Ot Sidpopec evdookomikég emeppaocelc mpoodiopifovtal ouvnBwe amd 1o Opyavo TTou
e€etdletal, og ouvOUAOUO PE TNV KATAANEN «-OKOTTNON.

ApBpookoémnon: Xpnoldomoleital yla TV amekovion apbpwoewv Bpoyxookomnon:
Xpnowonoleital yla TNV ameikovion Twv Ppoyxikwv owAivwv  YOTEPOOKOTNON:
Xpnotpomoleital yla TNV aneikovion TG UNTeag

NAamapooKOTNoN: XpNOIPOTIOLEITAL YIa TNV ATTEIKOVION TNE KOIAIAKNAE KOINOTNTAC KAl TWV
EOWTEPIKA AUTAG OpYAVWY

QTtookoémnon: XpnOIKOTIOIEITAL VIO TNV ATTEIKOVION TOU OKOUGTIKOU TTOPOU KAl TOU TUUTTAVOU
lypop€elooKONOoN: XPNOIUOTIOLEITAL YIA TNV ATTEIKOVION TWV LYHOPEIWV AVTPWY

OwpPaKOOKATINGN: XPNOIUOTIOLETAL YIA TNV ATTEIKOVION TNE BWPAKIKAG KOIANOTNTAG KAl TOU
mepttévaiov

OupnBpookomNoN: XpNOIUOTIOLETAL YIA TNV ATTEIKOVION TNS oupnBpag

OupnTtnPooKOTNoN: XpNOIUOTIOLETAL YIA TNV ATTEIKOVION TOU OUPNTHPA Kal TNG VEQPIKAG
muéhou Kuoteookdmnon: XpnolUOTOLELTal YIa TNV ATTEIKOVION TNG 0uPo&OxXoU KUOTNG

Xelpoupylkry  omovOUAIKAG  OTAANG:  Xpnoldomolgital  yla TNV amelkévion  Twv
pecoomovOUAIWY SioKkwv
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Eyxepidio xpriong / Kepdahaio 1, 23.
dkaunta evéookoma Mad OCtM ENNVIKa - el
Evoeileig, avtevdeilelc

H xprion evdookomiwv tng ENDODOCTOR GmbH evdeikvutal yevikd yla evOOOKOTTIKEG
€QapUOYEG 0Tn Stayvwon 1 TNV eAAXIOTA EMePBATIKA XEIPOUPYIKH. O KUPLOG OTOXOG TNG
evdookomiKng Sidyvwaong 1 TNG evEOOKOTTIKAG XEIPOUPYIKNG EMEURAONG Eival N TTPOOTAGIA
TOU 10ToU.

A Autégolodnyieg xpriong dev meplypd@ouv i e§nyolv pntd Kapia KAIVIKH Epapuoyn.

A Hxprion dkapumtwv evéookomiwv avtevoeikvutal edv avTevOeikvuvTalevOOOKOTTIKEG
emepBdoeic. Ta akaunta evéookdma tng ENDODOCTOR GmbH &ev mpoopilovtal yia
apeon emagn e TNV Kapdid 1 To KEVTPIKO VEUPIKO oUOTNUA.

Mpoegidomolnoelg

A To VPNAAC 1IOXVOC PWG TTOU EKTTEUTIETAL ATTO TO EVOOOKOTIIO UITOPEL VA TIPOKANEDEL
VPNAEC OEPUOKPATIEC OTIC TENKEC ETILPAVEIEC TOU PWTOSNYOU KAl OTO TIEPIPEPIKO
AaKpo Tou evdookomiou. Eykavpata kat BAABEC 0TOUC I0TOUC Umopei va TpokAnBouv
amnod ékBeon o€ vPnNAR BeppoTNTa AoYW:

- TAPATETAPEVNC €KOEONC O 0TEVOUC AUAOUG KAl KOINOTNTEG

- AUEONG ETTAPNAG TOU TIEPIPEPLKOV AKPOU UE TOV IOTO

A ATIOQUYETE TNV AUECN EMAQPN HE XELPOUPYIKA 08dvia, MAACTIKA pépn 1 AAAa
€VPAEKTA UAIKA OTav n Ty @wTog eival evepyomolnpévn. Ymapxel Kivduvog
mupkayldg!

A Métpa mpogpUuAaénc:

-ATIOQUYETE TNV MTOPATETAUEVN EVTATIKNA XPNON K€ UPNAR €VTaon QWTICUOU

PuBuiote tnv évtaon @wTIoNoL 0To XaunAdTEPO Suvatd €UPOC, WOTE TO OTTIKO
nedio va gival EMAPKWG QWTIoUEVO.

Mnv TomoBeteite TMOTE TOV OUVOECUO OTITIKWY VWV 1 TO TIEPIPEPIKO AKPO TOU
OTITIKOU EPYAAEIOU O EUPAEKTA UAIKA. MOTE PNV KOAUTITETE TO EVOOOKOTIIO.

- ATTo@UYETE TNV €Ma@r} 0ToV CUVSECHO TOU WTOSNYOU Kal OTO TIEPIPEPIKSO AKPO
TWV OTITIKWV OTOIXE{WV

Mpv a@palpéoeTe To KAAWSIO PWTOC, ATTEVEPYOTIOINOTE TNV TNYN QWTOC.

- Apnote ta omTika otolxeia Kal To KAAWSI0 wTtodnyou va KpUWwoouv PETE Tn
xenon

Mpoopilduevol xprioTeg

Ta evOOOKOMIA EMITPEMETAL VA XPNOILOTIOIOUVTAL HOVO Ao eKTTAUSEUUEVO  1ATPIKO
TIPOCWTTIKO TIOU €XEL EKMASEVTEL O AUTA TA TIPOIOVTA.
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Eyxelpidio xpriong / Kegpdahaio I, 23.
dkaumta evéookoma endad Ocm EN\NVIKA - el
Mpodlaypagég mou amartovvTal yia Tnv opon xprion

Me tnv ayopd evog evbookomiou Endodoctor, Siabétete éva mpoidv uPnAng moldTnTac.
Q0T1600, 0 XEIPIOPOG AUTOU TOU £VOOOKOTIIOU TIPETIEL VA YIVETAL PE TIPOCOOYH, KABw¢ Ta
dkaunta evéookoma givatl 181aitepa euaiobnTa g KATATOVAOEIG KAPMPNG Kal KPOUOEIG.
Tétoleg KaTamovnoelg pumopei va mpokaléoouv cofapry {nuid oto evéookomio Kat Sev
KaAUTITOVTaL Amo TNV £yyUNnon. Eav xpnotlpomoinBouv mapeAkdpeva/e€aptripata, o xpriotng
TPEMEL va Slao@aNioel TNV amepldoploTn Aertoupyia Kal Xprion TWV IATPOTEXVOAOYIKWY
TPOIOVTWY TPLV amé T XPnon.

Anaiteital mpoene€epyacia mptv amo tn xpron

Eik. 1: Emuépouc e€aptrpata Tou evSooKoTtiou

MNpoocappoyéag Storz® /

Ta Storz, Wolf, Olympus kat ACMI eivat orjpata katatedévta , o
TWV AVTIOTOIXWV KATOXWVY TOUC. Ot OVOHATIEC XpNOIHOToouVTAl g Mpooappoyéas Wo
UOVO YIa TNV TTEPLYPAPH TNG CUVOESIUOTNTAG.

Mpooappoyéag ACMI®
AELTOUPYLKO g

AlGpeTpog

Ta ev6OOKOTIA TIPETIEL VA ATTOCUVAPUOAOYOUVTAL OTA EMUEPOUG EEAPTHATA TOUG, £TOL
WOoTe ONEC Ol EMQPAVEIEC Va Eival TTPOOPRACIUES 0TO amoAupavTikd StdAupa. Ma tov Aoyo
auTd, KA TATIPOCAPTHHATA TOU GWTOdNYOoU, EQV XpnalpomololvTal, TPEMEL VA agalpolvTal
TPV Ao KABes kabaplopo. Mevikd, SiatiBevtal Tpelg SlaopeTikéG emAoyég ouvdeonc. Katd
OUVETTELQ, TIPETTEL VA a@alpeBoUV €éw¢ SUo GUVEEDEIC Yia Tov KaBaplopd Tou evoooKoTiou.

Aldpkela (wNg TPoIovVTOC

Bdoel tn¢ emklupwong TG O1dpkelag (WG TOU 1OTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG TOU
evbookomiou, emPePalwvetal 6Tl To TPOIOGV umopel va umoPAnBei oe Touldyiotov 50
KUKAoug emaveneéepyaoiag, oupmepAapfavopévng TG amooTeipwong UE ATHO, XwPIg
Va TIPOKUYEL amOKAIon armé Ta KPITpLa amodoxG. ZUVEMWE, TO LATPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
TANPOI OAEC TIC ATTAITACEIS TWV KABOPIoUEVWY TTPOTUTIWY Yia 50 KUKAOUC.

Odnyiec yla TNV mpoeTolpacia

MPOXOXH! Ta evdookoéma mpémel va kabapifovtal, va amoAupaivovtal Kal va
ATOCTEIPWVOVTAL TIPLV artd KABe xprion. Autd 1oxVel 18iwg yla TNV TPWTN XPrion HETA TNV
mapddoon, Kabw¢ OAa Ta vEOOKOTIIA TIAPEXOVTAL N ATTOCTEIPWUEVA.

MPOXOXH! Yuviotdtal n emavenefepyacia Twv €vSOOKOTIWV TO OUVTOUOTEPO
Suvatd peTd TNV Xpron.
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Eyxelpidio xpriong /
dkaunta evéookoma

endadOCtor

Mn autépatn mpoetolpacia

Kepdahaio 1, 23.
ENNVIKa - el

A MPOXOXH! Ta evbookdmia Sev mpémel va kabapifovtal ToTé e UTIEPHXOUC.

Ot akoNouBec S1adIKaoieg TPOETOIPACIAC KAl CUVTHPNONG ATTOTEAOUV ATTAWC CUCTACELC KAl
Sev gival e€avTAnTikéC. H epappoyn g emAeypévng S1adIkaoiag mPOETOILACIOG AMOTENEL
€UBUVN ToL XPriOTN GO0V APOPA TNV ATTOTEAECUATIKOTNTA TNG.

Katnyopia kivduvou Huikpioipa A kat Kpiotpa A (BA. cuotacn RKI/BfArM)

Mn auTOpaTN TTPOETOIUATIN XEIPOUPYIKWY 0pYAvVWY XWwpPig apBpwoEl Kal auhd

Bripata mpoetolpaciag

Awdikaoia

ZNUEIWOELG

Mpogidomolnoelg

Bdoel tng emkUpwong ¢ Sidpkelag {wng Tou

lATPOTEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOC TOU EVOOOKOTTOU,

empePaiwveral 6Tt To MPOIdV pmopei va
unto3AnBei og TouAdyLoTOV 50 KUKAOUG
enavene€epyaoiag, cupmep\apBavouévng tng
ATOOTEIPWONG HE ATHO, XWPIG va TIPOKUYEL
amdkAion amé Ta Kprtripla amoSoxNG.

Ta ENATTWHATIKA TIPOTOVTA TIPETTEL VA £XOUV
urtoBAnBei oe oAdkANnpN TN Sladikacia
emavene€epyaciag mPoTou EMOTPAPOVV yla
ETTIOKEUN.

Katd tn pn avtépatn
eneepyaoia Oa
TIPEMEL va TNPEiTaL n
£PYAOIOKN A0QAAELD,
TL.X. M€0Q ATOMIKNAG
npootaciag (MAI)

€PYOAEiWV O KAELOTH) CUOKELATIA OTO oNneio
enaveneepyaoiag

Odnyieg xpAong:

MNpoetolpacia cto Y KOUTTIOTE TUXOV €VTOVOUG PUTIOUG ATTO Ta péoa otepéwong

onueio xpriong Ta epyaleia apéowg PETA T Xprion. Mn umopei va givat
XPNOIUOTIOLEITE HECA OTEPEWONG 1} {E0TO VEPO | TI.X. ATTOAUHAVTIKA
(>40°C), kaBw¢ autd Ba oTeEPEOTOIiCOLY TA StoAvpata
UTTOAE(UOTA KO UTTOPET VAL ETTNPEACOLV TNV
emtuyia Tou kabapiopou.

Metagopd Ac@ali¢ amoBnKeuon Kal PETAPOopPd Twv Blopnxaviki ac@aieia

MNa v amoguyn:
« Znuidg ota gpyaleia

« PUmavong tou
nepIBaAovTog

Mpogtolpacia mpv anod
Tov kaBaplopd

Agv amarteital

MPOKATAPKTIKOG
KOOOPIoHOG:

Zem\UOVETE PE TPEXOUHEVO VEPO (< 40°C)

Na évtovoug pumoug

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS
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Eyxelpidio xpriong / endad Kegpdahaio I, 23.
dkaumta evéookoma Ocm EN\NVIKA - el
KaBapiopog: TomoBetote o€ KatdAnAo SidAupa AaBete umdyn ™

KaBaplopol cUUEWVA UE TIC 0dnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH) TOU KABaptoTikov. OAeG ot
EMPAVELEG TIPETIEL VA Eival VYPEG.

Eav eival amapaitnto, Bouptoiote To StdAupa
péxpt va emreuyOei omTikr kaBapldtnTa.

OUYKEVTPWON, TN
Bepuokpacia, Tov
Babué pumavong kat ta
Staotpata aAayng
ToUu SIOAUMATOC.

ATOTPEMEL TNV
empoAuvon ano
EKTIVAEEIC

H xprion
OUVOULACHEVWYV
KaBaploTIKWV/
OTTOAUHOVTIKWV

péowv Sev avtikablotd
70 Brina amoAvpavong.

NouTPO UTTEPRXWV

A MPOZOXH! Mnv TomoBeteite Ta
€v80OKOMIA O€ AOUTPO UTIEPHXWV

Mpoegtolpacia yla tnv

ZeMAOVETE ONEG TIC ETIIPAVELEG LEXPL VA QAVEL

Eivair onpavtiké va

UPACHATOG TIOU SEV APrVEL KATAAOLTTA.

amoAvpavon kaBapo vepo. OTTOPOKPUVETE TOUG
i UTTOAETOLEVOUG
Ztpayyigte PUTTOUG KAl TA XNMIKA
Edv o1 akaBapoieg mapauévouy, kabapiote
Eava
AmoAupavon: TomoBeT0Te 0€ KATAANNAO ATTOAUMAVTIKO Mapatnpriote T
Sta\upa cuPPWVA PE TIG 0dNYIES TOU OUYKEVTPWON, TN
KOTOOKEUAOTH) TOU ATTOAUHAVTIKOU / Bepuokpaoia, T0
LATPOTEXVOAOYIKOU TTP0ioVTOC. OAEG OL €0UPOC EPAPHOYNG, TOV
EMQPAVELEG TIPETIEL VA Eival VYPEG. XPOVo €kBeong kal Ta
o , , Slaotripata aANayng
I'I)\ugn OA\wv TWV EMPAVELQV UE TTOOILO TOU SIANGATOC
VEPO/QTTIOVIOHEVO VEPO CUPPWVA HIE TN
HtKPOBLOAOYIKH TTOIOTNTA TOU TTOCIUOU
vepoU, AapBavovtag umdyn Tig odnyieg Tou
KOTOOKEUAOTH YIO TOV XPOVO TTAUONG.
STéyvwua: STéyvwpa pe T Bonbeta avalwotpou

NEITOUPYIKOG €AeYXOG,
ouvtipnon:

OmTIKOG EAEYXOG Yla KABapIOTNTA KAt {NHIES

Eav eival amapaitnto, emavoldfete T
Sladikaoia emaveneepyaoiog péxpl To
epyaheio va gival omtikd kabapo.

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS
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Eyxelpidio xpriong /
dkaunta evéookoma

l d t : Kepdahauo 1l 23.
OC EMNnvIKa - el

Mnxavikn ene€epyaaia

Aadikaoia: Mnxavikn enegepyacia
Mpoidvta: EvSookoma xwpi¢ KoNOTNTES (KavaAia epyaciac).
Odnyieg xpriong: Bdoel TG emMKkUpwoNG TNG S1dpKelag (WG TOU 1AaTPOTEXVONOYIKOU TTPOIOVTOG TOU EVEOOKOTTIOU,

eMPBePaOVETAL OTI TO TIPOTOV prmopei va umoAnBei oe TouhdxioTov 50 KUKAOUG emaveneEepyaaiag,
oupnePINApBAVOpEVNG TG ATTOOTEIPWONG HE ATUO, XWPIC VA TTPOKUYPEL AammOKAION amé Ta KpIthpla
anodoxng.

Ta eNaTTwHATIKA TPOIdVTa TTPEMEL va €xouv uToANBEei o€ oAdkANpN TN Stadikacia
EMAVETEEEPYATIOG TPOTOU EMOTPAPOVV YIA ETTIOKEUN.

Odnyieg emaveneepyaoiag

MpoeTopacia oto onueio:

AQaIpEOTE TUXOV EVTOVOUG PUTTOUG amd Ta epyaleia apéowg HETA TN Xprion. Mn xpnolpomnoleite
péoa oTepEwong

1 (€06 vepo (>40°C), KaBWE auTd Ba OTEPEOTIOIOOLV TA UTTOAEIUHATA KAl UTTOPEL VA ETTNPEACOUV
TV emrTuyia Tou Kabapiopo.

Metagopd:

ATOBNKEVOTE PE AOPANELQ TA EPYANE(Q OE KAEIOTO TIEPIEKTN KAl HETAPEPETE TA OTO ONUEIO
EMAVEMEEEPYATIOg yia va amo@UYETE TUXOV {NuId oTa epyaleia Kat HOAuvon Tou TEPIBEANOVTOG.

MpoeTopacia ya tnv
amoAbpavon:

Ta epyaleia TPEMEl va amoouVapPHONOYOUVTAL i) VA avoiyovTal yia emavenegepyaaia.

MpoKATAPKTIKOG KABapIopAG:

Agv uapyoULV EISIKEC ATTAITAOELG

Kabapiopde: TomoBeTr|OTE Ta pyaleial O€ AVOIKTH KATAGTACN O€ évav §i0KOo 0TO KApOTOl Kal EEKIVAOTE TN
Sladikacia kabapiopov
1. 1 AemT6 MPOKATAPKTIKI €KITAUON HE KPUO VEPD
2. ekkévwon
3. 3 \emTd MPOKATAPKTIKY EKTAUOT HE KPUO VEPO
4. ekkévwon
5. 5 Aemrtd mAUon otoug 55°C pe 0,5% AAKAAIKO KaBapIoTIKO
6. EKKEVWON
7. 3 hentd E§oudeTépwon pe (€06 vepo Ppuong (>40°C) Kat EE0USETEPWTIKO
8. ekkévwon
9. 2 hemtd evSidpeon ékmiuon pe (0T vepo Bpuong (>40°C)
10. exkévwon
AmnolOpavon: MpaypatonmooTe Tn pnxavikr Oeppikn amoAvpavon, AapBdvovtag umdyn Tig eBVIKEG analtoelg
OXETIKA pe TV Tiur AO (BA. EN 15883)
ZTéyvwua: STTéYVWHA TOU EEWTEPIKOU TWV EPYANEIWV HE TOV KUKAO OTEYVWHATOG TNG CUCKEUNG TAUONG-
amoAlpavong.
Edv €ival amapaitnto, pmopei va eKTENETTE] TPOTHETO OTEYVWHA HE TIavi TTou Sev APrivel
KATANOITTA. STEYVWOTE TIG KOINOTNTEG TWV EPYAAEIWV UE ATTOOTEIPWHEVO TIETECUEVO aépa.
NEITOUPYIKOG ENEYXOG, OmTikdG ENeYXOG Yia KaBapldTNTa, cuUVaPHOAGYNon Twv epyaleiwy, @povTida Kat ENeyx0G
ouvtpnon: A&rToupyiag cUHPWVa HE TIG 08NYieg Xprionc.
Edv givat amapaitnto, emavaldBete Tn Sladikaocia emavenegepyaciag PEXPL To Epyaleio va givat
onTiké kaBapo.
Yuokevaoia: Juokevacia epyaleiwv yia amooTteipwon cupewva pe ta mpdtuma ISO 11607 kat EN 868

AmooTteipwon:

ATOOTEIPWON TWV TTPOTIOVTWV PE KAAOHATIKEG S1a8IKATIEG TTPOKATEPYATiag KEvOU (CUH@Wva PE Ta
nipdTuna ISO 13060 / 1SO17665) oUp@WVa UE TIG EKAOTOTE EBVIKEG AMAITATEL.

3 paoelg mpokatepyaoiag kevou pe Tieon Touhdxiotov 60 millibar ©¢ppavon og Beppokpaaia
anooTteipwong amd 132°C éwg 137°C EAdx10ToG Xpovog Statrpnong: 3 Aentd

Xpdvog oTeyVOHATOC: TOUAAKIoTOV 10 AemTd

EMKUPWON TNG TPOETOIMATIAG

Ouhaén: AmoBnKeVOTE Ta amooTelpwpéva epyaleia og Enpo, kaBapd kal Xwpic okovn mepIBANov og
HETPIEC Beppokpaoieg petady 5°C kat 40°C.
MAnpogopieg yla tnv lMa Vv eMKVPWON XPnotpomorBnKav ot akOAOUBEC 0dnyieg SOKIUAG, LAIKA Kat pnxavrpata:

Amoppunavtiko: Neodisher Mediclean forte 0.5%, FA
E§oudetepwtikd: Neodisher Z 0,1%

Suokeun mMbong-amoAupavong: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
AmootelpwTtig atpol Lautenschldger ZentraCert

MpodoBete 0dnyieg:

EQv Ta XNHIKA Kat Ta HNXAvAATa TTou TTEpLypagovTal avwtépw Sev ival Stabéoipa, givat eubuvn
TOU XPoTN va
EMKUPWOEL avTioTolXa Tn Slepyaaia Tou.

Kaitou

Anotelei euBUVN Tou XPNOTN va Stacpaliost 6Tt n Sladikaoia emavene&epyaciog, CUPTEPINAUBAVOUEVWY TWV TTOPWY, TWV UAIKWY

TIPOOWTTIKOU, €ival KATAANNAN YIa TNV EMTELEN TWV AMAITOUHEVWY AMTOTEAECUATWV.H KATdoTaon tng Texvoloyiag Kat n €BvIkn
VopoBesia amaitovuv TV THPENCN EMKUPWHEVWY SIASIKACIWY.

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS Tehiba 8 amd 13



Eyxelpidio xpriong / endad Kegpdahaio I, 23.
dkaumta evéookoma OCtM EN\NVIKA - el
AmooTeipwon

Ta anmooTelpwolpa o€ autokavoTto evbookomia Tng ENDODOCTOR GmbH emonpaivovtat
pe TNV eTikéTa «<AUTOKLAV»

H amooteipwon mpayuatomoleital pe Tn Stadikacia KAACUATIKAC TIPOKATEPYATIAC KEVOU
(EN 1SO 17665), AapuBavovTag urmoyn TIG AVTIOTOIXEG EOVIKEC ATTAITAOELC

3 pdoelg mpokatepyaoiag kevou We miiean Touhdylotov 60 millibar
- Oépuavon og Bepuokpacia amooteipwong améd 132 éwg 137°C
- €NAXI0TOG XPOVOC dlatrpnong: 3 Aemtd

- XPOVOC oTEYVWUATOG: ToUAdYIoToV 10 AemTtd

A Mpoedomnoinon: AdBete umdyn 4Tl n AMOCTEIPWON UMOPEl va TpayuatonolnOei
MOvo o€ evdooKOma Kal gpyaleia Tou eival amaAlaypéva amd opyavikd UAIKA Kal
umtoAeippata kaBaplopov. Mevikd, n amooTeEipwon TTPAYUATOTOLETAl POVO O KABAPEG
ETPAVEIEC.

EmBewpnon, ocuvthpnon kat Sokiun

AKOUN Kat 6tav Ta onTIKA oTolxeia kabapifovTal kal amolupaivovTal TTPOCEKTIKA,
evEXETAL VO TIPOKUPOUV TIPOOKOAACELG OTA UNXAVIKA PEPN KAl OTIG YUANVEG ETTIQAVELEG
TWV OTITIKWV OTOIXEIWV. € AUTEC TIG TIEPITTWOELS, UMTOPE( va xpnotpomoindei Bappakepdg
OTUAESC EUTTOTIONEVOC UE LOOTIPOTTUAIKY) aAKOOAN 70% yia peTémeita Kabapiopo. KabBapiote
ME KUKAIKECG KIVAOEIG METPLAC TTiEONC.

Eik. 2: KaBaplouog Tou mepIPEPIKOU AKPOU

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS Zehida 9 amé 13



Eyxelpidio xpriong / Mad DCtOJ'L Kegpdhaio I, 23.
dkaunta evéookoma ENNVIKa - el
. A

Eik. 4: KaBapiopdg tou eyyug mapabupou

‘EAEYXOG UNXAVIKWY TUNUATWY KAl ETTIPAVEIWV

‘O\ec ol emipAveleg TOu vOOOKOTIOU TIPETEL VA Eival ABIKTEC KAl 18iWC amTaANAYEVES
amnd Al{UNPEG AKMEG.

A ENéy€te yia mBavd FaBouApata, TOAKIoHATA, NXAVIKEG/OEPUIKESG (NUIEC.

Katd tnv omtikn €mBewpnor] Tou, To €vOOOKOMIO TIPEMEL va gival kaBapd Kal
PWTEVO. Ta AKPaA TN EVOOOKOTTIKAG EIKOVAC TTPETIEL VA EivVAL EUKPIVE KAl E évTovn avTiBeon.

A EAéy&te TN ypapuui @wTtoC Tou eVvEOOKOTIIOU KPATWVTAC TO TIEPIPEPIKO AKPO KOVTPA
o€ e€wtepIKA YR PWTOC (Mapdbupo). To pwg TPéMel va gival opatd GTO TPOCAPTN A TOU
@wToSNyoU. H évtaon Kal To XpWHA TOU WTOG TTPETTEL VA AVTIOTOLXOUV O€ EKEVA TNG TTNYNG
PWTOC.

A Mn xpnolporoleite TOTE eVEOOKOTIKN TTNYN GWTOG yla TOV EAEYXO TNG YPAUMAG
QWTOC. AuTi N TINyN givat idlaitepa 1oxupr Aoyw TNG aKTIvoBoAiag Kat UImopei va TTPOKAANEDEL
BA&BN ota patia.

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS ZeAiba 10 amo6 13



Eyxelpidio xpriong / Kegpdahaio I, 23.
dkaumta evéookoma enda»d OCtM EN\NVIKA - el
Kown xprion pe dAa npoiovta

Katd tn ouvdeon GAwV CUCKEUWV 1 TTAPEAKOUEVWV (TT.X. TTPOCAPHOYEIG TNAEOPAONG, TTNYEG
PWTOC, KAAWSIA OTITIKWV VWV, KAPEPEG) TNPEITE TAVTA TIG 08NYieG XPrioNG KAl ao@aleiag
TOU EKAOTOTE KataokeuaoTh. Ta evbookdma ENDODOCTOR kataokeudlovtal UUQWVA JE
7o 1oyvov potumo ISO 8600. Auto 1oxUEL 16IWG Y1a TIG CUVSEDELG TwV KAOAWSIWY GwTodnyou
KOl TWV KOUEPWV.

EiK. 5: ZUvOeon KOAwSIOU OTITIKWVY VWV JIE OTIEpWHA
(ovuPato pe Toug MpopnBeuTEG *Storz, *Olympus)

Eik. 6: Z0vdeon KOAWSIOU OTITIKWV VWV PE HNXAVIOUO KOUUTTWHOTOG
(oupBato pe *Wolf). To mpWTo XITWVIO TOU TPOCAPTHAHATOG
aywyou OTITIKWYV VWV agalpeital

*Ta Storz, Wolf, Olympus kat ACMI eival
OfpaTa KATATEDEVTA TWV AVTIOTOIX WV KATOXWV
TougG. O1 ovopaoieg xpnotpomolovvtal Hévo yla
TNV EPLYPAPN TNG OUVOECIUOTNTAG.

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS ZeAida 11 am6 13



Eyxelpidio xpriong / mdad t(!)'(, Kepdhaio IlI, 23.
dkaunta evéookoma OC ENNVIKa - el

Y& MONEC TIEPUMTWOELG XPNOIOToloUVTAl eVOOOKOMIA He avtioTolyoug agoves. Autd ta
Onkdpla xpnotuyomnolovvtal GUVHBWC yla TNV TPOCTAGCIA TOU EVOOOKOTIIOU, YIa KATAIOVIOHO

Kal avappoéenon 1 yla tv kabodriynon €vog opydvou. MNa Tov Koo auto, ol Aoveg
OTEPEWVOVTAL OTO EVOOOKOTIIO HECW UNXAVIOUOU ao@ANIoNG.

Eik. 7: Na va eloaydyete 10 evO00KOTIO 0TOV A€ova,
BePaiwbeite éT1 01 oNUAVOELC TOu A€ova Kal ToU VE0OKOTTIOU GUUPWVOUV.
Y€ aUTEC TIG Béoelg Ta e§apTrHATA UIToPoLV va wBNBoUV HeETaL Toug

Eik. 8: Ta dvo e€aptripata umopolv va cuvdebolv oTabepd mepIoTPEPOVTAS
Tov HoxAG aopdhiong de€looTpopa. AvtioTolxa, n ouvoeon ameheuBepwveTal
TIEPLOTPEPOVTAC TOV HOXAO ACPANIONG APIOTEPOCTPOPA.

Eik. 9: TomoBétnon kduepag evOOoKOTINONG OTNV TUTIOTTOINUEVN
X0Avn TPocoPOAAUIOL PaKOU

ENDODOCTOR GmbH, AvaBewpnon 4, 1oxVet amd 27.01.2025, Ekdoon: TSS ZeAiba 12 am6 13



Eyxelpidio xpriong / endad ta}t Kegpdahaio I, 23.
dkaumta evéookoma OC EN\NVIKA - el
Améppign

H epapuoyn tTnG €vpwmaikng vouobeoiag otoug €BviIKoUG VOUOUC Kal KAVOVIOUOUG
anattel TNV 0pBry amépPPIPnN TWV IOTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWV. Ta ATPOTEXVOAOYIKA
TIPOIOVTA TIPETIEL VA amToppimTovTal EEXWPIOTA Ao Ta OIKIAKA amoppippata. Omoladnmote
emotpo@r otnv ENDODOCTOR GmbH emitpémetal va mpaypaTomoleital pe Ta épyava o
KaBapr Kal amoAupacpévn Katdotaon.

YoBapd meploTaTika

EmayyeApatiec XelploTECKaLXproTECKAL ATopa Tou TTapadiSouv 1IaTpoTEXVONOYIKA TIPOIOVTA
OTOV TEAIKO XPNoTn TPoG SIKA TOU XPNOTN, EMAYYEAUATIKA 1} EUTTOPIKA 1} O€ EKMTAPWON
VOUIKWV KABNKOVTWV 1 UTTOXPEWTEWV, 0Qeilouy, BAacel Twv dpwv Tou Alatdypatog Xxediou
Aopaleiag latpotexvohoyikwv Mpoidvtwv (MPSV) va avagépouv MEPIOTATIKA TTOU €XOUV
TMPOKUYEL 0TN Meppavia (0€ CUYKEKPIMEVEG CUVONKEG KAl TIEPIOTATIKA TTOU €XOUV TTPOKUEL
oe Tpite¢ Xwpeg) oto Opoomovdiakd Ivotitouto Qappdkwv Kal laTPOoTEXVONOYIKWY
Mpoidvtwv (BfArM) r}, avaloya e Tic appodidtnteg, oto lvotitouto Paul Ehrlich (PEI).

Ta meplotatikd eival Suoheltoupyieg, aoTtoxieg 1 aAayég OTa XOPAKTNPIOTIKA 1 TNV
andédoon i avakpifeleg oTnV eMOavon 1 0TI 08NYieg XPrioNg EVOC IATPOTEXVOAOYIKOU
TPOIOVTOG oV €xouv odnynoel, Ba umopouoav va €xouv odnynoel i 6a pumopovcav va
odnynoouy, aueoa n éupeca, o Bavato 1 oofapn emdeivwon TG KATACTACNE TNG LYEIAC
€vog aoBevoug, xpriotn 1 AA\ou atopov.

Ot Kovomoloelg ameuBuvovTal TPOC:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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dbra: Az endoszkdp kilonallé alkatrészei
. dbra: A disztélis véq tisztitasa

. dbra: A fényvezet§ tartozék tisztitdsa
dbra: A proximdlis ablak tisztitdsa

ocuhwpn—

dbra: Menetes optikai kdbel csatlakoztatasa (kompatibilis a Storz, Olympus eszkozokkel)
. dbra: Optikai kdbel csatlakoztatdsa pattinté mechanizmussal (Wolf-kompatibilis). Az optikai
kdbel rogzitésének elsé hiivelye eltdvolitdsra kerdl

7. dbra: Az endoszkép szdrba torténd behelyezésekor tigyeljen arra, hogy a szar és az endo-

szkdp jeldlései egyezzenek. Ezekben a poziciékban az alkatrészek 6sszetolhaték

8. dbra: A rogzit6kar 6ramutaté jdrdsdval megegyezs irdnyba térténé elforgatdsdval mindkét
alkatrész biztonsdgosan 6sszekapcsolhaté. Ennek értelmében, a régzitékarnak az éramutaté

jérasaval ellentétes irdnyba torténd elforgatasaval a csatlakozds kioldhaté.
9. dbra: Az endoszképos kamera felhelyezése a szabvanyos okulartolcsérre

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadds: TSS
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Hasznalati Gtmutaté / endadocm IIl. fejezet, 23.
merev endoszképok Magyar - hu

Ijil Az Uj késziléke els6 hasznalata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a kézikdny-
vet, és kdvesse az utasitdsokat és ajanldsokat. Ez seqit elkerllIni a helytelen haszna-
latbdl vagy helytelen/nem megfelel§ el6készitésbdl eredd karokat.

A haszndlati Gtmutaté fontos informdacidkat tartalmaz a késziilékek biztonsagos,
szakszer( és gazdasdgos lizemeltetéséhez. Fenntartjuk a jov6beni miszaki véltoz-
tatdsok jogét, igy a tartalomban vagy az dbrdkon eltérések lehetségesek.

A A jelen haszndlati utasitas célja, hogy megkdnnyitse az endodoktor endo-
szképok haszndlatat, azonban nem tartalmaz endoszképos eljardsokra vonatkozé
Gtmutatdsokat.

A termék neve

Merev endoszképok/endoszkdpos tartozékok

CE-jelolés
A CE-jel6lés igazolja, hogy a termék megfelel az aldbbi irdnyelveknek:

Az ENDODOCTOR GmbH 4ltal gyartott merev endoszképok gydrtdsa megfelel a DIN
EN ISO 13485 szabvany, és az Eurdpai Parlament és a Tanacs 2017. dprilis 5-i (EU)

2017/745 rendelete dltal eldirt kovetelményeknek.

a CE-jeldlést, beleértve a bejelentett szervezet azonositédszdmat is, az orvostechni-
kai eszkdzon el kell helyezni;

c E 0297

A bejelentett szervezet cime

DQS Medizinprodukte GmbH
Zertifizierungsstelle fur
Managementsysteme August-Schanz-Str. 21
60433 Frankfurt am Main, Németorszag

Cim
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Németorszdg
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Hasznalati Gtmutaté / e’ldad 11l fejezet, 23.
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Kildnleges szallitasi informaciok

Az endoszképot kartoncsomagoldsban szallitjuk. Az endoszkép kiegészité védelme
érdekében szivaccsal van kiparnazva. A merev endoszképot és tartozékait atvétel-
kor azonnal ellendrizni kell a hidnytalansdg és az esetleges sériilések szempontjé-
bél. Ha a csomagoldson sérilések lathatdk, haladéktalanul értesitse az Endodoctor
GmbH-t vagy a helyi forgalmazoét. A szallitdsi kdrokkal kapcsolatos karigény csak
akkor érvényesithetd, ha azt az aru dtvétele utdn azonnal bejelentették.

Az endoszkdépokat nem steril dllapotban szallitjuk.

! Az endoszkdp torékeny, évatosan kezelendd.

Az eszk6z rendeltetésszer( haszndlata

Az endoszkdp a beteg belsd szerveinek képi megjelenitésére szolgdl. Ez a sebészeti-
leg létrehozott hozzaférési pontokon és a test természetes nyildsain keresztiil egya-
rdnt megtehets. A merev endoszkdépok sebészeti miszerekkel kombindlva szdmos
javallat esetén haszndlhaték. A beavatkozas nem magdval az endoszkdppal torténik,
hanem megfelel§ tartozékokkal, példdul csipesszel és olléval, amelyeket egy vagy
tobb hozzaférésen vagy eqy szdron keresztiil vezetnek be az endoszkdéppal pérhu-
zamosan. Az endoszkép semmilyen mas célra nem hasznalhaté.

Akiilonb6z6 endoszképos beavatkozdsokat dltaldban a vizsgalt szerv jeldli, a,,-szké-
pia” utétaggal kombindlva.

Artroszképia: Az iziletek képi megjelenitésére szolgdl Bronchoszképia: A |égcsé,
horg6k képi megjelenitésére szolgal Hiszteroszkdpia: A méh képi megjelenitésére
szolgal

Laparoszkdpia: A haslireg és a benne |év§ szervek képi megjelenitésére szolgdl Oto-
szkdpia: A halldjarat és a dobhdrtya megjelenitésére szolgal

Endoszképos orr- és mellékiregvizsgdlat: A maxilldris mellékiregek képi megje-
lenitésére szolgdl Torakoszkdpia: A mellkasi Ureg és a peritoneum megjelenitésére
szolgal

Ureteroszképia: A higycsd képi megjelenitésére szolgal

Ureterorenoszkdpia: A hlgyvezetékek és a vesemedence megjelenitésére szolgal
Cisztoszkdpia: A hélyag megjelenitésére szolgal

Gerincm(itét: A csigolyakdzi porckorongok megjelenitésére szolgal
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Hasznalati Gtmutaté / endad IIl. fejezet, 23.
merev endoszképok OCtM Magyar - hu
Javallatok és ellenjavallatok

Az ENDODOCTOR GmbH endoszkdpjainak haszndlata altaldban diagnosztikai vagy
minimdlisan invaziv sebészeti endoszkdpos alkalmazasokhoz javallott. Az endoszké-
pos diagnosztika vagy endoszképos sebészet f§ célja a szovetek védelme.

A A jelen hasznalati utasitds kifejezetten nem ismerteti és nem magyardzza el
a klinikai alkalmazdast.

A Merev endoszkdpok hasznalata ellenjavallt, ha az endoszképos eljdrasok el-
lenjavalltak. Az ENDODOCTOR GmbH merev endoszkdpjai nem alkalmasak kézvet-
len érintkezésre a szivvel vagy a kdzponti idegrendszerrel.

Figyelmeztetések

A Az endoszkép dltal kibocsdtott nagy teljesitmény( fény az optikai kabel vég-
fellilletein és az endoszkép disztdlis végén magas hémérsékletet okozhat. A nagy
h6hatds égési sériilést és szovetkdrosodast okozhat:

-hosszabb expozicié esetén keskeny lumenekben és liregekben

-a disztdlis vég kdzvetlen érintkezése esetén a szovettel

A Kerilje a sebészeti lepedbkkel, manyaq alkatrészekkel vagy mas gyuléko-
ny anyagokkal valé kdzvetlen érintkezését, amikor a fényforrds be van kapcsolva.
Tlzveszély kockdzata &ll fenn!

A Ovintézkedések:

- Kerllje a hosszu ideig tarté intenziv haszndlatot nagy fényintenzitdssal

Allitsa a fényintenzitdst a lehetd legalacsonyabb értékre, de gy, hogy a |até-
tér megfelel6en meg legyen vilagitva.

Soha ne helyezze az optikai kdbel csatlakozjdt vagy az optikai kdbel disztélis
végét gyulékony anyagokra. Soha ne takarja le az endoszképot.

- Keriilje az optikai kdbel csatlakozdjanak és az optika disztdlis végének érint-
kezését A fénykabel eltdvolitdsa el6tt kapcsolja ki a fényforrast.

- haszndlat utdn hagyja lehdlni az optikai és az fényvezetd kabelt

Célfelhaszndldk

Az endoszkdépokat csak olyan képzett orvosi személyzet haszndlhatja, aki a termék-
kel kapcsolatban képzésben részesllt.
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A rendeltetésszer( haszndlat kdveteIményei

On Ggy dontétt, hogy endodoktor endoszképot vésérol, és ezéltal kivélé mingségd
terméket szerzett be. Ennek ellenére ezt az endoszkdpot évatosan kell kezelni, mi-
vel a merev endoszképok nagyon érzékenyek a hajlitdsra és az (t6désekre. Az ily-
en igénybevétel az endoszkdp sulyos kdrosoddsdhoz vezethet. A garancia erre nem
terjed ki. Tartozékok/komponensek haszndlata esetén az orvostechnikai eszkdz(6k)
korldtlan mikodését és rendeltetését a felhaszndldnak kell biztositania, és a haszna-
lat el6tt ellendriznie kell.

Haszndlat el&tt elGkezelés szikséges

3 B Storz’/ Olympus Adaptor
A Storz, a Wolf, az Olympus és az ACMI a megfelel§ 1
tulajdonosok bejegyzett védjegyei. A nevek kizérélag

a csatlakoztathatésdg leirdsara szolgalnak.
Wolf"Adaptor

ACMI°Adaptor

i Working length

|

Diameter

1. dbra: Az endoszkdp kiilondllé alkatrészei

Az endoszkdépokat Ggy kell szétszerelni, hogy minden fellilet hozzéaférhetd legyen a
fertGtlenitészerrel. Ezért minden tisztitds el6tt le kell szerelni az 6sszes fényvezetd
tartozékot, ha vannak ilyenek. Altaldban hdrom kiildnb6z8 csatlakoztatdsi lehetdség
all rendelkezésre. Ezért az endoszkdp tisztitdsahoz legfeljebb két csatlakozdst kell
eltavolitani.

A termék élettartama

Az endoszkép orvostechnikai eszkdz élettartamdnak validaldsa alapjdn megergsit-
hetd, hogy legaldbb 50 regenerdldsi ciklust lehetséges elvégezni, beleértve a g6z-
sterilizalast is, az elfogadasi kritériumoktdl valé barmilyen eltérés nélkul. Ez4ltal az
orvostechnikai eszkdz 50 cikluson keresztil teljesiti a meghatdrozott szabvanyok
valamennyi kvetelményét.

El6készitési utasitdsok

A FIGYELEM! Az endoszkdpokat minden hasznélat el6tt meg kell tisztitani, fer-
tétleniteni és sterilizalni kell. Ez kiildndsen érvényes a kiszallitds utani elsé haszna-
latra, mivel az endoszkdépokat nem steril dllapotban szallitjuk.

A FIGYELEM! Hasznalat utdn ajanlott az endoszképokat a lehet6 leghamarabb
regenerdini.
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Kézi el6készités

A FIGYELEM! Az endoszképokat soha nem szabad ultrahangos tisztitdssal ti-
sztitani.

Az aldbbi el6készitési és karbantartdsi eljdrdasok csupan ajdnldsok, és nem tekint-
hetdk teljes korlnek. A kivdlasztott el6készitési eljards végrehajtdsa a felhaszndlé

felel6ssége annak hatékonysdga szempontjabdl.

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadds: TSS

Kézi el6készités csatlakozdk és lumen nélkili sebészeti miszerekhez
Félkritikus A és kritikus A kockdzati osztdly (Iasd RKI/BfArM ajanlds)
El6készitd Eljaras Megjegyzések
lépések
Figyelmezte- | Az endoszkdp orvostechnikai eszkoz A kézi feldolgozas
tések élettartamdnak validaldsa alapjan mege- |sordn Ugyelni kell a
résithetd, hogy legaldbb 50 regenerdldsi | munkabiztonsagra. pl.
ciklust lehetséges elvégezni, beleértve a | egyéni védGeszkdzok
g6zsterilizalast is, az elfogadasi kritériu- | (PPE)
moktdl valé barmilyen eltérés nélkiil.
A hibas termékeket a javitdsra torténd
Gjrahasznositds el6tt a teljes
regeneraldsi folyamaton at kell vinni.
utasitdsok:
El6készités Haszndlat utdn azonnal toérdlje le adurva |Arégzitészerek
a hasznalat szennyezddéseket a miszerekr6l. Ne ha- |lehetnek pl. fertétleni-
helyén sznaljon fixalészert vagy forrd vizet (>40 |t&szerek
°C), mert ezek megkotik a maradvanyokat,
és befolydsolhatjdk a tisztitds sikerét.
Sz4Allitas A miszerek biztonsdgos tdroldsa és zart | Ipari biztonsdg
sz4llitdsa a regenerdlds helyszinére . L
Kerulendé:
* Amdszer kéroso-
dasa
» Kérnyezeti szennye-
z8dés
Tisztitds el- |Nem szlikséges
végzése elGtti
el6készuletek
ElGtisztitas: Oblités folyé viz alatt (< 40 °C) Durva szennyez&dé-
sek esetén
Oldal 6 a 13-bol



Hasznalati Gtmutaté /
merev endoszképok

endadOCtor

11l fejezet, 23.
Magyar - hu

Tisztitds:

A tisztitészer gyartdjanak utasitasai sze-
rint helyezze megfelel§

tisztitéoldatba. Minden fellletnek nedves-
nek kell lennie.

Sziikség esetén kefélje le az oldatba me-
ritve az optikai tisztasdg eléréséig.

Jegyezze fel az oldat
koncentracidjat, h6-
mérsékletét, szen-
nyezettségi fokdt és
csereintervallumait.

Akaddlyozza meg a
froccsenés okozta
szennyezddést

A kombinélt tisztité-/
fertStlenitészerek
haszndlata nem hely-
ettesiti a fert6tlenitési
lépést.

Ultrahangos
furdd

A FIGYELEM! Ne helyezze az en-
doszkdpot ultrahangos fiirdébe

A fertGtleni-
tés elGkészi-
tése

Oblitse le az dsszes fellletet, amig tiszta
nem lesz a viz.

Eressze le a vizet

Ha maradt szennyez&dés, tisztitsa meg
Ujra az eszkozt

Fontos eltdvolitani a
maradék szennyezG6-
dést és a vegyszere-
ket is

Fert6tlenités:

A fert6tlenitészer/orvostechnikai eszkoz
gyartéjanak utasitdsai szerint meritse
megfeleld fert6tlenitdoldatba. Minden
fellletnek nedvesnek kell lennie.

Az Osszes felliletet 6blitse le ivdvizzel/
demineraliz3lt vizzel a mikrobioldgiai ivé-
vizmin&ségnek megfelelen, figyelembe
véve az Oblitési id6re vonatkozd gyartoi

el6irdsokat.

Ugyeljen az oldat
koncentrdcidjdra,
hé&mérsékletére, ha-
tdsos tartomdnyara,
expozicids idejére és
csereintervallumaira

Szaritas: Szaritds nem szdlasodé eldobhaté boly-
hozott szovet segitségével.
Mkodés Tisztasdqg és sériilések szemrevételezéses

ellen6rzése,

karbantartds:

ellen6rzése

Sziikség esetén ismételje meg a regene-
raldsi folyamatot, amig a m{szer optikai-
lag tiszta nem lesz.

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadds: TSS
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Mechanikai eljaras

eljaras: Mechanikai eljéras
termékek: Uregek nélkiili endoszképok (munkacsatornak).
utasitasok: Az endoszkép orvostechnikai eszkdz élettartaménak validaldsa alapjan megerdsithetd,

hogy legaldbb 50 regeneraldsi ciklust lehetséges elvégezni, beleértve a g6zsterilizélast
is, az elfogaddsi kritériumoktdl valé barmilyen eltérés nélkil.

A hibas termékekkel a javitasra torténd visszakiildés el6tt a teljes regeneraldsi folyama-
tot el kell végezni. atestek.

Utasitasok az Gjrahasznositdshoz

ElSkészités a helys-
zinen:

Haszndlat utdn azonnal tavolitsa el a durva szennyezddéseket a miszerekrdl. Ne ha-
szndljon fixalészert vagy forrd vizet (>40 °C), mert ez megszildrditja a maradvényokat,
és hatranyosan befolyasolhatja a tisztitas sikerét.

Szallitas:

A miszerek biztonsdgos taroldsa zart tartdlyban és széllitdsa a regenerélds helyére a
miszerek kdrosoddsdnak és a kornyezet szennyez&désének elkerilése érdekében.

A fert6tlenités el6kés-
zitése:

Aregenerdldshoz a miszereket szét kell szerelni vagy ki kell nyitni.

El6tisztitds:

Nincs kilonleges kévetelmény.

Tisztités:

Helyezze a miszereket nyitott dllapotban eqgy télcara a kocsin, és inditsa el a tisztitasi
folyamatot

1.1 perc eloblités hideg vizzel

2. kitrités

3. 3 perc el6oblités hideg vizzel

4. kitrités

5.5 perc mosds 55 °C-on0,5%-o0s IGgos tisztitészerrel

6. kilrités

7. 3 perc semlegesités meleq csapvizzel (>40 °C) és semlegesit&szerrel
8. kilrités

9. 2 perces koztes 6blités meleg csapvizzel (>40 °C)

10. kitrités

Fertétlenités:

Végezze el a gépi héfertStlenitést az AO-értékre vonatkozé nemzeti kdvetelmények
figyelembevételével (Idsd EN 15883)

Szaritas:

saval.

Sziikség esetén tovabbi manudlis szaritds végezhetd el szészmentes torl6kendével.
Szaritsa meg az eszk6z6k Uregeit steril s(ritett leveg&vel.

Mikodés ellendrzése,
karbantartés:

Tisztasag szemrevételezéses ellendrzése; a mliszerek dsszeszerelése, dpoldsa és
m(ikodésének ellendrzése a

hasznélati utasitds
szerint.

Szlikség esetén ismételje meg a regenerdldsi folyamatot, amig a miszer optikailag
tiszta nem lesz.

csomagolds:

A miszerek csomagoldsa sterilizdldshoz az ISO 11607 és az EN 868 szabvany szerint

Sterilizalas: A termékek sterilizaldsa frakciondlt el6vdkuumos eljarassal (az ISO 13060 / I1SO17665
szabvany szerint) a vonatkozé nemzeti el§irdsoknak megfelelGen.
3 el6vékuum fazis legaldbb 60 millibar nyomdssal
Felfités legaldbb 132 °C-os, legfeljebb 137 °C-os sterilizaldsi
hémérsékletre Minimélis kezelési idG: 3 perc
Szdaradasi id6: legaldbb 10 perc
Térolas: A steriliz4lt miszereket széraz, tiszta és pormentes kérnyezetben, mérsékelt, 5 °C és

40 °C kdz6tti hdmérsékleten tarolja.

Informéciék az el6-
készités validélaséval
kapcsolatban

A validdldshoz a kdvetkez§ vizsgdlati utasitdsokat, anyagokat és gépeket haszndltak:
Tisztitészerek: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA

Semlegesit&szer: Neodisher Z 0,1%

Mosd-fert6tlenits késziilék: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Lautenschldger ZentraCert g&zsterilizalé

Tovébbi Gtmutatdk:

Ha a fent leirt vegyszerek és berendezések nem allnak rendelkezésre, a felhasznéld
felelGssége a folyamat megfeleld validéldsa.

A felhaszndlé felelGssége annak biztositdsa, hogy a regenerdlasi folyamat, beleértve az er6forrdsokat, anyagokat
és személyzetet, alkalmas legyen a kivant eredmény elérésére. A legkorszer(ibb technikdk és a nemzeti jogszaba-
lyok el&irjdk a validélt eljdrasok betartdsat.

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizid, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadas: TSS
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Sterilizalas

Az ENDODOCTOR GmbH autokldvozhaté endoszképjai ,,AUTOKLAV” cimkével van-
nak ellatva

A sterilizalas frakcionalt el6vakuumos eljdrassal (EN ISO 17665) torténik, figyelembe

véve a vonatkozé nemzeti el8irdsokat
- 3 el6vdkuum fazis legaldbb 60 millibar nyomdssal
- Felf(ités legaldbb 132 °C sterilizalasi hémérsékletre; max. 137°C
- legrévidebb kezelési id6: 3 perc

- szdraddsi id6: legaldbb 10 perc

A Figyelem: Vegye figyelembe, hogy a sterilizdlds csak olyan endoszképokon
és miszereken végezhet§ el, amelyek mentesek minden szerves anyagtdl és tiszti-
tészer-maradvdnytdél.

Altaldnosségban, a steriliz4last csak tiszta fellileteken végezze.

Ellen6rzés, karbantartds és tesztelés

A Még az optikdk alapos tisztitdsa és fertStlenitése esetén is, az optika me-
chanikdjan és Uvegfeliletein letapaddsok keletkezhetnek. llyen esetekben 70%-os
izopropil-alkohollal atitatott vattapdlcikdt haszndlhat az utétisztitdshoz. Korkéros
mozdulatokkal, mérsékelt nyomdssal tisztitsa meg a fellletet.

2. 4bra: A disztélis véq tisztitdsa

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadas: TSS Oldal 9a 13-bol
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; A

4. dbra: A proximdlis ablak tisztitdsa

A mechanika és a felliletek ellendrzése

A Az endoszkdép minden fellletének sértetlennek kell lennie, kiilonds tekintet-
tel az éles peremekre.

A Ugyelni kell a lehetséges horpadasokra, megtdrésekre, mechanikus/termi-
kus sériilésekre.

A Az endoszkép szemrevételezéses ellenGrzése soran a képnek tisztdnak és
vildagosnak kell lennie. Az endoszkdépos kép széleinek élesnek és kontrasztosnak kell
lennilk.

A Ellendrizze az endoszkép fényvonaldt Ugy, hogy a disztélis végét eqgy kilsd
fényforrashoz (ablakhoz) tartja. A fénynek Idthaténak kell lennie a fényvezet6 tarto-
zékon. A fénynek meg kell felelnie a fényforras fényerejének és szinének.

A Soha ne hasznéljon endoszkdépos fényforrast a fényvonal ellenérzésére. Ez a
sugarzas miatt tul erds, és szemkarosodast okozhat.

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadds: TSS Oldal 10 13-bl
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Egyéb termékekkel valé k6z6s hasznalat

Mas készlilékek vagy tartozékok (pl. TV-adapterek, fényforrasok, szdloptikai kabe-
lek, kamerdk) csatlakoztatdsakor mindig tartsa be az adott gyarté haszndlati utasi-
tdsat és biztonsdgi utasitdsait. Az ENDODOCTOR endoszképok gyartdsa az érvény-
es ISO 8600 szabvdny szerint torténik. Ez kiilondsen érvényes az optikai kdbelek és
kamerdk csatlakoztatdsdra.

5. dbra: Menetes optikai kdbel csatlakoztatdsa
(kompatibilis a *Storz, *Olympus eszkdzokkel)

6. dbra: Optikai kdbel csatlakoztatdsa pattinté mechanizmussal (Wolf-kompatibilis).
Az optikai kdbel rogzitésének elsé hiivelye eltdvolitdsra kerll

*A Storz, a Wolf, az Olympus és az ACMI a
megfeleld tulajdonosok bejegyzett védjegyei.
A nevek kizdrélag a csatlakoztathatésag
leirdsdra szolgdlnak.

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadas: TSS Oldal 11 a 13-bol
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Sok esetben megfelel§ szdrakkal rendelkezd endoszképokat haszndlnak. Ezeket
a hiivelyeket altaldban az endoszkép védelmére, oblitésre és leszivasra, vagy egy

mszer irdnyitdsdra haszndljak. Ehhez a szdrakat egy reteszel§ mechanizmus rég-
ziti az endoszképhoz.

7. dbra: Az endoszkdp szdrba torténd behelyezéséhez ligyeljen arra,
hogy a szar és az endoszkdp jeldlései egyezzenek. Ezekben a pozicidkban
az alkatrészek 6sszetolhatdk

8. dbra: Arogzit6kar 6ramutaté jdrasaval megegyezd iranyba térténd
elforgatasdval mindkét komponens biztonsdgosan 6sszekapcsolhaté.
Ennek megfelel&en a régzit6karnak az dramutatd jarasaval ellentétes iranyba
torténd elforgatdsdval a csatlakozds kioldhaté.

9. dbra: Az endoszképos kamera felhelyezése a szabvdnyos okuldrtélcsérre

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadds: TSS Oldal 12 a 13-bol
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HULLADEKKEZELES:

Az eurdpai jog nemzeti térvényekbe és rendeletekbe térténd atiltetése megkdve-
teli az orvostechnikai eszk6zok megfelel§ artalmatlanitdsat. Az orvosi eszkdzoket
a hdztartdsi hulladéktdl elkllonitve kell drtalmatlanitani. Az ENDODOCTOR GmbH-

nak torténd visszakiildés csak megtisztitott és fert6tlenitett dllapotban térténhet.

Sulyos események

A szakmai GzemeltetSk és felhaszndldk, valamint azok a személyek, akik szakmai
vagy kereskedelmi vagy jogi feladatok vagy kotelezettségek teljesitése céljabdl or-
vostechnikai eszkdzoket adnak at a végfelhasznalénak sajdt haszndlatra, az orvos-
technikai eszk6zok biztonsdgi tervérdl sz616 rendelet (MPSV) rendelkezései szerint
kotelesek bejelenteni a Németorszdagban bekdvetkezett eseményeket (meghata-
rozott feltételek mellett harmadik orszdgokban bekdvetkezett eseményeket is) a
Szovetségi Gydgyszer- és Orvostechnikai Intézetnek (BfArM) vagy a feladataiknak
megfelelen a Paul Ehrlich Intézetnek (PEI).

Incidensnek min&siilnek az orvostechnikai eszkdzok tulajdonsdgainak vagy teljesit-
ményének lizemzavarai, meghibdsoddsai vagy megvaltozasai, illetve a cimkézésben
vagy a haszndlati utasitdsban szerepl6 pontatlansdgok, amelyek kozvetlendiil vagy
kdzvetve a beteg, a felhaszndlé vagy mds személy haldldhoz vagy sulyos egészség-
kdrosoddsdhoz vezettek, vezethetnek vagy vezethetnének.

A jelentéseket a kovetkezd cimre kell kildeni:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, 4. revizié, érvényes 27.01.2025-t6l, kiadds: TSS Oldal 13 2 13-bol
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Spis tresci

Nazwa produktu

Oznaczenie CE

Adres jednostki notyfikowanej
Adres

Specjalne informacje dotyczace dostawy

Przeznaczenie wyrobu

Wskazania, przeciwwskazania

Ostrzezenia

Przewidziani uzytkownicy

Specyfikacje wymagane do prawidtowego uzytkowania

Konieczne przygotowanie przed uzyciem

Okres uzytkowania produktu

Uwagi na temat przygotowania

Przygotowanie reczne

Obrébka mechaniczna

Sterylizacja

Kontrola, konserwacja i testowanie

Ol || |ovn ot ol ol ol [ DI iwIIDINDINDIND

—_

Kontrola elementéw mechanicznych i powierzchni

—_
pury

Wspélne zastosowanie z innymi produktami

w

Utylizacja

w

Powazne incydenty

Rys. 1: Poszczegdlne elementy endoskopu Rys. 2: Czyszczenie koricdwki dystalnej Rys. 3: Czy-
szczenie nasadki $wiattowodu Rys. 4: Czyszczenie okna proksymalnego

Rys. 5: Gwintowane faczenie kabla $wiattowodowego (kompatybilne z dostawcami Storz, Olym-
pus)

Rys. 6: Zatrzaskowe taczenie kabla Swiattowodowego (kompatybilne z Wolf) Pierwsza tuleja
mocowania kabla Swiattowodowego zostata usunieta

Rys. 7: Aby wprowadzi¢ endoskop do trzonu, nalezy sie upewnic, ze oznaczenia na trzonie i na
endoskopie do siebie pasuja. W tych pozycjach elementy mozna do siebie docisnaé

Rys. 8: Oba elementy mozna bezpiecznie potaczy¢, obracajac dZzwignie blokujaca w prawo. Aby
je roztaczyé, nalezy obréci¢ dZwignie blokujaca w lewo.

Rys. 9: Umieszczenie kamery endoskopowej na znormalizowanym lejku okularu

ENDODOCTOR GmbH, wersja 4, wazna od 27.01.2025, wydanie: TSS Strona 1213
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I:[i:I Przed pierwszym uzyciem nowego urzadzenia nalezy uwaznie przeczytac
niniejsza instrukcje i postepowac zgodnie z instrukcjami i zaleceniami. Pomoze to
uniknac uszkodzen spowodowanych niewtasciwym uzytkowaniem lub niewtasciwym/
niewystarczajacym przygotowaniem.

Instrukcja obstugi zawiera wazne informacje przydatne do bezpiecznej, profesjonal-
nej i ekonomicznej eksploatacji tych urzadzen. Zastrzegamy sobie prawo do wpro-
wadzania zmian technicznych w przysztosci, w zwiazku z czym mozliwe sa zmiany w
tresci lub prezentac;ji graficznej.

A Instrukcja obstugi ma na celu utatwienie korzystania z endoskopéw Endodoc-
tor, ale nie jest instrukcja przeprowadzania zabiegéw endoskopowych.

Nazwa produktu

Endoskopy sztywne / akcesoria endoskopowe

Oznaczenie CE
Oznakowanie CE potwierdza zgodno$¢ produktu z nastepujacymi dyrektywami:

Endoskopy sztywne firmy ENDODOCTOR GmbH sa produkowane zgodnie z norma
DIN EN ISO 13485 i spetniaja wymagania rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2017/745 z dnia 5 kwietnia 2017 r.

Oznakowanie CE, w tym numer identyfikacyjny jednostki notyfikowanej, jest umie-
szczone na wyrobie medycznym

C € o297

Adres jednostki notyfikowanej

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

60433 Frankfurt am Main, Niemcy

Adres

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Niemcy
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Specjalne informacje dotyczace dostawy

Endoskop jest dostarczany w opakowaniu kartonowym. Dla zabezpieczenia endo-
skop jest dodatkowo wyscietany pianka. Endoskop sztywny i akcesoria nalezy zaraz
po otrzymaniu sprawdzi¢ pod katem kompletnosci i ewentualnych uszkodzen. Jedli
opakowanie ma jakiekolwiek uszkodzenia, nalezy niezwtocznie poinformowac o tym
fakcie firme Endodoctor GmbH lub lokalnego dystrybutora.

Odszkodowanie za szkody transportowe przystuguje tylko wtedy, gdy zostana one
zgtoszone niezwtocznie po otrzymaniu towaru.

Endoskopy sa dostarczane w stanie niesterylnym.

! Endoskopy sa delikatne, obchodzi¢ si¢ ostroznie.

Przeznaczenie wyrobu

Endoskop stuzy do wizualizacji wnetrza pacjenta. Obserwacja jest mozliwa zaréw-
no przez chirurgicznie utworzone miejsca dostepowe, jak i w naturalnych otworach
ciata. Endoskopy sztywne moga by¢ stosowane w potaczeniu z instrumentami chi-
rurgicznymi do wielu wskazan. Manipulacja nie odbywa sie za pomoca samego en-
doskopu, lecz za pomoca odpowiednich akcesoridw, takich jak kleszcze i nozyczki,
ktére sa wprowadzane przez jeden lub kilka miejsc dostepowych lub przez trzon —
réwnolegle do endoskopu. Endoskopu nie wolno uzywa¢ do zadnych innych celéw.

Rézne procedury endoskopowe sa zazwyczaj okre$lane potaczeniem nazwy bada-
nego narzadu z przyrostkiem ,,-skopia”.

Artroskopia: stuzy do wizualizacji stawéw Bronchoskopia: stuzy do wizualizacji os-
krzeli Histeroskopia: stuzy do wizualizacji macicy

Laparoskopia: stuzy do wizualizacjijamy brzusznejiznajdujacych sie w niej narzadéw
Otoskopia: stuzy do wizualizacji przewodu stuchowego i btony bebenkowej Sinusos-
kopia: stuzy do wizualizacji zatok szczekowych

Torakoskopia: stuzy do wizualizacji klatki piersiowej i otrzewnej Uretroskopia: stuzy
do wizualizacji cewki moczowej

Ureterorenoskopia: stuzy do wizualizacji moczowodéw i miedniczki nerkowej Cys-
toskopia: stuzy do wizualizacji pecherza moczowego

Chirurgia kregostupa: stuzy do wizualizacji krazkéw miedzykregowych
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Wskazania, przeciwwskazania

Stosowanie endoskopéw firmy ENDODOCTOR GmbH jest ogdlnie wskazane do
zastosowan endoskopowych w diagnostyce lub chirurgii minimalnie inwazyjnej.
Gtéwnym celem diagnostyki endoskopowej i chirurgii endoskopowej jest ochrona
tkanki.

A Instrukcja obstugi nie opisuje ani nie objasnia zadnych zastosowan klinic-
znych.

A Stosowanie endoskopdéw sztywnych jest przeciwwskazane, jesli przeciwws-
kazane sa zabiegi endoskopowe. Endoskopy sztywne firmy ENDODOCTOR GmbH nie
sa przeznaczone do bezposredniego kontaktu z sercem ani osrodkowym uktadem
nerwowym.

Ostrzezenia

A Swiatto o duzej mocy emitowane przez endoskop moze powodowaé wyso-
kie temperatury na powierzchniach koricowych $wiattowodu i na dystalnym koricu
endoskopu. Oparzenia i uszkodzenia tkanek moga wynikac¢ z ekspozycji na wysoka
temperature w nastepujacych sytuacjach:

- dtugotrwata ekspozycja w waskich kanatach i jamach
- bezpos$redni kontakt koricdwki dystalnej z tkanka
A Unika¢ bezposredniego kontaktu z obtozeniami chirurgicznymi, czesciami

z tworzywa sztucznego lub innymi tatwopalnymi materiatami, gdy jest wiaczone
zrédto Swiatta. Ryzyko pozaru!

A Srodki zapobiegawcze:

- Unika¢ dtugotrwatego intensywnego uzytkowania przy wysokim natezeniu
Swiatta

- Ustawic¢ jak najnizsza intensywnos¢ $wiatta, ktéra zapewni wystarczajacy
poziom o$wietlenia.

Nigdy nie umieszcza¢ potaczenia Swiattowodowego ani dystalnego korica elemen-
téw optycznych na materiatach tatwopalnych. Nigdy nie zakrywa¢ endoskopu.

- Unika¢ kontaktu na potaczeniu Swiatlowodu i dystalnym zakoriczeniu uktadu
optycznego Przed odtaczeniem $wiattowodu wytaczy¢ Zrédto Swiatta.

- Po uzyciu odczekad, az uktad optyczny i kabel $wiattowodowy ostygna

Przewidziani uzytkownicy

Endoskopdw moze uzywac wytacznie przeszkolony personel medyczny, ktéry zostat
przeszkolony z obstugi tych produktéw.
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Specyfikacje wymagane do prawidiowego uzytkowania

Decyzja o zakupie endoskopu Endodoctor jest réwnoznaczna z nabyciem produktu
wysokiej jakosci. Mimo to z endoskopem nalezy obchodzi¢ sie ostroznie, poniewaz
endoskopy sztywne sa bardzo wrazliwe na naprezenia zginajace i uderzenia. Takie
obciazenia moga prowadzi¢ do powaznego uszkodzenia endoskopu. i nie sa objete
gwarancja. W przypadku stosowania akcesoriéw/elementéw uzytkownik musi przed
uzyciem sprawdzié, czy wyréb medyczny jest w petni funkcjonalny i dziata zgodnie
z przeznaczeniem.

Konieczne przygotowanie przed uzyciem ﬁ Storz" Olympus’Adaptor

Storz, Wolf, Olympus, ACMI sa zastrzezonymi
znakami towarowymi swoich wtascicieli. Nazwy podano N —
wytacznie do opisania mozliwosci potaczenia.

ACMI®Adaptor

‘ Working length

'

Diameter

Rys. 1: Poszczegdlne elementy endoskopu

Endoskopy nalezy roztozy¢ na cze$ci tak, aby wszystkie powierzchnie byty dostepne
dla $rodka dezynfekcyjnego. Z tego powodu przed kazdym czyszczeniem nalezy
usunac wszystkie nasadki Swiattowodu, jesli sa uzywane. Zasadniczo dostepne sa
trzy rézne opcje potaczen. W zwiazku z tym do czyszczenia endoskopu wymagane
jest roztaczenie maksymalnie dwéch potaczen.

Okres uzytkowania produktu

Na podstawie walidacji zywotnosci endoskopu jako wyrobu medycznego mozna
potwierdzié, ze moze on wytrzymacd co najmniej 50 cykli przetwarzania do ponowne-
go uzycia, w tym sterylizacje parowa, bez jakichkolwiek odstepstw od kryteriéw ak-
ceptacji. Oznacza to, ze wyréb medyczny spetnia wszystkie wymagania okreslonych
norm przez 50 cykli.

Uwagi na temat przygotowania

A UWAGA! Endoskopy nalezy czysci¢, dezynfekowac i sterylizowaé przed
kazdym uzyciem. Dotyczy to w szczegdlnosci pierwszego uzycia po dostawie,
poniewaz wszystkie endoskopy sa dostarczane w stanie niesterylnym.

A UWAGA! Po uzyciu zaleca sie jak najszybsze przetworzenie endoskopéw do
ponownego uzycia.
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A UWAGA! Endoskopdw nigdy nie wolno czysci¢ ultradZzwiekami.

Ponizsze procedury przygotowania i konserwacji stanowia jedynie zalecenia i nie
sa kompletne. Za skuteczno$¢ wdrozonej procedury przygotowawczej odpowiada

uzytkownik.

Przygotowanie reczne instrumentéw chirurgicznych bez przegubu i bez kanatu

Klasa ryzyka pétkrytyczna A i krytyczna A (patrz zalecenie RKI/BfArM)

Przygotowanie
do pracy

Procedura

Uwagi

Ostrzezenia

Na podstawie walidacji zywotnosci
endoskopu jako wyrobu medyc-
znego mozna potwierdzi¢, ze moze
on wytrzymac co najmniej 50

cykli przetwarzania do ponownego
uzycia, w tym sterylizacje parowa,
bez jakichkolwiek odstepstw od
kryteriéw akceptacji.

Wadliwe produkty musza przejs¢
caty proces przetwarzania do
ponownego uzycia, zanim zostana
zwrécone do naprawy.

Podczas recznej obrdbki
nalezy przestrzegaé zasad
bezpieczenstwa pracy.
np. nosi¢ $rodki ochrony
indywidualnej

Instrukcja:

Przygotowa-
nie w miejscu
uzytkowania

Natychmiast po uzyciu wytrzeé

z narzedzi wszelkie wieksze za-
brudzenia. Nie uzywac¢ srodkéw
mocujacych ani goracej wody
(>40°C), poniewaz spowoduje to
utrwalenie pozostatosci i moze
wptynac na skutecznos¢ czyszcze-
nia.

Srodkami mocujacymi
moga by¢ np. Srodki de-
zynfekcyjne

Transport

Bezpieczne przechowywanie i
zamkniety transport narzedzi do
miejsca przetwarzania do ponowne-
go uzycia

Bezpieczeristwo pracy
» Uszkodzenia narzedzi

» Zanieczyszczenia

Aby uniknac: Srodowiska
Przygotowanie | Niewymagane
przed czy-
szczeniem
Czyszczenie Ptukanie pod biezgca woda (< 40°C) | W przypadku wiekszych
wstepne: zabrudzen

ENDODOCTOR GmbH,
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Czyszczenie:

Umiesci¢ w odpowiednim roztworze
czyszczacym zgodnie z instrukcja
wytwérecy. Wszystkie powierzchnie
muszg by¢ zwilzone.

W razie potrzeby szczotkowaé w
roztworze do momentu uzyskania
czystosci optycznej.

Nalezy zwrdci¢ uwage na
stezenie, temperature,
stopien zanieczyszczenia
i czestotliwos¢ wymiany
roztworu.

Zapobiega zanieczyszcze-
niu przez zachlapanie

Stosowanie mieszanki
sSrodkéw czyszczacych/
dezynfekcyjnych nie
zastepuje etapu dezyn-
fekcji.

Kapiel
ultradZzwigkowa

A UWAGA! Nie umieszczac en-
doskopdw w kapieli ultradZwiekowej

Przygotowanie
do dezynfekcji

Ptukad wszystkie powierzchnie, az
woda bedzie czysta.

Wysuszyé.

Jesli pozostaja zanieczyszczenia,
wyczyscié¢ ponownie.

Wazne jest, aby

usunac pozostatosci
zanieczyszczen i Srodkéw
chemicznych

Dezynfekcja:

Umiesci¢ w odpowiednim roztworze
dezynfekcyjnym zgodnie z instrukcja
wytwérey srodka dezynfekujacego

/ produktu medycznego. Wszystkie
powierzchnie musza by¢ zwilzone.

Sptukaé wszystkie powierzchnie
woda pitna/demineralizowana o
jakosci mikrobiologicznej wody

pitnej z uwzglednieniem cza-

su sptukiwania podanego przez

wytwérce.

Przestrzegac stezenia,
temperatury, zakresu
skutecznosci, czasu
ekspozycji i czestotliwosci
wymiany roztworu

Suszenie:

Osuszy¢ za pomoca jednorazowej,
niestrzepiacej sie szmatki.

Kontrola
dziatania, kon-
serwacja:

Kontrola wzrokowa pod katem
czystosci i uszkodzen

W razie potrzeby powtérzy¢ proces
przygotowania do ponownego
uzycia, az narzedzie bedzie wizual-
nie czyste.
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Obrébka mechaniczna

Procedura: Obrébka mechaniczna
Produkty: Endoskopy bez pustych przestrzeni (kanatéw roboczych).
Instrukcja: Na podstawie walidacji zywotnosci endoskopu jako wyrobu medycznego mozna potwierdzi¢, ze

moze on wytrzymac co najmniej 50 cykli przetwarzania do ponownego uzycia, w tym sterylizacje
parowa, bez jakichkolwiek odstepstw od kryteriéw akceptacji.

Wadliwe produkty musza przej$c¢ caty proces przetwarzania do ponownego uzycia, zanim zostana
zwrdcone do naprawy.

przeszty.

Instrukcja przetwarzania

Przygotowanie na

Natychmiast po uzyciu usunac z narzedzi wszelkie wieksze zabrudzenia. Nie uzywac srodkéw

miejscu: mocujgcych ani goracej wody (>40°C), poniewaz spowoduje to utrwalenie pozostatosci i moze
wptynac na skutecznos$¢ czyszczenia.
Transport: Bezpieczne przechowywanie w zamknietym pojemniku i transport narzedzi do miejsca przygoto-

wania do ponownego uzycia w celu ochrony przed uszkodzeniem narzedzi i zanieczyszczeniem
$rodowiska.

Przygotowanie do
odkazania:

W celu przetworzenia do ponownego uzycia narzedzia nalezy rozmontowac lub otworzy¢.

Czyszczenie wstepne:

Brak specjalnych wymagan

Czyszczenie:

Umiesci¢ narzedzia w stanie otwartym w koszu na wézku i rozpocza¢ proces czyszczenia.
1. 1 min ptukania wstepnego zimna woda

opréznianie

3 min ptukania wstepnego zimna woda

opréznianie

5 min prania w temperaturze 55°C z detergentem alkalicznym 0,5%
opréznianie

3 min neutralizacji ciepta woda z kranu (>40°C) i neutralizatorem
opréznianie

2 min ptukania posredniego ciepta woda z kranu (>40°C)

10. opréznianie

CENoOELN

Dezynfekcja: Przeprowadzi¢ mechaniczng dezynfekcje termiczna z uwzglednieniem krajowych wymagan
dotyczacych wartosci AO (patrz EN 15883)
Suszenie: Suszenie zewnetrznej powierzchni narzedzi za pomoca cyklu suszenia w myjni-dezynfektorze.

W razie potrzeby wykona¢ dodatkowe suszenie reczne za pomoca niestrzepigcej sie Sciereczki.
Osuszy¢ kanaty narzedzi sterylnym sprezonym powietrzem.

Kontrola dziatania,

Kontrola wzrokowa pod kgtem czystosci; montaz instrumentéw, pielegnacja i kontrla dziatania

konserwacja: zgodnie z instrukcja obstugi.
W razie potrzeby powtérzy¢ proces przygotowania do ponownego uzycia, az narzedzie bedzie
wizualnie czyste.

Opakowanie: Pakowanie instrumentéw do sterylizacji zgodne z normami ISO 11607 i EN 868

Sterylizacja:

Produkty sterylizowa¢ metoda prézni wstepnej (zgodnie z norma ISO 13060 / 1ISO17665) zgodnie
z odpowiednimi wymogami krajowymi.

3 fazy prézni wstepnej przy minimalnym ci$nieniu 60 milibaréw

Podgrzanie do temperatury sterylizacji co najmniej 132°C; maks. 137°C

Najkrétszy czas utrzymywania: 3 min

czas schnigcia: co najmniej 10 min

Przechowywanie:

Przechowywanie wysterylizowanych narzedzi w suchym, czystym i wolnym od pytu otoczeniu w
umiarkowanej temperaturze od 5°C do 40°C.

Informacje dotyczace
walidacji przygoto-
wania

Podczas walidacji zastosowano nastepujace instrukcje, materiaty i maszyny testowe:
Srodek czyszczacy: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA

Neutralizator: Neodisher Z 0,1%

Myjnia-dezynfektor: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Sterylizator parowy Lautenschldger ZentraCert

Dodatkowe instrukcje:

Jesli opisane powyzej Srodki chemiczne i urzadzenia nie s dostepne, uzytkownik jest odpowied-
zialny za odpowiednia walidacje procesu.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie, ze proces przetworzenia do ponownego uzycia, w tym zasoby,
materiaty i personel, jest odpowiedni do osiggniecia pozgdanych rezultatéw. Najnowoczesniejsze technologie i przepisy
krajowe wymagaja stosowania zwalidowanych proceséw.
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Sterylizacja

Endoskopy firmy ENDODOCTOR GmbH nadajace sie do sterylizacji w autoklawie sa
oznaczone etykieta ,,AUTOKLAV”

Sterylizacja odbywa sie metoda frakcjonowanej prézni wstepnej (EN ISO 17665) z
uwzglednieniem odpowiednich wymogdéw krajowych
- 3 fazy prézni wstepnej przy minimalnym cisnieniu 60 milibaréw
- Podgrzanie do temperatury sterylizacji co najmniej 132°C; maks. 137°C
- najkrétszy czas utrzymywania: 3 min

- czas schniecia: co najmniej 10 min

A Ostrzezenie: nalezy pamieta¢d, ze sterylizowa¢ mozna tylko te endoskopy i
narzedzia, ktére nie zawieraja zadnych materiatéw organicznych ani pozostatosci
po czyszczeniu. Ogélnie rzecz biorac, sterylizacje nalezy przeprowadza¢ tylko na
czystych powierzchniach.

Kontrola, konserwacja i testowanie

A Nawet po starannym wyczyszczeniu i dezynfekcji elementéw optycznych
na elementach mechanicznych i szklanych powierzchniach elementéw optycznych
moga pozostac przylegajace pozostatosci. W takich przypadkach do czyszczenia
koricowego mozna uzy¢ wacika nasaczonego 70% roztworem alkoholu izopropylo-
wego. Czysci¢ okreznymi ruchami pod umiarkowanym naciskiem.

o

Rys. 2: Czyszczenie kofcéwki dystalnej

ENDODOCTOR GmbH, wersja 4, wazna od 27.01.2025, wydanie: TSS Strona9z13



Instrukcja obstugi /
endoskopy sztywne

Rozdziat Ill, 23.
Polski- pl

Rys. 3: Czyszczenie nasadki Swiatlowodu

Rys. 4: Czyszczenie okna proksymalnego

Kontrola elementéw mechanicznych i powierzchni

A Powierzchnie endoskopu nie moga by¢ uszkodzone, a szczegdlnie nie moga
mie¢ ostrych krawedzi.

A Zwrdci¢ uwage na ewentualne wgniecenia, zagiecia, uszkodzenia mechanic-
zne/termiczne.

A Kontrole wzrokowa endoskopu nalezy przeprowadzi¢ w dobrej widocznosci i
oswietleniu. Krawedzie obrazu endoskopowego powinny by¢ ostre i kontrastowe.

A Sprawdzi¢ $wiatto endoskopu, przytrzymujac jego dystalng koricéwke pod
Swiatto z zewnetrznego Zrddta (przy oknie). Swiatto powinno by¢ widoczne na na-
sadce Swiattowodu. Swiatto powinno odpowiada¢ natezeniu i kolorowi zrédta Swiatta.

A Do sprawdzania o$wietlenia nigdy nie uzywaé endoskopowego Zrédta $wiatta.
Jest ono zbyt silne ze wzgledu na promieniowanie i moze spowodowac uszkodzenie
oczu.
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Wspdlne zastosowanie z innymi produktami

Podczas podtaczania do innych urzadzen lub akcesoriéw (np. adapteréw telewi-
zyjnych, zrédet $wiatta, kabli Swiattowodowych, kamer) nalezy zawsze postepowacd
zgodnie z instrukcja obstugi i wskazéwkami bezpieczeristwa wytwércéw. Endoskopy
ENDODOCTOR sa produkowane zgodnie z obowiazujaca norma I1SO 8600. Dotyczy
to w szczegdlnosci kabli Swiattowodowych i kamer.

Rys. 5: Gwintowane taczenie kabla Swiattowodowego
(kompatybilne z dostawcami *Storz, *Olympus)

Rys. 6: Zatrzaskowe taczenie kabla $wiattowodowego (kompatybilne z Wolf).
Pierwsza tuleja mocowania kabla $wiattowodowego zostata usunieta

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI sa zastrzezonymi znakami
towarowymi swoich wtascicieli.
Nazwy podano wytacznie do opisania mozliwo$ci potaczenia.
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Instrukcja obstugi / mdad Rozdziat lll, 23.
endoskopy sztywne Ocm Polski- pl

W wielu przypadkach stosowane sa endoskopy z odpowiednimi trzonami. Koszulki
stuza zwykle do ochrony endoskopu, do ptukania i odsysania lub do prowadzenia

instrumentu. W tym celu trzony sa przymocowane do endoskopu za pomoca mecha-
nizmu blokujacego.

Rys. 7: Aby wprowadzi¢ endoskop do trzonu, nalezy sie upewnié,
ze oznaczenia na trzonie i na endoskopie do siebie pasuja.
W tych pozycjach elementy mozna docisnac

Rys. 8: Oba elementy mozna bezpiecznie potaczy¢, obracajac dzwignie blokujaca
w prawo. Aby je roztaczyé, nalezy obréci¢ dZzwignie blokujaca w lewo.

Rys. 9: Umieszczenie kamery endoskopowej na znormalizowanym lejku okularu
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Instrukcja obstugi / endad ta}t Rozdziat Ill, 23.
endoskopy sztywne OC Polski- pl
Utylizacja

Krajowe przepisy wdrazajace prawo europejskie wymagaja prawidtowej utylizacji
wyrobéw medycznych. Wyroby medyczne nalezy utylizowac¢ oddzielnie od odpadéw
komunalnych. Ewentualne zwroty do firmy ENDODOCTOR GmbH moga by¢ wyczy-
szczone i zdezynfekowane.

Powazne incydenty

Profesjonalni operatorzy i uzytkownicy oraz osoby, ktére w celach zawodowych lub
komercyjnych albo w ramach wypetniania obowiazkéw prawnych przekazuja wyroby
medyczne uzytkownikowi koicowemu do wtasnego uzytku, sa — zgodnie z przepisa-
mi rozporzadzenia w sprawie planu bezpieczedstwa wyrobéw medycznych (MPSV)
— zobowiazani do zgtaszania incydentéw, ktére wystapity w Niemczech (w pewnych
warunkach réwniez incydentéw, ktére wystapity w krajach trzecich) do Federalne-
go Instytutu Lekéw i Wyrobéw Medycznych (BfArM) lub, zgodnie z jego zakresem
odpowiedzialnosci, do Instytutu Paula Ehrlicha (PEI).  Strana1z13

Incydentem jest nieprawidtowe dziatanie, awaria lub zmiana w charakterystyce lub
wydajno$ci dziatania albo niedoktadne oznakowanie lub instrukcja obstugi wyrobu
medycznego, ktére bezposrednio lub posrednio doprowadzity, mogty doprowadzi¢
lub moga doprowadzi¢ do $mierci lub powaznego pogorszenia stanu zdrowia pac-
jenta, uzytkownika lub innej osoby.

Powiadomienia nalezy kierowa¢ na adres:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Ndvod na pouZitie / Madocm Kapitola Ill, 23.
neohybné endoskopy Slovencina- sk
Obsah
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Speciélne informdcie o doddvani vyrobku

Uréené pouZitie pombcky

Indikdcie, kontraindikacie

Varovania

Urceni pouZivatelia

Specifikécie potrebné na sprévne pouZivanie

Pred pouZitim je potrebné predbezné oSetrenie
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Kontrola mechaniky a povrchov
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Spolo¢né pouZitie s inymi vyrobkami
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Likvidacia
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Zavazné prihody

Obr. 1: Jednotlivé komponenty endoskopu Obr. 2: Cistenie distdlneho konca
Obr. 3: Cistenie nadstavca svetlovodu Obr. 4: Cistenie proximalneho okna
Obr. 5: Pripojenie optického kabla so zdvitom (kompatibilny s doddvatel'mi Storz, Olympus)

Obr. 6: Pripojenie optického kédbla so zdpadkovym mechanizmom (kompatibilny s vyrobkami
Wolf). Odstrani sa prvéd objimka nadstavca optického kébla

Obr. 7: Pri zavddzani endoskopu do drieku dbdme na to, aby sa oznacenia na drieku a endosko-
pe zhodovali. V tychto polohdch sa méZu komponenty zasunut do seba

Obr. 8: Obidva komponenty sa daji pevne spojit oto&enim poistnej pdky v smere hodinovych
ru€iciek. Spojenie sa prislusne uvolni oto€enim poistnej paky proti smeru hodinovych ruciciek.

Obr. 9: Umiestnenie endoskopickej kamery na Standardizovany lievik okuldra

ENDODOCTOR GmbH, revizia 4, platnd od 27.01.2025, vydanie: TSS Strana 1213



Nd&vod na pouZitie / endadocta}t Kapitola lll, 23.
neohybné endoskopy Slovencina- sk

Ijil Pred prvym pouzitim nového zariadenia si pozorne precitajte tento ndvod a
dodrZiavajte pokyny a odpori€ania. Takto sa vyhnete $koddm, ktoré mézu vzniknat
v dosledku nesprdvneho pouZitia alebo nespravnej/nedostatocnej pripravy.

Ndvod na pouzitie obsahuje délezZité informdcie potrebné na bezpeénd, odbornd a
hospodarnu prevadzku tychto pomdcok. V budicnosti si vyhradzujeme prévo na
technické zmeny, ktoré mdZu viest k odchylkam v obsahu alebo zobrazeniach.

A Tento ndvod na pouZitie slGZi na ulahcenie pouZivania endoskopov Endodoc-
tor, nie je vS8ak ndvodom na endoskopické zakroky.

Ndazov vyrobku

Neohybné endoskopy/endoskopické prisluSenstvo

Oznacenie CE
Oznacenie CE potvrdzuje, Ze vyrobok vyhovuje nasledujicim smerniciam:

neohybné endoskopy vyrobené spolo¢nostou ENDODOCTOR GmbH si vyrobené
podla normy DIN EN ISO 13485 a splfiaju poziadavky nariadenia Eurépskeho parla-
mentu a Rady (EU) 2017/745 z 5. aprila 2017,

na zdravotnickej pomocke je umiestnené oznacenie CE vratane identifikacného €isla
notifikovaného orgdnu.

C € 0297

Adresa notifikovaného organu

DQS Medizinprodukte GmbH Z
ertifizierungsstelle fir Managementsysteme
August-Schanz-Str. 21

60433 Frankfurt am Main, Nemecko

Adresa

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Nemecko
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N&vod na pouZitie / e’ldad Kapitola Ill, 23.
neohybné endoskopy OCtM Slovencina- sk
Specialne informacie o doddvani vyrobku

Endoskop sadoddva v karténovom obale. Endoskop je navy3e vystlany penou naoch-
ranu. Neohybny endoskop a prisluSenstvo sa musia ihned po prevzati skontrolovat,
aby sa zistilo, Ci je pomdcka UplInd a Ci nie je poSkodena. Ak je balenie poSkodené,
okamZite informujte spoloénost Endodoctor GmbH alebo miestneho predajcu. Sko-
dy vzniknuté po&as prepravy je mozné uplatnit len vtedy, ak sa oznédmia ihned’ po
prevzati tovaru.

Endoskopy sa doddvajd nesterilné.

I Endoskopy st krehké, zaobchddzajte s nimi opatrne.

Urcené pouzitie pomécky

Endoskop slZi na vizualizdciu vnitra pacienta. Je mozné pozerat sa dofiho cez chi-
rurgicky vytvorené pristupy aj cez prirodzené telesné otvory. Neohybné endoskopy
sa moZu pouZivat v kombindcii

s chirurgickymi ndstrojmi na rézne indikdcie. Manipuldcia sa nevykondva samotnym
endoskopom, ale skor vhodnym prisluSenstvom ako su klieSte a noZnice, ktoré sa
zavdadzaju cez jeden alebo viaceré pristupy alebo cez driek - paralelne k endoskopu.
Endoskop sa nesmie pouZivat na Ziadne iné Gcely.

R6zne endoskopické postupy su zvy€ajne oznacené vySetrovanym orgdnom v kom-
bindcii s priponou ,,-skopia“.

Artroskopia: PouZiva sa na vizualizéciu kibov

Bronchoskopia: SIGZi na vizualizaciu prieduSiek

Hysteroskopia: Pouziva sa na vizualizdciu maternice

Laparoskopia: PouZiva sa na vizualizaciu bruSnej dutiny a organov v nej
Otoskopia: SIGZi na vizualizdciu zvukovodu a bubienka

Sinuskopia: SIGZi na vizualizdciu maxildrnych dutin

Torakoskopia: Sluzi na vizualizaciu hrudnej dutiny a peritonea

Uretroskopia: PouZiva sa na vizualizdciu mocovodu

Ureterorenoskopia: PouZiva sa na vizualizdciu moc¢ovodu a obli¢kovej panvicky
Cystoskopia: SIUZi sa na vizualizaciu moC¢ového mechura

Chirurgia chrbtice: SIGZi na zobrazenie medzistavcovych platniciek
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N&vod na pouZitie / endad Kapitola Ill, 23.
neohybné endoskopy OCtCUL Slovencina- sk
Indikdcie, kontraindikacie

PouZitie endoskopov od spolo¢nosti ENDODOCTOR GmbH je vo vSeobecnosti in-
dikované na endoskopické pouZzitie pri diagnostike alebo minimdlne invazivnej chi-
rurgii. Hlavnym cielom endoskopickej diagnostiky alebo endoskopickej chirurgie je
ochrana tkaniva.

A Tento ndvod na pouzitie vyslovne nepopisuje ani nevysvetl'uje Ziadne klinické
pouZitie.

A PouZitie neohybnych endoskopov je kontraindikované, ak su kontraindiko-
vané endoskopické postupy. Neohybné endoskopy od spolo¢nosti ENDODOCTOR
GmbH nie sd ur€ené na priamy kontakt so srdcom alebo centrdinou nervovou susta-
vou.

Varovania

A Vysokoenergetické svetlo vyZarované endoskopom moZe spdsobit vysoké
teploty na koncovych plochdch svetlovodu a na distdlnom konci endoskopu. Popdle-
niny a poskodenie tkaniva méZu byt spdsobené vystavenim vysokému teplu pri:

- prediZenej expozicii v Gzkych limenoch a dutinach,

- bezprostrednom kontakte distdIneho konca s tkanivom.

A Pri zapnutom svetelnom zdroji sa vyhybajte priamemu kontaktu s chirurg-
ickymi rdSkami, plastovymi dielmi alebo inymi horl'avymi materidlmi. Riziko poZiaru!

A Preventivne opatrenia:

- Vyhnite sa dlhému intenzivhemu pouZivaniu s vysokou svetelnou intenzi-
tou. Intenzitu svetla nastavte €o najniz3ie, aby bolo zorné pole dostato¢ne
osvetlené.

Nikdy neumiestriujte konektor optického kdbla ani distdlny koniec optiky na
horlavé materidly. Endoskop nikdy nezakryvajte.

- Zabrdnte kontaktu na konektore svetlovodu a na distdlnom konci optiky.
Pred odpojenim svetelného kabla vypnite svetelny zdroj.

- Optiku a opticky kdbel nechajte po pouZiti vychladnat.

Uréeni pouzivatelia

Endoskopy smie pouZivat len vy3koleny zdravotnicky persondl, ktory absolvoval
Skolenie zamerané na pouzivanie tychto vyrobkov.
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N&vod na pouZitie / Mad Kapitola Ill, 23.
neohybné endoskopy OCt(Ut« Slovencina- sk
Specifikdcie potrebné na spravne pouzivanie

Rozhodli ste sa zakupit si endoskop Endodoctor a ziskali vysokokvalitny vyrobok.
Napriek tomu musite s tymto endoskopom zaobchéadzat opatrne, pretoZe neohybné
endoskopy su vel'mi citlivé na ohybové napatie a ndrazy. Takéto namahanie méze
viest k vdZnemu poskodeniu endoskopu. Zdruka sa na ne nevztahuje. Ak sa pouZije
prisluSenstvo/komponenty, pouZivatel musi pred pouZitim zabezpe&it neobmed-
zenu funkciu a Ucel pouZitia zdravotnickej pomdcky/zdravotnickych pomdcok a
skontrolovat ich.

Pred pouzitim je potrebné predbeZzné oSetrenie

) Storz"/ Olympus Adaptor
Storz, Wolf, Olympus, ACMI si registrované
ochranné zndmky prisluSnych vlastnikov.
N&zvy sa pouZivajl len na popis prepojitelnosti. Wolf *Adaptor
ACMI°Adaptor
i Working length

Diameter

Obr. 1: Jednotlivé komponenty endoskopu

Endoskopy sa musia rozobrat na jednotlivé Easti tak, aby boli vietky povrchy pris-
tupné pre dezinfekény prostriedok. Z tohto dévodu sa musia pred kazdym Cistenim
odstrédnit vetky nadstavce svetlovodov, ak sa pouZivajd. Vo vieobecnosti st k dis-
pozicii tri rézne moZnosti pripojenia. Preto existujd maximdlne dve pripojenia, ktoré
sa musia pri Cisteni endoskopu odstranit.

Zivotnost vyrobku

Na zdéklade validacie Zivotnosti zdravotnickej pomdcky, endoskopu, je moZné
potvrdit, Ze bez akejkol'vek odchylky od akceptaénych kritérii odold minimaine 50
cyklom regenerdacie vratane parnej sterilizacie. Zdravotnicka pomocka tak splfia
vSetky poZiadavky uvedenych noriem pocas 50 cyklov.

Pokyny na pripravu

POZOR! Endoskopy sa musia pred kaZzdym pouZitim vygistit, vydezinfikovat a
sterilizovat. Plati to najma pre prvé pouZitie po dodani, pretoZe vietky endoskopy sa
doddvajl nesterilné.

A POZOR! Odporica sa, aby sa endoskopy regenerovali ¢o najskdr po pouZiti.
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N&vod na pouZitie / endad Kapitola Ill, 23.
neohybné endoskopy OCtﬂft Slovencina- sk
Manualna priprava

POZOR! Endoskopy sa nikdy nesmu &istit ultrazvukom.

Nasledujlce postupy pripravy a GdrZby su len odporiéania a nemusia byt GpIné. Za
vykonanie zvoleného postupu pripravy zodpoveda pouZzivatel' s ohladom na jeho
Géinnost.

Manudlna priprava chirurgickych nastrojov bez kibu a bez Iimenu
Rizikovd trieda polokritickd A a kritickd A (pozri odportGcanie RKI/BfArM)

Kroky pri- Postup Pozndmky
pravy
Varovania Na zdklade validdcie Zivotnosti zdravot-

nickej pomdcky, endoskopu, je mozné
potvrdit, Ze bez akejkol'vek odchylky od
akceptacnych kritérii odold minimdlne
50 cyklom regeneracie vratane parnej

Pri manudlnom spracovani sa musi
dodrZiavat bezpe&nost préce,
napr. osobné ochranné prostriedky

sterilizacie. (OOP).
Chybné vyrobky musia pred vrdtenim
na opravu prejst celym procesom rege-
neracie.
Pokyny:
Priprava Ihned” po pouZiti utrite z nastrojov | Fixaéné ¢&inidlda méZu byt napr.
na mieste hrubé necistoty. NepouZivajte Ziad- | dezinfekéné prostriedky.
pouzitia ne fixacné cinidld ani hordcu vodu (>
40 °C), pretoZe zvySky by sa mohli
zafixovat, €o méZe mat negativny vplyv
na Uspesnost istenia.
Preprava Bezpeéné skladovanie a preprava nds- | Bezpe&nost pri préci Aby sa pre-
trojov na miesto regenerdcie v uzavre- | dislo:
tej nddobe » poSkodeniu néstrojov,
« znecCisteniu Zivotného prostredia.
Pripra- NevyZaduje sa
va pred
Cistenim

Predbezné Oplachnite pod teclcou vodou (< 40 | Na odstrdnenie hrubého
Cistenie: °C) znedistenia

Cistenie: VloZte do vhodného Cistiaceho rozto- | Dbajte na koncentraciu, teplo-
ku podla pokynov vyrobcu Cistiaceho | tu, stupen znecistenia a intervaly
prostriedku. V3etky povrchy musia byt | vymeny roztoku.

namocené. Zabranuje kontamindcii rozstrie-
V pripade potreby precistite v roztoku | kanim

kefkou, kym nedosiahnete vizudlnu
Cistotu.

PouZitie kombinovanych Cistiacich/
dezinfekénych prostriedkov nenahrad-
za dezinfekciu.
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N&vod na pouZitie /
neohybné endoskopy

endodoCtor Kapitla 23
Slovencina- sk

Ultrazvu-
kovy kupel

A POZOR! Endoskopy nevkladajte
do ultrazvukového kipela

Priprava na
dezinfekciu

Oplachujte vSetky povrchy, az kym ne-
bude voda vizudlne &ira.

Nechajte odtiect

Ak je vyrobok stale znecisteny, znova
ho vycistite

Je délezité odstranit zvySkové
znecistenie a chemikalie

Dezinfekcia:

VloZzte do vhodného dezinfekéného
roztoku podla pokynov vyrobcu
dezinfekéného prostriedku/zdravotni-
ckeho vyrobku. V8etky povrchy musia
byt namocené.

Oplachnite vSetky povrchy pitnou vo-
dou/Uplne demineralizovanou vodou
v sulade s mikrobiologickou kvalitou
pitnej vody, pricom dodrZiavajte poky-
ny vyrobcu tykajice sa doby oplacho-
vania.

DodrzZiavajte koncentréciu, teplotu,
G¢inny rozsah, dobu pdsobenia a
intervaly vymeny roztoku.

Susenie:

SuSenie jednorazovou flisovou textil-
iou, ktord neuvolfiuje vldkna.

Kontrola
funkénosti,
Udrzba:

Vizudlna kontrola Cistoty a poSkodenia
V pripade potreby zopakujte proces
regenerdcie, kym nebude ndstroj vizu-
alne Cisty.
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N&vod na pouZitie /
neohybné endoskopy

Kapitola Ill, 23.
Slovencina- sk

endodOCton

Mechanické spracovanie

Postup: Mechanické spracovanie
Vyrobky: Endoskopy bez dutin (pracovnych kanélov).
Pokyny: Na zéklade validacie Zivotnosti zdravotnickej pomdcky, endoskopu, je moZné potvrdit, Ze bez

akejkol'vek odchylky od akceptacnych kritérii odold minimélne 50 cyklom regenerdcie vratane
parnej sterilizacie.

Po3kodené vyrobky musia pred zaslanim na opravu prejst celym procesom regenerécie.

presli.

Pokyny na regenerdciu

Priprava na lhned' po pouZiti odstrarite z ndstrojov hrubé necistoty. NepouZivajte Ziadne fixacné ¢inidla

mieste: ani hordcu vodu (> 40 °C), pretoZe zvySky by sa mohli zafixovat, €o méZe negativne ovplyvnit
Gspesnost Cistenia.

Preprava: Bezpecné skladovanie v uzavretej nddobe a preprava néstrojov na miesto regenerécie, aby sa

zabrénilo poSkodeniu néstrojov a kontamindcii Zivotného prostredia.

Priprava na de-
kontaminéciu:

Néstroje sa musia pred regenerdciou rozobrat alebo otvorit.

Predbezné Ziadne $pecidlne poZiadavky
Cistenie:
Cistenie: Umiestnite néstroje v otvorenom stave na podnos na voziku a spustite proces istenia.
1. 1 min. predbeZné oplachovanie studenou vodou
2. vyprdzdnenie
3. 3 min. predbezné oplachovanie studenou vodou
4. vyprazdnenie
5. 5 min. umyvanie pri 55 °C s 0,5 % alkalickym €istiacim prostriedkom
6. vyprdzdnenie
7. 3 min. neutralizécia teplou vodou z vodovodu (> 40 °C) a neutralizdtorom
8. vyprdzdnenie
9. 2 min. medzioplachovanie teplou vodou z vodovodu (> 40 °C)
10. vyprdzdnenie
Dezinfekcia: Mechanicku tepelnd dezinfekciu vykonajte pri zohladneni vnatrostétnych poZiadaviek tykaju-
cich sa hodnoty AO (pozri EN 15883)
Susenie: SuSenie vonkajsej strany nastrojov susiacim cyklom umyvacieho a dezinfekéného pristroja.
V pripade potreby je moZné vykonat dodato&né manuélne sudenie handri¢kou, ktord neuvolfiuje
vldkna. Dutiny néstrojov vysuste sterilnym stlacenym vzduchom.
Kontrola Vizudlna kontrola Eistoty, montdZ ndstrojov, starostlivost a kontrola funk&nosti podla névodu
funkénosti, na pouZitie.
ddrzba: V pripade potreby zopakujte proces regenerécie, kym nebude néstroj vizudine Cisty.
Balenie: Balenie nastrojov na sterilizaciu podla noriem ISO 11607 a EN 868
Sterilizacia: Sterilizacia vyrobkov vo frakénom predvékuu (podla normy ISO 13060/1S0O 17665) v sllade s
prislusnymi vnutroStatnymi pozZiadavkami.
3 fazy predvékua s tlakom minimdlne 60 milibarov
Zohriatie na sterilizaénd teplotu minimalne 132 °C, max. 137 °C
Najkratsi ¢as zotrvania: 3 min. doba schnutia: minimélne 10 min.
Skladovanie: Sterilizované néstroje skladujte v suchom, ¢istom a bezpraSnom prostredi pri miernych teplo-

tach od 5 °C do 40 °C.

Informécie o va-
lidacii pripravy

Pri valid4cii sa pouZili nasledujlce pokyny, materily a stroje na testovanie:
Cistiaci prostriedok: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

Neutralizator: Neodisher Z 0,1 %

Umyvaci a dezinfek&ny pristroj: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Parny steriliz&tor Lautenschldger ZentraCert

Dalsie pokyny:

Ak nie su k dispozicii vy$3ie opisané chemikdlie a pristroje, je zodpovednostou pouZivatela, aby
prislusne validoval vykondvany proces.

Je zodpovednostou pouZivatela zaistit proces regeneracie (vratane zdrojov, materidlov a
personalu), ktory je vhodny na dosiahnutie poZadovanych

vysledkov. Najnovsi stav techniky a vnuitroStatne zékony si vyZaduju dodrziavanie validovanych procesov.
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Sterilizacia

Autokldvovatelné endoskopy od spolo¢nosti ENDODOCTOR GmbH sid oznaené
Stitkom ,,AUTOKLAV*

Sterilizacia sa vykondva vo frakénom predvdkuu (EN ISO 17665) pri zohladneni pris-
luSnych vnutrostatnych poZiadaviek

- 3 fdzy predvékua s tlakom minimdine 60 milibarov
- Zohriatie na sterilizani teplotu miniméine 132 °C, max. 137 °C
- najkratSia doba zotrvania: 3 min.

- doba schnutia: minimdalne 10 min.

A Varovanie: Upozorfiujeme, Ze sterilizacia sa méZe vykondvat len na endos-
kopoch a ndstrojoch, ktoré s bez organickych materidlov a zvySkov po Cisteni. Vo
vSeobecnosti sa sterilizacia vykondva len na Cistych povrchoch.

Kontrola, 4drZzba a testovanie

A Ajpoddkladnom Cisteni a dezinfekcii optiky sa m6Zu na mechanike a sklenych
povrchoch optiky vyskytnit adhézie V takychto pripadoch sa pri naslednom Cisteni
moZe pouZit vatovy tampén namoéeny v 70 % izopropylalkohole. Cistite miernym
tlakom krdZivymi pohybmi.

o L

Obr. 2: Cistenie distdlneho konca
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g A

Obr. 4: Cistenie proximéalneho okna

Kontrola mechaniky a povrchov

A V3etky povrchy endoskopu musia byt nepos$kodené, hlavne nesmi mat ostré
hrany. D&vajte pozor na mozné preliaciny, zalomenia, mechanické/tepelné posko-
denie.

A Pod&as vizuéalnej kontroly endoskopu ma byt nahl'ad &isty a jasny. Okraje en-
doskopického snimku maju byt ostré s dobrym kontrastom.

A Skontrolujte opticky kdbel endoskopu podrzanim distdlneho konca proti ex-
ternému svetelnému zdroju (oknu). Svetlo md byt viditel'né na nadstavci svetlovodu.
Intenzita a farba svetla maju zodpovedat intenzite a farbe svetelného zdroja.

A Na kontrolu optického kdbla nikdy nepouZzivajte endoskopicky svetelny zdroj.
Je prili§ silny a kvali vyZarovaniu méZe spdsobit poskodenie oka.
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Spolo¢né pouZitie s inymi vyrobkami

Pri pripdjani k inym zariadeniam alebo prisluSenstvu (napr. televiznym adapté-
rom, svetelnym zdrojom, optickym kdblom, kamerdm) vzdy dodrZiavajte navod na
pouZitie a bezpecnostné pokyny prislusnych vyrobcov. Endoskopy ENDODOCTOR
sa vyrdbajl podla platnej normy ISO 8600. Plati to najma pre pripojenia optickych
kablov a kamier.

Obr. 5: Pripojenie optického kdbla so zavitom
(kompatibilné s doddvateI'mi *Storz, *Olympus)

Obr. 6: Pripojenie optického kdbla so zapadkovym mechanizmom (kompatibilné
s vyrobkami *Wolf). Odstrdni sa prvé objimka nadstavca optického kdbla

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI st registrované
ochranné zndmky prislusnych vlastnikov.
Nd4zvy sa pouZivajl len na popis prepojitelnosti.
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V mnohych pripadoch sa pouZivaji endoskopy s prisluSnymi driekmi. Tieto drieky sa

zvy€ajne pouZivajd na ochranu endoskopu, na irigdciu a odsdvanie alebo na vedenie
nastroja. Na tento Gcel sa drieky pripdjaji k endoskopu uzamykacim mechanizmom.

Obr. 7: Pri zavddzani endoskopu do drieku sa uistite, Ze sa znacky na drieku a
endoskope zhoduju. V tychto polohach sa mdZu komponenty zasundt do seba

Obr. 8: Obidva komponenty sa daji pevne spojit otofenim poistnej paky
v smere hodinovych ruciciek. Spojenie sa prisluSne uvolni oto¢enim poistnej paky
proti smeru hodinovych ruciciek.

Obr. 9: Umiestnenie endoskopickej kamery na Standardizovany lievik okuldra
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Likvidacia

Implementdcia eurépskych pravnych predpisov do vndtrostatnych zdkonov a naria-
deni vyZaduje spravnu likviddciu zdravotnickych pomo6cok. Zdravotnicke pomdcky

sa musia likvidovat oddelene od komundlneho odpadu. Vyrobky, ktoré sa vracaju
spolo&nosti ENDODOCTOR GmbH, musia byt vy&istené a vydezinfikované.

Z4avazné prihody

Odborni prevddzkovatelia a pouZivatelia a osoby, ktoré odborne alebo komercne,
alebo v rdmci plnenia zdkonnych dloh €i povinnosti odovzddvajd zdravotnicke po-
mocky koncovému pouzivatelovi na vlastné pouZitie, si podla ustanoveni vyhlasky
o bezpecnostnom pldne pre zdravotnicke pomécky (Medical Device Safety Plan
Ordinance, MPSV) povinnf hlasit prihody, ktoré sa vyskytli v Nemecku (za ur&itych
podmienok aj prihody, ktoré sa vyskytli v tretich krajinach), Federdlnemu institttu
pre lieky a zdravotnicke pomb6cky (BfArM) alebo podla prislusnych zodpovednosti
inStitdtu Paula Ehrlicha (Paul Ehrlich Institute, PEI).

Prihody sd poruchy funkcie, zlyhania alebo zmeny charakteristik alebo vykonu, €i
nepresnosti

v ozna&eni alebo ndvode na pouZitie zdravotnickej pomdcky, ktoré viedli, mohli viest
alebo

v buddicnosti mdZu viest, priamo & nepriamo, k smrti alebo véZnemu zhor$eniu zdra-
votného stavu pacienta, pouZivatel'a alebo inej osoby.

Ozndmenia sa zasielajd na adresu:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Vsebina

Ime izdelka
Oznaka CE

Naslov priglaSenega organa

Naslov

Posebne informacije o dostavi

Predvidena uporaba pripomocka

Indikacije, kontraindikacije

Opozorila

Predvideni uporabniki

Specifikacije, potrebne za pravilno uporabo

Potrebna predhodna obdelava pred uporabo

Zivljenjska doba izdelka

Opombe glede priprave

Ro¢na priprava

Mehanska obdelava

Sterilizacija

Pregled, vzdrzevanje in testiranje

Ol v o ool ol ol ol [ IDMIDMwiwIIDINDINDIND

—_

Preverjanje mehanike in povrsin

—_
pury

Pogosta uporaba z drugimi izdelki

w

Odlaganje

w

Resni zapleti

Slika 1: Posamezne komponente endoskopa

Slika 2: Cis€enje distalnega konca

Slika 3: Cis€enje priklju¢ka vodnika z lu¢ko

Slika 4: Cis€enje proksimalnega okna

Slika 5: Priklju€itev opti¢nega kabla z navojem (zdruZljivo z izdelki dobaviteljev Storz, Olympus)

Slika 6: Prikljucitev opti€nega kabla z zasko¢nim mehanizmom (zdruZljivo z izdelki znamke Wolf). Prvi tulec
priklju¢ka opti¢nega kabla je odstranjen

Slika 7: Pri vstavljanju endoskopa v cevko se prepricajte, da se oznaki na cevki in endoskopu ujemata. V teh
poloZajih lahko sestavne dele potisnete skupaj

Slika 8: Obe komponenti lahko trdno poveZete tako, da zaklepno rocico obrnete v smeri urinega kazalca.
Povezava pa se sprosti z vrtenjem zaklepne ro€ice v nasprotni smeri urinega kazalca.

Slika 9: Namestitev endoskopske kamere na standardizirani lijak okularja
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I:[i:I Pred prvo uporabo novega pripomocka pozorno preberite ta priro¢nik ter
upostevajte navodila in priporocila. Tako boste preprecili poSkodbe, ki bi lahko nas-
tale zaradi neustrezne uporabe ali nepravilne/nezadostne priprave.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije, ki so potrebne za varno, stro-
kovno in gospodarno uporabo teh pripomockov. PridrZzujemo si pravico do tehni¢nih
sprememb v prihodnosti, zaradi €esar so moZna odstopanja v vsebini ali slikovnem
prikazu.

A Ta navodila za uporabo so namenjena olajSanju uporabe endoskopov Endo-
doctor, vendar niso

navodila za endoskopske postopke.

Ime izdelka
Togi endoskopi/endoskopski dodatki

Oznaka CE

Oznaka CE potrjuje, da je izdelek skladen z naslednjimi direktivami:

togi endoskopi podjetja ENDODOCTOR GmbH so izdelani v skladu z DIN EN ISO
13485 inizpolnjujejo zahteve Uredbe (EU) 2017/745 Evropskega parlamenta in Sve-
ta z dne 5. aprila 2017.

oznaka CE je skupaj z identifikacijsko Stevilko priglaSenega organa namescena na
medicinski pripomocek;

CE€ o297

Naslov priglaSenega organa

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

60433 Frankfurt na Majni, Nemcija

Naslov

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Nem¢ija
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Posebne informacije o dostavi

Endoskop je dostavljen v kartonski embalaZi. Za za3€ito je endoskop dodatno
obloZen s peno. Takoj po prejemu je treba preveriti, ali so togi endoskop in dodatki
brezhibni in nepoSkodovani. Ce je embalaZa poSkodovana, takoj obvestite druzbo
Endodoctor GmbH ali lokalnega zastopnika. PoSkodbe pri prevozu lahko uveljavljate
le, e jih prijavite takoj po prejemu blaga.

Endoskopi so ob dobavi nesterilni.

! Endoskopi so lomljivo blago, z izdelkom ravnajte previdno.

Predvidena uporaba pripomocka

Endoskop se uporablja za vizualizacijo notranjosti bolnika. Ogledate si ga lahko tako
skozi kirurSko ustvarjene pristope kot tudi skozi naravne telesne odprtine. Togi en-
doskopi se lahko uporabljajo v kombinaciji s kirurSkimi instrumenti za Stevilne indi-
kacije. Manipulacije se ne izvaja s samim endoskopom, temve¢€ z ustreznimi dodatki,
kot so klesCe in Skarje, ki se vstavijo skozi enega ali veC pristopov oziroma skozi
cevko - vzporedno z endoskopom. Endoskopa ne smete uporabljati za noben drug
namen.

Razli¢ni endoskopski postopki so obi¢ajno oznaceni z organom, ki ga pregledujete,
v kombinaciji s

pripono »-skopija«.

Artroskopija: uporablja se za vizualizacijo sklepov Bronhoskopija: sluzi za vizualiza-
cijo bronhialnih cevi Histeroskopija: uporablja se za vizualizacijo maternice

Laparoskopija: uporablja se za vizualizacijo trebusne votline in organov v njej Otos-
kopija: sluzi za vizualizacijo sluhovoda in bobnica

Sinuskopija: sluZi za vizualizacijo maksilarnih sinusov Torakoskopija: sluzi za vizuali-
zacijo prsne votline in peritoneja Uretroskopija: uporablja se za vizualizacijo se¢nice

Ureterorenoskopija: uporablja se za vizualizacijo ureterjev in ledvi¢éne medenice Cis-
toskopija: sluZi za vizualizacijo mehurja

Kirurgija hrbtenice: sluzi za prikaz medvretencnih plo3¢ic
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Indikacije, kontraindikacije

Uporaba endoskopov podjetja ENDODOCTOR GmbH je splo$no indicirana za endos-
kopske aplikacije v diagnosti¢ni ali minimalno invazivni kirurgiji. Glavni cilj endos-
kopske diagnostike ali endoskopske kirurgije je zascita tkiva.

A Ta navodila za uporabo izrecno ne opisujejo ali pojasnjujejo nobene klini¢ne
uporabe.

A Uporaba togih endoskopov je kontraindicirana, ¢e so endoskopski posegi
kontraindicirani. Togi endoskopi podjetjia ENDODOCTOR GmbH niso namenjeni ne-
posrednemu stiku s srcem ali osrednjim Ziv€énim sistemom.

Opozorila

A Moc&na svetloba, ki jo oddaja endoskop, lahko povzroi visoke temperature
na kon¢nih povrsinah vodnika z lu€ko in na distalnem koncu endoskopa. Opekline in
poSkodbe tkiva so lahko posledica izpostavljenosti visoki vro€ini pri:

- dalj$i izpostavljenosti v ozkih lumnih in votlinah;

- neposrednem stiku distalnega konca s tkivom.

A Pri vklopljenem svetlobnem viru se izogibajte neposrednemu stiku s kirurski-
mi pregrinjali, plasti€nimi deli ali drugimi vnetljivimi materiali. Obstaja nevarnost
poZaral!

A Previdnostni ukrepi:

- Izogibajte se daljSi intenzivni uporabi z visoko intenzivnostjo osvetlitve.

Intenzivnost svetlobe nastavite na najniZjo mozno stopnjo, da bo vidno polje
dovolj osvetljeno.

Prikljucka iz opti¢nih vlaken ali distalnega konca opti€nega kabla nikoli ne
postavljajte na vnetljive materiale. Endoskopa nikoli ne pokrivajte.

- Izogibajte se stiku na priklju¢ku vodnika z lu¢ko in na distalnem koncu
opticnega kabla. Preden odstranite kabel za Iug, izklopite svetlobni vir.

- opti€ni kabel in vodnik z lu¢ko po uporabi ohladite.

Predvideni uporabniki

Endoskope sme uporabljati samo usposobljeno medicinsko osebje, ki je usposoblje-
no za uporabo teh izdelkov.
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Specifikacije, potrebne za pravilno uporabo

Odlocili ste se za nakup endoskopa Endodoctor in tako pridobili visokokakovosten
izdelek. Kljub temu je treba s tem endoskopom ravnati previdno, saj so togi endos-
kopi zelo obCutljivi na upogibanje in udarce. TakSne obremenitve lahko povzrocijo
hude poSkodbe endoskopa. In jih garancija ne krije. Ce uporabljate dodatke/sestav-
ne dele, mora uporabnik pred uporabo zagotoviti neomejeno delovanje in namen
uporabe medicinskih pripomockov.

Potrebna predhodna obdelava pred uporabo ﬁ Storz" Olympus’Adaptor

Storz, Wolf, Olympus, ACMI so registrirane
blagovne znamke njihovih lastnikov. Imena se .
uporabljajo samo za opis povezljivosti. Wolf"Adaptor

ACMI®Adaptor

i Working length

.

Diameter

Slika 1: Posamezne komponente endoskopa

Endoskope je treba razstaviti na posamezne dele, da so vse povrsine dostopne za
razkuZevanje. Zato je treba pred vsakim ¢iS¢enjem odstraniti vse nastavke vodnika
z lu€ko, €e jih uporabljate. Na sploSno so na voljo tri razli€ne moZznosti prikljucitve.
Zato je treba za CiS€enje endoskopa odstraniti najvec¢ dva prikljucka.

Zivljenjska doba izdelka

Na podlagi validacije Zivljenjske dobe medicinskega pripomocka je mogoce potrditi,
da lahko prenese vsaj 50 ciklov ponovne obdelave, vkljuéno s parno sterilizacijo,
brez kakr3nih koli odstopanj od kriterijev sprejemljivosti. Medicinski pripomocek
tako izpolnjuje vse zahteve navedenih standardov v 50 ciklih.

Opombe glede priprave

A POZOR! Endoskope je treba pred vsako uporabo o¢istiti, razkuziti in sterilizi-
rati. To velja zlasti za prvo uporabo po dobavi, saj so vsi endoskopi dobavljeni neste-
rilni.

A POZOR! Priporocljivo je, da endoskope ponovno obdelate ¢im prej po uporabi.

Roc¢na priprava
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A POZOR! Endoskopov nikoli ne Cistite z ultrazvokom.

Naslednji postopki priprave in vzdrZevanja so zgolj priporocila in niso celoviti. Upo-
rabnik je odgovoren za izvajanje izbranega postopka priprave glede na njegovo

ucinkovitost.

Ro€na priprava kirurSkih instrumentov brez spoja in lumna
Razred tveganja polkriti€no A in kriti€no A (glejte priporoc€ilo RKI/BfArM)

Koraki priprave

Postopek

Opombe

mestu uporabe

Opozorila Na podlagi validacije Zivljenjske Pri ro€ni obdelavi je treba
dobe medicinskega pripomocka je upostevati varnost pri
mogoce potrditi, da lahko prenese delu in npr. nositi osebno
vsaj 50 ciklov ponovne obdelave, zas¢itno opremo (0Z0).
vklju€éno s parno sterilizacijo, brez
kakr3nih koli odstopanj od kriterijev
sprejemljivosti.

Okvarjeni izdelki morajo pred
vracilom v popravilo skozi celoten
postopek ponovne obdelave.
Navodila:
Priprava na Takoj po uporabi z instrumentov Flksirna sredstva so npr.

obriSite grobo umazanijo. Ne upo-
rabljajte fiksirnih sredstev ali vro€e
vode (> 40 °C), saj lahko to fiksira
ostanke in vpliva na uspednost
¢is€enja.

razkuzila

Transport

Varno shranjevanje in zaprt trans-
port instrumentov na mesto ponov-
ne obdelave

Varnost pri delu
Prepre€evanje:
» PoSkodb instrumentov
» OnesnaZevanja okolja

Priprava pred

Ni zahtevana

¢isS€enjem

Predhodno Izperite pod teko€o vodo (< 40 °C) |Za grobo umazanijo
Cis€enje:

Cis€enje: Potopite v primerno Cistilno razto- | UpoStevajte koncentraci-

pino v skladu z navodili izdelovalca
Cistila. Vse povrsine morajo biti
namocene.

Po potrebi skrtacite v raztopini, da
izdelek vizualno ocistite.

jo, temperaturo, stopnjo
kontaminacije in intervale
menjave raztopine.
Preprecuje kontaminacijo
zaradi Skropljenja
Uporaba kombiniranih
Cistilnih/razkuzilnih
sredstev ne nadomesti
koraka razkuzevanja.
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Ultrazvo€na

kopel A POZOR! Endoskopov ne
vstavljajte v ultrazvo€no kopel

Priprava na Izpirajte vse povrsine, dokler ni voda | Pomembno je, da odstra-

razkuZevanje vidno Cista. nite ostanke umazanije in
Posusite. kemikalij.

Ce je umazanija Se vedno prisotna,
ponovno o istite.

RazkuZevanje: |Potopite v ustrezno razkuzilno UpoStevajte koncentraci-
raztopino v skladu z navodili iz- jo, temperaturo, obmocje
delovalca razkuZila/medicinskega delovanja, €as izpost-
pripomocka. Vse povrSine morajo avljenostiin intervale
biti namocene. menjave raztopine.

Vse povrsine sperite s pitno/deioni-
zirano vodo mikrobioloSke kakovos-
ti, pri Eemer upostevajte navodila
izdelovalca glede Casa izpiranja.

SuSenje: SuSenje s krpo iz flisa za enkratno
uporabo, ki ne pusca vlaken.

Preizkus Vizualni pregled glede Cistosti in Po potrebi ponovite post-

delovanja, poSkodb opek ponovne obdelave,

vzdrZevanje: dokler instrument ni

vidno Cist.
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Mehanska obdelava

Postopek: Mehanska obdelava
Izdelki: Endoskopi brez votlin (delovni kanali).
Navodila: Na podlagi validacije Zivljenjske dobe medicinskega pripomocka je mogoce potrditi,

da lahko prenese vsaj 50 ciklov ponovne obdelave, vklju¢no s parno sterilizacijo, brez
kakrsnih koli odstopanj od kriterijev sprejemljivosti. Okvarjeni izdelki morajo pred
vracilom v popravilo skozi celoten postopek ponovne obdelave.

Predelana.

Navodila za ponovno obd

elavo

Priprava na mestu

Grobo umazanijo odstranite z instrumentov takoj po uporabi. Ne uporabljajte fiksirnih

uporabe: sredstev ali vro€e vode (> 40 °C), saj bo to utrdilo ostanke in lahko vpliva na uspe3nost
ciscenja.
Transport: Instrumente varno shranjujte v zaprti posodi in jih prevaZzajte na mesto za ponovno

obdelavo, da preprecite poSkodbe instrumentov in kontaminacijo okolja.

Priprava na dekontami-
nacijo:

Instrumente je treba pred ponovno obdelavo razstaviti ali odpreti.

Predhodno ¢is€enje:

Ni posebnih zahtev.

Ciscenje:

Instrumente v odprtem stanju poloZite na pladenj na vozicku in zacnite s postopkom
cis€enja.

1. 1min. predhodno izpirajte s hladno vodo

2. Izpraznite

3. 3 min. predhodno izpirajte s hladno vodo

4. lzpraznite

5. 5 minut perite pri 55 °C z 0,5-odstotnim alkalnim istilni sredstvom
6. Izpraznite

7. 3 min nevtralizirajte s toplo vodo iz pipe (> 40 °C) in nevtralizatorjem
8. Izpraznite

9. 2 min postopno izpirajte s toplo vodo iz pipe (> 40 °C)

10. Izpraznite

RazkuZevanje:

Izvedite mehansko toplotno razkuZevanje ob upoStevanju nacionalnih zahtev glede
vrednosti AO (glejte EN 15883).

Susenje:

Su$enje zunanje strani instrumentov s ciklom su$enja v pralno-razkuZevalni napravi.
Po potrebi lahko dodatno ro¢no susenje izvedete s krpo, ki ne pusca vlaken. Votline
instrumentov posusite s sterilnim stisnjenim zrakom.

Preizkus delovanja,

Vizualni pregled glede Cistosti; sestavljanje instrumentov, nega in preizkus delovanja v

vzdrZevanje: skladu z navodili za uporabo.
Po potrebi ponovite postopek ponovne obdelave, dokler instrument ni vidno ist.
Pakiranje: Pakiranje instrumentov za sterilizacijo v skladu s standardoma ISO 11607 in EN 868
Sterilizacija: Sterilizacija izdelkov s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (v skladu z ISO
13060/1S017665) v skladu z ustreznimi nacionalnimi zahtevami.
3 faze predvakuuma s tlakom vsaj 60 milibarov
Segrevanje na temperaturo sterilizacije, ki znasa najmanj 132 °C in najve¢ 137 °C
Najkrajsi Eas zadrZevanja: 3 min
Cas susenja: najmanj 10 min
Shranjevanje: Sterilizirane instrumente hranite v suhem in Cistem okolju brez prahu, pri zmernih

temperaturah med 5 °C in 40°C.

Informacije o validaciji
priprave

Pri validaciji so bila uporabljena naslednja navodila za testiranje, materiali in stroji:
Cistilno sredstvo: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

Nevtralizator: Neodisher Z 0,1 %

Pralno-razkuZevalna naprava: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Parni sterilizator Lautenschlager ZentraCert

Dodatna navodila:

Ce zqoraj opisane kemikalije in stroji niso na voljo, je uporabnik odgovoren za ustrezno
validacijo postopka.

Uporabnik mora zagotovi

ti, da je postopek priprave na ponovno obdelavo, vklju¢no z viri, materiali in osebjem,

primeren za doseganje zahtevanih
rezultatov. V skladu s stanjem tehni¢nega razvoja in nacionalnimi zakoni je treba upoStevati odobrene postopke.

ENDODOCTOR GmbH, revizija 4, veljavna od 27.01.2025, izdaja: TSS
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Navodila za uporabo/ endad Poglavije Ill, 23.
togi endoskopi OCtM Slovens¢ina - sl
Sterilizacija

Endoskopi podjetja ENDODOCTOR GmbH, ki jih je mogoce sterilizirati v avtoklavu,
so oznaceni z oznako »YAUTOKLAV«.

Sterilizacija se izvede s frakcioniranim predvakuumskim postopkom (EN ISO 17665)
ob upoStevanju ustreznih nacionalnih zahtev.

- 3 faze predvakuuma z vsaj 60 milibarov tlaka
- Segrevanje na temperaturo sterilizacije, ki zna$a najmanj 132 °C in najve¢ 137 °C
- najkrajsi ¢as zadrZevanja: 3 min

- ¢as suSenja: najmanj 10 min

A Opozorilo: UpoStevajte, da je mogoce sterilizacijo izvesti samo na endosko-
pih in instrumentih, na katerih ni organskih snovi in ostankov ¢iS€enja. Na sploSno se
sterilizacija izvaja samo na Cistih povrSinah.

Pregled, vzdrzevanje in testiranje

A Tudi €e je optika skrbno oCiS€ena in razkuZena, se lahko na mehaniki in stek-
lenih povrsinah optike pojavijo adhezije. V teh primerih lahko za naknadno CiSCenje
uporabite bombaZno pal¢ko, namoceno v 70-odstotni izopropilni alkohol. Cistite s
kroZznimi gibi in zmernim pritiskom.

o

Slika 2: Cis¢enje distalnega konca

ENDODOCTOR GmbH, revizija 4, veljavna od 27.01.2025, izdaja: TSS Stran9od 13
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Navodila za uporabo/
Slovens¢ina - sl

togi endoskopi

Slika 4: Cis¢enje proksimalnega okna

Preverjanje mehanike in povrsin

A Vse povrsine endoskopa morajo biti nepoSkodovane in ne smejo imeti ostrih
robov. Bodite pozorni na morebitne vdolbine, pregibe, mehanske/toplotne poskod-
be.

A Med vizualnim pregledom endoskopa mora biti pogled jasen in svetel. Robovi
endoskopske slike morajo biti ostri in kontrastni.

A Preverite svetlobni vod endoskopa tako, da distalni konec pridrZite ob zunan-
jem svetlobnem viru (oknu). Lu¢ka mora biti vidna na priklju¢ku vodnika z lu¢ko. Sve-
tilnost in barva morata ustrezati svetlobi vira svetlobe.

A Ne uporabljajte endoskopskega svetlobnega vira za preverjanje vodnika z
lu¢ko. Ta je namrec zaradi sevanja premocen in lahko poSkoduje o&i.

ENDODOCTOR GmbH, revizija 4, veljavna od 27.01.2025, izdaja: TSS Stran 10.0d 13



Navodila za uporabo/ endad Poglavije Ill, 23.
togi endoskopi Ocm Slovens¢ina - sl
Pogosta uporaba z drugimi izdelki

Pri povezovanju z drugimi pripomocki ali dodatki (npr. TV-adapteriji, svetlobnimi viri,
opti¢nimi kabli, kamerami) vedno upoStevajte navodila za uporabo in varnostna na-
vodila posameznega izdelovalca. Endoskopi ENDODOCTOR so izdelani v skladu z
veljavnim standardom ISO 8600. To Se posebej velja za prikljucke vodnikov z lu¢ko
in kamer.

Slika 5: Prikljucitev opti€nega kabla z navojem
(zdruzljivo z izdelki dobaviteljev *Storz, *Olympus)

Slika 6: Prikljucitev opti¢nega kabla z zasko€nim mehanizmom
(zdruZljivo z izdelki znamke *Wolf). Prvi tulec prikljucka opti¢nega kabla
je odstranjen

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI so registrirane
blagovne znamke njihovih lastnikov.
Imena se uporabljajo samo za opis povezljivosti.

ENDODOCTOR GmbH, revizija 4, veljavna od 27.01.2025, izdaja: TSS Stran 110d 13



Navodila za uporabo/ mdad m Poglavije Ill, 23.
togi endoskopi OC Slovens¢ina - sl
V mnogih primerih se uporabljajo endoskopi z ustreznimi cevkami. Ta vodila se

obi¢ajno uporabljajo za zas¢ito endoskopa, za izpiranje in izsesavanje ali za vodenje
instrumenta. V ta namen so cevke z zaklepnim mehanizmom pritrjene na endoskop.

Slika 7: Pri vstavljanju endoskopa v cevko se prepri¢ajte, da se oznaki na cevki in
endoskopu ujemata. V teh poloZajih lahko sestavne dele potisnete skupaj

Slika 8: Obe komponenti lahko trdno poveZete tako, da zaklepno rocico
obrnete v smeri urinega kazalca. Povezava pa se sprosti z vrtenjem zaklepne
roCice v nasprotni smeri urinega kazalca.

Slika 9: Namestitev endoskopske kamere na standardizirani lijak okularja

ENDODOCTOR GmbH, revizija 4, veljavna od 27.01.2025, izdaja: TSS Stran 12.0d 13



Navodila za uporabo/ endad ta}t Poglavije Ill, 23.
togi endoskopi OC Slovens¢ina - sl
Odlaganje

Uvedba evropske zakonodaje v nacionalne zakone in predpise zahteva pravilno
odstranjevanje medicinskih pripomockov. Medicinske pripomocke je treba zavreci
lo€eno od gospodinjskih odpadkov. Podjetju ENDODOCTOR GmbH je dovoljeno

vrniti le o¢is¢en in razkuZen pripomocek.

Resni zapleti

Strokovni upravljavci in uporabniki ter osebe, ki medicinske pripomocke strokovno
ali komercialno oziroma zaradi izpolnjevanja zakonskih nalog ali obveznosti predajo
konénemu uporabniku za lastno uporabo, so v skladu z dolocili uredbe o varnost-
nem nacrtu za medicinske pripomocke (MPSV) dolZzni porocati o dogodkih, ki so
se zgodili v Nem¢iji (pod dolo¢enimi pogoji tudi dogodkih, ki so se zgodili v tretjih
drZavah), Zveznemu inStitutu za zdravila in medicinske pripomocke (BfArM) ali gle-
de na obstojece pristojnosti inStitutu Paul Ehrlich (PEI).

Zapleti so okvare, nepravilno delovanje ali spremembe lastnosti ali u¢inkovitosti ozi-
roma neto€nosti v oznaevanju ali navodilih za uporabo medicinskega pripomocka,
ki so neposredno ali posredno povzrocile, bi lahko povzrocile ali lahko povzrocijo
smrt ali resno poslab3anje zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe.

Obvestila morajo biti naslovljena na:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany

ENDODOCTOR GmbH, revizija 4, veljavna od 27.01.2025, izdaja: TSS Stran 13 0d 13



PbKoBoACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ Madocm naBalll, 23.
TBBPAY eHpocKonu Bbvnrapcku- bg
CvaobpxaHue

HanmeHoBaHMe Ha NpogyKTa

CE MapkupoBKa

Appec Ha HOTUULMPaHUS opraH

Apnpec

CneunanHa nHpopmMaums 3a gocTaBkata

lMpenHasHavyeHMe Ha NpoayKTa

lMokazaHus, NMPOTUBONMOKa3aHna

MpeoynpexnaeHus

Llenesu notpebutenn

Cneuudurkaumm, Heobxognmu 3a npaBunHa ynotpeba

N3unckBa ce npegBapuTenHa obpaboTtka npeaun ynotpeba

CpoK Ha rogHOCT Ha NpoayKTa

3abenexKku 3a NoaroToBKaTa

~N oo O D DWW W W

PbuyHa noagrotoBka

MexaHunyHa obpaboTka, 9

Crepununsauus 10

NHcnekumsa, nogapbxKa U U3nNuTBaHe 10

lMpoBepka Ha MeXaHUYHUTE YacTU U MOBBPXHOCTUTE "

Obuwa ynotpeba c gpyru NpoayKTu 12

N3xBbpnsiHe 14

CepuosHM MHUNOEHTHU 14

dur. 1: OToenHM KOMMOHEHTH Ha eHpockona dur. 2: MoyncTBaHe Ha AUCTANHUA KpaW

dur. 3: MounctBaHe Ha NpucTaBkaTa 3a CBETIMHHMSA Bopgad dur. 4: MMounctBaHe Ha
NPOKCUMaNHUs Npo3opeL,

dur. 5: CBbp3BaHe Ha onNTUYeH kaben ¢ pesba (cbBMecTMM ¢ gocTaBunumTte Storz, Olympus)

dur. 6: CBbp3BaHe Ha pubpoonTuyeH kaben c WpaksBalw, MexaHU3bMm (cbBMecTuM ¢ Wolf).
MbpBaTta BTyNKa Ha NnpucTaBkaTta Ha pMbpoonTUYHKUS Kaben e oTcTpaHeHa

®ur. 7: 3a ga nocTtaBuTe eHO0CKOMNA B CTBOJIA, Ce yYBepeTe, Ye MapKkMPOBKUTE Ha CTBOMA U
eHpgocKona cbBrnagar. B Tean no3anumm KOMMNOHeHTUTe MoraT 4a ce NPUTUCHAT 3aefHo

dur. 8: [IBaTa KOMMOHeHTa MoraT ga 6baaT 34paBO CBbp3aHM uYpes 3aBbpTaHe Ha
3aK/IH0YBaLLMA J1IOCT MO MOCOKA Ha 4YacoBHMKoBaTa cTpenka. CboTBeTHO Bpb3kaTa ce
ocB060XOaBa Ypes 3aBbpTaHe Ha 3aKk/oYBaLLMS N10CT 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPeJIKa.

®ur. 9: MocTaBsiHe Ha eHO,0CKOMNCKa KaMepa BbPXy CTaHAapTHa yHMS Ha oKynspa

ENDODOCTOR GmbH, pesusus 4, BanugHa ot 27.01.2025 r., usgarume: TSS Crpanuua 10713



PbKoBOACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ endad OCtCUL naBallll, 23.
TBBPAY eHpocKonu Bbvnrapcku- bg

Ij«’—i:I Mpeon pa manonssaTe HOBOTO uM3penune 3a NbpBU NbT, NpoyeTteTe
BHMUMATE/THO HACTOoAWOTO pPBKOBOACTBO WU cne,u,BaﬁTe WHCTPpYyKUUUTE U
npenopbKkuTe. ToBa we BM nomorHe pa msberHete noepenun, KOUToO Morat ga
Bb3HUKHAT BC/1eACcTBUe Ha HenpaBu/iHa yn0Tpe6a nnn HenpasmnHa/Heap,eKBaTHa
noaroToBKa.

NHCcTpykunuTe 3a ynotpeba cbObpMaT BaxHa MHpopMauusa, Heobxoguma 3a
6e3onacHa, npodecnoHasriHa U MKOHOMUYHA eKcnsoaTauus Ha Tesu uspenus.
3anasBaMe Cu NpaBOTO Ha TEXHUYECKM MPOMeHM B b6baelle, Nopagu KoeTo ca
Bb3MOMHMW OTK/TOHEHUS B CbObPMaHNETO UM U306paxkeHusTa.

A HacTosdwmte WMHCTPyKuMM 3a paboTa ca npegHasHayveHW [a YnecHAaT
n3nonsBaHeTo Ha eHpgockonute Endodoctor, Ho He NpefcTaBNsSBaT UHCTPYKL MUK 3a
€HO0CKONCKKU NpoLenypu.

HanMeHOBaHMe Ha NpoaYyKTa

TBbpOM €HO0CKONWU/eHO0CKOMNCKM akcecoapu

CE MapkupoBKa
CE MapKupoBKaTanoTBbpMXaBa, Ye NpoAYKTbT OTFOBaps Ha CiegHUTE OUPEKTUBK:

TBbpOuTe eHpockonu, nponsseneHn ot ENDODOCTOR GmbH, ca npovsBeaeHu B
cvotBetcTBMe ¢ DIN EN ISO 13485 u oTroBapsit Ha n3nckBaHusaTa Ha PernameHT
(EC) 2017/745 Ha EBponeiickus napnameHT u Ha CbBeTa oT 5 anpun 2017 T.

CE MapkuMpoBKaTa, BK/1H0UBaLLa NOEHTUHOUKALMOHHMS HOMEP Ha HOTUDULUPAHUS
opraH, e MocTaBeHa Ha MeAULMHCKOTO n3penue

C€ o2

Apgpec Ha HOTUdULUKMpPaAHUS opraH

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

60433 Frankfurt am Main, lepmaHus

Apnpec

‘ Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, l'epmaHus

ENDODOCTOR GmbH, pesusus 4, BanmgHa ot 27.01.2025 r., usgaHwve: TSS Crpanuua 2 ot 13



PbKoBoACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ e’ldad naBalll, 23.
TBbPAM eHO0CKOMN OCtM Bbvnrapcku- bg
CneuuvanHa nHopMauunsa 3a gocrtaBkarta

EHOOCKONBT Ce 00CTaBA B KapTOHEHa OonakoBKa. EHO0CKONBT e A40Mb/IHUTENHO
nognnateH ¢ nsHa 3a 3alWuTa. TBbPAMAT €HO0CKON U akcecoapuTe Tpsibea ga
ce MpoBepAT 3a Nb/IHOTA HA A0CTaBKaTa WU eBeHTyasiHU NnoBpeau BegHara cnep
nony4vaBaHe. AKO OrMakoBKaTa NoKa3Ba KakBWUTO M Oa 6uno nospeau, HesabaBHO
yBepoMeTe Endodoctor GmbH nnn MecTHUS TbProBCKU NpeacTaBuTen.

MpeTeHUUM 3a TPAHCNOPTHU LWeTH MoraT aa 6baart npegsBeHn camo ako Te 6baaT
cbobuieHn HesabaBHO cnepd noslyvyaBaHe Ha cCToKarTa.

EHpockonuTe ce ooCTaBAT B HeCTepusiHO CbCTOAHUE.

! EHpockonuTte ca 4Yynnueu, oa ce 60paBVI BHUMaATE/THO.

lNpenHasHavyeHUe Ha NpoaykKTa

EHOOCKONBT CNYXM 3@ BU3yanuauMpaHe Ha BbTPELHOCTTa Ha nauueHTa. ToBa
MOXe [a CTaBa KakTOo 4pe3 XMPYpPruyecku cb3[afeHu OOoCTbNu, Taka u npes
ecTecTBEHWTe OTBOPM Ha TANOTO. TBbpAUTE eHAO0CKONU MoraTt ga ce M3nonaear
B KOMOWMHALMA C XUPYPrMYECKM WMHCTPYMEHTU 3a Hal-pasfiMUHM MoKasaHus.
MaHunynaumaTa He ce M3BBPLLUBA CbC CaMUsl €HO,0CKOM, a C MOAXOAALLM akcecoaph,
KaTo hopLEenc U HOXMULLA, KOUTO Ce BbBEX AT Npe3 eAuH UMu noseye oTBOPU UK
npes CTBOJ - yCNopeaHo Ha eHAockona. EHQockonsT He TpsA6Ba Aa ce U3nosnsBea
3a HUKaKBM Opyrv uenw.

PasnnuHuTe eHpockoncku npouenypn obMKHOBeHO ce o603HayaBaT OT OpraHa,
KOWMTO ce n3cnenBa, B KOMBMHaLUS CbC cydumkca ,,-ckonusa®,

ApTpockonus: MianonsBea ce 3a BU3yanuanpaHe Ha ctaBu BpoHxockonus: Cnyxu
3a BM3yanusumpaHe Ha 6poHxuanHuTe Tpbbu Xuctepockonusi: M3nonsea ce 3a
BM3yanM3umpaHe Ha MaTkaTa

Nanapockonus: M3nonsBa ce 3a BU3yannanpaHe Ha KOPEMHaTa KyxmMHa U opraHuTte
B Hea OTockonus: CNny»u 3a BU3yanusmnpaHe Ha C/TyXOBUS KaHas U TbhaHYyeTo

CuHyckonusa: Cry»u 3a BU3yanuampaHe Ha MakcunapHuTe cMHycu TopakocKonus:
CnyXu 3a BU3yanuampaHe Ha rpbaHaTa KyxvHa U NeputoHeyMa YpeTpocKonus:
M3nonaBa ce 3a BU3yanuaunpaHe Ha ypeTpaTa

YpeTepopeHockonus: M3nonsea ce 3aBuayanmsmpaHe Ha ypeTepuTe M 6b6peyHOTO
nereHve Luctockonus: CNy»u 3a BU3yanusmpaHe Ha MUKOYHUA MeXYp

pb6HaYHa xupyprus: Cnyxu 3a NnokasBaHe Ha MeXxgynpeLwneHHUTe OUCKoBe

ENDODOCTOR GmbH, pesusus 4, BanugHa ot 27.01.2025 r., usgarume: TSS Crpanuua 3 o113



PbKoBOACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ endad naBallll, 23.
TBbPAM eHO0CKOMN OCtM Bbvnrapcku- bg
nOKa3aHMF|, npoTnBoONnoka3aHuAd

MN3nonssaHeTo Ha eHpockony Ha ENDODOCTOR GmbH no npuHumMn e nokasaHo
33 €HO0CKOMCKWN MPUMOMKEHUS B OAMArHOCTUKATa UM MUHUMAMHO MHBA3MBHATa
xupyprus. OCHOBHAaTa Lie/1 Ha eHO0CKOoMNCKaTa AMarHoCTUKa UM eHO0CcKonckKaTa
XUpPYprusi e oa ce npegnasu TbkaHTa.

HacTtoswwure UHCTPYKLWU 3a yn0Tpe6a M3PUYHO He ONMUCBAT U HE obacHsBaT
KIMTMHUYHO NPUNOXEeHUe.

A M3nonsBaHeTo Ha TBbPAW EHOOCKONM e TMPOTUBOMOKA3aHo, ako ca
NPOTMBOMOKA3HM EHO0CKOMNCKU npouenypu. Tebpaounte eHpockonu Ha ENDO-
DOCTOR GmbH He ca npegHasHayeHU 3a OUPEKTEH KOHTAKT CbC CbHPLETO Un
LLeHTpanHaTa HepBHa cucTema.

MNpepoynpexngeHus

CBeTnMHaTa C BUCOKA MOLLHOCT, U3NbYBaHa OT E€HOO0CKOMa, MOXe [a
NMPUYUHU BUCOKU TEMMEPATYPU Ha KPaliHUTE MOBBPXHOCTM Ha CBET/IMHHWUSA BOL4AY U
Ha QUCTanHWA Kpai Ha eHpockona. Moxke [a Bb3HUKHAT U3rapsaHus U yBpexaaHe
Ha TbKaHWTe BCMIeACTBME Ha M3MaraHe Ha BUCOKA TOM/IMHA Npu:

-NpoOb/IXXUTENTHa eKCno3nuna B TeCHU NYMeHU U KYXUHU

-HenocpencTtBeH KOHTAKT Ha AUCTaNTHUA Kpaﬁ C TbKaHTa

A N36arealiTe OUpPEKTEH KOHTAKT C XMPYPruvecku nokpmueana, nnacTtMacosu
4YacTu unun Apyru 3anaimMmm Matepumanu, Korato CBeT/IMHHUAT UBTOYHUK €
BK/HOUEH. CbLuecTBYBa ONACHOCT OT noxxap!

A npeanasHu MepKku:

- U3bsreaiiTe nMpoaob/KUTENIHA MHTEeH3MBHa ynotpeba C BUCOKaA
WMHTEH3UBHOCT Ha CBeT/IMHATA

HaCTpOI7ITe WHTEH3UBHOCTTA Ha CBET/IMHATA Ha Bb3MOMHO Hal-HUCKUSA
gnanasoH, Taka Ye 3puUTesTHOTO NoJie Aa e A40CTaTb4YHO OCBETEHO.

Hukora He nocTaBaiTe HUBPOONTUUHMSA KOHEKTOP MU OUCTANTHUA KpaWi Ha
ONTUKaTa BbpXy 3amnasmmu Matepuanu. Hukora He NokpvBaiTe eHgoCKOMa.

- M364arBalite KOHTAKT MpPM KOHEKTOpa Ha CBET/IMHHUSA BOOAY U B
[UCTanHUs Kpai Ha onTukaTta MskntoueTe CBET/IMHHUSA U3TOYHUK, Npeaun
[a 0TCTpaHUTe CBeTOBOAHUA Kaber.

- ocTaBeTe onTUKaTa U kKaberna Ha CBET/IMHHMSA BOAau [a Cce OXNafsT cnep
ynoTpeba

Lenesn notpebutenu

EHOocKonuTe MoraT ga ce M3nons3BaTt caMo oT obyueH MeOULMHCKKU nepcoHan,
KOWTO e npeMnHan obyyeHue 3a Te3n NPoayKTU.
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PbKoBoACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ naBalll, 23.
TBbPAM eHO0CKOMN Madocm Bbvnrapcku- bg
Cneuudukauymm, Heobxogmmm 3a npasuniHa ynotpeba

Pewwunnu cte na 3akynute eHpockon Endodoctor n no To3n HauumH cTe npngobunum
BUCOKOKAYeCTBEH MPOAYKT. Bbnpeku ToBa € TO3M eHpOockon TpsibBa ga ce
60paByM BHUMATE/IHO, Tbil KATO TBBPOUTE E€HOO0CKOMM Ca MHOI0 YyBCTBUTESNIHM
KbM Hamnpe)xeHue npu orbBaHe U yaapu. TakMBa HanpexeHuUs MoraTt ga gosenaTt
[0 Cepvo3HM [0 cepuo3Ha MoBpeda Ha eHpockona. M Te He ce nokpuBaTt oT
rapaHumsaTa. AKO ce M3Mon3BaT aKCcecoapu/KOMIMOHEHTU, HeorpaHu4yeHara
PYHKLMS M NpefHa3HayYeHMeTo Ha MeguuuHckoTo(uTe) napenuve(s) Tpsbea na
6baaT rapaHTMpaHu U NPoOBepeHU OT NoTpebuTensa npeam ynotpeba.

N3nckBa ce npegBaputenHa obpaboTka npeaun ynotpeba

Storz, Wolf, Olympus, ACMI ca pernctpupanu } Storz’/ Olympus'Adaptor
THProBCKM MapKu Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHULMN.
MMeHaTa ce n3non3BaT caMo 3a ONMcaHMe Ha CBbP3BaHETO.

Wolf "Adaptor

dur. 1: OToenHN KOMNOHEHTU Ha eHA0CKoMNa ACMI®Adaptor

| Working length

|

Diameter

EHpgockonuTe TpsabBa fa ce pasriobaT Ha OTAE/IHUTE UM YacTu, Taka Ye BCUUKM
NMOBBPXHOCTM [Oa ca LOCTbMHM 3a Oe3uHdeKkTaHTa. lMopagu TasuM npuuMHa
BCUYKM MPUCTABKM 3a CBET/IMHHM Bodauu TpsabBa fa ce oTcTpaHsaBaT npeau
BCSAKO MOYUCTBAHE, ako ce M3nosi3BaT. Mo NPUHLUUN ca HAaNIMYHU TPU PasSINYHK
Bb3MOXHOCTU 3a CBbp3BaHe. 10 TO3U HAUMH UMa Hali-MHOro ABe BPb3KWU, KOUTO
Tpsi6Ba fa 6b4aT OTCTPaHEHM 3a NMOYMCTBaHE Ha eHO0CKoNa.

CpOK Ha rogHoOCT Ha NpOoAOYyKTa

Bb3 0CHOBa Ha BaiMOMpPaHETO Ha €KCM0aTaLMOHHUSA MUBOT Ha MEOULLMHCKOTO
n3genue eHO0CKON MOXKE [a ce NOTBbPAU, Ye TOM MOXKE A U3OBPMKU Hal-Marnko
50 umkbna Ha noBTopHa 06paboTka, BKAKOUUTENHO CTepunnsaums ¢ napa, 6es
OTKJ/TIOHEHWS OT KpUTEPUUTE 3a NpuemaHe. Mo To3M HauMH MegULMHCKOTO u3genve
OTroBapsi Ha BCUYKM U3UCKBAHUSA Ha MOCOYEHUTE CTaHAapTh 3a 50 unkbna.

3abenexkn 3a NnogrotoBkaTa

A BHUMAHMUE! EHpockonuTe TpsibBa ga ce noumcTeaTt, Ae3nHekumpaT 1
cTepunuanpat npegu Bcsika ynoTtpeba. ToBa Ba)ku Mno-crneunanHo 3a nbpeaTa
ynoTtpeba cfnepn 0oCTaBKaTa, Tbl KATO BCUYKM €HO,0CKOMM Ce A,0CTaBAT HECTEPUITHM.

BHUMAHMUE! MpenopbyBa ce eHpockonuTe ga ce o6paboTBaTt MNOBTOPHO
Bb3MOXNHO Hali- CKopo cnef ynoTpeba.

ENDODOCTOR GmbH, pesusus 4, BanugHa ot 27.01.2025 r., usgarume: TSS Crpanuua 5 o113



naBallll, 23.
Bbvnrapcku- bg

PbKOBOACTBO 3a ekcrsioatauus/
TBbPAU €HO0CKOoMMU

endodOCton

PbyHa nogrotoBska

A BHUMAHWE! EHpockonuTe HMKora He TpsibBa ,a ce MOYMCTBAT C YITPasByK.

CnepBalwuTe npoueaypy 3a MOAroTOBKA M MOALPBMKA Ca CaMO MPEnopbKu U
He MpeTeHAMpPAT 3@ M34YepnaTesHocT. ManbaHeHmeTo Ha mabpaHaTta npouenypa
3a MOArOTOBKA € OTrOBOPHOCT Ha MoTpebuTens Mo OTHOWEeHWe Ha HelHaTa

e(heKTUBHOCT.

Pb4YHa noarotoBka Ha XUpypruyeckmn MHCTpyMeHTU 6e3 cbegnHeHue n 6e3 nymeH
PuckoB kKnac nonykputudeH A n kputudeH A (BXx. npenopbkaTta Ha RKI/BfArM)
CTbnKku 3a Mpouenypa 3abenexku
noaroToBka
MpepynpexpeHns | Bb3 ocHOBa Ha BannaMpaHeTo Mpu pbyHaTa o6paboTka
Ha ekcnnoaTaLMOHHUS XUBOT Ha TpabBa fa ce cnaseart
MeOULMUHCKOTO U3aenume eHgockon M3NCKBaHUATa 3a
MOXe [a ce NOTBbPAMK, Ye TO MoXKe npodecuoHanHa
[a n3gbpXu Ha-manko 50 umkbna Ha | 6esonacHOCT Ha TpyAaa,
noBTopHa 06paboTKka, BKTHUNTENTHO Hanp. MYHW NpeanasHu
cTepunmsaums ¢ napa, 6es otknoHeHus | cpepctea (S1MC)
OT KpUTEpPUUTE 3a NpUemaHe.
[edekTHUTe Npoaykty TpsibBa oa
npeMuHaT npes Lenus npouec Ha
nosTopHa o6paboTka, npeaun na 6voaTt
BbPHAaTK 3@ PEMOHT.
NHCTpyKLUM:
MoprotoBka N36bpluete BCUYKM rpybu dukecupalLm areHTn
Ha MSICTOTO Ha 3aMbPCSABAHUS OT UHCTPYMEHTUTE Morat ga 6boat Hanp.
ynotpeba BeaHara cnep ynotpeba. He ne3nHeKTaHTH
M3non3BaiTe UKCUPALLKN areHTU Unim
ropewa Boga (>40 C), Tbii KaTo TOBa
e hMKcupa ocTaTbLUTE U MOXKE Aa
NnoBfiMsAe Ha ycrnexa Ha MoYncTBaHeTo.
TpaHcnopTupaHe BesonacHo cbxpaHeHue u BesonacHOCT Ha Tpyaa
TPaHCNopTMpaHe B 3aTBOPEHO [a ce nsbarea:
CbCTOSIHUE Ha UHCTPYMEHTUTE A0 * MNoBpepna Ha
MSICTOTO 3@ 06paboTka WHCTPYMEHTUTE
* 3aMbpcaBaHe Ha
OoKONlHaTa cpefga
MoprotoBka npeaun | He ce nsuckea
nouncTeaHe
MpepBapuTenHo MannakHeTe nog Tevawa Boga (< 40°C) | 3a rpybm sambpcaBaHus
noyncTBaHe:
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PbKOBOACTBO 3a ekcrsioatauus/

TBbpAU eHOoCKoNn

endadOCtor

naBalll, 23.
Bbvnrapcku- bg

eHO0CKOMNN B YNTpa3ByKoBaTa BaHa

MouncTBaHe: lMocTaBeTe B NOAXOASLL NOYMUCTBALL, O6bpHeTe BHMMaHMe
pa3TBOp cropen MHCTPYKLMUTE Ha Ha KOHLLeHTpauuaTa,
Npon3BOANTENA HA MOYUCTBALLUSA TeMmnepaTypara, cTeneHTa
npenapart. Bcuuky noBbpxHOCTM TpsibBa | HA 3aMbpCcABaHe U
[la Ca HAMOKPEHMU. MHTepBanuTe 3a cMaHa
AKo e Heob6x0MMO, HaHeceTe pa3TBopa | Ha pa3TBopa.
C YeTKa, [,oKaTO Ce MOCTUTHe ONTUYHA MpepoTBpaTtaBa
yucToTa. 3aMbpcsiBaHe ypes
NpPbCKK
MN3nonsBaHeTo
Ha KOMBUHUpaHU
nouncrealun/
nesnHpeKumnpaLLm
cpencTBa He
3aMecTBa CTbMNKaTa Ha
nesnHdekuus.
YntpasBykoBa é
BaHa BHUMAHMUE! He nocTaBsiite

MoprotoBka 3a

MN3nnakHeTe BCUYKK NOBBPXHOCTMH,

BaxHo e nace

Ha noBTopHa 06paboTka, [okaTo
MHCTPYMEHTBT CTaHe BUOMMO YUCT.

nesnHdpekums [L0KaTo BOJaTa CTaHe YMcTa Harneq,. npemMaxHaT ocTaTbYHUTE
N3TouBaHe 3aMbpCsABaHNS U
AKO oCcTaHe 3aMbpcsaBaHe, MoYncTeTe XUMUKaNu
OTHOBO

JesunHdekuuns: MoToneTte B noaxonaw, AesnHMeKTaHT CnasBaiite
CbrNacHO UHCTPYKLUUTE Ha KOHLLeHTpauuaTa,
npousBoauTensa Ha ges3nmHpekTaHTa/ TemnepaTyparTa,
MeOVLMNHCKUSA NPOOYKT. Bcuukun eheKTUBHUSA OManasoH,
NOBBbPXHOCTU TPsiOBa @ ca HAMOKPEHW. | BPEMETO Ha eKCrnosnyms
MN3nnakHeTe BCUYKM MOBBPXHOCTU C U UHTEepBanuTe 3a CMsaHa
nuTeiHa/oeMuHepanvMsnpaHa Boaa Ha pa3TBopa
cnopepn MUKPOBMONOrMYHOTO KauyecTBO
Ha nuTeliHaTa BoAa, KaTo crna3BaTe
yKasaHusTa Ha Npon3BoauTens 3a
BPEMETO 3a U3nnakBaHe.

MopcylwaBaHe: MopacylwaBaHe ¢ HEMbXecTa Kbprna 3a
efHoKpaTHa ynoTpeba.

DdyHKLMOHaNHO BusyanHa npoBepka 3a yuctota u

TecTBaHe, nospeamn

noanpbMXKa: AKo e Heobxo4MMO, MOBTOpeTe npoLeca
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PbKoBOACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ endad Ocm naBallll, 23.
TBBPAY eHpocKonu Bbvnrapcku- bg

MexaHun4yHa 0bpaboTKa,

npoueaypa: MexaHu4yHa 06paboTka,
npoayKTu: EHAo0CKoONU 6e3 KyXuHu (paboTHM KaHanw).
WHCTpyKLMM: Bb3 ocHOBa Ha BannaMpaHeTo Ha eKcrnioaTaLMoHHUS MUBOT Ha MeAULIMHCKOTO U3fenue

EHA,0CKOM MOXKe [la Ce NOTBBPAMU, Ye TOW MOXKe @ U3 bpMU Halk-Manko 50 unKbIa Ha NOBTOPHA
06paboTKa, BKHOUUTETHO CTEPUIN3aLIMA C Napa, 6e3 OTKNOHEHUs OT KpUTepunTe 3a NpuemaHe.
HedekTHnTe NpoaykTn TpsibBa Aa NpeMUHaT Npes Lenms npouec Ha noBTopHa o6paboTtka, npeamn
aa 61;p,a1' BbpPHATU 3@ PEeMOHT.

Cca npeMunHanu npeas.

WHCTpyKuMmM 3a noBTOpHa 06paboTka

MoprotoBKa Ha OTcTpaHsBaiTe rpybute 3aMbpcsiBaHWUA OT MHCTPYMEHTUTe BegHara cneq ynortpeba. He

MSCTO: n3nonsBaiTe huKkcrpam

areHTu unu ropewa Boaa (>40°C), Tbil KaTo TOBA Lie PUKCUPA OCTATbLUTE M MOXKE [,a MOBJIUsIE Ha
ycnexa Ha NoYncTBaHeTo.

TpchnopTMpaHe: BesonacHo CbXpaHeHue B 3aTBOpPeH KOHTeﬁHep W TpaHCNOpPTUPaHe Ha UHCTPYMEHTUTe A0 MACTOTO
3a NoOBTOpPHa 06pa60TKa, 3a fgace nsberHe noepena Ha UHCTPYMEHTUTE N 3aMbpCABaHe Ha
OKOJIHaTa cpefa.

MoaroTtoBka 3a WHcTpymeHTUTe TpsibBa fa 6baaT pasrnobeHn v 0TBOPeHM 3a NoBTOpHa obpaboTKa.
obe33apa3ssBaHe:
MpepBapuTenHo HsiMa cneuunantm nsnuckBaHus
noyncTBaHe:
MouncreaHe: MocTaBeTe MHCTPYMEHTUTE B OTBOPEHO CHCTOSIHME B TaBa Ha KOJIMYKaTa U 3anoyHeTe npolieca Ha
noyncTBaHe
1. 1 min NnpefiBapuTeNHO N3MNNakBaHe CbC CTyAeHa BoAa
2. nsnpassaHe
3. 3 min npeBapuTeIHO M3NaKBaHe CbC CTyAeHa Boaa
4. nanpasBaHe
5. 5 min nammsaHe npu 55°C ¢ 0,5% ankaneH noyncTBaLy npenapar
6. n3npasBaHe
7. 3 min HeyTpanusauwms ¢ Torna YewmsHa soga (>40°C) u HeyTpanuaatop
8. u3npasBaHe
9. 2 min MeXXAMHHO U3NakBaHe ¢ Tonna YelwmsHa soga (>40°C)
10. nanpasBaHe
Oe3unHdekuus: M3BbplueTe MexaHUYHa TePMUYHA [e3UHMEKLMS, KaTo cra3BaTe HaLMOHaTHUTe U3UCKBaHUS 3a
cToliHocTTa Ha AO (BuxTe EN 15883)
MopcylaBaHe: MoAacywaBaHe Ha BbHLUHATa CTPaHa Ha MHCTPYMEHTUTE Ypes LMKba 3a NofAcyluaBaHe Ha
MallMHaTa 3a MU3MMBaHe U fe3nHdeKkuus.
AKo e Heo6x04MMO, MOXE [1a Ce MOCTUTHe JOMbIHUTENIHO PbYHO NoACYLIaBaHe, KaTo ce U3rosn3Ba
HeMbxecTa Kbpra. [ofcylieTe KyXMHUTE Ha UHCTPYMEHTUTE CbC CTEPUSIEH CIbCTEH Bb3AYX.
DYHKLMOHANHO BusyanHa npoBepka 3a YMCcToTa; CrnobsiBaHe Ha MHCTPYMEHTUTE, TPUMKa U YHKLMOHANEeH TecT
TecTBaHe, Cbr1acHO MHCTPYKLMUTe 3a paboTa.
noAApbxKa: Ako e Heo6xoaMMo, MoBTOpeTe NpoLieca Ha MoBTOPHa 06paboTka, 4,0KaTO MHCTPYMEHTBT CTaHe
BUAMMO YUCT.
onakoBaHe: OnakoBaHe Ha MHCTPYMEHTH 3a cTepun3aums cbrnacHo 1ISO 11607 n EN 868
Crepunusayms: CTepunusaumsa Ha NPOAYKTUTE Ypes npoLec Ha ppakLMOHUPaH NpeaBapuUTeNieH BakyyM (CbrnacHo
1ISO13060/1S0O17665) B CbOTBETCTBUE CHC CHOTBETHUTE HALLMOHATHM U3UCKBAHMS.
3 ¢ha3u Ha NpefBapuTENIHO BaKyyMUpaHe ¢ HansaraHe Hail-manko 60 munubapa
HarpsiBaHe [0 TeMnepaTypa Ha cTepunnaaums ot noHe 132°C; makc. 137°C
Hali-kpaTko BpeMe Ha 3aabprxaHe: 3 min
BpeMe 3a CbXHeHe: Hali-Manko 10 min
CbxpaHeHue: CbxpaHsiBaiiTe CTepUNIM3NPaHNUTE MHCTPYMEHTH B CyXa, YucTa 1 6esnpallHa cpefa npu yMepeHu

Temnepatypw mexay 5°C n 40°C.

WHdopmauus 3a lMpyn BanuamnpaHeTo ca U3Mon3BaHu ClieAHUTE MHCTPYKLMM 38 U3NUTBaHe, MaTepuani U MaluHK:
BanuaupaHe Ha Mouncteaw, npenapat: Neodisher Mediclean forte 0,5%, FA

noprotoBkaTa Heytpanusatop: Neodisher Z 0,1%

MalwwHa 3a usmmare u gesunHdekums: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

MapeH ctepunusatop Lautenschldger ZentraCert

[JonbnHutenyun AKO onucaHuTe no-rope XuMM4yeckun npenapatm n MallMHN He ca HarM4yHu, nmpeﬁmenm e
yKasaHus: OTroBOpeH 3a CbOTBETHOTO BanMupaHe Ha CBOA npouec.

MoTpebuTensT e OTrOBOPEH Aa rapaHTupa, Ye NpoLechT Ha NMOBTOPHa 06paboTka, BKNHOYMTENTHO pecypcuTe,
mMarepuanute U NepcoHan®T, € NOAX0AAL, 38 NOCTUTaHe Ha MeslaHUa pe3ynTar. CbrnacHo Haﬁ-CbeeMEHHOTO HUBO Ha
TeXHUKaTa n HaUMOHAaTHOTO 3aKoHO4aTencTBo TpﬂﬁBa Aa ce cnaseaT BaingmpaHu npouecu.

ENDODOCTOR GmbH, peBu3sus 4, BanugHa ot 27.01.2025 r., uspgaHue: TSS Crpanuuya 8 o1 13



PbKoBoACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ mdadocta;t naBalll, 23.
TBbPAM eHO0CKOMN Bbvnrapcku- bg
Ctepununsauus

ABToknasupyemute eHgockonu Ha ENDODOCTOR GmbH ca mapkupaHu c eTukeTta
»AUTOKLAV“

CrepunusaumsaTa ce M3BBPLUBA Ype3 NMpoLuec Ha PpakLMOHMPaH NpeaBapuTeseH
BakyyM (EN ISO 17665) npu cna3BaHe Ha CbOTBETHUTE HALMOHATHU U3UCKBaHUS

- 3 tha3un Ha NpeaBapuTesIHO BaKyyMUpaHe C HandraHe Haii-Manko 60 Munubapa
- HarpsiBaHe [0 TemnepaTypa Ha CTepunmnaanus ot Haik-Manko 132°C; makc. 137°C
- Hali-kKpaTKo BpeMe Ha 3afbpxaHe: 3 min

- BpeMe 3a CbxHeHe: Hail-Manko 10 min

A MpenynpexgeHue: Mons, UMaiTe NpeaBsua, Ye cTepuansaumnaTa Moxe aa
Ce M3BbPLLBA CAMO BbPXY €HO0CKOMN U MHCTPYMEHTU, KOUTO HE CbAbPMAT HUKAKBU
OPraHUYHW MaTepManu u ocTaTbLyM OT NoYncTBaHe. Mo NpUHLUKUN CTepUnMsaunsaTa
Ce M3BbPLUBA CAMO BbPXY YNCTU MOBBbPXHOCTMU.

NHcnekuusa, nognopbMXKa U U3nNuTBaHe

A [opn ako ONTMKAaTa e BHUMATENHO MoyvucTeHa U ge3vHdekuupaHa, no
MeXaHWYHUTE 4YacTU U CTbKJIEHUTE MOBBPXHOCTU HA OMTMKAaTa MOXe Oa MMa
nonenHanu BewecTBa. B Tesn cnyyam 3a nocredBallo NOYMCTBAHE MOXE Oa ce
M3Mos3Ba NnaMyyeH TaMnoH, HanoeH B 70% mn3onponunos cnupT. MouncTteaiite ¢
KPBbroBU ABUXEHUSA U YMEPEH HaTUCK.

o,

dur. 2: NouncTBaHe Ha AUCTaNHUS KpaW
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PbKOBOACTBO 3a ekcrsioatauus/
TBbPAU €HO0CKOoMMU

naBallll, 23.
Bbvnrapcku- bg

dur. 4: MouncTeaHe Ha NPOKCUMATHUA NPO30peL,

I'IpOBepKa Ha MeXaHU4YHNUTe 4YaCTu U MOBBPXHOCTUTE

A Bcuuku noBbpXHOCTM Ha eHpockona TpsibBa Oa ca HenospegeHu U no-
cneumanHo 6es octpu pbbose.

A Ob6bpHETe BHMMaHME Ha Bb3MOXHM BONBOHATUHKW, NperbBaHus,
MEeXaHUYHU/TEePMUYHU MOBPELM.

A Mo BpeMe Ha BM3yanHa NMpoBepKa Ha eHOOCKona uarnenbt TpsibBa ga e
SiCeH M He3aMbrneH. KpanwiaTta Ha eHO0CKONCKOTO n3obpaxeHne Tpsbea fa ca
oCTpM 1 c 6oraTt KOHTpAcT.

A MpoBepeTe CBET/IMHHATA JIMHWUA HAa €HO0CKOMa, KaTo ObPXUTE AUCTANTHUS
Kpal cpelly BbHLIEH M3TOYHMK HAa CBeT/IMHa (nNposopeu). CBeTnvMHaTa TpsibBa
[0a Ce BMX[Oa Npv npuctaBkata Ha CBeTNMHHMA Bogad. CBeTnunHata Tpsabea aa
CbHOTBETCTBA Ha Ta3M Ha CBET/IMHHUSA U3TOYHUK MO CUMa U LBAT.
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PbKoBoACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ mdadocm naBalll, 23.
TBbPAM eHO0CKOMN Bbvnrapcku- bg

A Hukora He n3non3BaiTe eHO0CKONCKNU CBET/IMHEH U3TOYHWUK 3a NPOBepKa
Ha CBeTNIMHHAaTa NUHUSA. To e TBbPLAE CUMMEH MOPaaM U3NTbYBAHETO U MOXe Aa
NMPUYUHUN YBPEXOaHe Ha ounTe.

O6buwa ynoTtpeba c gpyrv NpoayKTu

Korato cBbp3Bate [AOpyrn wusgenus WM akcecoapu (Hanp. TeNeBU3UOHHMU
afanTepu, CBET/IMHHU M3TOYHULM, PUBpoONTMYHM Kabenu, Kamepu), BUHAru
crnepBaiite MHCTPyKuuuTe 3a ynotpeba M MHCTPyKuMUTe 3a Ge3omacHOCT Ha
cboTBeTHUTE npoussogutenu. EHpockonnte ENDODOCTOR ca npousBepeHu
cbrnacHo BanuaHusa ctaHgapT ISO 8600. ToBa BaXu no-crewunanHo 3a Bpb3kute
Ha KkabenuTe Ha CBET/IMHHUTE BOOAYM U KaMepuTe.

@ur. 5: CBbp3BaHe Ha hubpoonTuyeH kaben c pesba
(cbBMecTMM ¢ gocTaBumumuTe *Storz, *Olympus)

dur. 6: CBbp3BaHe Ha mbpoonTruyeH kaben Cbe 3alLpakBaLl M
exaHn3bM (cbBMecTuM ¢ *Wolf). MbpBaTa BTy/N1Ka Ha NpucTaBKkaTta Ha
dubpoonTuUHMa Kaben e oTcTpaHeHa

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI ca peructpmpaHu TbproBcku
MapKu Ha CbOTBETHUTE UM COBCTBEHULM.
MMeHaTa ce n3non3BaT caMo 3a ONMcaHMe Ha CBbpP3BaHeToO.
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PbKoBOACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ endadocm nasallll, 23.
TBBPAY eHpocKonu Bbvnrapcku- bg
B MHoro cnyvaum ce manon3eBaT €HOOCKOMU CbC CbOTBETHWUTE CTBOJSIOBE. Tesn

nesuneta 06MKHOBEHO Ce M3MOM3BaT 3a 3allMTa Ha eHO0CKOoMa, 3@ UPUraLus u
acnupaums Uiy 3a HacouBaHe Ha UHCTPYMEHT.

3a Tasu uen cTBOMOBETE Ca npukpeneHn KbM eHOOoCKoMa 4Ypes3 3aknrou4Ball
MeXaHU3bM.

dur. 7: 3a pa BkapaTe eHaocKona B CTBONA, Ce yBepeTe,
ye MapKUPOBKMUTE Ha CTBOJIa M eHJ0CcKkoNa cbBnaaart. B Team nosuuymm
KOMMOHEHTUTe MoraT Aa ce NpuTucHaT 3aeHo

dur. 8: [1BaTa KOMMNOHEHTa MoraT fa 6baaTt 34paBo CBbp3aHu
upe3 3aBbpTaHe Ha 3akJ/1FoYBaLLMS SIOCT MO NOCOKAa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesika.
CboTBETHO Bpb3KkaTa ce 0cBOO0X4aBa Upes 3aBbpTaHe Ha 3aK/1HoYBaLLMUA
nocT 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATA CTPesIKa.

®ur. 9: MocTaBsAHE Ha eHO0CKOMNCKAa KaMepa BbpXy CTaHOapTHA hyHWUA Ha OKyapa
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PbKoBoACTBO 3a ekcnnoartauumsa/ Madocm naBalll, 23.
TBBPAY eHpocKonu Bbvnrapcku- bg
N3xBbpnsHe

BHepgpsBaHeTOo Ha e€BPOMEMCKOTO 3aKOHOAATENICTBO B HALMOHAMHUTE 3aKOHWU
M pasnopenbu U3NCKBA MPaBUIHO WM3XBBPJISHE HA MeOUUMHCKUTE usgenwus.
MeouunHCKUTe n3penua TpsabBagace U3XBbPIAT OTAENMHO 0T 6UTOBUTE OTNAObLM.
BpbwaHeto Ha ENDODOCTOR GmbH Mo)xe fa ce u3BbpLUM CaMO B NMOYUCTEHO U
[e3nHMeKLMpaHo CbCTOsIHME.

Cepuo3HN MHLUNOEHTH

MpodecnoHanHUTe onepaTtopu U NoTpebuTtenn u nuuaTa, KOMTo NpoecnoHanHo
WAN TBProBCKU WM B M3MNbJIHEHWE HA 3aKOHOBM 3a4auM WU 3a0bJ/KEHUA
npenasaT MeAULMHCKM U3L4eNNs Ha KpalHUs noTpebuTen 3a co6¢cTBeHa ynoTpeba,
ca 3a4b/IKeHU cbrnacHo pasnopenbute Ha PernaMeHTa 3a nnaHa 3a 6esonacHocT
Ha MeguumnHckute nsogenusa (MPSV) poa cbobuiaBaTt 3a MHUUMOEHTU, Bb3HUKHANN B
FepMaHus (Npu onpeneneHn ycroBUSA CbLL0 U MHUUOEHTU, Bb3HUKHANIM B TPETH
ObpxaBu), Ha PepepanHUa UHCTUTYT 3a fleKapcTBa U MeOULUMHCKU n3penus
(BfArM) nnu, B cboTBeTCTBME C HEFOBUTE OTFOBOPHOCTU, HA MHCcTUTyTa Paul Ehrlich
(PEI).

MHUMOEHTU ca Heu3npaBHOCTM, MOBPeOM WW MPOMEHU B XapaKTepUCTUKUTE
UM ePeKTUBHOCTTa UM HETOYHOCTU B €TUKETUPAHETO UM MHCTPYKLUUTE 3a
ynotpeba Ha MeOgULMHCKO M3Oenune, KOMTO ca Aosenu, 6uxa Mornu Oa goeenar
WMV MoraT [a AoBenaT, MPAKO UM KOCBEHO, 40 CMbPT UM CEPUO3HO BIOLIAaBaHe
Ha 34,paBOC/IOBHOTO CbCTOSIHUE HA MaLMeHT, NoTpebuTen unu opyro nuue.

YBepomneHusita TpsabBsa oa ce M3npawaT Ha:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Upute za upotrebu / endad m Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC hrvatski
Sadrzaj
Naziv proizvoda
Oznaka CE

Adresa prijavljenog tijela

Adresa

Posebne informacije o isporuci

Predvidena upotreba proizvoda

Indikacije i kontraindikacije

Upozorenja

Predvideni korisnici

Specifikacije potrebne za pravilnu upotrebu

Potrebna je prethodna obrada prije upotrebe

Vijek trajanja proizvoda

Napomene za pripremu

Ruéna priprema

Postupak mehanicke

Sterilizacija

Pregled, odrZzavanje i ispitivanje

Ol || oot ol ol ol [ DI wiwIIDINDINDIND

—_

Provjera mehanike i povrsina

—_
pury

Zajednicka upotreba s drugim proizvodima

w

Zbrinjavanje

w

Ozbiljni Stetni dogadaji

SI.1: Pojedinaéne komponente endoskopa SI. 2: Cidéenje distalnog kraja
SI. 3: Ciséenje priklju¢ka svjetlovodnog kabela Sl. 4: Ci$¢enje proksimalnog prozora

Sl. 5: Priklju€ivanje svjetlovodnog kabela s navojem (kompatibilno s dobavlja¢ima Storz, Olym-
pus)

Sl. 6: Prikljucivanje svjetlovodnog kabela s mehanizmom na klik (kompatibilno s proizvodima
Wolf). Prvi je rukavac priklju€ka svjetlovodnog kabela uklonjen

SI.7: Priumetanju endoskopa u osovinu treba paziti da se oznake na osovini i endoskopu podu-
daraju. U tim se poloZajima komponente mogu gurnuti jedna u drugu

Sl. 8: Obje komponente mogu se ¢vrsto spojiti okretanjem poluge za blokiranje u smjeru kazal-
jke na satu. Sukladno tome, spoj se otpusta okretanjem poluge za blokiranje u smjeru suprot-
nom od kazaljke na satu.

Sl. 9: Postavljanje endoskopske kamere na standardizirani lijevak okulara

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica 10d 13



Upute za upotrebu / e’ldad t(,Ut Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC hrvatski

I:[i:I Prije prve upotrebe novog uredaja paZljivo procitajte ovaj priru€nik i
pridrZzavajte se uputa i preporuka. Tako cete izbjedi oStecenja koja mogu nastati us-
lijed nepropisne upotrebe ili nepravilne/nedovoljne pripreme.

Upute za upotrebu sadrZe vaZzne informacije potrebne za siguran, profesionalan i
ekonomican rad ovih uredaja. ZadrZzavamo pravo na buduée tehni¢ke izmjene pa su
moguca odstupanja u sadrZaju i slikovnom prikazu.

A Ove upute za rad namijenjene su olakS8avanju upotrebe endoskopa tvrtke En-
dodoctor, ali nisu upute za endoskopske postupke.

Naziv proizvoda
Kruti endoskopi / endoskopski pribor

Oznaka CE

Oznaka CE potvrduje sukladnost proizvoda sa sljedeéim direktivama:

kruti endoskopi tvrtke ENDODOCTOR GmbH proizvedeni su u skladu s normom DIN
ENISO13485i

ispunjavaju zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 Europskog parlamenta i Vijeca od 5.
travnja 2017. oznaka CE, ukljucujudi identifikacijski broj prijavljenog tijela, postav-
ljena je na medicinski proizvod

C € o297

Adresa prijavljenog tijela

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

60433 Frankfurt na Majni, Njemacka

Adresa

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Njemacka

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica2od 13



Upute za upotrebu / endad ta}t Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC hrvatski
Posebne informacije o isporuci

Endoskop se isporu€uje u kartonskom pakiranju. Endoskop je dodatno obloZen
pjenom radi zaStite. Odmah po primitku krutog endoskopa i pribora mora se prov-
jeriti jesu li potpuni te moguca oStecenja. Ako na pakiranju primijetite bilo kakva
oStecenja, odmah obavijestite tvrtku Endodoctor GmbH ili lokalnog distributera.
Reklamacije Stete nastale tijekom transporta mogu se zatraZiti samo ako se prijave
odmah nakon primitka robe.

Endoskopi se isporucuju nesterilni.

! Endoskopi su krhki, rukujte s oprezom.

Predvidena upotreba proizvoda

Endoskop sluZi za vizualizaciju unutrasSnjosti pacijenta. MoZe se gledati i kroz ki-
rurSki stvorene pristupe i kroz prirodne tjelesne otvore. Kruti endoskopi mogu se
upotrebljavati u kombinaciji s kirurs§kim instrumentima za brojne indikacije. Mani-
pulacija se ne obavlja samim endoskopom, ve¢ odgovarajuéim priborom kao 3to su
pincete i Skare, koje se uvode kroz jedan ili viSe pristupa ili kroz osovinu - paralelno s
endoskopom. Endoskop se ne smije upotrebljavati ni u koju drugu svrhu.

Razli¢iti endoskopski postupci obi€no se oznacavaju organom koji se pregledava, u
kombinaciji sa

sufiksom ,,-skopija”.

Artroskopija: upotrebljava se za vizualizaciju zglobova.

Bronhoskopija: sluZi za vizualizaciju bronha.

Histeroskopija: upotrebljava se za vizualizaciju maternice.

Laparoskopija: upotrebljava se za vizualizaciju trbuSne Supljine i organa u njoj.

Otoskopija: sluzi za vizualizaciju sluSnog kanala i bubnji¢a. Sinuskopija: sluZi za vi-
zualizaciju maksilarnih sinusa.

Torakoskopija: sluZi za vizualizaciju prsne Supljine i potrbu3nice. Uretroskopija: upo-
trebljava se za vizualizaciju mokraéne cijevi. Ureteronoskopija: upotrebljava se za
vizualizaciju uretera i bubrezne zdjelice. Cistoskopija: sluZi za vizualizaciju mjehura.

Kirurgija kraljeznice: sluzi za prikaz intervertebralnih diskova.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica 3 0d 13



Upute za upotrebu / e’ldad Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OCtM hrvatski
Indikacije i kontraindikacije

Upotreba endoskopa tvrtke ENDODOCTOR GmbH opéenito je indicirana za endos-
kopske primjene u dijagnostici ili minimalno invazivnoj kirurgiji. Glavni je cilj endos-
kopske dijagnostike ili endoskopske kirurgije zastita tkiva.

A Ove upute za upotrebu izri¢ito ne opisuju niti objasnjavaju nikakvu klinicku
primjenu.

A Upotreba krutih endoskopa kontraindicirana je ako su kontraindicirani endos-
kopski postupci. Kruti endoskopi tvrtke ENDODOCTOR GmbH nisu namijenjeni za
izravan kontakt sa srcemiili sredi$njim Ziv€anim sustavom.

Upozorenja

Svjetlo velike snage koje emitira endoskop mozZe uzrokovati visoke tempera-
ture na zavr$nim povrSinama svjetlovodnog kabela i na distalnom kraju endoskopa.
Opekline i oStec¢enje tkiva mogu nastati zbog izlaganja visokoj temperaturi pri:

- produljenom izlaganju u uskim lumenima i Supljinama

- izravnom kontaktu distalnog kraja s tkivom.

A Izbjegavajte izravan kontakt s kirurSkim prekrivkama, plasti¢nim dijelovima
ili drugim zapaljivim materijalima dok je izvor svjetlosti ukljuen. Postoji opasnost
od pozara!

A Preventivne mjere:

- Izbjegavajte dugotrajnu intenzivnu upotrebu s visokim intenzitetom osvjet-
ljenja.

Intenzitet svjetla namjestite na najniZzu moguéu razinu kako bi vidno polje
bilo dovoljno osvijetljeno.

Nikada nemojte postavljati priklju€ak svjetlovodnog kabela ili distalni kraj
optike na zapaljive materijale. Nikada nemojte prekrivati endoskop.

- Izbjegavajte dodirivanje na prikljuc¢ku svjetlovodnog kabela i na distalnom
kraju optike. Prije uklanjanja svjetlovodnog kabela iskljucite izvor svjetlosti.

- Nakon upotrebe pustite da se optika i svjetlovodni kabel ohlade

Predvideni korisnici

Endoskope smije upotrebljavati samo obu€eno medicinsko osoblje koje je proslo
obuku o ovim proizvodima.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica4.0d 13



Uput trebu / Poglavlje Ill, 23.
Kruti endoskopi endadOCton hruateki
Specifikacije potrebne za pravilnu upotrebu

Odlucili ste se za kupnju endoskopa za endoterapiju i time ste kupili visokokvalitetan
proizvod. Ipak, ovim endoskopom treba rukovati paZljivo jer su kruti endoskopi vrlo
osjetljivi na savijanje i udarce. Takvi stresovi mogu dovesti do ozbiljnog oSteéenja
endoskopa. | nisu pokriveni jamstvom. Ako se upotrebljava pribor/komponente, ko-
risnik mora osigurati neogranicen rad i namjenu medicinskih proizvoda i provjeriti ih
prije upotrebe.

Storz, Wolf, Olympus i ACMI registrirani su
trgovacki Zigovi njihovih vlasnika. Nazivi se .
upotrebljavaju samo za opisivanje povezivosti. Wolf"Adaptor

Potrebna je prethodna obrada prije upotrebe ﬁ Storz" OlympusAdaptor

ACMI®Adaptor

i Working length

.

Diameter

SI. 1: Pojedina¢ne komponente endoskopa

Endoskope je potrebno rastaviti na pojedina¢ne dijelove kako bi sve povrsine bile
dostupne dezinficijensu. Stoga se prije svakog ¢iS¢enja moraju ukloniti svi prikljucci
svjetlovodnog kabela, ako su upotrijebljeni. Opcenito su dostupne tri razli¢ite
mogucénosti povezivanja. Stoga se za CiS¢enje endoskopa moraju ukloniti najviSe

dva prikljucka.

Vijek trajanja proizvoda

Na temelju provjere vijeka trajanja endoskopa kao medicinskog proizvoda mogude
je potvrditi da moZe izdrZati najmanje 50 ciklusa ponovne obrade, uklju¢ujudi steri-
lizaciju parom, bez odstupanja od kriterija prihvatljivosti. Medicinski proizvod time
ispunjava sve zahtjeve navedenih normi tijekom 50 ciklusa.

Napomene za pripremu
A OPREZ! Endoskopi se moraju o€istiti, dezinficirati i sterilizirati prije svake

upotrebe. To se posebno odnosi na prvu upotrebu nakon isporuke jer se svi endosko-
pi isporu€uju nesterilni.

A PAZNJA! Preporuuje se da se endoskopi ponovno obrade §to je prije moguce
nakon upotrebe.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica 5 0d 13



Upute za upotrebu /

kruti endoskopi

endadOCtor

Ru€na priprema

Poglavlje Ill, 23.
hrvatski

A PAZNJA! Endoskopi se nikada ne smiju €istiti ultrazvukom.

Sljededi postupci za pripremu i odrZzavanje samo su preporuke i nikako nisu potpuni.
Korisnik je odgovoran za provedbu odabranog postupka pripreme s obzirom na nje-
govu ucinkovitost.

Ruéna priprema kirurSkih instrumenata bez zgloba i lumena
Klasa rizika Polukriti€no Ai Kriti€no A (pogledati preporuku RKI/BfArM)

Pripremni Postupak Napomene
koraci
Upozorenja Na temelju provjere vijeka trajanja | Tijekom ru¢ne obrade po-
endoskopa kao medicinskog proiz- | trebno je obratiti pozornost
voda moguce je potvrditi da moze na sigurnost na radu. npr.
izdrzati najmanje 50 ciklusa ponov- |osobnu zastitnu opremu
ne obrade, ukljucujudi sterilizaciju (0Z0)
parom, bez odstupanja od kriterija
prihvatljivosti.
Neispravni proizvodi moraju proi
cijeli postupak ponovne obrade prije
vra¢anja na popravak.
Upute:
Priprema na Odmah nakon upotrebe obriSite svu | Sredstva za fiksiranje
mjestu upo- grubu prljavstinu s instrumenata. mogu biti npr. dezinfekcij-
trebe Nemojte upotrebljavati sredstva za |ska sredstva
fiksiranje ili vruéu vodu (> 40 °C) jer
e to fiksirati ostatke i utjecati na
uspjeh €is¢enja.
Transport Sigurno skladiStenje i zatvoreni Sigurnost na radu

transport instrumenata do mjesta
ponovne obrade

Izbjegavati:
« oStedenje instrumenata
+ zagadenje okoliSa

Priprema prije
¢iséenja

Nije potrebna

PredciSéenje:

Isperite pod tekuéom vodom (< 40
Oc)

Za grubu prljavstinu

Ciséenje:

Stavite u odgovarajucéu otopinu

za CiS€enje u skladu s uputama
proizvodaca. Sve povrSine moraju
biti navlazene.

Ako je potrebno, ¢etkicom nanosite
otopinu dok ne postignete opticku
Cistocu.

Obratite pozornost na
koncentraciju, temperatu-
ru, stupanj oneciséenja i
intervale zamjene otopine.
Sprjecava kontaminaciju
prskanjem

Upotreba kombiniranih
sredstava za ¢is¢enje/
dezinfekciju ne zamjenjuje
korak dezinfekcije.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije€nja 2025., Verzija: TSS
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Upute za upotrebu /
kruti endoskopi

endodOoCtor Poglavie 23
hrvatski

Ultrazvuc€na
kupka

A PAZNJA! Endoskope nemojte
stavljati u ultrazvuénu kupku

Priprema za
dezinfekciju

Sve povrsine ispirite dok voda ne
postane Cista.

Ocijedite

Ako oneciSéenje i dalje postoji, po-
novno ocistite

Vazno je ukloniti preostala
oneciséenja i kemikalije

Dezinfekcija:

Stavite u odgovarajucu otopinu za
dezinfekciju u skladu s uputama
proizvodaca sredstva za dezinfek-
ciju / medicinskog proizvoda. Sve
povrSine moraju biti navlazene.
Isperite sve povrsine pitkom/demi-
neraliziranom vodom u skladu s mi-
krobioloSkom kvalitetom pitke vode,
uzimajudi u obzir upute proizvodaca
0 vremenu ispiranja.

Obratite pozornost na kon-
centraciju, temperaturu,
domet, vrijeme izlaganja i
intervale zamjene otopine

Susenje: Susenje jednokratnom krpom koja
ne ostavlja dlacice.

Ispitivanje Vizualna provjera Cistoce i oStec¢enja

funkcija, Ako je potrebno, ponovite postupak

odrZavanje: ponovne obrade sve dok instrument

ne bude vizualno Cist.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica70d 13



Upute za upotrebu / mdad ta;t« Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OC hrvatski

Postupak mehanicke

obrade: Proizvodi za mehanicku
obradu: Endoskopi bez Supljina (radni kanali).
Upute: Na temelju provjere vijeka trajanja endoskopa kao medicinskog proizvoda moguce je

potvrditi da moZe izdrZati najmanje 50 ciklusa ponovne obrade, uklju€ujudi sterilizaciju
parom, bez odstupanja od kriterija prihvatljivosti. Neispravni proizvodi moraju prodi cijeli
postupak ponovne obrade prije vra¢anja na popravak.

Upute za ponovnu obradu

Pripremana | Odmah nakon upotrebe uklonite grubu prljavstinu s instrumenata. Nemojte upotrebljavati
lokaciji: sredstva za fiksiranje ili
vrucéu vodu (> 40 °C) jer Ce to fiksirati ostatke i moZe utjecati na uspjeh ¢iséenja.

Transport: Sigurno skladiStenje u zatvorenom spremniku i transport instrumenata na mjesto ponov-
ne obrade kako bi se izbjeglo oSte¢enje instrumenata i kontaminacija okoli3a.

Priprema za | Instrumenti se moraju rastaviti ili otvoriti radi ponovne obrade.
dekontami-
naciju:

Predc¢iS¢enje: | Nema posebnih zahtjeva

Ci§éenje: Otvorene instrumente stavite u pliticu na kolicima i pokrenite postupak ¢is¢enja
1. predispiranje hladnom vodom 1 min.
. praznjenje
. predispiranje hladnom vodom 3 min.
. praznjenje
. pranje na 55 °C 5 min. s 0,5 %-tnim alkalnim deterdZentom
. praznjenje
neutralizacija toplom vodom iz slavine (> 40 °C) i neutralizatorom 3 min.
. praznjenje
. prijelazno ispiranje toplom vodom iz slavine (> 40 °C) 2 min.
10. praZnjenje

woNoULhWN

Dezinfekcija: | Provedite mehanicku toplinsku dezinfekciju uzimajuci u obzir nacionalne zahtjeve za
vrijednost AO (pogledati EN 15883)

Susenje: SuSenje vanjskih dijelova instrumenata ciklusom suSenja uredaja za pranje i dezinfekciju.
Ako je potrebno, dodatno ruéno suSenje moZe se postici upotrebom krpe koja ne ostavlja
dlacice. Supljine instrumenata osusite sterilnim komprimiranim zrakom.

Ispitivanje Vizualna provjera Cistoce; sastavljanje instrumenata, odrZavanje i provjera funkcija u
funkcija, skladu s uputama za rad.
odrZavanje: | Ako je potrebno, ponovite postupak ponovne obrade sve dok instrument ne bude vizualno Cist.

Pakiranje: Pakiranje instrumenata za sterilizaciju u skladu s normama ISO 11607 i EN 868

Sterilizacija: | Sterilizacija proizvoda postupkom frakcioniranog predvakuumiranja (prema ISO 13060 /
ISO17665) u skladu s odgovaraju¢im nacionalnim zahtjevima.

3 faze predvakuuma s tlakom od najmanje 60 milibara

Zagrijavanje na temperaturu sterilizacije od najmanje 132 °C; maks. 137 °C

Najkrace vrijeme zadrZavanja: 3 min.

vrijeme su3enja: najmanje 10 min.

SkladiStenje: | SkladiStenje steriliziranih instrumenata u suhom, ¢istom okruZenju bez prasine na umje-
renim temperaturama izmedu 5 °C i 40 °C.

Informacije U validaciji su upotrebljavane sljedeée upute za ispitivanje, materijali i strojevi:
o validaciji DeterdZent: Neodisher Mediclean forte 0,5 %, FA

pripreme Neutralizator: Neodisher Z 0,1 %

Uredaj za pranje i dezinfekciju: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD

Parni sterilizator Lautenschldger ZentraCert

Dodatne Ako prethodno opisane kemikalije i strojevi nisu dostupni, korisnik je odgovoran za
upute: odgovarajucu validaciju postupka.

Korisnik je odgovoran osigurati prikladan postupak ponovne obrade, uklju€ujuéi resurse, materijale i
osoblje, za postizanje Zeljenih rezultata.
Najnovije stanje tehnike i nacionalni zakoni zahtijevaju pridrZavanje potvrdenih postupaka.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica 8 od 13



Upute za upotrebu / Poglavlje I, 23.
kruti endoskopi endad Ocm hrvatski
Sterilizacija

Endoskopi koji se mogqu sterilizirati u autoklavu tvrtke ENDODOCTOR GmbH
oznaceni su oznakom ,,AUTOKLAV”

Sterilizacija se provodi postupkom frakcioniranog predvakuumiranja (EN ISO 17665),
uzimajudi u obzir odgovarajuée nacionalne zahtjeve

- 3 faze predvakuuma s tlakom od najmanje 60 milibara
- zagrijavanje na temperaturu sterilizacije od najmanje 132 °C; maks. 137 °C
- najkrace vrijeme zadrzavanja: 3 min.
- vrijeme suSenja: najmanje 10 min.
A Upozorenje: Imajte na umu da se sterilizacija moZe obaviti samo na endosko-

pima i instrumentima koji ne sadrZe organske materijale i ostatke ¢iS¢enja. Opéenito,
sterilizacija se provodi samo na €istim povrsinama.

Pregled, odrZavanje i ispitivanje

A Cak i ako se optika paZljivo &isti i dezinficira, na mehanici i staklenim povrsin-
ama optike mogqu se pojaviti adhezije. U tim se slu€ajevima za naknadno ¢iSéenje
moZe upotrijebiti Stapi¢ s vatom namocen u 70 %-tnom izopropilnom alkoholu.

Cistite kruZnim pokretima umjereno pritiS¢udi.

E o
SI. 2: Ciséenje distalnog kraja
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Upute za upotrebu /
kruti endoskopi

Poglavlje Ill, 23.
hrvatski

Sl. 4: Ciséenje proksimalnog prozora

Provjera mehanike i povrsina
A Sve povrsine endoskopa moraju biti neostecene i bez oStrih rubova.

A Obratite pozornost na moguéa udubljenja, presavijanja, mehanicka/toplins-
ka oStecenja.

A Tijekom vizualne provjere endoskopa prikaz bi trebao biti jasan i svijetao. Ru-
bovi endoskopske slike trebaju biti oStri i bogati kontrastom.

A Provjerite svjetlovodni kabel endoskopa tako da distalni kraj drZite uz vanjski
izvor svjetlosti (prozor). Svjetlo bi trebalo biti vidljivo na prikljucku svjetlovodnog
kabela. Svjetlo mora odgovarati snazi i boji izvora svjetla.

A Nikada nemojte upotrebljavati endoskopski izvor svjetlosti za provjeru svjet-
lovodnog kabela. To je zbog zra¢enja prejako i moze uzrokovati ozljede oka.
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Upute za upotrebu / Poglavlje I, 23.
kruti endoskopi endad Ocm hrvatski
Zajednicka upotreba s drugim proizvodima

Uvijek slijedite upute za upotrebu i sigurnosne upute odgovarajudih proizvodaca za
priklju€ivanje na druge uredaje ili dodatnu opremu (npr. TV adaptere, izvore svjetla,
svjetlovodne kabele, kamere).

Endoskopi tvrtke ENDODOCTOR proizvedeni su u skladu s vaze¢om normom ISO
8600. To posebice vrijedi za prikljucke svjetlovodnih kabela i kamera.

Sl. 5: Priklju€ivanje svjetlovodnog kabela s navojem
(kompatibilno s dobavlja¢ima *Storz, *Olympus)

Sl. 6: Priklju€ak svjetlovodnog kabela s mehanizmom na klik (kompatibilno s *Wolf).
Prvi je rukavac prikljucka svjetlovodnog kabela uklonjen

*Storz, Wolf, Olympus, ACMI registrirani su
trgovacki Zigovi njihovih vlasnika.
Nazivi se upotrebljavaju samo za opisivanje povezivosti.

ENDODOCTOR GmbH, Revisién 4, valjani dio od 27. sije&nja 2025., Verzija: TSS Stranica 110d 13



Upute za upotrebu / mdad m Poglavlje ll, 23.
kruti endoskopi OC hrvatski

U mnogim se sluajevima upotrebljavaju endoskopi s odgovaraju¢im osovinama.
Ove ovojnice obi¢no se upotrebljavaju za zastitu endoskopa, za ispiranje i sukciju

ili za vodenje instrumenta. U tu se svrhu osovine pri¢vri¢uju na endoskop pomodu
mehanizma za blokiranje.

SI.7: Za umetanje endoskopa u osovinu provjerite podudaraju li
se oznake na osovini i endoskopu.
U tim se poloZajima komponente mogu gurnuti jedna u drugu

Sl. 8: Obje komponente mogu se €vrsto spojiti okretanjem poluge za blokiranje
u smjeru kazaljke na satu. Sukladno tome, spoj se otpuSta okretanjem poluge za
blokiranje u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.

SI. 9: Postavljanje endoskopské kamere na standardizirani lijevak okulara
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Upute za upotrebu / endad Poglavlje Ill, 23.
kruti endoskopi OCtM hrvatski
Zbrinjavanje

Uvodenje europskog zakonodavstva u nacionalne zakone i propise zahtijeva pravilno
zbrinjavanje medicinskih proizvoda. Medicinski proizvod mora se odloZiti odvojeno
od kuénog otpada. Bilo kakav povrat tvrtki ENDODOCTOR GmbH moZe se izvrsiti

samo ako je proizvod u o€iS¢en i dezinficiran.

Ozbiljni Stetni dogadaji

Profesionalni operateri i korisnici i osobe koje stru¢no ili komercijalno ili u svrhu
ispunjavanja zakonskih zadataka ili obveza krajnjem korisniku predaju medicinske
proizvode za vlastitu upotrebu duZni su u skladu s odredbama Uredbe o sigurnos-
nom planu za medicinske proizvode (MPSV) prijaviti Stetne dogadaje koji su se do-
godili u Njemackoj (pod odredenim uvjetima i incidente koji su se dogodili u tre¢im
zemljama) Saveznom institutu za lijekove i medicinske proizvode (BfArM) ili, u skla-
du s njegovim odgovornostima, institutu Paul Ehrlich (PEI).

Stetni su dogadaji neispravnosti, kvarovi ili promjene svojstava ili performansi ili
neto€nosti u ozna€avanju ili uputama za upotrebu medicinskog proizvoda koji su
doveli ili bi mogli dovesti, izravno ili neizravno, do smrti ili ozbiljnog pogorsanja
zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili druge osobe.

Obavijesti se Salju na adresu:
Endodoctor GmbH

Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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Kayttsohje / Mad tM Luku I1l, 23.
jaykat endoskoopit OC Suomi- fi
Sisalto

Tuotteen nimi

CE-merkinta

IImoitetun laitoksen osoite

Osoite

Toimitukseen liittyvat erityistiedot

Tuotteen kayttotarkoitus

Kayttoaiheet, vasta-aiheet

Varoitukset

Suunnitellut kayttajat

Asianmukaiseen kdyttoon tarvittavat tekniset tiedot

Esikasittely vaaditaan ennen kayttéa

Tuotteen kayttoika

Valmisteluhuomautuksia

Manuaalinen valmistelu

Mekaaninen kasittely

Sterilointi

Tarkastus, huolto ja testaus

O [V [V || LTl LI | DI W LWINDINDINDIIN

—_

Mekaniikan ja pintojen tarkastus

—_
pury

Kayttd yhdessa muiden tuotteiden kanssa

w

Havittaminen

—_
w

Vakavat haittatapahtumat

Kuva 1: Endoskoopin yksittaiset osat Kuva 2: Distaalikdrjen puhdistaminen
Kuva 3: Valonjohdinkiinnikkeen puhdistaminen Kuva 4: Proksimaalisen ikkunan puhdistaminen
Kuva 5: Valokuitukaapelin liitéanta kierteella (yhteensopiva toimittajien Storz, Olympus kanssa)

Kuva 6: Valokuitukaapelin liitanta pikalukitusmekanismilla (yhteensopiva Wolfin kanssa). Valo-
kuitukaapelin kiinnikkeen ensimmainen holkki irrotetaan

Kuva 7: Endoskoopin asettamiseksi varteen varmistamme, etta varren ja endoskoopin merkin-
nat vastaavat toisiaan. Ndiss& asennoissa osat voidaan tyontaa yhteen

Kuva 8: Molemmat osat voidaan liittaa tiukasti toisiinsa kdantamalla lukitusvipua myotapaiva-
an. Liitanta vapautetaan kdantamalla lukitusvipua vastapaivaan.

Kuva 9: Endoskooppikameran asettaminen standardimuotoiseen okulaarisuppiloon
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Kayttsohje / endad tM Luku I1l, 23.
jaykat endoskoopit OC Suomi- fi

Hﬂ Lue tdma kayttéohje huolellisesti ennen uuden laitteen ensimmaista kayt-
tékertaa ja noudata ohjeita ja suosituksia. Nain valtat virheellisesta kdytosta tai vir-
heellisestd/puutteellisesta valmistelusta johtuvat vauriot.

Kayttéohjeet sisaltavat tarkeitd tietoja, jotka ovat valttamattémia naiden laitteiden
turvallisen, ammattimaisen ja taloudellisen kdyton kannalta. Pidétdmme oikeuden
tuleviin teknisiin muutoksiin, joiden vuoksi sisallét tai kuvat voivat poiketa todelli-
suudesta.

A Nama kayttoohjeet on tarkoitettu helpottamaan Endodoctor-endoskooppien
kayttda, mutta ne eivat ole endoskooppisten toimenpiteiden ohjeita.

Tuotteen nimi

Jaykat endoskoopit / endoskooppiset lisdvarusteet

CE-merkinta
CE-merkintéa vahvistaa, etta tuote on seuraavien direktiivien mukainen:

ENDODOCTOR GmbH:n valmistamat jaykat endoskoopit on valmistettu DIN EN ISO
13485 -standardin mukaisesti, ja ne tayttavat 5. huhtikuuta 2017 annetun Euroopan
parlamentin ja neuvoston asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset.

|adkinnalliseen laitteeseen on kiinnitetty CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen tun-
nistenumero

C€ ozo

[Imoitetun laitoksen osoite

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

60433 Frankfurt am Main, Saksa

Osoite

Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15,
78567 Fridingen, Saksa
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Kayttoohje / Luku Ill, 23.
jaykat endoskoopit Madocm Suomi- fi
Toimitukseen liittyvat erityistiedot

Endoskooppi toimitetaan kartonkipakkauksessa. Endoskooppi on lisdksi ymparoity
vaahtomuovilla sen suojaamiseksi. Jaykka endoskooppi ja lisdvarusteet on tarkas-
tettava valittdmasti vastaanoton yhteydessa puuttuvien osien ja mahdollisten vau-
rioiden varalta. Jos pakkauksessa nakyy vaurioita, ilmoita niista valittdmasti Endo-
doctor GmbH:lle tai paikalliselle jalleenmyyjélle. Kuljetusvahingoista voidaan hakea
korvausta vain, jos niista ilmoitetaan valittomasti tavaroiden vastaanottamisen jal-
keen.

Endoskoopit toimitetaan epasteriileina.

! Endoskoopit ovat sarkyvia, kasiteltava varoen.

Tuotteen kayttotarkoitus

Endoskooppi on tarkoitettu potilaan sisusten visualisointiin. Sitd voidaan kayttaa
seka kirurgisesti luotujen sisddnvientien kautta ettd kehon luonnollisissa aukoissa.
Jaykkid endoskooppeja voidaan kdyttaa yhdessa kirurgisten instrumenttien kanssa
useissa eri kdyttoaiheissa. Manipulointia ei tehda itse endoskoopilla, vaan sopivilla
lisdvarusteilla, kuten pihdeilla ja saksilla, jotka vieddan sisdaan yhden tai useamman
sisdanviennin tai varren kautta - endoskoopin suuntaisesti. Endoskooppia ei saa ka-
yttda mihinkdan muuhun tarkoitukseen.

Eri endoskooppiset toimenpiteet on yleensa nimetty tutkittavan elimen mukaan, li-
saten paatteen "- skopia".

Artroskopia: Kdytetdan nivelten visualisointiin Bronkoskopia: Kdytetdan keuhkoput-
kien visualisointiin Hysteroskopia: Kaytetdan kohdun visualisointiin

Laparoskopia: Kadytetadn vatsaontelon ja sen sisdisten elinten visualisointiin Otos-
kopia: Kdytetdaan korvakdytadvan ja tarykalvon visualisointiin Sinuskopia: Kaytetaan
poskionteloiden visualisointiin

Torakoskopia: Kaytetdan rintaontelon ja vatsakalvon visualisointiin Uretroskopia:
Kaytetaan virtsaputken visualisointiin

Ureterorenoskopia: Kaytetaan virtsanjohdinten ja munuaisaltaan visualisointiin Kys-
toskopia: Kaytetaan virtsarakon visualisointiin

Selkarankakirurgia: Kaytetaan valilevyjen nayttamiseen
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Kayttoéohje / Luku Ill, 23.
jaykat endoskoopit endadocta}t Suomi- fi
Kayttoaiheet, vasta-aiheet

ENDODOCTOR GmbH:n endoskooppien kayttoé on yleisesti kdyttdaiheista endosko-
oppisissa sovelluksissa diagnostiikassa tai minimaalisesti invasiivisessa kirurgiassa.
Endoskooppisen diagnostiikan tai endoskooppisen kirurgian paatavoitteena on ku-
doksen suojaaminen.

A Naissad kdyttdohjeissa ei nimenomaisesti kuvata tai selitetd mitdan kliinista
sovellusta.

A Jaykkien endoskooppien kayttdé on vasta-aiheista, jos endoskooppiset toi-
menpiteet ovat vasta- aiheisia. ENDODOCTOR GmbH:n jaykkia endoskooppeja ei ole
tarkoitettu suoraan kosketukseen sydamen tai keskushermoston kanssa.

Varoitukset

A Endoskoopin voimakas valo voi aiheuttaa korkeita Idmpétiloja valonjohtimen
paatypinnoilla ja endoskoopin distaalipdassa. Palovammoja ja kudosvaurioita voi ai-
heutua altistumisesta korkealle ldmmodlle seuraavissa tilanteissa:

-pitkdaikainen altistuminen kapeissa luumeneissa ja onteloissa
-distaalisen paan valiton kosketus kudokseen

A Valta suoraa kosketusta leikkausliinojen, muoviosien tai muiden syttyvien
materiaalien kanssa, kun valonldahde on paalla. Talléin on olemassa tulipalo-
vaara!

A Ennaltaehkéisevat toimenpiteet:
- Valta pitkaaikaista intensiivista kdyttoa suurella valaistusvoimakkuudella

Saada valon voimakkuus mahdollisimman pieneksi niin, ettd nakdkentta on
riittavasti valaistu.

Al3 koskaan aseta valokuituliitinta tai optiikan distaalipaata syttyvien mate-
riaalien paalle. Ala koskaan peita endoskooppia.

- Valta kosketusta valonjohdinliittimeen ja optiikan distaalipdahdn Sammuta
valonlahde ennen valokaapelin irrottamista.

- Anna optiikan ja valonjohtimen jadhtya kadyton jalkeen

Suunnitellut kayttajat

Endoskooppeja saa kdyttaa vain koulutettu ldaketieteellinen henkilékunta, joka on
saanut koulutuksen naihin tuotteisiin.
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Kayttoohje / Luku Ill, 23.
jaykat endoskoopit Madocm Suomi- fi
Asianmukaiseen kayttoon tarvittavat tekniset tiedot

Olet paattanyt ostaa Endodoctor-endoskoopin ja siten hankkinut laadukkaan tuot-
teen. Tata endoskooppia on kuitenkin kéasiteltava varoen, silla jaykat endoskoopit
ovat erittdin herkkia taivutusrasitukselle ja iskuille. Tallaiset rasitukset voivat johtaa
endoskoopin vakavaan vaurioitumiseen. Ne eivat kuulu takuun piiriin. Kaytettaes-
sa lisdvarusteita/komponentteja kdyttdjan on varmistettava ja tarkastettava ennen
kayttoa, etta 1adkinnalliset laitteet toimivat rajoituksetta ja ovat kdyttotarkoituksen
mukaisia.

Storz, Wolf, Olympus ja ACMI ovat omistajiensa
rekisterdityja tavaramerkkeja. ‘
Nimia kaytetdan vain liitettavyyden kuvaamiseen. Wolf “Adaptor

Esikasittely vaaditaan ennen kayttoa ﬁ Storz" Olympus’Adaptor

ACMI®Adaptor

i Working length

|

Diameter

Kuva 1: Endoskoopin yksittdiset osat

Endoskoopit on purettava osiin siten, jotta kaikki pinnat ovat desinfiointiaineen ulot-
tuvilla. Tasta syysta kaikki valonjohdinkiinnikkeet on irrotettava ennen jokaista puh-
distusta, jos niitd kdytetadn. Yleensd kaytettavissa on kolme erilaista liitdntévaihto-
ehtoa. Nain ollen endoskoopin puhdistamista varten on irrotettava enintdan kaksi
liitantaa.

Tuotteen kayttoika

Endoskoopin laakinnallisen laitteen kayttéian validoinnin perusteella voidaan vah-
vistaa, etta se kestaa vahintaan 50 uudelleenkasittelyjaksoa, mukaan lukien hdyrys-
terilointi, ilman poikkeamia hyvaksymiskriteereista. Nain ollen tama laakinnallinen
laite tayttaa kaikki maaritettyjen standardien vaatimukset 50 jakson ajan.

Valmisteluhuomautuksia

A HUOMIO! Endoskoopit on puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava ennen
jokaista kayttéa. Tama koskee erityisesti ensimmaista kayttoa toimituksen jalkeen,
silla kaikki endoskoopit toimitetaan epésteriileina.

A HUOMIOQ! On suositeltavaa kasitelld endoskoopit uudelleen mahdollisimman
pian kayton jalkeen.
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Kayttoohje /
jaykat endoskoopit

endodOCton

Manuaalinen valmistelu

Luku Ill, 23.
Suomi- fi

A HUOMIO! Endoskooppeja ei saa koskaan puhdistaa ultradanella.

Seuraavat valmistelu- ja huoltotoimenpiteet ovat vain suosituksia, eivatka ne ole
taydellisia. Valitun valmistelutoimenpiteen toteuttaminen on kayttéjan vastuulla sen
tehokkuuden osalta.

Leikkausinstrumenttien manuaalinen valmistelu ilman nivelta ja ilman luumenia
Riskiluokka puolikriittinen A ja kriittinen A (ks. RKI/BfArM-suositus)

Valmisteluvai-
heet

Toimenpide

Huomautuksia

Varoitukset

Endoskoopin ladkinnallisen laitteen ka-
yttdian validoinnin perusteella voidaan
vahvistaa, etta se kestda vahintdan 50
uudelleenkasittelyjaksoa, mukaan lukien
hoyrysterilointi, ilman poikkeamia hy-
vaksymiskriteereista.

Viallisten tuotteiden on kaytava lapi koko
uudelleenkasittelyprosessi, ennen kuin
ne palautetaan korjattavaksi.

Manuaalisessa kasit-
telyssa on huomioi-
tava tyoturvallisuus.
esim. henkilénsuojai-
met (PPE)

suljettu kuljetus uudelleenkasittelypaik-
kaan

Ohjeet:
Valmistelu kayt- | Pyyhi karkea lika instrumenteista valit- | Kiinnittavia aineita
topaikalla tomasti kayton jalkeen. Ala kdyta kiinnit- | voivat olla esim. des-
tavia aineita tai kuumaa vetta (>40 °C), |infiointiaineet
silla se kiinnittaa jaamat ja voi vaikuttaa
puhdistuksen onnistumiseen.
Kuljetus Instrumenttien turvallinen varastointija | Tyoéturvallisuus

Valta seuraavia:

« Laitteen vaurioitu-
minen

* Ympariston saastu-
minen

Valmistelu en-
nen puhdistusta

Eitarpeen

Esipuhdistus:

Huuhtele juoksevan veden alla (< 40 °C)

Karkealle lialle

Puhdistaminen:

Upota sopivaan puhdistusliuokseen
puhdistusaineen valmistajan ohjeiden
mukaisesti. Kaikkien pintojen on kastut-
tava.

Tarvittaessa harjaa laitetta liuoksessa,
kunnes se on silmamaaraisesti puhdas.

Huomioi likaantumi-
saste seka liuoksen
pitoisuus, lampétila ja
vaihtovalit.

Estda roiskeiden
aiheuttaman konta-
minaation
Yhdistettyjen puh-
distus- /desinfioin-
tiaineiden kaytto ei
korvaa desinfiointi-
vaihetta.

ENDODOCTOR GmbH, versio 4, voimassa 27.01.2025 alkaen, julkaisu: TSS.

Sivu 6 alkaen 13



Kayttoohje /
jaykat endoskoopit

endadOCtor

Luku Ill, 23.
Suomi- fi

Ultradanipesu

A HUOMIO! Al4 aseta endoskooppia
ultradanipesuun

Desinfioinnin

Huuhtele kaikkia pintoja, kunnes vesi

On tarkeaa poistaa

liinalla.

valmistelu nayttaa kirkkaalta. jaannoslika ja - kemi-
Tyhjenna kaalit
Jos likaa jaa, puhdista uudelleen

Desinfiointi: Upota sopivaan desinfiointiliuokseen Huomioi liuoksen
desinfiointiaineen/laakinnallisen tuot- pitoisuus, lampétila,
teen valmistajan ohjeiden mukaisesti. vaikutusalue, altistu-
Kaikkien pintojen on kastuttava. saika ja vaihtovalit
Huuhtele kaikki pinnat mikrobiologises-
ti juomavesilaatuisella juomavedelld/
demineralisoidulla vedelld huomioiden
valmistajan huuhteluaikaohjeet.

Kuivaus: Kuivaus nukkaamattomalla kertakdytto-

Toimintatesti,
huolto:

Silmamaarainen tarkastus puhtauden ja
vaurioiden varalta

Toista uudelleenkasittelyprosessi tarvit-
taessa, kunnes instrumentti on silma-
maaraisesti puhdas.
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Kayttoohje /
jaykat endoskoopit

Mekaanine

endedOoCten Luku 1,23

n kasittely

toimenpide: Mekaaninen kasittely
tuotteet: Endoskoopit, joissa ei ole onteloita (tyéskentelykanavia).
Ohjeet: Endoskoopin ladkinnallisen laitteen kdyttéidn validoinnin perusteella voidaan vahvistaa,

ettd se kestdd véhintaan 50 uudelleenkasittelyjaksoa, mukaan lukien héyrysterilointi, ilman
poikkeamia hyvéaksymiskriteereista.

Viallisten tuotteiden on kdytava lapi koko uudelleenkasittelyprosessi, ennen kuin ne palaute-
taan korjattavaksi.

ovat kdyneet lapi.

Uudelleenkasittelyohjeet

Valmistelu kayt-
topaikalla:

Poista karkea lika instrumenteista valittomasti kaytén jalkeen. Ala kdyta kiinnittavia aineita tai
kuumaa vetta (> 40°C), silla tdma kiinnittaa jaamat ja voi vaikuttaa puhdistuksen onnistumi-
seen.

Kuljettaminen:

Turvallinen sailytys suljetussa sailiéssa ja instrumenttien kuljetus uudelleenkasittelypaikkaan
instrumenttien vaurioitumisen ja ympaériston kontaminoitumisen valttamiseksi.

Dekontaminoin-
nin valmistelu:

Instrumentit on purettava tai avattava uudelleenkésittelya varten.

Esipuhdistus:

Ei erityisvaatimuksia

Puhdistaminen:

Aseta instrumentit avattuina vaunun tarjottimelle ja aloita puhdistusprosessi
1. 1 min esihuuhtelu kylmalla vedella

2. tyhjennys

3. 3 min esihuuhtelu kylmalla vedelld

4. tyhjennys

5. 5 min pesu 55 °C:ssa 0,5 %:n eméksiselld pesuaineella

6. tyhjennys

7. 3 min neutralointi lampimalla vesijohtovedella (> 40 °C) ja neutralointiaineella
8. tyhjennys

9. 2 min vélihuuhtelu 1&mpimalla vesijohtovedelld (> 40 °C)

10. tyhjennys

Desinfiointi: Suorita mekaaninen ldmpddesinfiointi ottaen huomioon kansalliset AO-arvoa koskevat vaati-
mukset (katso EN 15883)
Kuivaus: Instrumenttien ulkopinnan kuivaus pesu-desinfiointilaitteen kuivausohjelmalla.

Tarvittaessa manuaalinen lisdkuivaus voidaan tehda nukkaamattomalla liinalla. Kuivaa instru-
menttien ontelot steriililla paineilmalla.

Toimintatesti,
huolto:

Silmamaardinen puhtauden tarkastus, instrumenttien kokoaminen, hoito ja toimintatesti
kdyttoohjeiden mukaisesti.

Toista uudelleenkésittelyprosessi tarvittaessa, kunnes instrumentti on silmamaaraisesti
puhdas.

pakkaaminen:

Instrumenttien pakkaus sterilointia varten standardien ISO 11607 ja EN 868 mukaisesti

Sterilointi:

Tuotteiden sterilointi fraktioiduilla esityhjiéprosesseilla (standardin ISO 13060 / I1ISO17665
mukaisesti) vastaavien kansallisten vaatimusten mukaisesti.

3 esityhjiévaihetta véhintaan 60 millibaarin paineella

Lammitys sterilointildmpétilaan vahintdan 132 °C, enintdan 137 °C

Lyhin pitoaika: 3 min

kuivumisaika: véhintdan 10 min

Varastointi:

Sailyta steriloituja instrumentteja kuivassa, puhtaassa ja pélyttémassa ymparistéssa kohtuul-
lisessa I&mpéotilassa valilld 5 °C ja 40 °C.

Valmisteen vali-
dointia koskevat
tiedot

Validoinnissa kaytettiin seuraavia testiohjeita, materiaaleja ja koneita:
Puhdistusaine: Neodisher Mediclean forte 0.5%, FA

Neutralointiaine: Neodisher Z 0.1%

Pesu-desinfiointilaite: Miele PG 8535, Miele G 7736 CD
Héyrysterilointilaite Lautenschlager ZentraCert

Lisdohjeita:

Jos edella kuvattuja kemikaaleja ja koneita ei ole saatavilla, on kdyttdjan vastuulla validoida
prosessinsa asianmukaisesti.

Kayttdjan vastuulla

kilokunta, on asianmukainen vaadittujen tulosten saavuttamiseksi. Nykyinen tekniikan taso ja kansalliset lait
edellyttavat validoitujen prosessien noudattamista.

on varmistaa, ettd uudelleenkasittelyprosessi, mukaan lukien resurssit, materiaalit ja hen-

ENDODOCTOR GmbH, versio 4, voimassa 27.01.2025 alkaen, julkaisu: TSS. Sivu 8 alkaen 13



Kayttsohje / mdad Luku I1l, 23.
jaykat endoskoopit OCt(Ut Suomi- fi
Sterilointi

ENDODOCTOR GmbH:n autoklaavissa steriloitavat endoskoopit on merkitty merkin-
nalla "AUTOKLAV"

Sterilointi suoritetaan fraktioidulla esityhjioprosessilla (EN ISO 17665) ottaen huo-
mioon kansalliset vaatimukset

- 3 esityhjiovaihetta vahintaan 60 millibaarin paineella
- Lammitys sterilointilamp6tilaan vahintdan 132 °C, enintdan 137 °C
- lyhin pitoaika: 3 min

- kuivumisaika: vahintdan 10 min

A Varoitus: Huomaa, etta sterilointi voidaan suorittaa vain endoskoopeille jain-
strumenteille, joissa ei ole orgaanisia materiaaleja tai puhdistusainejadmia. Yleisesti
ottaen sterilointi tehdaan vain puhtailla pinnoilla.

Tarkastus, huolto ja testaus

A Vaikka optiikka puhdistetaan ja desinfioidaan huolellisesti, optiikan mekani-
ikkaan ja lasipintoihin voi muodostua tarttumia. Naissa tapauksissa jalkipuhdistuk-
seen voidaan kayttaa 70 %:n isopropyylialkoholiin kostutettua vanupuikkoa. Puhdis-
ta kohtalaisella paineella pyorivin liikkein.

5 T
Kuva 2: Distaalikarjen puhdistaminen
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Kayttoéohje /
jaykat endoskoopit

Luku Ill, 23.
Suomi- fi

Kuva 3: Valonjohdinkiinnikkeen puhdistaminen

Kuva 4: Proksimaalisen ikkunan puhdistaminen

Mekaniikan ja pintojen tarkastus

A Endoskoopin kaikkien pintojen on oltava vahingoittumattomia eika niissa saa
olla teravia reunoja.

A Huomioi mahdolliset kolhut, taitokset, mekaaniset/lampdvauriot.

A Endoskoopin silm&maardisen tarkastuksen aikana ndkyman on oltava selked
jakirkas. Endoskooppisen kuvan reunojen tulee olla teravia ja kontrastiltaan selkeita.

A Tarkista endoskoopin valonjohdin pitdmalla distaalipdata ulkoista valonlah-
dettd (ikkunaa) vasten. Valon tulee ndkyéa valonjohdinkiinnikkeessa. Valon voimak-
kuuden ja varin tulee vastata valonldhteen voimakkuutta ja varia.

A Ala koskaan kayta endoskoopin valonlahdettd valonjohtimen tarkistamiseen.
Se on liian voimakasta sateilyn vuoksi ja voi vahingoittaa silmaa.
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Kayttsohje / mdad Luku Ill, 23,
jaykat endoskoopit Ocm Suomi- fi
Kaytté yhdessa muiden tuotteiden kanssa

Kun liitat muita laitteita tai lisdvarusteita (esim. TV-sovittimia, valonlahteita, valokui-
tukaapeleita, kameroita), noudata aina niiden valmistajien kdyttoohjeita ja turvalli-
suusohjeita. ENDODOCTOR- endoskoopit on valmistettu voimassa olevan ISO 8600

-standardin mukaisesti. Tdma koskee erityisesti valonjohdinkaapelien ja kameroiden
liitdntoja.

Kuva 5: Valokuitukaapelin liitanta kierteella
(yhteensopiva toimittajien *Storz, *Olympus kanssa)

Kuva 6: Valokuitukaapelin liitdnta, jossa on napsautusmekanismi (yhteensopiva
*Wolfin kanssa). Valokuitukaapelin kiinnikkeen ensimmainen holkki irrotetaan

*Storz, Wolf, Olympus ja ACMI ovat omistajiensa
rekisterdityja tavaramerkkeja.
Nimia kaytetdan vain liitettdvyyden kuvaamiseen.
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Kayttsohje / endad Luku I1l, 23,
jaykat endoskoopit Ocm Suomi- fi
Usein kdytetdadn endoskooppeja vastaavien varsien kanssa. Naitd holkkeja kdytetaan

yleensa endoskoopin suojaamiseen, huuhteluun ja imuun tai instrumentin ohjaami-
seen. Tata varten varret kiinnitetdan endoskooppiin lukitusmekanismilla.

Kuva 7: Kun asetat endoskoopin varteen, varmista, etta varren ja endoskoopin
merkinnat vastaavat toisiaan. Naissa asennoissa osat voidaan tyontaa yhteen

Kuva 8: Molemmat osat voidaan liittaa tiukasti toisiinsa kdantamalla lukitusvipua
myo6tapdivaan. Liitos vapautetaan kdantamalla lukitusvipua vastapaivaan.

Kuva 9: Endoskooppikameran asettaminen standardimuotoiseen okulaarisuppiloon
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Kayttsohje / Mad Luku I1l, 23.
jaykat endoskoopit OCtM Suomi- fi
Havittaminen

Eurooppalaisen lainsdadannon taytdntd6npano kansallisissa laeissa ja maarayksissa
edellyttaa ladkinnallisten laitteiden asianmukaista havittamistd. Ladkinnalliset lait-
teet on havitettava erillddn kotitalousjatteesta. Palautus ENDODOCTOR GmbH:lle
saa tapahtua vain puhdistetussa ja desinfioidussa tilassa.

Vakavat haittatapahtumat

Ammattihenkil6t ja kdyttdjat sekd henkilot, jotka luovuttavat 1aédkinnallisia laitteita
ammatillisesti tai kaupallisesti tai lakisaateisten tehtavien tai velvollisuuksien tayt-
tamiseksi loppukayttdjalle omaan kayttoon, ovat laakinnallisten laitteiden turvalli-
suusasetuksen (MPSV) mukaisesti velvollisia ilmoittamaan Saksassa tapahtuneista
haittapahtumista (tietyin edellytyksin myds kolmansissa maissa tapahtuneista hait-
tatapahtumista) Saksan liittovaltion |a&kevirastolle (BfArM) tai sen vastuualueen
mukaisesti Paul Ehrlich -instituutille (PEI).

Haittatapahtumilla tarkoitetaan toimintahairiéita, vikoja tai muutoksia [a&kinnallisen
laitteen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssa tai epatarkkuuksia sen merkinndissa
tai kdyttéohjeissa, jotka ovat johtaneet, olisivat voineet johtaa tai voisivat johtaa
suoraan tai valillisesti potilaan, kdyttdjan tai muun henkildn kuolemaan tai tervey-
dentilan vakavaan heikkenemiseen.

IImoitukset on osoitettava:
Endodoctor GmbH
Unterer Damm 15

78567 Fridingen, Germany
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