. ) o
) /
§ y
| 4
/ \ -
| A
| J 4 \
— Q y
y . < \
N > < y
® y A -
4 -
- 4
[ ) \ / |
) \\\ // A ,/;
O

) 4

\ y - \ a
A y - @

BULKC

Gebrauchsanweisung
Zystoskop

®

WICHTIG! Speichern Sie dieses Dokument fiir den Fall von Netzwerkproblemen auf einem lokalen Datentrager oder
halten Sie eine gedruckte Kopie bereit.




TPA729-159-00
Version: A
14 - May - 2025

Seite 2 von 18 Zystoskop



Inhaltsverzeichnis Seite

0 Wichtige Hinweise zu diesem DOKUMENL..........ccccueiiiiiiiiimmimniser s 5
0.1 Geltungsbereich, Identifikation, ZWECK.............coiiiiiiiiiiii e e e e e 5
0.2 Handhabung und Aufbewahrung des DOKUMENTS. ..........oiiiiiiiiiie i 5

1 Allgemeine Sicherheitsinformationen..........cccccooiiiiiiiiiiiiiriissris s nnnes 5
1.1 Darstellung vOn WarnNhiNWEISEN...........cooiiiiiiiiiiee et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e nnneeees 5

1.1.1  Warnhinweise am Kapitelanfang..............coooiiiiiiiii e 5
1.1.2  WarnhinWeEISE M TEXL......uiiiiieii et e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e s annrnsneeeeeas 5
LA o oo [U 1S4 ] Te] =Ty 1= | S 5
1.2.1  Grundlegende SicherheitShINWEISE..........cooiii i 5
1.2.2  GefahreNQUEIIEN..........eeiiieiieeee et e e e e e e e e e e e e aareeaae s 5
1.2.3  Qualifikation des Personals............cccuuiiiiiiiiei e e e e e 6

2 Allgemeine Informationen zum Produkt...........ccccceeiiiii i sss s 6
2.0 LIEfOrUMTIANG. ...t 6
2.2 ProduktbeSCRIrEIDUNG. .......coiiii ettt e e e e e e et e e e e e e e e e nee e 7

2.2.1 Leistungsmerkmale und FUNKLONSWEISE............cooiiiiiiiiiiiiieeeeeeeeeeeeeee s 7
2.2.2  UDErsiChtSArStEIIUNG..........c.eeveeeeeeeeeeeeeeieeeee ettt en e n e seen s 7
2.2.3  BenOtigtes ZUDENOI. . ... 7
P Y A= V=T o To (U] T 74T/ T G PP 7
2.3.1  ZWECKDESHMMUNG ..o s e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e aaaaaaeas 7
FZA T | o {11 (o] g =Y o TSR 8
2.3.3  KontraindiKatioNEN........coi ettt e e e e e e e e e e e e e e e e e e e e annne 8
2.4 KENNZEICANUNG. ....eeiiiie ittt ettt e e e oo ettt e e e e e e e e e s bete et e e eaeeeaaannbeneeeeeaeeeeaaans 8
2.5 Kontakt zum teChnNiSChEN SErVICE........ccciiiiiii e 8
2.6  Meldepflicht bei schwerwiegenden VOrfAlleN............oooiiiiiiiiiii e 8

B = 7= o =Y o 10T 9
3.1 SICherhetSNINWEISE. ... ...ttt e e e e e e e e e e e e e e eeeeaaeeaean 9
3.2 Qualifikation dES PeIrSONGIS. ......coiuiiiiiiiiiiee ettt e e e et e e e et e e e e e naee e e e aneee 10
3.3 Technische Uberprifung vor dem GebrauCh...............cccueeiueeiuieeieieeeeceeeeeeee e 10

3.3.1  Sichtkontrolle durChflnren......... ... e e 10
3.3.2  Funktionsprifung durchflRren.......... ... 10
3.4 Einen Lichtleiter ansSChlI@REN...........coiiiiiie et e e e e e e 10
3.5 Gebrauch beenden und Vorreinigung durchfUhren............cccooiiiiiiiii e 11

Zystoskop Seite 3 von 18



L S N Ui 7= =Y | 10 ' PPt 1

4.1 SIiCherhEIitSNINWEISE. ....ooi ittt e e e e e e e e et e e e e e e e e e e e nnneeeeeeeas 11

4.2 Qualifikation dES PerSONQIS.........coiiiiiiiiiiii ittt 12
Y = 1o 11T o (Y =T o = ] =Y o TP 12
4.4  Hinweise zu Ablauf und DUrChfURIUNG........coiiiiiiii e 12
4.5 Reinigungs- und Desinfektionsmittel und Hilfsmittel.............ccoooiiiiiiiiii e 12
4.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion...........ccuuviiiiiii i 13
T I U Y=Y 41 1oY o SRR 13

4.6.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion durchfihren.............cccoooiiii 13

4.7 Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion.............cccoviiiiiiiiii i 14
A7 UDEISICNL. . ..vviiiiteieie ettt s et s ettt s st ene s s 14

4.7.2 Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion durchfuhren.............ccccccooiinie. 14

N TS (=Y | S7= 11 [ 1SS 15
4.8.1 Dampfsterilisation durchflhren................ooooo 15

5 Instandsetzung und ReParatur.........cccccoiiiiiimmmiisrr - 15
5.1 VOrgehen Dei STOMUNGEN. ......ooii ittt ettt e e e e e e e et eeeeeeeseessbsbeeaeaeaeessannnes 15
STV A =T o T = (U PSSR 16

6 ProduKtdaten............oeiiiiiiiii e 16
6.1 TeChNISChE Daten.... ... ettt e e e e e e e ettt e e e e e e e e e e nnneeneeeaaeeeaeannns 16
STV O [ Yo =Y oW To TSy oYYo [T aTe U] o =T o IO OO 16
6.3 Ersatzteile UNd ZUDENOT.............eeiiieiieee e e e e e e e e e e e e e e e 16

7 =1 51 =T e [ 1 ' N 17

Seite 4 von 18 Zystoskop



0 Wichtige Hinweise zu diesem Dokument
1.2 Produktsicherheit

0 Wichtige Hinweise zu diesem Dokument

0.1 Geltungsbereich, Identifikation, Zweck

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fir folgende Produkte:

41-0152a, 41-0152a-FX

Die vorgesehenen Anwender sind Arzte, medizinisches Assistenzpersonal und Mitarbeitende der Sterilgutversorgung.

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

0.2 Handhabung und Aufbewahrung des Dokuments

Bewahren Sie diese Gebrauchsanweisung an einem festgelegten Ort auf und stellen Sie sicher, dass sie fur die vorgesehenen Anwender
jederzeit zuganglich ist.

Geben Sie das Dokument bei VerauRerung oder Standortanderung des Produkts an den nachfolgenden Besitzer weiter.

1 Allgemeine Sicherheitsinformationen

1.1 Darstellung von Warnhinweisen

Die Schwere der Gefahr wird durch folgende Signalworte verdeutlicht, die den Warnhinweis anfiihren:
WARNUNG - Gefahr kann zum Tod oder schwerer Verletzung fiihren.

VORSICHT - Gefahr kann zu leichter oder mittelschwerer Verletzung fiihren.

ACHTUNG - Gefahr kann zu Sachschaden fiihren.

Lesen Sie Warnhinweise aufmerksam durch und beachten Sie diese, wahrend Sie die betroffenen Handlungen durchfihren.

1.1.1 Warnhinweise am Kapitelanfang

Die nachfolgend beschriebenen Warnhinweise finden Sie gesammelt am Anfang von Kapiteln. Sie beschreiben Gefahren, die wahrend
des gesamten Handlungsablaufs bestehen.

Warnhinweise am Kapitelanfang sind folgendermafen aufgebaut:

A WARNUNG

Art und Quelle der Gefahr.
Folgen der Gefahr.

» MaRnahmen zur Abwehr der Gefahr.

1.1.2 Warnhinweise im Text
Die nachfolgend beschriebenen Warnhinweise finden Sie in Handlungsfolgen unmittelbar vor Schritten, bei denen eine Gefahr besteht.
Warnhinweise im Text sind folgendermafien aufgebaut:

A VORSICHT! Art und Quelle der Gefahr. Folgen der Gefahr.

» MalRnahmen zur Abwehr der Gefahr.

1.2 Produktsicherheit
1.2.1 Grundlegende Sicherheitshinweise
Wahrend allen Phasen des Produktlebenszyklus kénnen Gefahren entstehen.

Betreiben Sie das Produkt nur in einwandfreiem Zustand gemafR der Zweckbestimmung und unter Beachtung der Gebrauchsanweisung.
Stellen Sie vor jedem Gebrauch die Unversehrtheit und Funktionsfahigkeit des Produkts und des verwendeten Zubehdrs sicher.

Bewahren Sie die Originalverpackung auf und verwenden Sie sie fiir Ricksendungen im Servicefall.

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen aller in Verbindung mit der Anwendung des Produkts zum Einsatz kommenden Gerate und In-
strumente.

1.2.2 Gefahrenquellen

Art und Quelle der Gefahr Erklarung MaRnahmen zur Abwehr der Gefahr
Verletzungsgefahr durch eigenméchti- | Eigenmachtige Anderungen am Produkt be- Keinerlei eigenmachtigen Anderungen am
ge Anderungen am Produkt einflussen die Produktsicherheit Produkt vornehmen.

Patientengefahrdung durch Ausfall von | Komponenten kénnen wahrend eines Eingriffs | Einsatzbereiten Ersatz bereithalten.
Komponenten ausfallen
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1 Allgemeine Sicherheitsinformationen
1.2 Produktsicherheit

Art und Quelle der Gefahr

Erklarung

MaBnahmen zur Abwehr der Gefahr

Patientengefahrdung durch beschadig-
tes Produkt

Durch unsachgeméafRe Handhabung kann das
Produkt beschadigt werden

Produkt vorsichtig behandeln.

Produkt nach starker mechanischer Belastung
oder Stiirzen nicht weiterverwenden.

Produkt nach Belastung oder Stiirzen zur
Uberpriifung einsenden.

Patientengefahrdung durch unsachge-
maRen Gebrauch

Risiken fur Patienten, Anwender und Dritte
sowie vorzeitiger Verschleil? des Produkts

Produkt nur gemaR Zweckbestimmung ver-
wenden.
Gebrauchsanweisung beachten.

Erstickungsgefahr durch Verpackungs-
material

Kinder kénnen an Verpackungsmaterial ersti-
cken

Verpackungsmaterial fiir Kinder unzuganglich
aufbewahren.

Verletzungsgefahr durch elektroma-
gnetische Wechselwirkungen

Bei der Magnetresonanztomografie (MRT)
treten elektromagnetische Wechselwirkungen
auf. Dadurch kénnen sich Metallteile erhitzen.

Produkt nicht in der Nahe von MR-Tomogra-
fen verwenden.

Verletzungsgefahr durch falsche Um-
gebungsbedingungen

Bei falschen Umgebungsbedingungen sind
irreversible Gewebeschadigung oder uner-
winschte Koagulation, Verletzung des An-
wenders sowie Sachschaden mdoglich

Betriebsbedingungen sowie Transport- und
Lagerbedingungen beachten.

Infektionsgefahr durch unsterilen Ver-
sand

Produkt und Zubehér werden unsteril ausge-
liefert

Produkt und Zubehor vor dem ersten Ge-
brauch aufbereiten.

Augenschaden durch Licht mit hoher
Strahlungsleistung

Das von der Lichtquelle bereitgestellte Licht
hat eine hohe Strahlungsleistung, die zu Au-
genschaden fiihren kann

Nicht direkt in das freie Ende des Lichtleiters
oder in den Lichtaustritt des Endoskops bli-
cken.

Lichtquelle auf niedrigste mogliche Lichtmen-
ge einstellen oder automatische Lichtmengen-
steuerung verwenden.

Verletzungsgefahr durch elektrischen
Schlag

Méglicher Stromschlag beim Einsatz von Defi-
brillatoren

Produkt vor der Entladung aus dem Operati-
onsfeld entfernen.

Verletzungsgefahr durch elektrischen
Schlag

Bei der Verwendung von energieversorgten
Endoskopen mit energieversorgten Endothe-
rapiegeraten kénnen sich Patientenableitstro-
me addieren.

Um die gesamten Patientenableitstrome zu
minimieren, besonders bei energieversorgten
Endoskopen des Typs CF diese zusammen
mit energieversorgten Endotherapiegeraten
des Typs CF verwenden.

Reaktionen auf verwendete Materialien

Das Produkt kann aus Metalllegierungen be-
stehen, die Kobalt enthalten

Symbol auf dem Verpackungslabel beachten.

Schaden am Produkt durch unsachge-
mafe Handhabung

Das Produkt enthalt empfindliche optische
Komponenten

Produkt nicht sto3en oder biegen.

Produkt vorsichtig ablegen.

Hebelkrafte und Verkratzen der Oberflache
vermeiden.

Instrumente vorsichtig aus dem Operations-
feld zurtickziehen.

1.2.3 Qualifikation des Personals

Beachten Sie die Qualifikationsanforderungen an das Personal in den jeweiligen Kapiteln dieses Dokuments.

2 Allgemeine Informationen zum Produkt

21 Lieferumfang

Der Lieferumfang des Produkts umfasst:

m  1x Endoskop, inklusive (am Endoskop vormontiert):
- Endoskop-Lichtleiter-Adapter, System Wolf
- Endoskop-Lichtleiter-Adapter, System Storz

m  1x Gebrauchsanweisung

m  1x Schutzrohr (nur fir Versand)

Kontrollieren Sie die Lieferung auf Vollstandigkeit und Unversehrtheit.
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2 Allgemeine Informationen zum Produkt
2.3 Verwendungszweck

2.2 Produktbeschreibung
221 Leistungsmerkmale und Funktionsweise

Zystoskope sind starre Endoskope zur visuellen Darstellung der Harnréhre sowie der Harnblase bei der Durchflihrung von endoskopi-
schen Eingriffen in der Urologie.

Starre Endoskope sind aus einer Faseroptik und einem sensiblen Bildubertragungssystem mit Okular aufgebaut.

Mit der Faseroptik wird Licht ins K&rperinnere eingebracht. Am proximalen Ende des Endoskops befindet sich der Anschluss fiir den
Lichtleiter zur Verbindung mit der Lichtquelle. Die bendtigten Endoskop-Lichtleiter-Adapter sind im Lieferumfang enthalten.

Am distalen Ende des Endoskops befindet sich eine Objektivlinse, in die das Bild aus dem Koérperinnern einfallt. Das Bild wird Gber das
Bildubertragungssystem zum Okular geleitet.

Der Okulartrichter dient zum Anschluss an einen Endokoppler, der das Bild zu einer Kamera weiterleitet.

Hinweis: Beachten Sie fir diese medizinische Anwendung national geltende gesetzliche Vorschriften und Richtlinien.

2.2.2 Ubersichtsdarstellung
Zystoskop

Abbildung 2-1: Zystoskop.

1 Okulartrichter

Lichtleiteranschluss (ACMI)
Endoskop-Lichtleiter-Adapter, System Storz
Endoskop-Lichtleiter-Adapter, System Wolf
Endoskopschaft

o g~ W N

Endoskopspitze

2.2.3 Benotigtes Zubehor

Die Auswahl von Instrumenten alleine auf Grundlage der Maximalbreite des Einfuhrungsteils und der Arbeitslange gewahrleistet nicht,
dass diese in Kombination miteinander kompatibel sind.

Zur Durchfliihrung zystoskopischer Eingriffe werden kompatible Schafte und Arbeitselemente bendétigt. Verwenden Sie Schafte und Ar-
beitselemente, die gemal Herstellerangaben in der Gebrauchsanweisung mit den Zystoskopen kompatibel sind. Beachten Sie hierfir die
Technischen Daten in Abschnitt hinsichtlich Systemkompatibilitét, Arbeitslange, AuRendurchmesser Einfihrungsteil und Blickrichtung.

2.3 Verwendungszweck
231 Zweckbestimmung
Die Zystoskope dienen dem Benutzer zur Durchfiihrung endoskopischer, diagnostischer und therapeutischer chirurgischer Prozeduren.

Beispiele fiir die Verwendung der Produkte umfassen die Visualisierung und Gewebemanipulation soweit dies der Chirurg flir angemes-
sen halt.

Die Zystoskope sind fir den Einsatz in der urologischen Chirurgie vorgesehen. Der minimal invasive Zugang erfolgt tiber eine nattrliche
Koérperdffnung.

Die Produkte sind fir die Kombination mit medizinischen elektrischen Geraten bestimmt, die mindestens die BF-Bedingungen gemaf
IEC 60601-1 zum erhéhten Schutz vor elektrischem Schlag erfillen.

Diese Isolationsbarriere kann durch die Gerate selbst oder durch die Verbindungsleitungen zum Endoskop realisiert sein und muss fir je-
de Verbindung zwischen Endoskop und verbundenen Geraten bestehen.

Zystoskop Seite 7 von 18



2 Allgemeine Informationen zum Produkt
2.3 Verwendungszweck

Gerate oder Verbindungsleitungen, die die BF- oder die hoheren CF-Bedingungen erflllen, sind mit
einem der abgebildeten Symbolen gekennzeichnet.

° Zusatzlich gegen die Impulse eines Defibrillators resistente Gerate oder Verbindungsleitungen sind
'I R |' 'l . |' ebenfalls kompatibel. Sie sind, entsprechend ihrer Isolierung, mit einem der abgebildeten Symbole

gekennzeichnet.
2.3.2 Indikationen

Die Indikation fir einen endoskopischen Eingriff hangt von der Erkrankung des Patienten und von der individuellen Risiko-Nutzen-Abwa-
gung des behandelnden Arztes ab.

Beachten Sie fiir diese medizinische Anwendung national geltende gesetzliche Vorschriften und Richtlinien.

2.3.3 Kontraindikationen
Kontraindikationen kdnnen im Allgemeinzustand oder im spezifischen Krankheitsbild des Patienten begriindet sein.

Die Entscheidung zur Durchfiihrung obliegt dem behandelnden Arzt und muss auf Basis einer individuellen Risiko-Nutzen-Abwagung er-
folgen.

Abhangig von Schwere und Ausmaf} kénnen folgende klinische Zustande eine Zystoskopie kontraindizieren:

m  Akute Urethritis
m  Akute Zystitis
m  Harnréhrenverletzung

m  Akute Beckenentziindung

2.4 Kennzeichnung
Beachten Sie die Symbole, die auf Produkt und Verpackung angebracht sind.

Zusatzlich zu den international genormten Symbolen verwenden wir folgende Symbole:

AUTOCLAVE Das Produkt ist fir die Sterilisation im Autoklaven geeignet
@ Als neu aufbereitetes Produkt (,refurbished device®)

I Der Verkauf oder die Verschreibung dieses Produkts durch einen Arzt unterliegen den Beschrankungen des

only
US-Bundesgesetzes

Eine Liste mit allen Symbolen, die auf dem Produkt, der Verpackung und in der Dokumentation verwendet werden, finden Sie online:

https://ifu.schoelly.de

0100

O

Eine Liste mit allen Symbolen, die auf dem Produkt, der Verpackung und in der Dokumentation verwendet werden, finden Sie online:

https://ifu.schoelly.de

2.5 Kontakt zum technischen Service

Wenden Sie sich bei Fragen zu unseren Produkten, zur Installation oder zum Gebrauch und im Servicefall an eine unserer Niederlassun-
gen.

Die Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieses Dokuments.

2.6 Meldepflicht bei schwerwiegenden Vorfillen

Alle im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle sind dem Hersteller und der zustandigen nationalen
Behdrde, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.
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3 Bedienung
3.1 Sicherheitshinweise

3 Bedienung
3.1 Sicherheitshinweise

A

* Das Anwendungsteil gemaf IEC 60601-1 kann Temperaturen von > 41 °C bis zu 48 °C erreichen.

A

A WARNUNG

Wechselwirkungen mit gleichzeitig verwendeten Geréaten (z. B. Laser, HF-Chirurgie)
Gefahrdung von Patient und Anwender, Bildstérungen, Beschadigung des Produkts

> Sicherstellen, dass alle verwendeten Gerate mindestens BF-Bedingungen gemaf IEC 60601-1 erfiillen
> Kennzeichnung und Gebrauchsanweisung der verwendeten Gerate beachten

> Direkten Kontakt des Endoskops und leitfahiger Teile mit aktivierten HF-Elektroden vermeiden

A WARNUNG

Verwendung unsteriler Teile und Rekontamination
Infektionsgefahr fiir den Patienten

> Ausschlie3lich ordnungsgemaf aufbereitete Endoskope und endoskopisches Zubehor verwenden
> Unsteril geliefertes Zubehor vor der Verwendung aufbereiten

> Vor dem Gebrauch Sichtkontrolle durchfiihren

> Lichtleiter im OP-Feld fixieren und gegen Abrutschen sichern, Zugentlastung sicherstellen

> Hygienevorschriften befolgen

A WARNUNG

Kontakt von Blasenkrebspatienten mit Cidex® OPA
Anaphylaktische Reaktion mdglich

> Patienten mit Blasenkrebs in der Vorgeschichte nicht mit Produkten in Beriihrung bringen, die mit Cidex® OPA desin-
fiziert wurden

> Ggf. maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion verwenden

A VORSICHT

Hohe Temperaturen in Kombination mit Lichtquellen*
Irreversible Gewebeschadigung oder unerwiinschte Koagulation, Verletzung des Anwenders, Sachschaden

> Fur das Endoskop passenden Lichtleiter verwenden
> Endoskope nur mit Schaft verwenden

> Eine mdglichst niedrige Beleuchtungsstarke zur Ausleuchtung des Zielbereichs wahlen und intensives Licht so kurz
wie moglich verwenden

> Lichtleiteranschlisse nicht bertihren

> Distales Ende des Endoskops nicht mit Patientengewebe, brennbaren oder warmeempfindlichen Materialien in Be-
rihrung bringen

> Die maximal zulassigen Umgebungsbedingungen fiir das Endoskop nicht tiberschreiten

> Den Endoskopschaft in Situationen, in denen er in direkten Kontakt mit Kérpergewebe kommen kann (z. B. enge
anatomische Raume) nicht fir langere Zeit (> 10 Minuten) in einer Position belassen

A VORSICHT

Einkoppeln von Laserstrahlen ins Endoskop
Augenschaden durch Blicken direkt ins Okular

> Laserschutzbrille tragen

Zystoskop
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3 Bedienung
3.2 Qualifikation des Personals

3.2 Qualifikation des Personals

Das Produkt darf nur von Arzten und &rztlichem Assistenzpersonal bedient werden, das im Gebrauch des Produkts unterwiesen wurde
und die am Einsatzort fir das angewandte endoskopische Verfahren geltenden Bestimmungen hinsichtlich der Ausbildung oder Weiterbil-
dung, der Fachkenntnis und der praktischen Erfahrung erfillt.

3.3 Technische Uberpriifung vor dem Gebrauch

3.3.1 Sichtkontrolle durchfiihren

Fiihren Sie vor jedem Gebrauch eine Sichtkontrolle durch.

Priifen Ausschlusskriterien

Endoskop und alle Komponenten sind frei von au3eren Beschadigungen scharfe Ecken oder Kanten, Vorwdlbungen oder
raue Oberflachen, die den Patienten verletzen kénn-
ten

Faseroptik ist intakt Uber 20% der Fasern bleiben dunkel

Halten Sie das distale Ende in Richtung einer hellen Lampe (keine Kaltlichtquel-
le) und den Lichtleiteranschluss in Richtung der Augen. Bewegen Sie das Endo-
skop leicht hin und her und beobachten Sie die Helligkeit der Fasern.

Glasoberflachen und faseroptischen Endflachen des Endoskops sind sauber Verschmutzte oder verkratzte Oberflachen

und glatt

klares, helles und vollstandiges Bild ist zu sehen Gelbstichiges, dunkles, fleckiges oder beschnittenes
Schauen Sie durch das Okular und beurteilen Sie die Bildqualitat. Bild

Vorgesehenes Equipment ist kompatibel und eventuelle Verriegelung ist funkti- | Inkompatibles Equipment, Verriegelung funktioniert
onsfahig nicht

Tabelle 3-1: Sichtkontrolle

3.3.2 Funktionspriifung durchfiihren

Fiihren Sie vor jedem Eingriff eine Funktionspriifung durch.

1. Schlieflen Sie eine Kamera an.

2. Stellen Sie sicher, dass Kamerakopf und Endoskop sicher und fest sitzend miteinander verbunden sind.
3. Schalten Sie alle Systemkomponenten ein, die Sie fir den Eingriff verwenden wollen.

4. Richten Sie den Kamerakopf auf ein Objekt im Raum in der Nahe und fokussieren Sie das Bild.

Stellen Sie sicher, dass Sie ein scharfes, helles Bild in guter Bildqualitat und korrekter Bildorientierung sehen.
Verwenden Sie das System nicht, wenn Sie Streifenbildung, Farbverschiebungen oder Bildflackern wahrnehmen oder kein scharfes, hel-
les Bild in guter Bildqualitat herstellen kénnen oder die Bildorientierung nicht korrekt ist.

3.4 Einen Lichtleiter anschlieRen

Die Spezifikationen verwendbarer Lichtleiter sind:

m Faserbiindel mit 3,5 mm @
m  Lange bis 3000 mm

Je nach verwendetem Lichtleiter benétigen Sie unterschiedliche Lichtleiter-Adapter zum Anschluss an das Endoskop.

¥

S

d

Abbildung 3-1: Endoskop-Lichtleiter-Adapter montieren.

1. Schrauben Sie den passenden Lichtleiter-Adapter an den Lichtleiteranschluss des Endoskops und ggf. an den Lichtleiter.

2. Verbinden Sie den Lichtleiter mit dem Lichtleiteranschluss.
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3 Bedienung
4.1 Sicherheitshinweise

3.5 Gebrauch beenden und Vorreinigung durchfiihren
Fiihren Sie die Vorreinigung unmittelbar nach dem Gebrauch durch.
1. Entfernen Sie ggf. den Steriliberzug und entsorgen Sie ihn.
2. Entkoppeln Sie das Endoskop vom Endokoppler.
3. Demontieren Sie den Lichtleiter und alle demontierbaren Teile (zum Beispiel Lichtleiter-Adapter).
ACHTUNG! Der Okulartrichter ist nicht demontierbar.
4. Reinigen Sie das Produkt vor, indem Sie es mit einem fusselfreien, feuchten, aber nicht tropfenden Tuch wischen, bis keine
Ruckstande mehr erkennbar sind.
5. Trocknen Sie das Produkt mit einem weichen, fusselfreien Tuch ab.

Stellen Sie sicher, dass das Produkt innerhalb von 6 Stunden aufbereitet wird.

4  Aufbereitung
4.1 Sicherheitshinweise

A WARNUNG

c Verdacht des Produktkontakts mit Erregern der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit — die Aufbereitung des kontaminier-

ten Produkts ist unmoglich
Risiko der Kreuzkontamination wahrend der Aufbereitung

> Produkte mit Kontaminationsverdacht nicht aufbereiten, sondern direkt entsorgen

A VORSICHT

UnsachgemifBe Reinigung und Desinfektion

Patientengefahrdung durch ungeniigende Reinigung und Desinfektion, Beschadigung des Produkts
Reinigungs- und Desinfektionsgerat (RDG) verwenden, das die Anforderungen der ISO 15883-1 erfiillt
Alle demontierbaren Teile (zum Beispiel Lichtleiter-Adapter, siehe Abschnitt 2.2.2) aufbereiten
Gerat so beladen, dass das gesamte Spilgut vollstandig durchgespiilt und gereinigt wird (keine ,Spulschatten®)
Spuilgut mit Lumen und Kanalen direkt an die dafiir vorgesehenen Anschlisse des Aufbereitungskorbs anschlief3en
Alle Hahne am Spulgut demontieren
RDG sachgerecht instand halten

Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die fir das Produkt freigegeben sind

vV V.V V V V V V

Bei der Vorreinigung keine Temperaturen Uber 45 °C anwenden, die Verunreinigungen auf dem Produkt fixieren
kénnten

\%

Bei der Vorreinigung keine Reinigungs- und Desinfektionsmittel (Wirkstoffbasis: Aldehyd, Alkohol) verwenden, die
Verunreinigungen auf dem Produkt fixieren kdnnten

ACHTUNG

Kontakt mit chloridhaltigen Lésungen
Korrosion und Zerstérung des Produkts

> Kontakt mit chloridhaltigen Losungen vermeiden, wie z. B. in OP-Ruckstanden, Tinkturen, Arzneimitteln, Kochsalzlo-
sungen und Reinigungs-/Desinfektionsmitteln enthalten

> Produkte nach Kontakt mit chloridhaltigen Lésungen ausreichend mit deionisiertem Wasser spulen und vollstandig
trocknen

ACHTUNG

Anwendung von Ultraschallbad
Beschadigung des Endoskops

> Endoskop nicht dem Ultraschallbad aussetzen
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4 Aufbereitung
4.1 Sicherheitshinweise

ACHTUNG

Ungeeignete Reinigungsmittel und Prozess-Chemikalien

Korrosionsschaden, vorzeitige Alterung und optische Materialveranderungen

> Nur Reinigungs- und Desinfektionsmittel verwenden, die fir das Produkt freigegeben sind

> Nur Prozess-Chemikalien verwenden, die vom Chemikalienhersteller hinsichtlich der Materialvertraglichkeit empfoh-
len wurden

> Samtliche Anwendungsvorgaben des Chemikalienherstellers zu Temperatur, Konzentration und Einwirkzeit befolgen

> Keine Prozess-Chemikalien verwenden, die bei Kunststoffen Spannungsrisse verursachen kénnen oder zur Ver-
sprodung fihren

4.2 Qualifikation des Personals
Die Aufbereitung von Medizinprodukten darf nur von Fachpersonal durchgefiihrt werden, das die erforderliche Sachkunde besitzt.

Die Sachkunde kann durch Absolvierung einer fachspezifischen Fortbildung oder auf Grund von Ausbildung und praktischer Tatigkeit, no-
tigenfalls erganzt durch geeignete Fortbildungsmafnahmen, erworben werden.

4.3 Validierte Verfahren
Die in diesem Dokument angegebenen Aufbereitungsverfahren wurden hinsichtlich ihrer Wirksamkeit validiert.

Es liegt in der Verantwortung des Betreibers, einen validierten Aufbereitungsprozess einzufiihren, zu dokumentieren, anzuwenden und
aufrechtzuerhalten.

Stellen Sie sicher, dass die fiir die Aufbereitung verwendeten Gerate sachgerecht instand gehalten werden.

4.4 Hinweise zu Ablauf und Durchfiihrung
Die Vorbereitung des Produkts fiir die Aufbereitung beginnt unmittelbar nach dem Gebrauch mit der Vorreinigung. Siehe Abschnitt 3.5.
Das in diesem Dokument beschriebene Verfahren zur Aufbereitung der Produkte setzt sich zusammen aus

m  Vorreinigung unmittelbar nach dem Gebrauch
m  Reinigung und Desinfektion (manuell oder maschinell)
m  Sterilisation

Anwender sollten wahrend der Aufbereitung personliche Schutzkleidung tragen.

Das Produkt muss zu Beginn der Aufbereitung griindlich gereinigt werden. Es ist unerlasslich, dass das Sterilisationsmedium alle Teile
des Produkts erreicht.

Das beste und sicherste Ergebnis der Aufbereitung erzielen Sie durch die maschinelle Reinigung und Desinfektion mit anschlieender
Dampfsterilisation im fraktionierten Vakuumverfahren.

Beachten Sie die in Bezug auf die Aufbereitung geltenden nationalen gesetzlichen Vorschriften, nationale und internationale Normen und
Richtlinien und die in Ihrer Einrichtung fur die Aufbereitung geltenden Hygienevorschriften.

Fabrikneue Produkte und Riicklaufer aus Reparaturen miissen den gesamten Aufbereitungsprozess durchlaufen, bevor sie zum Einsatz
kommen kdnnen.

Die Verwendung verschiedener Aufbereitungsverfahren im Wechsel kann zur frihzeitigen Alterung des Produkts fiihren.
Die Uberdosierung von Neutralisatoren und Reinigern kann das Produkt beschédigen und zur Verblassung der Laserbeschriftung fiihren.

Weitere detaillierte Hinweise zu einer hygienisch sicheren, materialschonenden und werterhaltenden Wiederaufbereitung finden Sie unter
www.a-k-i.org.

4.5 Reinigungs- und Desinfektionsmittel und Hilfsmittel
Die manuelle Reinigung wurde validiert mit:

m  Cidezyme®Enzol® (Johnson & Johnson)

Die manuelle Desinfektion wurde validiert mit:

= Cidex® OPA (ASP)
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4 Aufbereitung

4.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Die maschinelle Reinigung wurde validiert mit:

m neodisher® MediClean forte 0,5 %
(Chemische Fabrik Dr. Weigert GmbH & Co. KG)

Verwenden Sie mdglichst nur diese Reinigungs- und Desinfektionsmittel.

Lesen Sie vor der Verwendung die Benutzerinformation des Herstellers aufmerksam durch und befolgen Sie die Angaben zu Konzentrati-
on, Temperatur, Gebrauchsdauer, Wassermengen und Einwirkzeit.

Hilfsmittel

Verwenden Sie folgende Hilfsmittel:
m  Tiicher: sauber, weich und fusselfrei

m  Biirste: mit weichen Borsten

4.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion
4.6.1 Ubersicht

Reini -/Des-
Phase Arbeitsschritt Temperatur (°C/°F) Zeit (min) Wasserqualitat . elmqungs" es
infektionslésung
| Reinigung gemdfs Her- 2-5 Trinkwasser En;ymatlscjhe Rel-
stellerangaben nigungslésung
Il 2x Spllung <45/113 2x 21 Trinkwasser -
" Desinfektion gemal Her- 12 - Desmfektlon"slo-
stellerangaben sung (unverdiinnt)
\Y, 2x Splung <45/113 2x 21 Trinkwasser -
Deionisiertes
\Y Schluss-Spiil <45/113 21
chluss-Spulung Wasser*
\ Trocknung - - - -

Tabelle 4-1: Ubersicht manuelle Reinigung und Desinfektion.

* Deionisiertes Wasser = Vollentsalztes Wasser (demineralisiert, keimarm, max. 10 Keime/ml und endotoxinarm, max. 0,25 En-

dotoxineinheiten/ml)
4.6.2 Manuelle Reinigung und Desinfektion durchfiihren
Phase | durchfiihren: Reinigung

ACHTUNG! Kratzempfindliche Oberflache. Gefahr von Abrieb. Keine Metallblrsten, Metallgegenstande oder Scheuermittel verwenden.
Verschmutzungen auf optischen Flachen nur mit in Reinigungslésung getrankten Tupfern entfernen.

Hinweis: Verwenden Sie fir jeden Spllgang frisches Wasser und lassen Sie Restwasser ausreichend abtropfen.

1. Tauchen Sie alle verwendeten Teile des komplett zerlegten Produkts fir 2 bis 5 min vollstandig in die Reinigungsldsung.
Stellen Sie sicher, dass alle zuganglichen Oberflachen wahrend der gesamten Reinigungszeit in der Reinigungslosung eingetaucht sind.

2. Wischen oder bursten Sie die AuRenflachen aller in der Lésung liegenden Teile mit einem weichen Tuch oder mit einer weichen
Birste bis Sie auf der Oberflache keine Riickstande mehr erkennen.

3. Reinigen Sie das in der Lésung liegende Produkt anschlieRend mindestens 1 min mit einem weichen, fusselfreien Tuch oder einer
weichen Blrste.

Phase Il durchfiihren: Spiilung

1. Tauchen Sie alle Teile vollstandig in Trinkwasser (< 45 °C / 113 °F) und spulen Sie alle zuganglichen Oberflachen in 2 Spiilgdangen
je mindestens 1 min vollstandig durch.

Phase lll durchfiihren: Desinfektion

1. Tauchen Sie alle Teile mindestens 12 min vollstandig in Desinfektionsldsung.

2. Entfernen Sie alle an den Oberflachen der Teile anhaftenden Luftblaschen.

Stellen Sie sicher, dass alle zuganglichen Oberflachen wahrend der gesamten Desinfektionszeit in der Desinfektionslésung eingetaucht
sind.

Zystoskop
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4 Aufbereitung
4.6 Manuelle Reinigung und Desinfektion

Phase IV durchfiihren: Spiilung

1. Tauchen Sie das Produkt vollstéandig in Trinkwasser (< 45 °C / 113 °F) und spllen Sie alle zuganglichen Oberflachen in 2
Spulgangen je mindestens 1 min vollstandig durch.

Phase V durchfiihren: Schluss-Spiilung

1. Tauchen Sie alle Teile vollstandig in deionisiertes Wasser (< 45 °C / 113 °F) und spllen Sie alle zuganglichen Oberflachen
mindestens 1 min vollstandig durch.

Phase VI durchfiihren: Trocknung

1. Trocknen Sie alle Teile mit einem sauberen, weichen, fusselfreien Wischtuch oder OP-Tuch oder verwenden Sie medizinische
Druckluft mit max. 0,5 bar.

2. Fuhren Sie nach der Trocknung eine Sichtkontrolle (s. Abschnitt 3.3.1) bei hellem Umgebungslicht durch und stellen Sie sicher, dass
das Produkt trocken, unbeschadigt und frei von sichtbaren Rickstanden ist.

Verwenden Sie ein VergroRerungsglas. Wiederholen Sie nétigenfalls den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang.

Sortieren Sie beschadigte Produkte sofort aus.

4.7 Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion
471 Ubersicht

T
Phase Schritt e:r:gﬁf)tur Zeit (min) Reinigungslosung / Wasserqualitat
| Vorspulung kalt 2 Trinkwasser
1] Reinigung 60/140 10 Alkalische Reinigungslésung

gemal Standardzyklus

I} Zwisch al 1 Trink
wischenspulung des Gerateherstellers rinkwasser
) . gemalf Standardzyklus .
\Y, Z h | 1 Trink
wisehenspuiling des Gerateherstellers rinKwasser
v T desinfekii 90/194 5 Deioinsiertes oder
ermodesintextion gereinigtes Wasser A,-Wert: > 3000
\Y| Trocknung 99/210 30 -

Tabelle 4-2: Ubersicht maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion.

Hinweis: Farbeloxierte Bauteile oder Kunststoffkomponenten (z. B. Serienringe, Okulartrichter) kdnnen durch die maschinelle Aufbe-
reitung ausbleichen.

4.7.2 Maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion durchfiihren

Verwenden Sie ein zugelassenes Reinigungs-/Desinfektionsgerét, dessen Wirksamkeit validiert ist. Das Geradt muss die Anforderungen
der ISO 15883-1 bzw. der jeweils geltenden ldnderspezifischen Fassung erfiillen.

Flir die maschinelle Reinigung empfiehit der Hersteller die vorherige Trockenentsorgung.

Verwenden Sie im Fall einer Nassentsorgung keine schdumenden Reinigungsmittel und sptilen Sie die Produkte vor der maschinellen
Reinigung griindlich.

Verwenden Sie nur zugelassene und fiir die maschinelle Reinigung und thermische Desinfektion geeignete Aufbereitungskdrbe. Beach-
ten Sie die Gebrauchsanweisung des Korbs.

1. Platzieren Sie alle Teile im Aufbereitungskorb.

2. VerschlieRBen Sie den Korb.

3. Stellen Sie den Korb in das Reinigungs-/Desinfektionsgerat.

Wenden Sie hierfir ein validiertes Beladungsmuster an.

Achten Sie bei der Beladung darauf, dass keine Spiilschatten entstehen.

4. Starten Sie den Reinigungs-/Desinfektionszyklus gemafR den Herstellerangaben und der Gebrauchsanweisung flr das Gerat.
5. Entnehmen Sie das aufbereitete Produkt aus dem Reinigungs-/Desinfektionsgerat.

6. Fuhren Sie nach der Trocknung eine Sichtkontrolle bei hellem Umgebungslicht durch. Stellen Sie sicher, dass Produkte trocken,
unbeschadigt und frei von sichtbaren Rickstanden sind.

Verwenden Sie ein Vergroferungsglas.
Wiederholen Sie nétigenfalls den Reinigungs- und Desinfektionsvorgang.

Sortieren Sie beschadigte Produkte sofort aus.
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4 Aufbereitung
5.1 Vorgehen bei Stérungen

4.8 Sterilisation
4.8.1 Dampfsterilisation durchfiihren
Verwenden Sie vollentsalztes Trinkwasser, das die Anforderungen der EN 285 erfiillt.

Verwenden Sie nur zugelassene und fiir die Dampfsterilisation mit einem Autoklav geeignete Aufbereitungskérbe. Beachten Sie die Ge-
brauchsanweisung des Korbs.

1. Stellen Sie sicher, dass die manuelle oder maschinelle Reinigung und Desinfektion abgeschlossen ist und das Produkt
ordnungsgemaf gereinigt und getrocknet wurde.

Platzieren Sie alle Teile im Aufbereitungskorb.
VerschlielRen Sie den Korb.

Verpacken Sie den Korb mit zwei einzelnen Lagen zugelassenem Sterilisationsvlies.

o k> 0N

Stellen Sie den verpackten Korb gemaf einem validierten Beladungsmuster in das Sterilisationsgerat. Beachten Sie dabei die
Herstellerangaben des Sterilisationsgerats.

6. Starten Sie die Dampfsterilisation mit einem Autoklav gemaf den Herstellerangaben mit den folgenden Parametern:

Zyklustyp Fraktioniertes Vakuumverfahren

Pulse 4

Temperatur 134 °C (273 °F)

Haltezeit mind. 3 min (effektive Sterilisationszeit)

ACHTUNG! StoRempfindliche erhitzte Produkte. Stoe und Erschutterungen vermeiden.

ACHTUNG! Beschadigung durch rasche Temperaturwechsel. Produkte ohne zusatzliche Kihlungsmafnahmen auf Raumtemperatur ab-
kihlen lassen.

7. Entnehmen Sie das aufbereitete Produkt aus dem Sterilisationsgerat.

Stellen Sie sicher, dass die Sterilitat nach der Aufbereitung erhalten bleibt.

5 Instandsetzung und Reparatur
5.1 Vorgehen bei Storungen

Storung

Mogliche Ursache

Abhilfe

Schlechte Bild-
qualitat, z. B. Bild
trab, gelbstichig ,
zu dunkel oder zu
geirnge Ausleuch-
tung

Glasflachen verschmutzt

Manuelle Reinigung gem. Kapitel 4, anschl. Aufbereitung,
Wasserqualitat Gberprifen

Undichtes, defektes Linsensystem

Endoskop zur Reparatur einsenden

Unpassender Lichtleiter

Passenden Lichtleiter verwenden

Lichtleiter nicht korrekt am Endoskop angebracht

Sitz des Lichtleiters priifen

Faseroptik verschmutzt

Manuelle Reinigung gem. Kapitel 4, anschl. Aufbereitung,
Wasserqualitat Gberprifen

Lichtleiter oder Lichtquelle verschmutzt oder de-
fekt

Lichtleiter und Lichtquelle prifen (z. B. auf weilRe Flache
leuchten)

Faseroptik defekt

Faseroptik prifen gem. Abschnitt 3.3

Korrosion, Fle-
ckenbildung, Ver-
farbungen

Unzureichende Reinigung (z. B. verbliebene Pro-
teinreste)

Manuelle Reinigung gem. Kapitel 4, ggf. grindlich abrei-
ben, anschl. Aufbereitung

Ungentigendes Spilen zwischen den Aufberei-
tungsphasen, besonders vor der Sterilisation

Zwischen den Aufbereitungsphasen ausreichend splilen

Zu hohe Konzentration von Chlorid, Mineralstof-
fen (z. B. Kalk), Silikaten, (Schwer-)Metallen oder
organischen Substanzen

Wasserqualitat prifen, ggf. nur vollentsalztes Wasser ver-
wenden

Verunreinigte, zu haufig verwendete Reinigungs-
und Desinfektionslésung

Reinigungs- und Desinfektionsldsung regelmaRig erneu-
ern

Fremdrost, z. B. durch rosthaltigen Dampf, ge-
meinsame Aufbereitung mit beschadigtem oder
nicht rostbestandigem Instrumentarium

Versorgungssysteme prifen, bei gemeinsamer Aufberei-
tung auf Materialvertraglichkeit und Vorschadigung ach-
ten und gegenseitigen Kontakt vermeiden

Kontaktkorrosion

Kontakt mit anderen Produkten vermeiden

Tabelle 5-1: Stérungstabelle.

Zystoskop
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5 Instandsetzung und Reparatur
5.2 Reparatur

5.2 Reparatur
Sollte einmal eine Reparatur des Produkts erforderlich sein, wenden Sie sich an unseren technischen Service.

Legen Sie der Sendung eine mdglichst genaue Fehlerbeschreibung bei.

A WARNUNG

Kontaminiertes Produkt
Infektionsgefahr

> Produkt vor dem Versand aufbereiten (Kapitel 4)

Verwenden Sie fiir den Versand mdglichst die Originalverpackung.
Kennzeichnen Sie die Auenverpackung hinsichtlich des Aufbereitungsstatus.

Wir behalten uns vor, die Annahme nicht gekennzeichneter Ware zu verweigern und diese zuriickzusenden.

6 Produktdaten

6.1 Technische Daten

Art.-Nr. DoV FoV WL (mm) @ (mm)
41-0152a / 41-0152a-FX  0° Standard 113 2,7

Tabelle 6-1: Technische Daten

Art-Nr. = Artikelnummer DoV = Blickrichtung
FoV = Offnungswinkel WL = Arbeitslange
@ = AuRendurchmesser Einfuihrungsteil

Factory Exchange [FX] (Reparaturaustausch)

Zystoskop 2,7 mm x 113 mm, 0° (41-0152a-FX)

Gerate mit einer Artikelnummer, die auf ,FX* endet, wurden repariert oder tiberholt, damit sie den urspriinglichen Produktspezifikationen
entsprechen.

6.2 Umgebungsbedingungen

Transport- und Lagerbedingungen

Temperatur -20 °C bis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 5 % bis 95 %
Luftdruck 70 kPa bis 106 kPa

Lagern Sie aufbereitete Produkte vor Rekontamination geschiitzt an einem trockenen, gut beliifteten, staubfreien, lichtgeschiitzten und
gleichmaRig temperierten Ort.

Direktes Sonnenlicht, hohe Temperaturen, hohe Luftfeuchtigkeit oder Strahlungen kénnen das Produkt beschadigen oder ein Infektionsri-
siko darstellen.

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

Betriebsbedingungen

Temperatur +15 °C bis +40 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %
Luftdruck 70 kPa bis 106 kPa

A VORSICHT

Nichtbeachtung der Umgebungsbedingungen
Irreversible Gewebeschadigung oder unerwiinschte Koagulation, Verletzung des Anwenders, Sachschaden

> Betriebsbedingungen sowie Transport- und Lagerbedingungen beachten

6.3 Ersatzteile und Zubehor

Verwenden Sie nur original Ersatzteile und Zubehor.
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6 Produktdaten

6.3 Ersatzteile und Zubehor

Abbildung Bezeichnung Artikelnummer
Endoskop-Lichtleiter-Adapter, System Storz 05.0114z
Endoskop-Lichtleiter-Adapter, System Wolf 05.0116b

Tabelle 6-2: Ersatzteile und Zubehor.

7 Entsorgung

A WARNUNG

Kontaminiertes Produkt
@ Infektionsgefahr

> Produkt vor der Entsorgung aufbereiten (Kapitel 4)

Beachten Sie im Zusammenhang mit Entsorgung und Recycling des Produkts und seiner Komponenten die national geltenden Vorschrif-

ten.

Zystoskop
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15515 Sand Canyon Ave
Irvine, CA 92618

USA

Phone: 1-877-9-AXONIC / 1-877-929-6642
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E-Mail: customersupport@axonics.com
Web: Www.axonics.com
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