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RACUTRONIC

Bitte lesen Sie vor dem Einsatz des Instruments diese Gebrauchsanweisung
sorgféltig durch. Bewahren Sie die Anleitung sorgféltig in der Ndhe des
Gerétes auf.

Inhaltsverzeichnis

Seite

1. Standard Lieferumfang 4
2. Zubehor 5
3. Kontrolle auf Versandschéden 5
4, Lagerung 5
5. Transport 5
6. Technische Daten 6
1. Sicherheitshinweise 6

8. Bedienungselemente 7
8. Bedienungsvorschriften 8
9. Dichtigkeitstest 8
10. Reinigung 1
11. Desinfektion 13
12. Sterilisation 15

13. Garantie 17



|Gebrauchsanweisung Bronchoskope

1. Standardzubehdr

EF-B 12 EF-B14/L EF-B 20 EF-B 22 EF-BT 28 EF-BI

EF-PB 14

EF-Bl 14
Biopsiezange 201 101 310 201 101 310 201 101 316 201 101 316 201 101 316 nein
Biirste zur Kanalreinigung 207 110 215 207 101 320 207 101 325 207 101 350 nein
(lang)
Biirste zur Kanalreinigung* 207 101 100 207 101 100 207 101 100 207 101 100 207 101 100 nein
(Ventil/Gehdusebe-reich)
Dichtigkeitstester 200 009 003 200 009 003 200 009 003 200 009 003 200 009 003 200 009 003
Spiilschlauch fiir Sondenkanal {150 009 004 200 009 006 200 009 006 200 009 006 200 009 006 nein
Entliiftungskappe 200 009 002 200 009 002 200 009 002 200 009 002 200 009 002 200 009 002
(Gassterilisation und
Lufttransport
Dichtkappe fiir Absaugventil  |nein 200 009 007 200 009 007 200 009 007 200 009 007 nein
Zangenventil 200 009 005 200 009 005 200 009 005 200 009 005 200 009 005 nein
Bedienungsanleitung auf Anfrage auf Anfrage auf Anfrage auf Anfrage auf Anfrage auf Anfrage
Lichtleiter 310722 318 310722 318 310722 318 310722 318 310722 318 310722 318
Wolfadapter 310727 320 310727 320 310727 320 310727 320 310727 320 310727 320
Storzadapter 310726 310 310726 310 310726 310 310726 310 310726 310 310726 310
Transportkoffer 150 009 001 150 009 001 150 009 001 150 009 001 150 009 001 150 009 001
Silikondl 30 ml 200 009 004 200 009 004 200 009 004 200 009 004 200 009 004 nein

EF-BI 14 ( als Sonderzubehdr ist eine Externe Lichtquelle verfiigbar )
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2. Zubehor
auf Anfrage
3. Kontrolle auf Versandschéden

Bitte {iberpriifen Sie als erstes die Verpackung, den Instrumentenkoffer und das
Instrument auf Versandschaden. Notieren Sie im Falle einer Beschédigung in
Stichworten den ermessbaren Schadensumfang und benachrichtigen Sie
ACUTRONIC Medical Systems AG oder den lokalen Vertreter.

4. Lagerung

Lagerung - liegend oder hdngend
- Einfiihrungsschlauch moglichst geradlinig gestreckt
- Ventile entfernen
- Endoskop sowie Zubehor sorgféltig trocknen
- Aufbewahrungsort muss trocken und gut beliiftet sein, bei
normaler Raumtemperatur (18 - 22°C)
- Nicht im Transportkoffer aufbewahren

Vermeiden Sie - Sonneneinstrahlung
- Rontgenstrahlung
- Héhere Temperaturen
- Scharfe Knicke im Einfiihrschlauch

5. Transport

Transport des Endoskopes
- Nur im Originalkoffer
- Verpackungsmaterial wiederverwenden
- Bei Lufttransport, Entliiftungskappe (ET0-2) an
Versorgungsstecker anschlieBen
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5. Technische Daten

Instrumententyp EF-B 12 EF-B14/L |EF-B 20 EF-B 22* EF-BT 28 EF-BIW**
EF-PB 14 EF-BI
EF-BI 14

Blickwinkel 95° 95° 100° 100° 100° 90°

Schérfenbereich 3-50 mm 3-50 mm 3-50 mm 5-50mm 3-50 mm 3-50 mm

Schaft-Durchmesser|3,5 mm 3,9mm 5,0 mm 6,0mm 6,0 mm 6,5 mm
EF-PB 14:
3,4mm

Distal-Bereich

Durchmesser 3,7 mm 39mm/3,4 (50mm 6,0mm 6,0 mm 6,5 mm

Arbeitslange 580 mm 60 cm/ 60 cm 60 cm 60 cm 23/36cm
B14L: 68 cm

Abwinkelteil rechts |180° 160° 160° 160° 160°

Abwinkelteil links ~ [80° 100° 130° 100° 130°

Zangenkanal

Durchmesser 1,2 mm 1,4 mm 2,0 mm 2,2mm 2,8 mm nein

(nicht bei BI)
*EF-B 22 ist mit einem Grossbhildleiter ausgestattet
** Intubationshronchoskop nach Dr. Werner

7. Sicherheitshinweise

Benutzen Sie das Instrument nur bestimmungsgemaR nach den Vorschriften
des MPG, entsprechend den allgemein anerkannten Regeln der Technik sowie
den Arbeitsschutz-und Unfallverhiitungsvorschriften.

Benutzen Sie das Instrument nicht, wenn es Mangel aufweist, durch die
Patienten, Anwender oder Dritte gefdhrdet werden kdnnen.

Das Instrument darf nur von Personen angewendet werden, die auf Grund
ihrer Ausbildung oder ihrer Kenntnisse und praktischen Erfahrungen die
Gewdhr fiir eine sachgerechte Handhabung bieten.

Uberzeugen Sie sich vor der Anwendung des Bronchoskops durch
Sichtpriifung von dessen Funktionssicherheit und ordnungsgemafRem Zustand.

Ein Bronchoskop ist ein hochwertiges feinmechanisch — optisches Instrument.
Behandeln Sie das Instument pfleglich. Vermeiden Sie direkte Sonnen-
einstrahlung, Rontgenstrahlung, plétzlich starke Temperaturschwankungen
oder die Erwarmung iiber 55°C und mechanische Belastungen wie harte
StéRe und scharfe Knicke im Einfiihrungsschlauch.
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g Lichtleiteranschluss
Absaugventil |

8. Bedienungselemente

Sonden-AbsaugkgnaIventiI
( EF-BI hat keine Offnung fiir
Zangen ( nur fiir Fliissigkeiten )

Distaler
Kopf

/ g
Hebelsteuerung
Auf

Anschluss zur
Absaugpumpe

Schaft
Distale Spitze
Anschluss fiir: Dichtigkeitstester Bildleiter
ETO-Kappe Lichtleiter

Lichtleiter

Okular

Sonden-Absaugkanal @ @

7
(O
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8. Bedienungsvorschriften

Endoskop

- niemals Autoklavieren (maxim. Temperatur 55°C)

- niemals mit Ultraschall reinigen

- vor Sonneneinstrahlung schiitzen

- vor Réntgenstrahlen schiitzen (Beschadigung des Bildleiters)

- vor Stof3 schiitzen

- distale Spitze nicht an harte Gegenstédnde schlagen

- Einfiihrschlauch nicht knicken (minimaler Radius von 5 cm)

- die Biopsiezange nur in der geraden Abwinkeleinheit einfiihren.
Erstjetzt kann die distale Spitze mit der Zange abgewinkelt

werden. (Nur EF-B 14/ Bl 14).

9. Dichtigkeitstest

- vor jeder Benutzung
- vor jedem Eintauchvorgang (z.B. Reinigung, Desinfektion)

9.1 Vorbereitung

- Testeranschlussschlauch muss trocken sein

- Testeranschluss muss trocken sein

- Alle Ventile entfernen

- Behaélter mit sauberem Wasser oder reinigende
Desinfektionsldsung

9.2 Tester anschlieBen

- Testeranschlusskappe fest an Testeranschluss aufsetzen und um 90° im
Uhrzeigersinn drehen
- Tester ist nun fest mit Endoskop verbunden und lasst sich nicht
abziehen
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9.3 Aufpumpen

- Durch Pumpen am Dichtigkeitstester maximalen Priifdruck von
160 mm/hg erzeugen (sichtbar durch leichtes aufbldahen der
Gummihiilse am distalen Abwinkelteil)

- Féllt Monometeranzeiger kontinuierlich ab, dann Endoskop nicht  in
Fliissigkeit legen

Tester niemals unter Wasser anschlieBen oder abkoppeln

Bei Druckabfall, Endoskop niemals in Fliissigkeit einlegen

9.4 Einlegen und priifen

- Endoskop in Wasser einlegen (Tester nicht einlegen!)
- Aufsteigende Blasen beobachten
- RegelmédRig aufsteigende Blasen (bzw. Blasenstrom) langer als
5 Minuten zeugen von Undichtheit (Endoskop zur Uberpriifung
zur XiON GmbH einsenden).
- Einige anféngliche Blasen kommen aus dulReren Nischen und sind
ohne Bedeutung
- Wenn das Instrument keine Undichtigkeit zeigt, dann aus der
Fliissigkeit nehmen
- Tester abkoppeln (niemals unter Wasser trennen!)
- Fortfahren mit der “Reinigung”, falls der Dichtigkeitstest wahrend des
Reinigungsablaufes durchgefiihrt wurde.
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Bei Undichtigkeit des Instrumentes, Kontakt aufnehmen bzw. bei Perforation das
Instrument zur Reparatur im Instrumentenkoffer einsenden an:

ACUTRONIC Medical Systems AG
Fabrik im Schiffli

8816 Hirzel / Schweiz

Tel: +41 4472970 80

Fax: +4144 72970 81

e-mail: info@acutronic-medical.ch
www.acutronic-medical.ch
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5. Reinigung

REINIGUNG SOFORT NACH DER UNTERSUCHUNG

- Den Einfiihrungsschlauch mit Gaze abwischen (Gase mit
reinigender Desinfektionslosung getrénkt)

- Distalende in reinigende Desinfektionslésung tauchen

- Klappenventil abnehmen (in Lésung legen)

- Reinigungsschlauch anschlieRen und das ebenfalls in Losung tauchen
- Absaugpumpe einschalten

- Durch Betétigen des Absaugventils Losung ansaugen

- Distalende und Reinigungsschlauch abwechselnd aus Losung
nehmen und Luft ansaugen (dadurch erhdhter Reinigungseffekt)

- Alle Ventile sowie Reinigungsschlauch abnehmen und in Lésung legen
- DICTIGKEITSTEST DURCHFUHREN (wie Pos. 9)

- Das gesamte Endoskop in Losung legen

- Alle AulRenflachen abwischen oder Ventile mit weicher Biirste reinigen
- Biopsie und Absaugkanal mit Kanalreinigungsbiirste reinigen

- Absaugkanal im Bereich zwischen Absaugventil und Sondeneingang
(Gehdusebereich) mit kurzer Biirste (14 cm) reinigen

- “Einmalspritze” mit Spiilschlauch anschlieBen und Kanéle griindlich mit
Losung spiilen

- Durch mehrmaliges Ansaugen von Luft Kanéle entleeren
- Instrument in sauberes Wasser legen
- Wie oben, Kanéle griindlich mit Wasser spiilen

- Durch mehrmaliges Ansaugen von Luft Kanéle reinigen
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- Instrument aus dem Wasser nehmen. Von auen mit einem Einmaltuch -
und Kanélen mit der Spritze und Spiilschlauch grob trocken

Reinigungzusitze
e Reinigende Desinfektionslésung

Die reinigende Desinfektionslésung ist eine Kombination eines Instrumenten
Desinfektionsmittels mit einem Reinigungsverstarker. Der Zusatz des
Reinigungsverstarkers zum Instrumentendesinfektionsmittel ist nur dann
erforderlich, wenn eine erhéhte Blut- oder Einweillbelastung vorliegt. Damit
die Desinfektionsleistung nicht beeintréchtigt wird sind nur die vom
Hersteller empfohlenen Reinigungsverstdarker der vorgeschriebenen
Konzentration einzusetzen.

e Sauberes Wasser

Vor Gassterilisation, destilliertes - oder demineralisiertes Wasser zur
Spiilung verwenden, denn nicht nur Schleim- und Einweilpartikel sondern
auch Kalksalze, die beim Verdunsten von Leitungswasser auf der Oberflache
verbleiben, kénnen die Mikroorganismen einschlieRen und dadurch ihre
Abtotung durch das Gas verhindern.

AUFBEREITUNG VON ZUBEHOR

Zubehér Ultraschall- Kochendes Wasser Autoklavieren
reinigjung
- Mind. 5 Minuten 30 Min. max. 132°C bei 2 AT,
- Bei 40 KHZ Eintauchdauer 5 Minuten oder
- Reinigende Des- 121°C bei 1 AT,
infektionsldsung 20 Minuten

Absaugventil X - -

Klappventil X - -

Biopsiezange X X X

- Gummiringe an den Ventilen mit Silikondl (Standardzubehdr) dlen

- Biopsiezangenmaulchen ebenfalls dlen
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11. Des

REV.:0

infektion

Spiilschlauch an Endoskop anschlieBen und mit Endoskop in
“Desinfektionslésung” einlegen

- Mit 100 ml “Einmahlspritze” und Spiilschlauch Kanale blasenfrei
mit Desinfektionsldsung fiillen

- Endoskop fiir vorgeschriebene Einwirkzeit in der Lésung belassen
(Spiilschlauch trennen)

- Nach Ablauf der Einwirkzeit erneut Spritze und Spiilschlauch
anschlieBen und durch Ansaugen von Luft Kanéle freiblasen

- Das gesamte Endoskop aus der Losung nehmen und in sauberes
Wasser einlegen

- Kanéle griindlichst mit Wasser durchspiilen um alle giftigen
Riickstdnde zu beseitigen und um die Beschédigung des
Instrumentes zu vermeiden

- Trocknen:  AuBen mit einem sauberen, flusenfreien Einmaltuch
Das Kanalsystem mit Spritze und Spiilschlauch, Absaug-
und Insufflationspumpe Druckluft mit Druckluftpistole
reduziert auf max. 0,5 bar

- Gleiches Desinfektionsmittel wie bei REINIGUNG, jedoch ohne
reinigungsverstarkenden Zusatz

- Wasser vom mind. Trinkwasserqualitat besser noch sterilisiertes
Wasser bzw. steriles Aqua dest

- Zur Sterilisation von Wasser kénnen Entnahmestellen mit
Sterilfiltern versehen werden

- Wasserbehélter taglich entleeren, reinigen, desinfizieren
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Desinfekt-  Markenname Anwendung

tionslésung

Alkohol 70% - - Nur zum Abwischen

- mit alkoholgetrankter Gaze
Chirurgie- Max. Eintauch-
seifenldsung dauer

30 Minuten

Gluteraldehyde Instru Plus
Instru Zym
(bitte die Anweisungen des Herstellers beachten)

- Es sollten nur Desinfektionsmittel verwendet werden, die vom
Endoskophersteller empfohlen werden

- In der Praxis bewahrte Desinfektionsmittel sind aufgrund der Wirksamkeit
und Materialvertraglichkeit Praparate auf Aldehydbasis.
Peressigsdure Produkte fiihren zu erhdhten VerschleiRreparaturen, wobei
es sich dann nicht um Garantiefélle handelt.

- Als Schutz gegen Hautreizungen, Infektionen usw. sollten
Gummihandschuhe getragen werden
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Gebrauchsanweisung Bronchoskope

12. Sterilisation

12.1

Dampfsterilisation

Wegen der Temperaturbelastbarkeit flexibler Endoskope bis max. 60°C ist

die Dampfsterilisation nicht méglich

12.2

12.3

Gassterilisation

Derzeit wird eine Gassterilisation von flexiblen Endoskopen in folgenden
Fallen empfohlen:

Bei Kontamination des Endoskopes mit besonders infektiosem Material
(Salmonellen, Tuberkel-Bakterien, Hepatitis-Viren, Spirochaten)

Bei der Endoskopie besonders gefdhrdeter Patienten mit reduzierter
Infektionsabwehr (zytostatische und immunsuppressive Behandlung)

Bei der Endoskopie am offenen Bauch
Bei téglich eingesetztem Gerat einmal wdchentlich, z. B. am Wochenende
als Kompromiss zwischen den Maximalanforderungen des Hygienikers und
den praktischen Mdglichkeiten
Vorgang

Vor der Sterilisation muss das Instrument sorgféltig gereinigt werden, wie
unter REINIGUNG beschrieben, da sonst keine Sterilitdt erreicht werden

kann

Entliiftungskappe (ETO) anbringen (verhindert ein bersten der
Gummihiilse am Abwinkelteil)
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Gebrauchsanweisung Bronchoskope

Vorschriften zur Begasung

Temperatur maxim. 55°C
Druck 1-1,7 kg/cm’ (24 PSI)
Unterdruck 165 mm/hg max.
Feuchtigkeit 50% max.
Gaskonzentration 12%
Zeit 4 Stunden

- Das Instrument muss nach der Sterilisation gut entliiftet werden, um
alle giftigen Gasriickstande zu entfernen

- Beliiftungszeit: 7 Tage bei Zimmertemperatur
12 Std. in einer Beliiftungskammer zwischen 50°C
und 55°C

Achtung!
- Das Bronchoskop mul3 nach der Sterilisation gut entliiftet werden, um
alle giftigen Gasriickstdnde zu entfernen.

- Stets biologische Indikatoren verwenden
- Entliiftungskappe (ETO) nach der Gassterilisation entfernen, um seine

Wasserdichtheit wieder herzustellen

Hinweis: Sicherheitsvorschriften im Umgang mit
Ethylenoxid enthalt VBG 113

CE

XiON- Bronchoskope werden nach DIN EN ISO 9001 unter beriicksichtigung
der DIN EN 46001 des MPG und der Richtlinie 93/42 EWG hergestellt.
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|Gebrauchsanweisung Bronchoskope

13. Garantie

Wihrend der gesetzlichen Garantiefrist nach Erwerb des Gerates {ibernimmt XION
auf eigene Kosten Reparatur oder Ersatz bei fehlerhafter Herstellung oder
schadhaften Materialien bei Einhaltung der Servicevorgaben von XiON.

Die XiON GmbH als Hersteller und der Verkdufer dieser Instrumente iibernehmen
keine Haftung fiir unmittelbare Schdden oder Folgeschéden, die durch
unsachgemdlle Verwendung oder Handhabung, insbesondere durch
Nichtbeachtung der Bedienungsanleitung oder durch unsachgemilie
Aufbereitung, Wartung und Reparatur ertstehen.

XION wird unter keinen Umstanden Haftung fiir spezielle, zufdllige oder durch
Unfall  verursachte Folgeschdden iibernehmen. Gemeint sind dabei
Unfélle/Vorkommnisse durch Fahrlassigkeit, Versto3 gegen die Garantieerkldrung,
strenge Haftbarmachung oder jede andere Anschuldigung in Zusammenhang mit
dem Design, der Herstellung, der Verwendung oder Anwendung des Endoskops.

Bitte reinigen und desinfizieren, bzw sterilisieren Sie die Instrumente und sendenen
Sie das optimal verpackte Gerat an untenstehende Adresse.

Diese Garantie verliert ihre Giiltigkeit bei unsachgeméRer Behandlung oder bei
Reparaturversuchen durch nicht von XION autorisierte Personen. Eigenméchtige
Reparaturen oder Veranderungen an dem Instrument erthinden die Firma XiON von
jeglicher Haftung. Wahrend der Garantiezeit erlischt dadurch jegliche
Gewadbhrleistung.

Die Uberlassung technischer Unterlagen bedeutet keine Autorisierung zur
Justierung, Reparatur oder Anderung von Gerat und Zubehor.

Die Reparatur des Bronchoskops darf nur durch die Firma XiON oder von ihr
autorisierte Servicestellen unter Verwendung von XiON-Orginalersatzteilen
erfolgen. Die Organisation der Reparatur erfolgt iiber lhren zustdndigen Handler.

Diese Garantie ersetzt alle anderen Formen der Garantieiibernahme.

Alle stillschweigenden/indirekten Garantieformen im Handelsrecht oder
Ausnahmeregelungen fiir bestimmte Zwecke verlieren dadurch ihre Giiltigkeit.

Niemand ist autorisiert XION Auflagen zu machen, die mit den o0.g. Vereinbarungen
nicht iibereinstimmen.

Unterlassen Sie selbstdndige Reparaturversuche.
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Gebrauchsanweisung Bronchoskope

Bitte wenden Sie sich in allen Garantie oder Service Fragen an den Kundenservice:

XiON GmbH

Carl-von-Linde-Sral3e 15
D-85748 Garching
Tel: +49/(0)89 32 68 68-0
Fax: +49/(0)89 32 68 68 21
www.Xion-medical.com
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