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PRODUKT

Diese Gebrauchsanweisung ist fur die RUDOLF Medical starre und halbstarre Endoskope giltig.
Sie erhalten ein hochwertiges Produkt, dessen sachgerechte Handhabung und Gebrauch im
Folgenden dargestellt werden.

Die Instrumente sind zur Verwendung seitens des professionellen Anwenders (Chirurg, OP-
Schwester, Fachkraft fur die Wiederaufbereitung) vorgesehen.

Die Instrumente sind nicht auf eine bestimmte Population beschrénkt. Sie sollten nicht
angewendet werden, wenn nach Meinung des behandelnden Arztes die Risiken fiir den Patienten
den Nutzen ubersteigen.

RUDOLF Medical Endoskope werden unsteril geliefert und miissen vor dem Ersteinsatz
und unmittelbar nach jedem Gebrauch gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden.
Schutzkappen und Transportverpackung mussen vorher entfernt werden.

ZWECKBESTIMMUNG

Endoskope sind vorgesehen zur Beleuchtung und Visualisierung innerer anatomischer Strukturen
bei diagnostischen und chirurgischen Eingriffen.

INDIKATIONEN

Laparoskope dienen der visuellen Untersuchung und Durchfiihrung minimalinvasiver
Operationen in der Bauchhohle.

HNO-Endoskope (Otoskope, Sinuskope) dienen der visuellen Untersuchung und Diagnose von
Erkrankungen im Hals-, Nasen- und Ohrenbereich.

Zystoskope dienen der visuellen Untersuchung und Diagnose von Erkrankungen der Harnblase
und der Harnréhre, wobei das Endoskop mit einem Schaftsystem montiert wird.

Hysteroskope dienen der visuellen Untersuchung und Diagnose von Erkrankungen der
Gebarmutter, wobei das Endoskop mit einem Schaftsystem montiert wird.

Arthroskope dienen der visuellen Untersuchung und Diagnose von Erkrankungen innerhalb
eines Gelenks.

Uretero-Renoskope dienen der visuellen Untersuchung und Diagnose von Erkrankungen des
Harnleiters und der Niere. Der Arbeitskanal des Endoskops ermdglicht zusatzliche Verfahren mit
flexiblen und halbstarren Instrumenten.

KONTRAINDIKATIONEN

Es gibt keine bekannten Kontraindikationen, die direkt mit der Verwendung eines Endoskops
zusammenhangen. Grundsétzlich ist der Einsatz von starren und halbstarren Endoskopen fiir ein
einzelnes endoskopisches Verfahren dann kontraindiziert, wenn endoskopische Eingriffe generell
kontraindiziert sind.

A Die Endoskope werden ausschlie3lich aus Materialien hergestellt, die fir den Einsatz im
medizinischen Bereich geeignet sind. In selten Fallen kann es bei hypersensibilisierten Patienten
bei einem langeren Kontakt zu pseudoallergischen Reaktionen kommen. Diesbeziglich ist vor
dem endoskopischen Eingriff eine Allergie gegen Silikon, Nickel und méglicherweise Messing
auszuschlie3en.



z& WARNUNGEN & VORSICHTSMASSNAHMEN

Allgemein

UnsachgeméRer Gebrauch kann zu Verletzungen des Patienten und/oder des Anwenders
sowie zu Schaden am Endoskop fiihren.

Falsche Anwendung und Uberbelastung durch Verdrehen / Hebeln kann zu Briichen und
bleibenden Verformungen am Endoskop fuhren.

Halbstarre Endoskope sind fiir geringe Biegebelastungen, d. h. fir eine Auslenkung der
Schaftrohre bis maximal 20° ausgelegt. Hohere Biegebelastungen fithren zu dauerhafter
Verformung und zur Beschadigung des Produkts und sind daher nicht zuléssig.

Endoskope sind vor jeder Anwendung auf scharfe Kanten, verbogene, lose oder gebrochene
Teile zu prifen. Vorsicht beim Umgang mit scharfen Spitzen und Schneiden, da
Verletzungsgefahr besteht.

Wenn das Endoskop in einem Trokar verwendet wird, vermeiden Sie Biegebeanspruchungen
beim Ein- und Ausfuhren.

Verwenden Sie keine Metallbiirsten oder Scheuermittel, da bei Oberflachenbeschadigungen
Korrosion entstehen kann.

Bei Patienten mit der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit (CJK) oder bei CJK-Verdacht empfehlen
wir die Verwendung von Einmalinstrumenten. Sollten die Instrumente CJK-kontaminiert sein
oder wenn allein der Verdacht besteht, dass die Instrumente CJK-kontaminiert sind, sollten
die Instrumente entsprechend den geltenden nationalen Regelungen entsorgt werden.
Lassen Sie die Instrumente nicht zu lange im Desinfektionsmittel. Beachten Sie die Angaben
des Desinfektionsmittel-Herstellers.

Je nach Anwendungsbereich sind verfahrensbezogene Risiken zu beachten.

Infektionsrisiko:

Bei endoskopischen Untersuchungen sind Infektionsrisiken groRe Aufmerksamkeit zu
schenken.

Durch die Anwendung des Endoskops im klinischen Umfeld besteht erhéhte Infektionsgefahr.
Es sind daher jegliche Vorkehrungen zu treffen, die eine Infektion verhindern.

Vor der ersten und jeder weiteren Anwendung missen die Endoskope entsprechend der
Gebrauchsanweisung aufbereitet werden.

)
. @ Zur Vermeidung von Infektionen muss das Personal die personliche

Schutzausriistung tragen: Schutzhaube zur vollstdndigen Abdeckung der Haare, Augen-,
Mund- und Nasenschutz, Handschuhe, Schutzkittel und geeignete feuchtigkeitsdichte
Schuhe. Beachten Sie auch die Vorgaben Ihrer Organisation.

Verfahrensbedingte Risiken:

Art und Ausmal? der Gewebeschadigung bei therapeutischen Eingriffen
Begleitumsténde des endoskopischen Eingriffs (Notfalleingriff oder Elektiveingriff)
Kompetenz und Erfahrung des Untersuchers/Anwenders

Korrekte Reinigung und Desinfektion der Endoskope und Zubehér

Patientenbezogene Risiken:

Reduzierter Immunstatus oder Immunsuppression des Patienten (HIV, Leuk&mie, Lymphom,
immunsuppressive Therapie, fortgeschrittene Leber- oder Nierenerkrankungen, hohes Alter)
Vorliegen besonderer Infektionsquellen oder anatomischer Gegebenheiten

Situationen, die das Anhaften von Bakterien im Organismus beguinstigen (Herzklappenfehler,
Herzklappenersatz, Endoprothesen, intravendse Dauerkatheter)

Bei endoskopischen Untersuchungen kann es zu einem endogenen Verschleppen
korpereigener Mikroorganismen mit nachfolgender Bakteriamie kommen. Diesbezuglich sind
die nationalen und internationalen Empfehlungen zur prophylaktischen Gabe von Antibiotika
vor bestimmten Eingriffen zu beachten (ESGE Guidelines 1998).

Verbrennungsgefahr beim Anwender:

Durch den Betrieb kdnnen Teile des Endoskops sehr warm werden. Hier besteht
Verbrennungsgefahr. Zur Vermeidung von Verletzungen ist geeignete Schutzausriistung zu
tragen.

Das distale Ende und der Lichtleiteranschluss kénnen wéahrend der Anwendung durch die
Abgabe von Licht- und Warmeenergie sehr heil? werden. Vermeiden Sie direkten Kontakt mit
Gewebe und leicht brennbaren Stoffen. Wenn mdglich, verwenden Sie nicht die maximale
Beleuchtungseinstellung, sondern nur die wirklich benétigte Helligkeitsstufe.

Beim Betrieb mit HF-Elektroden ist darauf achten, dass sich die aktive Elektrode immer im
Sichtfeld befindet und keinen Kontakt zum Endoskop oder anderen Metallteilen des
Instrumentariums hat.

Bei laserchirurgischen Eingriffen durfen keine reflektierenden Gegensténde im Arbeitsbereich
verwendet werden. Der Laserstrahl darf nicht auf das Endoskop gerichtet werden.



Hinweis:
Fur den Fall der Beschadigung von Endoskopen wahrend der Anwendung ist es sinnvoll,
ein zweites steriles Endoskop als Ersatz zur Verfligung zu halten.

VOR JEDEM GEBRAUCH: SICHT- UND FUNKTIONSPRUFUNG

Prifen Sie auf Folgendes:

- AuRere Beschadigungen (z. B. verformter Schaft, Dellen, Grate, Risse oder scharfe Kanten)

- Korrekte Funktion

- Reinigungs- oder Desinfektionsmittelriickstande

- Beschaffenheit der drei optischen Flachen:
1. Objektivfenster
2. Okularfenster
3. Lichtleiteranschluss - mit Hilfe von Reflexionslicht bzw. Lupe. Er muss glatt, sauber und
unversehrt sein.

- Optimale Bildqualitat (scharf, hell und ungetrubt)

- Freier Durchgang durch Arbeitskanale

- Verlustfreie Lichtibertragung vom Lichtleiteranschluss bis zum Lichtaustritt (ggf. mit Neugerat
vergleichen)

- Materialveranderungen der Metall- und Kunststoffoberflachen

- Funktion der Héhne

- Vollstandigkeit des Zubehors

- Lesbarkeit der Produktkennzeichnung

Bei Mangeln am Endoskop muss es umgehend aus dem Verkehr gezogen werden.

MONTAGE/DEMONTAGE

A Vorsicht bei der Demontage von kontaminierten Endoskopen, da Infektionsgefahr besteht.
Lichtleiteranschluss
Demontage

1. Schrauben Sie den RUDOLF Medical / Storz Adapter (1) sowie den Wolf Adapter (2) vom
Endoskop ab.
2. Bei den Arbeitskanédlen des Uretero-Renoskops:
a. Ziehen Sie die Dichtkappe ab.
b. Schrauben Sie den Ventilkdrper ab.
c. Entfernen Sie das Ventil.

Siehe auch Abschnitt ,Besonderheit der Uretero-Renoskope®.

Montage

1. Schrauben Sie den Wolf Adapter (2) und anschlieBend den RUDOLF Medical / Storz Adapter
(2) auf.
2. Beiden Arbeitskanalen des Uretero-Renoskops:
a. Legen Sie ein neues Ventil ein.
b. Schrauben Sie den Ventilkérper auf.
c. Setzen Sie die Dichtkappe auf.

|
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Kamerakopf an Endoskop ankoppeln

1. Entriegeln Sie die Endoskop-Kopplung des Kamerakopfs (1).
2. Setzten Sie den Kamerakopf auf den Okulartrichter des Endoskops (2), und verriegeln Sie
diesen anschlief3end.

A Aufgrund verschiedener kompatibler Kamerasysteme ist die jeweilige Gebrauchsanweisung
des Herstellers zu beachten. Der Okulartrichter des Endoskops zum Ankoppeln des
Kamerakopfes entspricht den Spezifikationen ISO/TS 18339.




Endoskopische Instrumente oder Schéafte an HNO-Endoskope, Zystoskope,
Hysteroskope und Arthroskope ankuppeln

1.

Instrumenten- bzw. Schaftaufnahme und Verriegelung (1)

Bevor ein im Instrument oder Schaft eingefiihrtes Endoskop verriegelt werden kann, gilt es
sicher zu stellen, dass die Verriegelung geoffnet ist.

Achten Sie hierbei darauf, dass die Markierungsstriche (2) an der Verriegelung der
Instrumenten- oder Schaftaufnahme in einer Linie zueinander positioniert sind (Nullposition).
Fuhren Sie nun das Endoskop (4) mit der Nut in die Nabe der Aufnahme, und verriegeln Sie,
indem Sie den Verriegelungshebel (3) im Uhrzeigersinn um 90° drehen.

Besonderheit der Uretero-Renoskope

A Halbstarre Endoskope sind fiir geringe Biegebelastungen, d. h. fir eine Auslenkung der
Schaftrohre bis maximal 20°, ausgelegt. Hohere Biegebelastungen filhren zu dauerhafter
Verformung und zur Beschadigung des Produkts und sind daher nicht zulassig.

Uretero-Renoskope mit Arbeitskandlen (Lumen) missen besonders sorgfaltig gereinigt
werden, um Ablagerungen in den filigranen Kanélen zu verhindern.

Alle abnehmbaren Anbauteile der Endoskope miissen zur Reinigung und Desinfektion
demontiert werden, um verdeckte Flachen freizulegen. Nur so kann eine zielgemaRRe
Aufbereitung erreicht werden.

Demontage

1.

2.
3.
4.

Schrauben Sie den RUDOLF Medical / Storz Adapter (1) sowie den Wolf Adapter (2) vom
Endoskop ab.

Ziehen Sie die Dichtkappe (5) ab.

Schrauben Sie den Ventilkérper (4) ab.

Entfernen Sie das Ventil (3).

Montage

1.

2.
3.

Schrauben Sie den Wolf Adapter (2) und anschlieBend den RUDOLF Medical / Storz Adapter
(1) auf.

Setzen Sie ein neues Ventil (3) ein.

Schrauben Sie den Ventilkrper (4) auf.
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Abbildung: Endoskop mit Arbeitskanal zum gefiihrten Einfuhren einer Lithotripsiesonde



Hahne
Demontage
Schrauben Sie die Federkappe (8) ab, und entnehmen Sie das Hahnkiiken (7) aus dem Hahn (6).

Montage

Verschrauben Sie das Hahnkiiken (7) mit der Federkappe (8). Achten Sie beim Einsetzen des
Hahnkikens darauf, dass der Fihrungsstift in der Fihrung lauft und der Hebel in getffnetem
Zustand zur Offnung zeigt.

Hinweise:

- Zum Schutz vor Korrosion und zum Erhalt der Funktionsfahigkeit ist das Hahnkuken (7) vor
jeder Sterilisation mit einem fir den Anwendungszweck und Aufbereitungsvorgang
zugelassenen Schmierstoff, wie z. B. Pflegefett fir Hihne RU 8880-50, zu behandeln.

- Uberpriffen Sie die Hahne auf ordnungsgeméaRe Funktion. Siehe Abschnitt ,Vor jedem
Gebrauch: Sicht- und Funktionsprifung®.

WIEDERAUFBEREITUNGSANWEISUNGEN

Die Endoskope mussen vor jeder Anwendung gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden; dies

gilt insbesondere auch fiur fabrikneue Endoskope, da diese unsteril ausgeliefert werden

(Reinigung und Desinfektion nach Entfernen der Transportverpackung; Sterilisation in geeigneter

Sterilisationsverpackung).

Folgende Bedingungen sind Grundvoraussetzung fiir eine effektive Aufbereitung:

- Fihren Sie die Reinigung und Aufbereitung unmittelbar nach der Anwendung (maximal
1 Stunde nach letztem Gebrauch) durch, denn eine Trockenentsorgung verursacht
Inkrustierungen und Korrosion.

Wenn dieser Zeitraum nicht eingehalten werden kann, legen Sie die Endoskope in eine
Reinigungs-/Desinfektionsldsung, um ein Antrocknen zu verhindern. Beachten Sie jedoch bei
Nassentsorgung, dass die Endoskope nicht zu lange in der Reinigungs-/Desinfektionslésung
liegen. Beachten Sie die Konzentrationsangaben des Herstellers.

- Festlegung der Konfigurationen fur die Beschickung der verwendeten Geréte und Beachtung
der entsprechenden Gebrauchsanweisungen des Herstellers
- RegelmaRige Wartung und Uberpriifung der eingesetzten Geréte

- Validierte Verfahren fur alle Aufbereitungsschritte

- Einhaltung der standardisierten Parameter bei jedem Aufbereitungszyklus
Kontrolle der Desinfektions- und Sterilisationseffizienz mit Hilfe entsprechender Indikatoren
Verwendung von Reinigungsmitteln, die entsprechend nationalen hygienerechtlichen
Bestimmungen und lokalen Richtlinien gepriift und zugelassen sind

- Bei Endoskopen mit Kanalsystem (Spul- und/oder Arbeitskanale) missen die Lumen
sorgféltig gereinigt und desinfiziert werden, um die Fixierung und Konservierung von
organischen Rickstanden durch Aldehyde zu vermeiden.

- Bei unsachgeméRer Reinigung besteht Infektionsgefahr. Eine Kontamination durch Keime
muss verhindert werden.

Einschrankungen zur Wiederaufbereitung

Die Produktlebensdauer hangt vom Folgenden ab:

- Anzahl der Anwendungen und die damit verbundenen Wiederaufbereitungszyklen
- Pflege und Wartung

Verwenden Sie keine fixierenden Mittel oder heil3es Wasser (> 40 °C), da das zur Verhé&rtung von
Rickstanden fihren und somit den Reinigungserfolg beeintrachtigen kann.

Materialbestandigkeit

Reinigungs- und Desinfektionsmittel konnen erhebliche Schaden an Endoskopen verursachen.
Folgende Bestandteile dirfen nicht enthalten sein:

- Organische, mineralische und oxidierende Sauren. Der minimal zuldssige pH-Wert ist 5.

- Starke Laugen. Der maximal zulassige pH-Wert ist 10.

- Phenole oder Halogene (z. B. Chlor, Jod, Brom)

- Aromatische/halogenierte Kohlenwasserstoffe

- In Kombination verwendete Mittel miissen miteinander kompatibel sein. Neutrale oder leicht
alkalische Reiniger werden empfohlen.

- Beschleunigen Sie niemals den Abkihlvorgang der Endoskope z. B. mit kaltem Wasser.
Plotzliche Temperaturschwankungen kénnen zur Zerstérung von optischen Bauteilen fuhren.

- Die Endoskope durfen nur Temperaturen von unter 137 °C (279 °F) ausgesetzt werden.

- Zur Reinigung durfen keine scheuernden Reinigungsmittel, Stahlwolle oder Metallbirsten
benutzt werden.

- Endoskope diirfen nie im Ultraschallbad gereinigt werden, da dadurch das optische System
geschéadigt wird.

- Verwenden Sie keine HeiRluftsterilisation, Blitzsterilisation und keine Strahlensterilisation.

Erstbehandlung am Gebrauchsort

- Defekte Instrumente missen sichtbar gekennzeichnet werden. Sie sind ebenfalls der
Aufbereitung zuzufiihren, bevor sie entsorgt oder zuriickgesendet werden.

- Die Endoskope sind nach dem Gebrauch innerhalb einer Stunde aufzubereiten, um ein
Antrocknen von Verschmutzungen zu vermeiden.

- Starke Verschmutzungen am Instrument sind unmittelbar nach dem Gebrauch mit einem
Einwegtuch zu entfernen.

- Arbeitskandle und Lumen, wie z. B. beim Uretero-Renoskop, missen direkt nach der
Anwendung mindestens dreimal durchgespult werden, um Verstopfungen zu vermeiden.



Transport

- Der sichere Transport der Instrumente zum Aufbereitungsort sollte in einem geschlossenen
Behaltnis/Containersystem erfolgen, um Schaden an den Instrumenten und Kontamination
der Umgebung zu vermeiden.

Vorbereitung vor der Reinigung

- Die Instrumente missen zur Aufbereitung so weit wie mdglich auseinandergebaut bzw.
gedffnet werden, wie das ohne Werkzeuge mdglich ist.

Manuelle Vorreinigung und Desinfektion

Die manuelle Vorreinigung und Desinfektion erfolgen vor der maschinellen Reinigung und

Desinfektion:

1. Schrauben Sie die beiden Adapter (RUDOLF Medical/Storz und Wolf) des
Lichtleiteranschlusses vor der Aufbereitung ab. Zur Demontage der Hahne (nur bei Uretero-
Renoskopen) siehe Abschnitt ,Hahne".

2. Bereiten Sie die Reinigungs- und Desinfektionslésung nach Anweisung des Herstellers vor.

3. Fuhren Sie alle Reinigungsschritte unter der Flussigkeitsoberflache durch, um Spritzeffekte
mit kontaminierter Flissigkeit zu verhindern.

4. Fllen Sie die Hohlraume des Endoskops blasenfrei, und spiilen Sie sie zum distalen Ende
hin.

5. Spuilen Sie die Instrumente unter flieBendem, kaltem, vollentsalztem Wasser (maximal
20 °C), um grobe Verunreinigungen von den Endoskopen zu entfernen.

6. Entfernen Sie festsitzende Verschmutzungen mit einer milden, fiir medizinische Endoskope
zugelassenen Reinigungsmittellésung. Siehe Abschnitt ,Materialbestandigkeit®.

7. Spilen Sie alle Leerkanale unter Verwendung einer Einmalspritze (Mindestvolumen 50 ml)
mindestens funfmal durch.

8. Verwenden Sie keine Scheuermittel oder Metallbiirsten. Zu grof3e Kraftanwendungen bei der
manuellen Entfernung von Verunreinigungen muss vermieden werden.

9. Die Schlussspilung der Endoskope erfolgt mit vollentsalztem Wasser (gemaf DIN EN ISO
15883-1) fur 1 Minute, um Verfarbungen und Korrosion sowie Anhaftung von Chemikalien zu
vermeiden.

10. Fuhren Sie die vollstandige Trocknung der HohlrAume mit medizinischer Druckluft durch. Zur
Trocknung der anderen Teile kdnnen Sie ein fusselfreies Tuch verwenden.

Reinigungsmittel fir die manuelle Vorreinigung

neodisher Mediclean von Dr. Weigert
0,5 % Losung
5 Minuten Einwirkzeit

Reinigungsmittel fur die manuelle
Vorreinigung/Desinfektion

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Die maschinelle Reinigung / Desinfektion sollte einer manuellen vorgezogen werden, da
maschinelle Prozesse standardisierbar, reproduzierbar und somit validierbar sind.

Anforderungen an geeignete Reinigungs-/Desinfektionsgeréate:

- Programmwahl fur optimierte Endoskop-Reinigung mit ausreichenden Spulzyklen. Die
Vorgaben des Herstellers zur Beladung der Aufnahmekérbe dirfen nicht Gberschritten
werden.

- Das Reinigungs-/Desinfektionsgerat muss Uber geeignete Aufnahmegestelle und Anschliisse
verfigen, die eine sichere Reinigung und Desinfektion im freigegebenen Programm
erméglichen.

- Kontrolliertes Programm zur thermischen Desinfektion (Ao-Wert > 3000 oder mindestens
5 Minuten bei 90 °C) mit nachgewiesener Wirksamkeit

- RegelméaRige Wartung und geprifte Effektivitat: Die Gerate missen die Anforderungen der
DIN EN I1SO 15883-1 erfiillen. Landesspezifische Vorgaben miissen eingehalten werden.

- Schlussspilung mit kaltem vollentsalztem Wasser (gemaf DIN EN ISO 15883-1) fiir
mindestens 2 Minuten

- Gesteuerte Trockenphase

- Eine vierteljahrliche mikrobiologische Kontrolle zur Qualitatssicherung der Aufbereitung wird
empfohlen.

Anforderungen an geeignete Reinigungs- und Desinfektionsmittel:

- Zulassung fir die Reinigung von endoskopischen Instrumenten mit geprifter Wirksamkeit

- Kompatibilitat der verwendeten Reinigungs-/Desinfektionsmittel untereinander

- Die im Abschnitt ,Materialbestandigkeit” aufgefiihrten Chemikalien dirfen nicht enthalten sein.

- Sollten pulverférmige Mittel zum Einsatz kommen, ist sicherzustellen, dass sich diese sicher
vor der Reinigung vollstandig aufgeldst haben. Eventuelle Reste kdnnten beispielsweise zu
einer Verstopfung der Lumen fiihren.

- Verwenden Sie ein Mittel auf Enzymbasis mit neutralem pH-Wert.

- Eine erhdhte Chlorid-Konzentration im Speisewasserzyklus kann zu Materialschadigungen
fuhren (Lochkorrosion). Das Nachspulwasser muss so aufbereitet werden, dass eine
Wiederverkeimung vermieden wird.

- Die Herstellerangaben des Reinigungs- und Desinfektionsmittels zu Konzentration,
Temperatur und Einwirkzeit sind unbedingt einzuhalten.



Ablauf der maschinellen Reinigung und Desinfektion

Reinigungsmittel und Reinigungsgerat fiir die maschinelle Reinigung/Desinfektion

Reinigungsmittel fir die maschinelle

I X ) neodisher Mediclean von Dr. Weigert
Reinigung/Desinfektion

Thermische Desinfektion (keine chemothermische

Desinfektionsverfahren Desinfektion)

Reinigungs-/Desinfektionsgerat Miele PG 8535

1. Befestigen Sie das Endoskop sicher an den Einsatzen des Desinfektionsgerates. Achten Sie

dabei darauf, dass die Endoskope nicht die anderen Instrumente beriihren und dass es keine

Moglichkeit zur Bildung von Spiilschatten gibt.

Offnen Sie die Hahne.

3. SchlieBen Sie alle Lumen der Endoskope an die Spezialeinsatze mit Spulvorrichtung an, um
eine vollstandige und griindliche Spulung aller Hohlraume zu gewéhrleisten.

4. Achten Sie darauf, dass die Einsatze oder Siebkdrbe der Reinigungs- und
Desinfektionsgerate nicht tberladen werden.

5. Starten Sie das Programm.

6. Uberprifen Sie nach Programmende, ob das Programm ordnungsgemén durchgefiihrt wurde
und alle Kontrollparameter erfillt sind.

7. Entnehmen Sie die Endoskope unmittelbar nach Programmende aus dem Desinfektionsgerét,

um Korrosion zu vermeiden. Tragen Sie dabei Einweghandschuhe, um Kontaminationen zu

vermeiden. Achten Sie auf eventuelle hei3e Instrumente.

Vermeiden Sie eine beschleunigte Abkiihlung z. B. in Wasser.

9. Trocknen Sie Schlauche und Kanéle mit Druckluft, und wischen Sie die Endoskope ggf. mit
einem fusselfreien Tuch trocken.

10. Uberpriifen Sie die Endoskope. Siehe dazu Abschnitt Wartung, Kontrolle und Priifung®.

11. Verpacken Sie die Endoskope zum né&chsten Aufbereitungsschritt. Sie dazu Abschnitt
Lverpackung®.

n
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WARTUNG, KONTROLLE UND PRUFUNG

Nach erfolgter Reinigung, Desinfektion und Trocknung missen die Adapter der
Lichtleiteranschliisse und die Hahne der Endoskope vor der Sterilisation montiert werden (siehe
Abschnitt ,Montage/Demontage*). AnschlieRend sind folgende Prifungen notwendig:

- Visuelle Prifung der optischen Flachen und ggf. Reinigung mit einem in Alkohol (70 %)
getrankten Tupfer.

- Belage auf dem Lichtleiter kbnnen erhebliche Lichtverluste zur Folge haben und die optische
Leistung des Endoskops beeintréachtigen. Das Reinigen der optischen Flachen mit 70 %
Alkohol (Ethanol, Isopropanol) verhindert das Festsetzen/Einbrennen von Ablagerungen.
Siehe auch ,Vor jedem Gebrauch: Sicht- und Funktionsprifung” in diesen Anleitungen.

- Untersuchung der Oberflachen auf Korrosion, Abnutzung, scharfe Kanten oder
Absplitterungen im distalen Bereich

- Sind noch Riuckstdnde oder Verschmutzungen vorhanden, ist die Desinfektion nach
vorheriger manueller Vorreinigung zu wiederholen. Geachtet werden sollte dabei
insbesondere auf Lumen und andere schwer zugangliche Bereiche.

- Beschadigte Endoskope missen ausgesondert werden.

- Nach jeder Reinigung und vor der Sterilisation sind die beweglichen Teile inklusive der Hahne
mit einem silikonfreiem, biokompatiblem, medizinischem Weif36l einzuélen und zu pflegen. Es
durfen nur Schmierstoffe eingesetzt werden, die eine geprifte Biokompatibilitat besitzen. Das
Schmiermittel muss fir diese Anwendung geeignet und zur Dampfsterilisation zugelassen
sein.

- Defekte Produkte missen vor der Ricksendung zur Reparatur oder Reklamation aus
Sicherheitsgrinden den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

VERPACKUNG

- Die normgerechte Verpackung der Instrumente zur Sterilisation erfolgt nach DIN EN ISO
11607 und DIN EN 868.

- Das distale Ende des Endoskops darf die Sterilisationsverpackung nicht perforieren.

- Bei Einzelverpackungen ist darauf zu achten, dass diese grof3 genug sind, um das Produkt
aufzunehmen, ohne Spannungen auf die Siegelnaht zu bringen oder ohne dass die
Verpackung einreif3t.

STERILISATION
Vor der Sterilisation missen folgende Schritte durchgeftihrt werden.

Vorbereitung und Verpackung zur Sterilisation

- Offnen Sie alle Hahne.

- Verwenden Sie nur Einmalsterilisationsverpackungen und/oder Sterilisierbehdlter, die fiir die
Dampfsterilisation geeignet sind: ausreichende Temperaturbesténdigkeit, Luft- und
Dampfdurchlassigkeit gemaf DIN EN ISO 11607.

- Die Verpackung muss optimalen Schutz der sterilen Endoskope bei Transport und Lagerung
gewahrleisten.

- Wiederverwendbare Sterilisierbehalter mussen entsprechend den Herstellervorgaben
gewartet, die Endoskope darin sicher fixiert und vor Beschadigungen geschiitzt sein.



& Wichtig:

- Dadie Eignung der Verpackung erheblichen Einfluss auf das Sterilisierergebnis hat, sollte die
Verpackung im Rahmen der Festlegung der Sterilisationsparameter tiberprift worden sein.

- Im Prozessablauf des Anwenders ist sicherzustellen, dass nur vollstandig gereinigte,
gepflegte, trockene und desinfizierte Instrumente der Sterilisation zugefihrt werden.

Dampfsterilisation

- Das nachfolgende Verfahren zur Sterilisation wurde fur die keimtétende Wirkung validiert:
fraktioniertes Vakuumverfahren mit dreimaligem Vorvakuum fiir Endoskope mit und ohne
Leerkanal.

Sterilisationstemperatur Mindesthaltezeit

132 °C - 134 °C 3 - 5 Minuten bei
(270 °F — 273 °F) 132 °C

Abkiihlungszeit

Abkiihlungszeit ist einzuhalten.

Beschleunigte Kihlung, z. B. mit
kaltem Wasser, kann zur
Beschadigung der Endoskope flihren.

- GemaR der Empfehlung von KRINKO, BfArM und RKI (siehe Abschnitt ,Mitgeltende Normen
und Richtlinien®) wird eine Sterilisation im Sattdampf bei 134 °C fir 5 Minuten empfohlen.
- Die Herstellerangaben des Sterilisationsgerates sind zu beachten.

A Weitere Sterilisationsverfahren sind nicht zulassig. Siehe Abschnitt
»Materialbestédndigkeit®.
LAGERUNG

Lagern Sie die sterilisierten Instrumente in einer keimarmen, trockenen, dunklen und
staubfreien Umgebung, die frei von Temperaturschwankungen ist.

INFORMATIONEN ZUR VALIDIERUNG DER AUFBEREITUNG
Die folgenden Mittel und Maschinen wurden bei der Validierung verwendet:

neodisher Mediclean von Dr. Weigert
0,5 % Losung
5 Minuten Einwirkzeit

Reinigungsmittel fir die manuelle
Vorreinigung/Desinfektion

Reinigungsmittel fir die maschinelle

L X . neodisher Mediclean von Dr. Weigert
Reinigung/Desinfektion

Thermische Desinfektion (keine chemothermische

Desinfektionsverfahren Desinfektion)

Reinigungs-/Desinfektionsgerat Miele PG 8535

Sterilisator Lautenschlager, ZentraCert

Halbzyklusverfahren: 1,5 Minuten bei 132 °C
Hierbei wurden typische Bedingungen in Kliniken
und Arztpraxen angenommen und unter
Laborbedingungen im Halbzyklusverfahren
getestet. Andere Parameter mit langerer Haltezeit
und/oder héherer Temperatur sind damit ebenfalls
abgedeckt.

Sterilisationsart: Dampfsterilisation

ZUSATZLICHE HINWEISE

- Sollten die zuvor beschriebenen Mittel und Maschinen nicht zu Verfligung stehen, obliegt es
dem Anwender, sein Verfahren entsprechend zu validieren.

- Uber die in der Gebrauchsanweisung genannten Vorschriften hinaus ist es notwendig, die
landerspezifische Vorschriften sowie betriebsinterne Anweisungen zu beachten.

ENTSORGUNG

- Erst nach erfolgreicher Reinigung und Desinfektion dirfen Produkte ordnungsgeman entsorgt
werden.

- Bei Entsorgung oder Recycling des Produkts oder dessen Komponenten sind die nationalen
Vorschriften und die Krankenhausrichtlinien einzuhalten.

- Vorsicht bei scharfen Spitzen und Kanten. Verwenden Sie passende Schutzkappen oder
Behéltnisse, um Dritte vor Verletzungen zu schitzen.

REPARATUREN / RUCKSENDUNGEN

- Fuhren Sie Reparaturen niemals selbst durch. Service und Reparaturen dirfen nur durch
eingewiesene und qualifizierte Personen durchgefihrt werden. Wenden Sie sich mit
diesbezuglichen Fragen an RUDOLF Medical oder an lhre medizintechnische Abteilung.

- Defekte Endoskope missen aus Sicherheitsgrinden vor Rucksendung zur Reparatur oder
Reklamation den gesamten Wiederaufbereitungsprozess durchlaufen haben.

- Senden Sie die Endoskope nach Mdglichkeit in der Originalverpackung zurick.



PROBLEME / VORKOMMNISSE

- Der Anwender sollte alle Probleme im Zusammenhang mit RUDOLF Medical Produkten dem
jeweiligen Fachhandler melden.

- Bei schwerwiegenden Vorfallen mit den Produkten muss der Anwender diese RUDOLF
Medical als Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaats, in dem der Anwender
niedergelassen ist, melden.

GARANTIE

- Die RUDOLF Medical Endoskope haben eine Garantie von 2 Jahren. Die Endoskope sind aus
hochwertigen Materialien gefertigt und werden vor der Auslieferung einer strengen
Qualitatskontrolle unterzogen. Sollten Diskrepanzen auftreten, wenden Sie sich bitte an
RUDOLF Medical.

MITGELTENDE NORMEN UND RICHTLINIEN FUR DIE AUFBEREITUNG

- Anforderungen an die Hygiene bei der Aufbereitung von Medizinprodukten, Stand: 10/2012,
KRINKO/RKI/BfArM

- DIN EN 285:2016-05: Sterilisation - Dampf-Sterilisatoren - GroR3-Sterilisatoren

- DIN EN ISO 11607:2017-10: Verpackungen fir in der Endverpackung zu sterilisierende
Medizinprodukte - Teil 1: Anforderungen an Materialien, Sterilbarrieresysteme und
Verpackungssysteme

- DIN EN 13060:2019-02: Dampf-Klein-Sterilisatoren

- DIN EN ISO 15223-1:2017-04: Medizinprodukte - Bei Aufschriften von Medizinprodukten zu
verwendende Symbole, Kennzeichnung und zu liefernde Informationen - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen

- DIN EN ISO 15883-1:2014-10: Reinigungs-Desinfektionsgerate - Teil 1: Allgemeine
Anforderungen, Begriffe und Priifverfahren

- DIN EN ISO 17664:2018-04: Aufbereitung von Produkten fur die Gesundheitsfursorge - Vom
Medizinprodukt-Hersteller bereitzustellende Informationen fir die Aufbereitung von
Medizinprodukten

- DIN EN ISO 17665:2006-11: Sterilisation von Produkten fir die Gesundheitsfiirsorge -
Feuchte Hitze - Teil 1: Anforderungen an die Entwicklung, Validierung und Lenkung der
Anwendung eines Sterilisationsverfahrens fur Medizinprodukte
ISO/TS 18339:2015-11: Endoskopisches Zubehdr - Okulartrichter und Lichtleitkabelanschluss

SYMBOLE

=

Gebrauchsanweisung beachten

LOT

Chargen-Nummer

REF

Artikel-Nummer

Menge in einer Verpackung

Nicht steril

Achtung

Hersteller

Herstellungsdatum

Handschutz

Augenschutz

CE-Kennzeichnung gemafR EG-Richtlinie
93/42/[EWG mit der Kennnummer der
Benannten Stelle

Schmieren Sie mit silikonfreiem,
biokompatiblem medizinischem Weil3dl,
welches  fur  die Dampfsterilisation
zugelassen ist.

(Medical Device) Medizinprodukt




