Gebrauchsanleitung fiir asap-Endoskope

Symbole

Im Folgenden werden nur Symbole erldutert, die nicht in ISO 15223-1 aufgefihrt
sind. Fir alle anderen verwendeten Symbole siehe ISO 15223-1.

asap

Markierungen

Symbol Erlduterung

Zeigt an, dass es sich um ein verschreibungs-
pflichtiges Gerat handelt. Laut US-Bundesgesetz

B{ Only darf dieses Gerat nur von einem Arzt oder auf
dessen Anordnung verkauft werden (nur fiir die
USA).
Bezeichnet ein autoklavierbares Produkt bei der
angegebenen Temperatur 2 132°C
Kennzeichnet ein einlegbares Produkt
0O) Olympus-kompatible Instrumentenkupplung

)
C) Circon-kompatible Instrumentenkupplung
W) Wolf-kompatible Instrumentenkupplung
DY) Dyonics-kompatible Instrumentenkupplung
S) Stryker-kompatible Instrumentenkupplung

(0) (C) (W) (DY) (S)

(
(
(
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IC) Instrumentenkanal

(IC) (SRC) (SRC) Saug-/Spiilkanal

Blickrichtung in Bezug auf den Lichtanschluss mit

(TSOR) (T180) Drehung 90° rechts / 180°

Gibt die Recyclinganforderung fiir das
& Verpackungsmaterial mit Nummer und Abkiirzung

PE-LD O PAP  PAP des Materials an
2 . ’ . .
[Nl Zeigt das Triman-Logo fiir das Recycling von
@ Materialien in Frankreich an
SEEErvTr=ram
ASTUCCIO

PAP20 Gibt das Material fir das Recycling in Italien an

RACCOLTA CARTA

BESTIMMUNGSGEMASSER GEBRAUCH

Produktbeschreibung & Zweckbestimmung

asap-Endoskope sind optische Prézisionsgerate zur Visualisierung des
Korperinneren, die fiir den Einsatz bei minimal invasiven, endoskopisch
durchgefiihrten Diagnose- und/oder Operationsverfahren konzipiert sind.
asap-Endoskope sind in verschiedenen Ausfiihrungen erhéltlich (unterschiedliche
Langen/Durchmesser/Blickrichtungen; geeignet fiir HD/4K; Semiflex; autoklavierbar
oder einlegbar).

Endoskop-Bezeichnung Einsatzbereich

Arthroscope Gelenke
Bronchoscope Luftréhre, Bronchien
Laparoscope Perioneale Organe
Oesophagoscope Speiserdhre
Thorakoscope Brustkorb

Bei humanmedizinischen Eingriffen darf lhr asap-Endoskop ohne
Ausnahme nur von fachgerecht ausgebildeten Arzten und nur in
aseptischer/steriler Umgebung zum Einsatz gebracht werden.

Die Entscheidung fiir einen Einsatz, egal auf welchem Gebiet (siehe
vorangehende Tabelle), obliegt in letzter Verantwortung dem jeweilig
behandelnden Facharzt.

Der Einsatz eines asap-Endoskops ist auch vom Allgemeinzustand
des Patienten abhangig und dahingehend vom verantwortlichen Arzt
vor jedem Einsatz kritisch zu bewerten.

Nicht anwenden am zentralen Nerven- oder Kreislaufsystem! Nicht
anwenden am Herzen!

>pB BB

Die landerspezifischen Gesetze und Vorschriften miissen eingehalten werden. Bitte
entnehmen Sie weitere Hinweise der aktuellen Fachliteratur.

Kontraindikationen

BSE - Bovine spongiforme Enzephalopathie, sog. ,Rinderwahnsinn®
CJK - Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

TSE - Transmissible spongiforme Enzephalopathie

VCJK - Variante der Creutzfeldt-Jakob-Krankheit

Markierung Erklarung
asap Hersteller
autoclave L . o o
134°C/273°F Dampfsterilisierbar bei 134°C bzw. 273°F
soakable AusschlieBlich einlegbar
HD Geeignet fir HD-Kamerasysteme
4K Geeignet fur 4K-Kamerasysteme
0°, 30°, 70° ... Blickrichtung
Blickrichtung:
griin =0°
Farbcodierung am schwarz = 12°/15°/20°/45°
Lichtanschluss rot =30°
gelb =70°
blau =90°
Semiflex Endoskope, die eine gréfiere Durchbiegung des Schafts
erlauben
Zubehor

SerienmaBiges Zubehor:

e Lichtanschluss-Adapter Storz/Olympus, Wolf

e Schutzhiilse (fiir alle asap-Endoskope mit Schaftdurchmesser kleiner als 5 mm)
Nicht serienmaRiges Zubehor:

e CCD-Kamera und TV-Adapter

e Lichtquelle, Kaltlichtkabel, diverse Adapter

e Trokar
Installation
e
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P Storz/Olympus
r I WJ‘ | ‘ (2) Lichtanschluss-Adapter Wolf
o \L,JiW (3 Lichtanschluss ACMI
( ; { \ | (@ Instrumentenkupplung
AN () Okulartrichter

Kameraanschluss:

Arretieren Sie den Okulartrichter im TV-Adapter lhrer Kamera. Stellen Sie die Bild-
scharfe und ggf. -groRe am TV-Adapter ein.

Lichtanschluss:

lhr asap-Endoskop kann unter Verwendung von Kaltlichtkabeln an die am Markt ge-
brauchlichen Lichtquellen angeschlossen werden. Hierzu sind die Storz/Olympus-
und Wolfhiilsen vom Lichtanschluss abschraubbar und bei Bedarf weitere Lichtan-
schluss-Adapter verfligbar.

Licht stellt eine Energie dar, die aufgrund der hohen Lichtdichte das
Endoskop erwarmt. Je nach Art der Lichtquelle ist es méglich, dass
die Temperatur des distalen Endes oder des Lichtanschlusses 41°C

& Uiberschreitet. Durch hohe Oberflachentemperaturen kénnen
dauerhafte Gewebeschaden fiir den Patienten oder den Anwender
entstehen. Der Sicherheitsabstand zu Gewebe sollte daher
mindestens 5mm betragen.
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Gebrauchsanleitung fiir asap-Endoskope

Vor der Anwendung

Kontrollieren Sie Ihr asap-Endoskop sofort nach Erhalt und vor jedem Gebrauch auf

Funktion und mégliche Beschadigung:

lisieren/desinfizieren Sie es geman Aufbereitungsanleitung vor jedem

j lhr asap-Endoskop wird unsteril ausgeliefert. Reinigen und steri-

Gebrauch.

Alle Oberflachen sollten eben und
blank sein ohne Kratzer und
Kerben.

Kratzer und Kerben auf der Sonde bzw.

am distalen oder proximalen Ende kon-
nen auf mégliche Beschadigungen hin-
weisen.

Schauen Sie bei Tageslicht vom
proximalen Ende aus durch das
Endoskop und drehen Sie es dabei
um die Langsachse.

Beschéadigungen am optischen System
kénnen getriibte Sicht oder kompletten
Bildverlust verursachen.

SchlieBen Sie das Kaltlichtkabel an
den Lichtanschluss des Endoskops
an und schalten Sie die Lichtquelle
ein.

Ausreichende Beleuchtung ist si-

chergestellt, wenn das austretende Licht

am distalen Ende einen gleichmagigen
Lichtpunkt ohne dunkle Bereiche bildet.

Besondere Anwendungshinweise

asap-Endoskope entsprechen dem héchsten Qualititsstandard. Behandeln Sie lhr
asap-Endoskop immer mit gréfter Sorgfalt.

distalen Ende des Endoskops kann zu Beschadigungen oder

: Mechanische Beanspruchung, z.B. Herabfallen oder Festhalten am
Zerstorung flihren.

asap-Endoskope dirfen nur von qualifiziertem Personal angewendet werden.

UnsachgemaRer Gebrauch kann zu Infektionen und zu Schadigungen
lhrer Patienten fiihren oder zur Beschadigung lhres Endoskops.

Wir empfehlen lhnen, bei jeder endoskopischen Anwendung grundsatzlich ein
Ersatzendoskop bereitzulegen. Dadurch reduzieren Sie das Risiko von Stérungen
im OP-Ablauf oder bei diagnostischen Einsétzen und beugen dariiber hinaus
potentiellen Fehlern vor.

asap endoscopic products GmbH tbernimmt keine Haftung fir Schaden oder
Folgeschéaden, die durch Nichtbeachtung der Gebrauchsanleitung, unsachgemafe
Handhabung oder falsche Verwendung der asap-Endoskope entstehen.

AUFBEREITUNGSANLEITUNG

Allgemeine Warnhinweise

asap-Endoskope werden unsteril ausgeliefert und
missen vor der ersten und jeder weiteren Anwendung
gereinigt und sterilisiert werden.

Die unten ausgefiihrten Anweisungen wurden vom
Medizinprodukt-Hersteller als geeignet fiir die
Vorbereitung eines Medizinprodukts zu dessen
Wiederverwendung validiert. Dem Aufbereiter obliegt die
Verantwortung, dass die tatsachlich durchgefiihrte
Aufbereitung mit verwendeter Ausstattung, Werkstoffen
und Personal in der Aufbereitungseinrichtung das
gewiinschte Ergebnis erzielt. Daflir sind Verifizierung
und/oder Validierung und Routinetiberwachung des
Verfahrens erforderlich.

Um Kreuzkontamination zu vermeiden, diirfen
Endoskope nicht zusammen mit anderen Geraten und
Instrumenten transportiert werden. Sie dirfen nur dann
im selben Behélter gehandhabt werden, wenn jedes
Endoskop individuell befestigt ist und sie keinen Kontakt
zueinander haben.

UnsachgemanRe Reinigung/Sterilisation kann zu
Infektionen fiihren oder das Endoskop beschéadigen.

asap-Endoskope mit der Kennzeichnung
,soakable“ dirfen nicht in einem Autoklav
dampfsterilisiert werden!

Weitere, spezifische Warnhinweise befinden sich an
entsprechender Stelle der Aufbereitungsanleitung und
sind mit dem Warnsymbol gekennzeichnet.

Begrenzungen bei der Aufbereitung

Die Produktlebensdauer wird im Wesentlichen von Verschlei und Beschadigung
durch den Gebrauch bestimmt. Wiederholtes Aufbereiten hat nur einen geringen
Einfluss auf die Produktlebensdauer. asap hat die sichere Anwendung der
Endoskope bis 50 Aufbereitungszyklen nachgewiesen. Eine weitaus héhere Zahl an
Aufbereitungen ist moglich. Das Ende der Produktlebensdauer wird letztlich durch
die im Abschnitt ,Wartung, Kontrolle und Priifung” beschriebenen Manahmen
festgestellt.

—

asap

Vorbehandlung am Gebrauchsort
e Endoskop vom TV-Adapter und vom Lichtanschluss I6sen

Um Korrosion sowie Antrocknen von Riickstdnden zu verhindern, Endoskop
unmittelbar nach Gebrauch

« mit kaltem Wasser absplilen
e sauberwischen

« Endoskop keinesfalls in Kochsalzlésung einlegen oder damit spiilen, um
Korrosion zu vermeiden

Endoskop nicht in heiRem Wasser (> 40°C) oder proteinfixierenden
ﬁ Reinigungsmitteln (z.B. Alkohole, Aldehyde) einlegen oder damit

splilen, da es sonst zur Fixierung von Riickstanden mit

einhergehender beeintrachtigter Reinigungswirkung kommen kann.

o Endoskop unmittelbar dem weiteren Reinigungsprozess zufiihren. Ist dies nicht
moglich, das Endoskop in kaltem Wasser einlegen, max. 60 Minuten.

Vorbereitung vor der Reinigung

ﬁ Zum Schutz vor Infektionen Schutzhandschuhe und Schutzbrille
tragen

« Endoskop griindlich unter flieRendem, kaltem Wasser abspllen
« Hartnackige Ablagerungen am Endoskop mit einer weichen Blirste entfernen

Manuelle Reinigung
Eine manuelle Reinigung ist fir asap-Endoskope nicht vorgesehen!

Maschinelle Reinigung

asap-Endoskope diirfen nicht im Ultraschallbad gereinigt werden, da
das Endoskop beschadigt werden konnte!

asap-Endoskope sind fiir eine maschinelle Reinigung in Reinigungs- und
Desinfektionsgeraten (RDG) der Normenreihe ISO 15883 geeignet und wurden mit
einem solchen Gerét validiert.

« Endoskop in Beladungstréger positionieren
* Reinigungsprozess starten

. Vorspulen — Medium: Leitungswasser / Temperatur: 10-30°C / Dauer: 1
Minute / Wasser abpumpen
. Reinigen — Medium: Leitungswasser / Reinigungsmittel: neodisher

MediClean forte / Dosierung 0,5% / Temperatur: 55°C / Dauer: 10
Minuten / Wasser abpumpen

. Neutralisieren — Medium: Leitungswasser / Temperatur: 10-30°C /
Dauer: 2 Minuten / Wasser abpumpen
. Spllen — Medium: Leitungswasser / Temperatur: 10-30°C / Dauer: 1

Minute / Wasser abpumpen

Desinfektion

e Thermische Desinfektion — Medium: Vollentsalztes Wasser / Temperatur: 90-
93°C / Dauer: mind. 5 Minuten / Wasser abpumpen

o Landerspezfiische Anforderungen bezlglich des A0-Werts beachten!

Trocknung
e Trocknen — Temperatur: 95-100°C / Dauer: mind. 25 Minuten

Abkiihlen durch Druckluft kann zu Beschadigung des Endoskops

j Endoskop bei Raumtemperatur auskihlen lassen. Schnelleres
fiihren!

Kontrolle und Wartung

Endoskop und Bauteile nur mit griindlich gereinigten und desinfizierten Handen
beriihren.

e Sichtprifung auf

. Restverschmutzung

. Rickstande von Reinigungsmitteln
. Beschadigungen

. scharfe Kanten

. lose oder fehlende Teile

. raue Oberflachen oder Kratzer

. Lesbarkeit der Beschriftungen

. Belége auf optischen Oberflachen (Objektiv, Okular,
Lichtleiteranschluss). Diese sollten vor dem Sterilisieren entfernt
werden, da sie sich sonst nur schwer entfernen lassen kénnen.
Ablagerungen kénnen mit einem sauberen, in destilliertem Wasser oder
70% Isopropanol getrankten Wattebausch entfernt werden.

76-0101-00 IFU de-04

REV: 2023-03-02 2/3



Gebrauchsanleitung fiir asap-Endoskope

e Funktionsprifung durchfiihren

. Distales Ende gegen Licht halten und Faserfeld am Lichtleiteranschluss
prifen — es darf max. 1/3 des Faserfelds dunkel sein (infolge
Faserbruch)

. Distales Ende gegen Licht halten und durch Okulartrichter blicken — es
darf keine Tribung, Schmutz oder sonstiger Defekt im Bild erkennbar
sein

Verpackung

« Endoskop in geeigneter Sterilisationsverpackung verpacken (z.B.
Sterilisationsfolie, starrer wiederverwendbarer Behalter)

Sterilisation

Niemals ungereinigte Endoskope sterilisieren! Der Erfolg einer
Sterilisation ist vom vorherigen Reinigungszustand abhangig!

asap-Endoskope sind fiir eine Sterilisation mittels feuchter Hitze (Dampfsterilisation)
geman Normenreihe ISO 17665 geeignet und wurden mit einem entsprechenden
Autoklaven validiert.

Andere Sterilisationsverfahren sind durch asap nicht validiert! Die Verantwortung
zum Einsatz von anderen Sterilisationsverfahren obliegt dem Aufbereiter!

Verfahrensbeschreibung:

e Vorvakuum 3x

e Temperatur: min. 132°C — max. 137°C

e Temperaturhaltezeit: min. 4 — max. 30 Minuten
e Trocknung: min. 10 Minuten

« Sterilisierte Endoskope in der Sterilgutverpackung bei Raumtemperatur
auskiihlen lassen. Einwirkung von Kalte vermeiden.

Lagerung

Sterilisierte Endoskope in der Sterilgutverpackung, geschitzt vor Feuchtigkeit,
Temperaturschwankungen, Staub und direktem Sonnenlicht, lagern.

Gewahrleistung

Wir gewahrleisten im Falle von Produktions- oder Qualitdtsméngeln eine
vollstéandige Garantie. Bei offensichtlichen Méangeln, welche durch Fehlproduktion
oder die Verwendung mangelhafter Materialien entstanden sind, werden die
Produkte kostenlos iiberarbeitet oder ersetzt.

Bei Beschadigungen durch unsachgemaRe Handhabung wie beispielsweise
mechanischer Einwirkung, Sturz etc. wird der Garantieanspruch ausgeschlossen.
Bei Reparaturen durch nicht autorisierte Personen erlischt jeglicher
Garantieanspruch.

Reparatur/ Riicksendung
e asap-Endoskope diirfen nur von asap oder von asap autorisierten
Fachbetrieben repariert werden!
e Zum Schutz der Mitarbeiter miissen die Endoskope vor Versand an den
Reparaturbetrieb aufbereitet werden.

Endoskope in geeigneter Schutzverpackung, am besten in der Originalverpackung,
versenden

Entsorgung

Alle asap-Endoskope sind, unter Beriicksichtigung der giiltigen
Hygieneanforderungen, mit normalem Klinikmill entsorgbar. Hierbei sind die
jeweiligen landerspezifischen Gesetze und Richtlinien zu beachten.

Es ist moglich nicht reparable asap-Endoskope in gereinigtem und
sterilisiertem/desinfiziertem Zustand mit schriftichem Nachweis zur Entsorgung in
einem freigemachten Packchen mit dem Zusatz ,Reparatur” an den Hersteller
zuriickzusenden.

Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich bitte an den Handler lhres
Vertrauens.

asap

endoscopic products GmbH
Stockmatten 19 0124

DE-79224 Umkirch

\

asap
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