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DE Diese Gebrauchsanweisung betrifft:

EN These instructions for use concern:

ES  Estas instrucciones de uso se refieren a:
FR  Ce mode d’emploi concerne :

IT  Queste istruzioni per I'uso riguardano:

NL  Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op:

PT  Estas instrucoes de utilizacdo dizem respeito:
DA Denne brugsanvisning gaelder:

SV Dessa bruksanvisningar géller:

NO Denne bruksanvisnngen gjelder:

FI  Naiden kayttoohjeiden kattamat tuotteet:

EL Ot mopouceg 06nyieg Xpnong apopolv To €EMG

TEXVOAOYIKO TIPOIOV:
PL Niniejsza instrukcja uzycia dotyczy:
CS Tento navod k pouziti se vztahuje na:

HU  Ezek a haszndlati utasitdsok az aldbbiakra vonatkoznak:

BG Te3u MHCTPYKUMM 33 ynoTpeba ce oTHACAT 3a:

SL  Ta navodila za uporabo zadevajo:

SK  Tento navod na pouzitie sa tyka:

RO Aceste instructiuni de utilizare se refer3 la:
LV Silietoganas instrukcija attiecas uz:

LT  Sios naudojimo instrukcijos yra susijusios su:
ET  See kasutusjuhend puudutab:

HR Ove upute za uporabu odnose se na:

TR Bu kullanim talimati asagidakilerle ilgilidir:
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Einfiihrung

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein AlphaScope™
Hysteroskop der Gimmi® GmbH entschieden haben.

Endoskope sind Medizinprodukte, die nach den hochsten
technischen Standards gefertigt werden, und mussen
sorgfaltig behandelt, gepflegt und aufbewahrt werden.
Unter normalen Umstanden und bei guter Behandlung
erfullen sie die hohen an sie gestellten Anspriiche, und
zwar auch langfristig.

Die Produkte der Gimmi® GmbH sind
Prazisionsgerate.

Bitte bewahren Sie Ihre Endoskope stets mit
hochster Sorgfalt auf, um eine lange
Lebensdauer zu erreichen.

Lesen Sie diese Gebrauchsanweisung
aufmerksam durch, bevor Sie Ihr neues
Produkt verwenden. So schitzen Sie sich
selbst, die Patientin und ggf. Dritte vor
Schaden und Verletzungen, die durch
unsachgemal3e Installation oder Bedienung
entstehen konnen.

© 0

Juristische Hinweise

Dieses Handbuch enthalt urheberrechtlich geschitzte
Informationen. Alle Rechte vorbehalten. Dieses
technische Handbuch darf ohne ausdrickliche schriftliche
Genehmigung seitens der Gimmi” GmbH weder mittels
Fotokopie noch auf andere Weise ganz oder
auszugsweise kopiert, weitergegeben oder gespeichert
werden. Namen, bei denen es sich um eingetragene
Marken handelt, wurden nicht als solche gekennzeichnet.
Das Fehlen einer solchen Kennzeichnung kann nicht als
Indiz dafir gelten, dass ein Name nicht als Marke
registriert ist. Die Gimmi® GmbH begrift jegliche
Ruckmeldungen von Anwendern in Bezug auf mogliche
Fehler oder unklare Passagen in diesem Handbuch.

Produktbeschreibung

Das AlphaScope™ Hysteroskop ist ein Glasfaser-
Hysteroskop mit kleinem Durchmesser, das fur
hysteroskopische Verfahren bestimmt ist. Das AlphaScope™
Hysteroskop besteht aus einem duReren Schaft aus
Edelstahl mit inneren Leuchtfasern und einem
Glasfaserbundel zur Bildgebung. Am distalen Ende des
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Bildbundels befindet sich die Linse des Objektivs und am
proximalen Ende das Okular. Endoskopische Lichtquellen
werden an den Lichtstab des Hysteroskops Uber
kompatible 3,5-mm-Lichtkabel angeschlossen. Das Okular
kann Uber eine fokussierende optische Kupplung an einen
Kamerakopf angeschlossen werden, der das Bild tber ein
Kabel zur Kamera Ubertragt. Das AlphaScope™
Hysteroskop (GMS40A) ist nur zur Verwendung mit der
GYNECARE VERSASCOPE™ Hiilse (GMS805) bestimmt.

Indikationen

Hysteroskope werden als Hilfsmittel fir den
Zugang zur Uterushohle verwendet; fur sich
allein stellen sie keine chirurgische Methode
dar.

Das AlphaScope™ Hysteroskop wird zur Visualisierung
des Zervixkanals und der Uterushohle zur Durchfihrung
diagnostischer und chirurgischer Verfahren verwendet. Es
eignet sich fUr Patientinnen, die im Ermessen des
behandelnden Arztes unter Bertcksichtigung der
Indikationen und Kontraindikationen als geeignet
angesehen werden. Zu den allgemein anerkannten
Indikationen fur diagnostische und operative
Hysteroskopie gehoren:

Diagnostische Hysteroskopie

e Abnorme Uterusblutung

e Beurteilung eines abnormen Hysterosalpingogramms
o Infertilitdt und Spontanaborte

e Amenorrho

e Beckenschmerzen

e Intrauterine Fremdkorper

Operative Hysteroskopie

e Richtbiopsie

e Entfernung submukoser Myome und grofRer Polypen
e Submukose Myomektomie

e Durchtrennung intrauteriner Septa

e Endometriumablation

e Durchtrennung intrauteriner Anhaftungen

Kontraindikationen

Eine absolute Kontraindikation fur die Hysteroskopie stellt

die akute Beckenentzindung (Adnexitis) dar. Zu den

relativen Kontraindikationen gehéren:

Eine Hysteroskopie kann durch die folgenden Zustande, je

nach Ausmal? oder Schweregrad, kontraindiziert sein:

o Keine Moglichkeit der Uterusausdehnung

e Zervix-/Vaginalinfektion

e Bekannte Schwangerschaft

e  Kurzlich erfolgte Uterusperforation

e Zervixstenose

e Uterusbildung oder Menstruation

e Invasives Zervi-Karzinom

e Medizinische Kontraindikation oder Unvertraglichkeit
gegeuber Anasthetika

Kontraindikationen fir eine Endometriumablation

Eine hysteroskopische Endometriumablation, ob mit Laser
oder Elektrochirurgie, darf nur mit ausreichender
Schulung und klinischer Erfahrung oder unter
Beaufsichtigung durchgefuhrt werden. AuRerdem sollte
vor jeglicher Ablation eine Endometriumbiopsie
durchgefuhrt werden. Folgende Krankheitsbilder konnen
bei der hysteroskopischen Endometriumablation zu
schwerwiegenden Komplikationen fihren:

e Adenomatose

e  Endometriumhyperplasie

e Schwere Adenomyose

e Uterusanomalien

e Uterusleiomyom

e Beckenschmerzen (leichte Adnexitis)
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Kontraindikationen fir eine hysteroskopische

Myomektomie

Eine hysteroskopische Myomektomie darf nur mit

ausreichender Schulung und klinischer Erfahrung oder

unter Beaufsichtigung durchgefiihrt werden. Folgende

Krankheitsbilder kénnen bei der hysteroskopischen

Myomektomie zu schwerwiegenden Komplikationen

fuhren:

e Schwere Andmie

e Die Unmaglichkeit, ein Myom aufgrund seiner Grofse
zu umgehen (z. B. vorwiegend intramurale Myome
mit kleinen submukésen Komponenten)

Warnhinweise

Laut Gesetz ist der Verkauf dieses Produkts
in den USA nur auf arztliche Anordnung
gestattet.

e BeiVerdacht auf Schwangerschaft ist vor der
diagnostischen Hysteroskopie ein
Schwangerschaftstest durchzufthren.

e Hysteroskopie-Verfahren durfen nur von Personen
durchgefihrt werden, die Uber ausreichende
Ausbildung und Erfahrung in der Hysteroskopie
verfigen. Vor der Durchfhrung eines
hysteroskopischen Verfahrens ist die medizinische
Literatur bezuglich Techniken, Komplikationen und
Gefahren zu konsultieren.

e Wenn bei einem Verfahren Hysteroskopie-Instrumente
und Zubehorteile verschiedener Hersteller verwendet
werden, muss die Kompatibilitst der Komponenten vor
der Einleitung des Verfahrens tberprift werden.

e Wenn eine Distensionsflussigkeit verwendet wird,
ist eine strikte Uberwachung der Einlass- und
Auslassmenge erforderlich. Eine zu starke Intravasation
von Distensionsflussigkeit kann zu
Flussigkeitsuberlastungen fuhren. Zu den moglichen
Komplikationen bei der Dauerfluss-Hysteroskopie
zahlen:

—  Hyponatriamie

- Hypothermie

- Pulmonalodeme

- Zerebralodeme

- Uterusperforation mit daraus eventuell
resultierenden Verletzungen von Darm, Blase,
wichtigen Blutgefal3en oder Ureter

o Die Nichtbefolgung aller giltigen Anleitungen kann
schwerwiegende chirurgische Konsequenzen haben.

e Die Indikationen und Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des jeweiligen
elektrochirurgischen Systems konsultieren, um zu
gewahrleisten, dass alle Sicherheitsvorkehrungen
getroffen werden.

e  Ein grundlegendes Verstandnis der Prinzipien und
Techniken von Laser-, elektrochirurgischen und
Ultraschall-Verfahren wird vorausgesetzt, um Gefahren
und Verbrennungen fir Patientin und medizinisches
Personal zu vermeiden. Bei Nichtbeachtung konnen
aulderdem das Produkt oder andere medizinische
Instrumente beschadigt werden. Isolierung und Erdung
durfen nicht beeintrachtigt sein. Elektrochirurgische
Instrumente nicht in Flissigkeit tauchen, es sei denn,
sie sind ausdricklich daftr vorgesehen und zur
Anwendung in Flissigkeit gekennzeichnet.

Vorsichtsmaf3nahmen

e Durch eine Vaginalsonographie vor der Hysteroskopie
werden eventuell Krankheitsbilder festgestellt, die eine
andere als die vorgesehene Behandlung der Patientin
erforderlich machen.
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e Intrauterine Distension wird meist bei einem Druck
zwischen 35 mm Hg und 75 mm Hg erreicht. Auler bei
zu hohem Kérperblutdruck ist es selten, dass ein Druck
von mehr als 75 mm Hg bis 8o mm Hg eingesetzt
werden muss.

Jedes schwerwiegende Vorkommnis im
e Zusammenhang mit dem Produkt muss

unverziglich dem Hersteller und der

zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in

dem der Anwender und/oder die Patientin
ansassig ist, gemeldet werden.

Lieferform

Dieses Produkt wird unsteril geliefert und
muss unmittelbar vor dem ersten und jedem
weiteren Gebrauch gemaR dem

nachstehenden Verfahren gereinigt,
desinfiziert und sterilisiert werden.

Instrument in steriler Technik der Verpackung
entnehmen. Nicht in ,Peeling”-Technik auf das sterile
Feld werfen, um Beschadigungen zu vermeiden.

Das AlphaScope™ Hysteroskop sollte vor jedem Gebrauch
untersucht werden, um eine ausreichende optische
Leistung zu gewahrleisten. Die Bildqualitat mittels direkter
Visualisierung oder durch Verbindung mit einer
Videokamera Uberprifen. Jegliche Anzeichen
verschwommener oder unscharfer Bilder weisen darauf
hin, dass die Proximal- oder Distaloptik gereinigt werden
muss. Das Instrument ist grindlich auf Fremdkorper,
Kratzer, Risse oder andere Anzeichen von Beschadigungen
der Distalspitze, des starren Gehduses oder des Okulars zu
untersuchen. Gegebenenfalls kann die Distallinse
vorsichtig mit einem mit Isopropylalkohol befeuchteten
Wattestabchen gereinigt werden.

Zur Verbindung des Hysteroskops mit der
endoskopischen Lichtquelle durfen nur 3,5-
mme-Lichtkabel mit Storz® / Olympus® /

Gimmi®, Wolf® oder ACMI® Anschliissen
verwendet werden.

= ACMI

<ﬁi Richard Wolf
Q—Gimmi"’/ Storz / Olympus

[

Die Verwendung von Lichtkabeln von mehr als
3,5 mm kann zu einer extremen Erhitzung des
Hysteroskops in der Nahe des Lichtstabs

fihren. Extreme Hitze kann Verbrennungen
des Gewebes beim Anwender oder bei der

Patientin zur Folge haben.

Das Hysteroskop bei jeglichen Anzeichen
von Beschddigungen nicht verwenden.

Klinische Verwendung

Das AlphaScope™ Hysteroskop wird durch die GYNECARE
VERSASCOPE Hulse GMS8os in die Uterushohle eingefuhrt.
Genauere Anweisungen zur Einfiihrung siehe die
Gebrauchsanweisung der GYNECARE VERSASCOPE Hlse.

Bo89 7/256

Gimmi® GmbH - www.gimmi.de




Reinigung

Beim Aufbereitungsvorgang muss der

Q Anwender geeignete Sicherheits-
mafRnahmen (Handschuhe, Schutzbrille
usw.) treffen.

Das AlphaScope™ Hysteroskop muss unmittelbar nach
jedem Gebrauch grindlich gereinigt werden, um Blut und
andere Fremdkérper zu entfernen. Das Hysteroskop vor
der Reinigung zerlegen. Die Lichtkabeladapter und ggf.
die optische Kupplung abschrauben.

1. Grundprinzip

Bitte beachten, dass die Art der Behandlung erhebliche
Auswirkungen auf die Lebensdauer von Endoskopen
haben kann. Bei sachgemalier Pflege kénnen starre
Endoskope bis zu 100 Mal verwendet werden, sofern sie
unbeschadigt sind und noch gereinigt werden kénnen.
Die Verantwortung fur jeglichen weiteren Gebrauch bzw.
den Gebrauch eines beschadigten und/oder kontaminierten
Endoskops liegt beim Anwender. Vor jedem Gebrauch die
Optik des Endoskops auf ihre Funktion (wie z. B.
ausreichende Beleuchtung der Fasern, deutliches,
scharfes, helles und rundes Bild) und das Endoskop selbst
auf mogliche Schaden (wie z. B. scharfe Kanten, lockere
Teile oder sichtbare Materialverformung) Uberprifen.
Wenn Unsicherheit besteht, ob die Optik des Endoskops
einsatzfahig ist, empfehlen wir die Rickgabe des starren
Endoskops an unsere Servicestelle zur Inspektion bzw.
zum Ersatz. Nach 100 Sterilisationszyklen mussen die
Endoskope zur Wartung an unser Servicezentrum
geschickt werden. Nach der von uns durchgefihrten
Wartung kann das Endoskop fur weitere 50 Zyklen
verwendet werden.

2. Anweisungen zur Aufbereitung

Diese Anweisungen beriicksichtigen das Verfahren gemaf
DIN EN I1SO 17664, Aufbereitung von Medizinprodukten
(Reinigung, Desinfektion und Sterilisation).

Fur Reinigung und Desinfektion muss ein Wasch-/
Desinfektionsautomat (WD) verwendet werden. Eine
manuelle Reinigung kann als Vorreinigungsvorgang
durchgefuhrt werden. Aufgrund der erheblich geringeren
Effizienz und Wiederholbarkeit des manuellen Verfahrens
ist eine manuelle Vorreinigung jedoch nur zuldssig, wenn
anschlieRend eine maschinelle Reinigung und
Desinfektion erfolgt. Vor jeder Reinigung muss eine
Vorbehandlung erfolgen. Da Endoskop-Optiken mit Spul-
und Aspirationsabsperrhdhnen geliefert werden, missen
diese fur die Sterilisation zerlegt werden. Wir empfehlen
ein Dampfsterilisationsverfahren im Autoklaven.

Wenn ein manueller Reinigungs- und
Desinfektionsvorgang durchgefuhrt wird, liegt die
Verantwortung fur die produkt- und prozessspezifische
Validierung ausschlieBlich beim Anwender.

3. Vorbereitung vor der Reinigung

In der klinischen Praxis eingesetzte Endoskop-Optiken
kommen gelegentlich mit dtzenden Mitteln und
Medikamenten in Kontakt. Grobe Verunreinigungen auf
den Instrumenten mussen unmittelbar nach Gebrauch
(innerhalb von 2 h) entfernt werden. Unmittelbar nach
der Operation sollte eine Nassreinigung erfolgen, um zu
verhindern, dass auf dem Endoskop befindliche Blut-,
Protein- und sonstige Ruckstande austrocknen, und um
das Personal zu schitzen. Ausgetrocknetes Protein
erschwert die Reinigung, Desinfektion und Sterilisation.
FlieRendes Wasser oder eine Desinfektionsmittellosung
verwenden. Das Desinfektionsmittel muss aldehydfrei
(da sonst Blutspuren fixiert werden), geprift wirksam
(z. B. Zulassung durch VAH / DGHM oder FDA bzw.
CE-Kennzeichnung) und fur die Desinfektion von
Instrumenten geeignet sein. Fur die manuelle Entfernung
von Verunreinigungen nur eine weiche Birste oder ein
sauberes weiches Tuch verwenden, die bzw. das
ausschlielich fur diesen Zweck verwendet wird.
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Unter keinen Umstanden Metallbiirsten,
Stahlwolle oder sonstige scharfe
Gegenstande verwenden!

4. Manuelle Reinigung / Desinfektion

Bei der Auswahl von Reinigungsmittel und

Desinfektionsmittel Folgendes sicherstellen:

e Grundsatzliche Eignung fir die Reinigung und
Desinfektion von Instrumenten aus Metallen und
Kunststoffen,

« Verwendung eines Desinfektionsmittels mit
gepriifter Wirksamkeit (z. B. Zulassung durch VAH /
DGHM oder FDA bzw. CE-Kennzeichnung), das mit
dem Reinigungsmittel kompatibel ist,

e Verwendung von Chemikalien, die mit den
Instrumenten kompatibel sind (siehe
+Materialresistenz”).

Nach Maglichkeit sollten keine kombinierten Reinigungs-/
Desinfektionsmittel verwendet werden. Kombinierte
Reinigungs-/Desinfektionsmittel konnen nur bei sehr
geringer Kontamination (keine sichtbaren Verunreinigungen)
verwendet werden. Die Herstellerangaben zu
Konzentrationen und Kontaktzeiten der Reinigungs- und
Desinfektionsmittel sind strikt einzuhalten. Nur frisch
angesetzte Losungen und steriles oder keimarmes
Wasser (max. 10 Keime/ml), endotoxinarmes Wasser
(max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml), z. B. Aqua
purificata/Aqua purificata valde verwenden. AuRerdem
gefilterte Luft zum Trocknen verwenden.

Reinigungsvorgang

e Endoskope unter flieBendem Wasser abspulen.
Oberflachliche Kontaminationen mit einem weichen
Tuch entfernen.

e Die Lumina funf Mal mit Wasser aus einer
Einwegspritze durchspilen (Arbeitskanal 50 ml, Spul-
und Absaugkanal 10 ml).

e Die Endoskope so weit wie moglich zerlegen.
Glasfaseranschluss, Adapter, Griff, Spilventile usw.
abnehmen.

e Nach der Vorbehandlung die Endoskope mindestens
5 Minuten lang in die Reinigungslsung legen, sodass
die Instrumente ausreichend bedeckt sind, und mit
einer weichen Burste oder einem weichen Tuch
grundlich reinigen. Darauf achten, dass die
Instrumente sich nicht gegenseitig berthren.
Bewegliche Teile wahrend der Reinigung mehrmals
hin und her betétigen. Die Lumina mit einer weichen
Kunststoffburste reinigen.

e BeiBedarf den Spuladapter an den Endoskopen
anbringen.

e Zu Beginn und am Ende der Reinigung die Lumina
funf Mal mit Reinigungslosung durchspilen
(Arbeitskanal 50 ml, Spul- und Absaugkanal 10 ml).

e AnschlieBend die Produkte drei Mal mit sterilem
entionisiertem Wasser durchspulen.

e Die Lumina funf Mal mit sterilem entionisiertem
Wasser aus einer Einwegspritze durchspulen
(Arbeitskanal 5o ml, Spul- und Absaugkanal 10 ml).

e FUr die Reinigung der Endoskope frische
Reinigungslosung verwenden.

e Die Instrumente Uberprifen.

Desinfektionsvorgang

o Die Endoskope so weit wie moglich zerlegen.
Glasfaseranschluss, Adapter, Griff, Spilventile usw.
abnehmen.

e BeiBedarf den Spuladapter an den Endoskopen
anbringen.

e Die Endoskope 12 Minuten lang in die
Desinfektionslésung legen, sodass die Instrumente
ausreichend bedeckt sind. Darauf achten, dass die
Instrumente sich nicht gegenseitig berthren.

e Zu Beginn und am Ende der Desinfektion die Lumina
funf Mal mit Desinfektionslosung durchspulen
(Arbeitskanal 5o ml, Spul- und Absaugkanal 10 ml).
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e Anschlief3end die Endoskope funf Mal mit sterilem
entionisiertem Wasser durchspulen.

e Die Lumina funf Mal mit sterilem entionisiertem
Wasser aus einer Einwegspritze durchspulen
(Arbeitskanal 5o ml, Spul- und Absaugkanal 10 ml).

e  FUr die Desinfektion der Endoskope frische
Desinfektionslésung verwenden.

e Der Nachweis der allgemeinen Eignung der
Instrumente/Produkte fur eine wirksame manuelle
Reinigung und Desinfektion wurde von einem
unabhangigen akkreditierten Pruflabor mit dem
Reinigungsmittel Cidezyme / Enzol und dem
Desinfektionsmittel Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) erbracht. Die oben beschriebene
Methode wurde beriicksichtigt.

5. Automatisierte Reinigung / Desinfektion (WD)
Fur die Aufbereitung empfehlen wir unseren Siebkorb
GMS710A.

Bei der Auswahl des WD ist auf die folgenden Punkte zu

achten:

e Grundséatzlich zugelassene Wirksamkeit des WD (z. B.
CE-Kennzeichnung gemaR EN ISO 15883 oder DGHM
oder FDA-Zulassung/Freigabe/Registrierung)

e Moglichkeit eines zugelassenen Programms fur die
thermische Desinfektion (Ao-Wert < 3000 oder - bei
lteren Geraten - mindestens 5 min bei 9o °C/194 °F;
bei einer chemischen Desinfektion besteht das Risiko
von Desinfektionsmittelriickstanden auf den
Instrumenten)

e Grundsatzliche Eignung des Programms fur
Instrumente sowie ausreichende Spulschritte im
Programm

e Nachspulen nur mit sterilem oder keimarmem Wasser
(max. 10 Keime/ml, max. 0,25 Endotoxineinheiten/ml),
z. B. Aqua purificata/Aqua purificata valde

e Verwendung von gefilterter Luft (¢Ifrei, geringe
Kontamination mit Mikroorganismen und Partikeln)
fur die Trocknung

e RegelmdRige Wartung und Prufung/Kalibrierung
des WD

Bei der Auswahl des Reinigungsmittels ist auf die

folgenden Punkte zu achten:

e Grundsatzliche Eignung fur die Reinigung und
Desinfektion von Instrumenten aus Metallen und
Kunststoffen

e Zusatzliche Verwendung - sofern keine thermische
Desinfektion verwendet wird - eines geeigneten
Desinfektionsmittels mit geprifter Wirksamkeit (z. B.
Zulassung/Freigabe/Registrierung durch VAH/DGHM
oder FDA/EPA bzw. CE-Kennzeichnung), das mit dem
verwendeten Reinigungsmittel kompatibel ist

o Kompatibilitat der verwendeten Reinigungsmittel mit
den Instrumenten (siehe Kapitel ,Materialresistenz”).

Die Angaben der Reinigungsmittelhersteller zu
Konzentration, Temperatur und Einwirkdauer sowie zum
Nachspulen beachten.

Verfahren

e Die Endoskope so weit wie moglich zerlegen.
Glasfaseranschluss, Adapter, Griff, Spilventile usw.
abnehmen.

e BeiBedarf den Spuladapter an den Endoskopen
anbringen.

o Die vorbehandelten Endoskope anschlieRend in einen
Wasch-/Desinfektionsautomaten legen
(Desinfektionsautomat G 7836 CD, Miele, Gitersloh).
Darauf achten, dass die Instrumente sich nicht
gegenseitig berthren.

e Die Lumina Uber geeignete, flexible Spulschlduche
und Adapter anschlief3en.

e Das Programm starten.

e Die maschinelle Reinigung wurde mit dem
Reinigungsmittel ,neodisher MediClean forte”
durchgefuhrt.

10/256 Bo89g
Gimmi” GmbH - www.gimmi.de



o Die maschinelle Reinigung erfolgte bei 50 + 2 °C fur
mindestens 5 min. Die thermische Desinfektion
erfolgte bei 9o + 2 °C fir mindestens 5 min.

e Nach Abschluss der maschinellen Reinigung /
Desinfektion die Endoskope unter keimarmen
Bedingungen aus dem Wasch-/
Desinfektionsautomaten nehmen.

e Die grundsétzliche Eignung der Instrumente fir eine
wirksame Reinigung und Desinfektion wurde durch
ein unabhangiges, behordlich akkreditiertes und
anerkanntes (§ 15 (5) MPG) Pruflabor unter
Anwendung des WD G 7836 (D, Miele & Cie.

GmbH & Co., Gutersloh (thermische Desinfektion)
sowie des Vorreinigungs- und Reinigungsmittels
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) entsprechend dem angegebenen
Verfahren nachgewiesen.

Wenn versdumt wird, das Hysteroskop nach
dem Gebrauch unverziglich zu reinigen,
kann es zu bleibenden Schaden am

Instrument und zu einer unwirksamen
Sterilisation kommen.

6. Trocknen

Endoskop und Kamerakopf missen nach der Desinfektion
vollstandig trocken sein. Desinfizierte Endoskope sind
stets in einem abgeschlossenen sterilen Bereich bzw.
Schrank sowie vor Hitze, Strahlung, Staub, Feuchtigkeit,
Temperaturanderungen und Kontamination geschitzt
aufzubewahren.

7. Prifen

Das Produkt nach der Reinigung bzw. Reinigung /
Desinfektion auf Korrosion, beschadigte Oberflachen,
Verunreinigungen und Funktion prifen. Beschadigte
Produkte durfen nicht verwendet werden (Begrenzung
der Anzahl der Wiederverwendungszyklen siehe Kapitel
,Wiederverwendbarkeit”). Wenn das Produkt noch
verschmutzt ist, muss es erneut gereinigt und desinfiziert
werden.

Inspektion von Mechanik und Endoskopoberflache

Die Oberflachen des Endoskops mussen unbeschadigt
und insbesondere frei von scharfen Kanten sein. Auf
Dellen, Verbiegungen, mechanische / thermische
Schaden durch Hochfrequenz- oder Laserchirurgiegerate
sowie Risse und abgeplatzte Stellen prifen.

Uberpriifung der proximalen und distalen Glasflachen
Glasoberflachen mussen sauber und frei von Ruckstanden
sein. Wahrend der Sichtpriifung festgestellte hartnackige
Verkrustungen sind mit geeigneten Reinigungspasten
oder einem in Alkohol getrankten Wattestabchen oder
Zahnstocher zu beseitigen. Unzureichendes Abspulen der
Optik nach der Reinigung und Desinfektion fihrt oft dazu,
dass das Produkt unbrauchbar ist. Bei indikations-
gemalRem Arbeitsabstand muss das Bild scharf und
deutlich sein. Ein unscharfes, nicht kreisformiges, tribes,
beschlagenes Bild weist auf Schaden hin.

8. Wartung

Instrumentendéle oder -schmiermittel durfen nicht
verwendet werden.

Die zerlegten Endoskope (Glasfaser-Lichtleiter, Griffe)
wieder zusammensetzen.

9. Verpackung

Das gereinigte und desinfizierte Produkt bitte in Einweg-

Sterilisationsverpackungen (Einzel- oder

Doppelverpackung) legen, die die folgenden

Anforderungen an Material und Prozess erfullen:

e ENISO/ANSI AAMI SO 11607 (fur die USA:
FDA-Freigabe)

e Eignung fur die Dampfsterilisation
(temperaturbestandig bis zu mindestens 138 °C
(280 °F), ausreichend dampfdurchlassig)

e ausreichender Schutz der Instrumente sowie der
Sterilisationsverpackung gegen mechanische
Beschadigung
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Sterilisation

Bitte nur die nachstehend aufgefiihrten
Sterilisationsverfahren verwenden. Andere
Sterilisationsverfahren durfen nicht verwendet werden.

Die Verantwortung fiir die Umsetzung der
aufgefiihrten Sterilisationsverfahren zur
Erreichung der gewiinschten und

erforderlichen Sterilisationswirkungen liegt
beim Anwender.

Dampfsterilisation:

e Verfahren mit fraktioniertem Vakuum/dynamischer
Luftentfernung’ * (mit ausreichender Trocknung der
Produkte?)

e Dampfsterilisator gemaf EN 13060/EN 285 oder ANSI
AAMI ST79 (fur die USA: FDA-Freigabe)

o validiert gemaR EN ISO 17665 (gultige 1Q/BQ
(Kommissionierung) und produktspezifische
Leistungsqualifikation (LQ))

e maximale Sterilisationstemperatur von 134 °C
(273 °F) zzgl. Toleranz geméaR EN ISO 17665

e Sterilisationszeit (Expositionszeit bei
Sterilisationstemperatur):

Gebiet fraktioniertes Vakuum/ | Schwerkraftve
dynamische rdréngung
Luftentfernung

USA mindestens 4 min bei

132 °C (270 °F),
Trocknungszeit
mindestens 20 min

Andere mindestens 5 min“ bei nicht
Lander 132 °C (270 °F) / empfohlen
134 °C (273 °F)

Wenn andere Parameter oder Substanzen
verwendet werden sollen, liegt die
Verantwortung fir die Validierung des

Prozesses beim Anwender. Bitte die
nationale Gesetzgebung beachten.

Aufbewahrung

Vorsichtig handhaben. Das Instrument ist in einem
Schutzbehalter in einer trockenen, sauberen und
staubfreien Umgebung bei moderaten Temperaturen
zwischen +0 °C und 50 °C aufzubewahren. Die Distallinse
und das mitgelieferte Proximalokular vor Kratzern und
anderen physischen Beschadigungen schitzen.

" mindestens drei Vakuumschritte

* Das weniger wirksame
Schwerkraftverdrangungsverfahren darf nicht verwendet
werden, wenn das fraktionierte Vakuumverfahren
verfugbar ist, benétigt erheblich langere
Sterilisationszeiten sowie einen Sterilisator, ein Verfahren,
Parameter und eine produktspezifische Validierung in
alleiniger Verantwortung des Anwenders

* Die effektiv erforderliche Trocknungszeit hangt direkt
von Parametern ab, fur die ausschlief3lich der Anwender
verantwortlich ist (Beladungskonfiguration und -dichte,
Zustand des Sterilisators usw.), und muss daher vom
Anwender ermittelt werden. Dessen ungeachtet durfen
keine Trocknungszeiten von weniger als 20 min
verwendet werden.

“bzw. 18 min (Inaktivierung von Prionen, in den USA nicht
relevant). Das ,Flash”-Verfahren (Sterilisation fur die
sofortige Verwendung) darf nicht verwendet werden.
Keine Sterilisation mit trockener Hitze, Bestrahlung,
Formaldehyd, Ethylenoxid oder Plasma durchfiihren.
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Beschrankte Garantie

Mit diesem Produkt erhalt der urspringliche Kaufer fur ein
Jahr ab Kaufdatum die Gewahrleistung, dass dieses frei von
Material- und Herstellungsmangeln ist. Die Verpflichtung
von Gimmi® unter dieser Garantie beschrankt sich darauf,
dass wir, nach unserem Ermessen, das Produkt oder Teile
davon ersetzen, reparieren oder den Kaufpreis erstatten,
wenn eine Uberpriifung fur uns zufriedenstellend ergibt,
dass das Produkt defekt ist. Diese Gewahrleistung trifft
nicht fur ein Produkt oder einen Teil desselben zu, das durch
nicht von Gimmi® autorisierte Personen repariert oder
verandert wurde, oder das Missbrauch, Vernachlassigung
oder unbeabsichtigter Beschadigung ausgesetzt war. Diese
Garantie gilt anstelle aller anderen ausdriicklichen oder
stillschweigenden Garantien, einschlieRlich der Garantien
hinsichtlich Marktgangigkeit und Verwendungseignung
sowie aller anderen Verpflichtungen des Herstellers oder
Verkaufers. Wir ibernehmen keine Verantwortung fur
jegliche erwartete oder entgangene Gewinne, Begleit- oder
Folgeschaden, Kosten, Aufwandszahlungen oder andere
Verluste in Zusammenhang mit dem Produkt oder einem
seiner Bestandteile. Die Verantwortung fur den Gebrauch
eines beschadigten und/oder kontaminierten Hysteroskops
liegt beim Anwender. Die Nichtbeachtung dieser
Gebrauchsanweisung fiihrt zum Verlust etwaiger
Gewahrleistungsanspriiche. Wir tbernehmen keine Haftung
im Falle falscher Handhabung, falscher oder unzureichender
Vorbereitung oder unautorisierter Reparaturen. Wir
behalten uns das Recht vor, jederzeit die Ausriistung zu
verandern oder deren Produktion einzustellen, ohne dass
von unserer Seite eine Verpflichtung besteht, die gleichen
oder shnliche Anderungen an der Ausriistung
vorzunehmen, die von uns zu einem friheren Zeitpunkt
hergestellt oder verkauft wurde. Zur Reparatur oder
Wartung an Gimmi® eingesandte Instrumente missen
grundlich gereinigt, desinfiziert und sterilisiert worden sein.
Gimmi® behélt sich vor, die Reparatur ungereinigter oder
kontaminierter Produkte zu verweigern.

Entsorgung

Bei der Entsorgung auf scharfe Kanten achten,
um Verletzungen zu vermeiden.

Die Umsetzung der europdischen Gesetzgebung
in nationales Recht schreibt eine sachgemaRe
Entsorgung von Medizinprodukten und
Instrumenten vor. Das nebenstehende Symbol
bedeutet, dass Medizinprodukte getrennt vom
Haus- und Restmull entsorgt werden missen.
Landesspezifische Vorschriften und Gesetze fur
die Entsorgung von Medizinprodukten beachten.

Kontaminierte medizinische Ausristungs-
gegenstande bei einer geeigneten Sammelstelle
entsorgen. Medizinische Abfélle sind gemal3 der
Gefahrgutverordnung mit der UN-Nummer ,UN
3291" (Medizinische Abfalle) klassifiziert. Den
Abfallbehalter bitte mit dem nebenstehenden
Symbol kennzeichnen. Lokale und landes-
spezifische Vorschriften und Gesetze fir die
Entsorgung von medizinischen Abféllen
beachten.

Nicht kontaminiertes Verpackungsmaterial
kann gemaf? den lokalen und landes-

spezifischen Vorschriften entsorgt werden.

Zubehorteile

GMS710A Siebkorb fur Alphascope™ Hysteroskop.
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Introduction

We thank you for deciding to purchase AlphaScope™
Hysteroscope of Gimmi® GmbH.

Endoscopes are medical devices that are manufactured to
the highest technical standards and require careful
handling, care, and storage. Under normal circumstances
and with good treatment, they will meet the high
demands placed on them and are capable of meeting
them for a long time.

@ Gimmi® GmbH products are precision devices.
Please keep your endoscopes always with the
utmost care, so you will enjoy them over a
long period.
Read this manual carefully before using your
new product. Thereby you keep yourself, the
patient and any third parties from damage,

which could occur by incorrect installation or
by improper operation.

Legal Advices

This technical manual includes ownership protected
information, which underlay copyright conditions. All
rights are protected. This technical manual must not be
copied, neither by photocopies, or other procedures and
must not be distributed or saved, neither complete nor in
extract and not without explicit written authorization of
Gimmi® GmbH. Nomenclature which is at the same time a
registered trademark is not especially marked. In the
absence of trademark declaration, it may not be gathered
that a designation will be a free trademark. Gimmi® GmbH
would greatly appreciate being informed about any errors
or omissions that may be found in the content of this
instruction manual.

Device Description

The AlphaScope™ Hysteroscope is a small diameter,
fiberoptic hysteroscope intended for hysteroscopic
procedures. The AlphaScope™ Hysteroscope consists of
an outer stainless-steel shaft, inner illumination fibers,
and an imaging fiber bundle. At the distal end of the
imaging bundle is the objective lens and at the proximal
end is the eyepiece. Endoscopic light sources are
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connected to the light post of the hysteroscope through
compatible 3.5 mm light cables. The eyepiece can be
connected through a focusing optical coupler to a camera
head that carries the image by cable to the camera. The
AlphaScope™ Hysteroscope (GMS40A) is intended for
use only with the GYNECARE VERSASCOPE™ Sheath
(GMS8os5).

Indications

Hysteroscopes are used as tools for access to
the uterine cavity and are not, in and of
themselves, a method of surgery.

The AlphaScope™ Hysteroscope is used to permit viewing of
the cervical canal and the uterine cavity for the purpose of
performing diagnostic and surgical procedures. They are
suitable for patients who are deemed suitable by the
attending physician, taking into account the indications and
contraindications. Generally recognized indications for
diagnostic and operative hysteroscopy include:

Diagnostic Hysteroscopy

e Abnormal Uterine Bleeding

e Evaluation of Abnormal Hysterosalpingogram
o Infertility & Pregnancy Wastage

e Amenorrhea

e Pelvic Pain

e Intrauterine Foreign Body

Operative Hysteroscopy

o Directed Biopsy

e Removal of Submucous Fibroids and Large Polyps
e Submucous Myomectomy

e Transection of Intrauterine Septa

e Endometrial Ablation

e Intrauterine Adhesions

Contraindications

Absolute contraindication to hysteroscopy is acute pelvic
inflammatory disease (PID). Relative contraindications
include:

Hysteroscopy may be contraindicated by the following
conditions, depending on their severity or extent:

o Inability to distend the uterus

e Cervical/Vaginal Infection

e Known Pregnancy

e Recent Uterine Perforation

e Cervical Stenosis

e Uterine Bleeding or Menses

e Invasive Carcinoma of the Cervix

e Medical Contraindication or Intolerance to Anesthesia

Contraindications to endometrial ablation

Hysteroscopic endometrial ablation, whether by laser or
electrosurgery, should not be undertaken without adequate
training, preceptorship, and clinical experience. Additionally,
endometrial biopsy should be performed prior to any
ablation. The following are clinical conditions that can
significantly complicate hysteroscopic endometrial ablation:
e  Adenomatous Endometrial Hyperplasia

e  Severe Adenomyosis

e Uterine Anomalies

e Uterine Leiomyoma

e Pelvic Pain (Subtle PID)

Contraindications to hysteroscopic myomectomy

Hysteroscopic myomectomy should not be undertaken

without adequate training, preceptorship, and clinical

experience. The following are clinical conditions that can

significantly complicate hysteroscopic myomectomy:

e Severe Anemia

e Inability to circumnavigate a myoma due to myoma
size (e.g., predominantly intramural myomas with
small submucous components)
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Warnings
Federal (USA) law restricts this device to
sale by or on the order of a physician.

e Suspicion of pregnancy should suggest a pregnancy
test prior to the performance of diagnostic
hysteroscopy.

e Only persons having adequate training and familiarity
with hysteroscopy should perform hysteroscopic
procedures. Consult medical literature relative
techniques, complications, and hazards prior to
performance of any hysteroscopic procedure.

e When hysteroscopic instruments and accessories
from different manufacturers are employed together
in a procedure, verify compatibility prior to initiation
of the procedure.

e When using a fluid distension medium, strict fluid
intake and output monitoring is required. Excessive
intravasation of distension fluid can lead to fluid
overload. Potential complications of Continuous Flow
Hysteroscopy are:

— Hyponatremia

—  Hypothermia

—  Pulmonary edema

—  Cerebral edema

- Uterine perforation resulting in possible injury to
bowel, bladder, major blood vessels, and ureter

e Failure to follow all applicable instructions may result
in serious surgical consequences.

o Refer to appropriate electrosurgical system user
manual indications and instructions to ensure that all
safety precautions are taken.

e A thorough understanding of the principles and
techniques involved in laser, electrosurgical and
ultrasonic procedures is essential to avoid shock and
burn hazards to both patient and medical personnel
and damage to the device and other medical
instruments. Ensure that insulation or grounding is
not compromised. Do not immerse electrosurgical
instruments in liquid unless the instruments are
specifically designed and labeled to function in liquid.

Precautions

e Vaginal ultrasonography prior to hysteroscopy may
identify clinical conditions that will alter patient
management.

e Intrauterine distension can usually be accomplished
with pressures in the range of 35-75 mmHg. Unless
the systemic blood pressure is excessive, it is seldom
necessary to use pressure higher than 75-8o mmHg.

All serious incidents related to the product
must be reported immediately to the
manufacturer and to the competent

authority of the Member State where the
user and/or patient is located.

Application

This device is delivered non-sterile and
should be cleaned, disinfected, and sterilized
immediately prior to the first and each

subsequent use according to the procedure
provided below.

Using sterile unpacking technique, remove the instrument
from the package. To avoid damage, do not flip the
instrument into the sterile field. The AlphaScope™
Hysteroscope should be evaluated prior to each use to
ensure adequate optical performance. Inspect the image
quality using direct visualization or through connection to
a3 video camera. Any signs of foggy or cloudy images
indicate that the proximal or distal optics require cleaning.
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The instrument should be inspected closely for foreign
materials, scratches, cracks, or other signs of damage to
the distal tip, rigid sleeve, or eyepiece. If required, the
distal lens can be gently cleaned with a cotton swab
moistened with isopropyl alcohol.

Only 3.5 mm light cables with Storz® /
e Olympus® / Gimmi®, Wolf® or ACMI®

connectors should be used to connect the

hysteroscope to the endoscopic light source.

(ﬁi Richard Wolf
ngimmi" / Storz / Olympus

[

Use of light cables larger than 3.5 mm could
e result in extreme heating of the Hysteroscope

in the vicinity of the light post. Extreme

heating could cause a tissue burn to the user or

patient

Do not use the Hysteroscope if there are any
signs of damage.

Clinical use

The AlphaScope™ Hysteroscope is introduced into the
uterine cavity through the GYNECARE VERSASCOPE
Sheath GMS805. Refer to the GYNECARE VERSASCOPE
Sheath Instructions for Use for more detailed instructions
on insertion.

Cleaning

For reprocessing procedure, the user must
take adequate safety precautions (gloves,
glasses, etc.).

The AlphaScope™ Hysteroscope must be thoroughly
cleaned immediately after each use to remove blood or
other foreign material. Dismantle the hysteroscope prior
to cleaning. Unscrew the light cable adapters and optical
coupler as applicable.

1. General Principle

Note that the manner of treatment can have significant
impact on the life of endoscopes. With due care, rigid
endoscopes can be used up to 100 times if they are
undamaged and can still be cleaned. Any further re-use
or the use of damaged and / or contaminated
endoscopes is the responsibility of the user.

Check your endoscope optics function (such as adequate
lighting of the fibers, clear, sharp, bright, and round
picture) and check your endoscope for possible damage
(such as sharp edges, loose parts or visible deformation
of materials) before each use. However, if you are not
sure whether your endoscope optics are operational, we
recommend returning the rigid endoscope to our service
address for review or replacement. After 100 sterilization
cycles, the endoscopes must be sent to our service
center for maintenance. Following the maintenance
performed by us, the endoscope can be used again for
50 cycles.
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2. Instructions for reprocessing

These instructions consider the procedure according to DIN
EN ISO 17664 reprocessing of medical devices (cleaning,
disinfection, and sterilization). A washer-disinfector (WD)
must be used for cleaning and disinfection. It is possible to
use a manual cleaning as pre-cleaning process. But because
of a significantly lower efficiency and reproducibility of the
manual method, it is not allowed to applicate a manual pre-
cleaning without a subsequent mechanical cleaning and
disinfection. Before every cleaning, it is necessary to carry
out a pre-treatment. As endoscope optics are provided with
irrigation and aspiration stopcocks, these should be
disassembled for sterilization. We recommend a steam
sterilization / autoclave process. When using a manual
cleaning and disinfection procedure, product and process
specific validation is the sole responsibility of the user.

3. Preparation before purification

In clinical practice used endoscope optics get sometimes in
contact with corrosive etching agents and drugs. Coarse
impurities on the instruments must be removed directly
after use (within 2 h). Immediately after the operation, a
wet cleaning should be performed to prevent the blood,
protein, and other substances on the endoscope from
drying out and to protect the personnel. Dried protein
complicates the cleaning, disinfection, and sterilization.

Use running water or a disinfectant solution. The
disinfectant should be aldehyde-free (otherwise fixation of
blood smears), have proven efficacy (e.g, VAH / DGHM - or
FDA approval or CE mark) and should be suitable for
disinfecting instruments. To remove impurities manually,
use only a soft brush or a clean, soft cloth that is used only
for this purpose.

Never use metal brushes, steel wool or other
sharp objects!

4. Manual Cleaning/ Disinfection

When choosing the cleaning agent and disinfectant ensure:

o that these are basically suitable for the cleaning and
disinfection of instruments made of metals and
plastics,

o that a disinfectant with proven efficacy (e.g.,
VAH/DGHM- or FDA approval or CE mark) is used and
that it is compatible with the cleaning agent,

o that chemicals used are compatible with the
instruments (see "material resistance").

If possible combined cleaning / disinfecting agents should
not be used. Combined cleaning / disinfecting agents can
be used only in cases of very low contamination (no visible
impurities). Concentrations and contact times of cleaning
and disinfectant agents specified by the manufacturer must
be strictly adhered to. Only use freshly prepared solutions
and sterile or low contaminated water (max. 10 germs/ml),
low endotoxin contaminated water (max. 0.25 endotoxin
units/ml), e.g. purified water / highly purified water.
Additionally, use filtered air for drying.

Cleaning Procedure

e Rinse endoscopes under running water. Remove
surface contamination with a soft cloth.

e Rinse the lumens five times with water using a
disposable syringe (working channel 5o ml, rinsing and
suction channel 10 ml).

o Disassemble the endoscopes as far as possible.
Remove the fiber optic connector, adapter, handle,
irrigation valves, etc.

o After pre-treatment, place the endoscopes in the
cleaning solution for at least 5 minutes so that the
instruments are sufficiently covered and thoroughly
cleaned with a soft cloth or soft brush. Make sure that
the instruments do not touch each other. Move the
moving parts back and forth several times during
cleaning. Clean the lumens with a soft plastic brush.

o If necessary, connect the rinsing adapter to the
endoscopes
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e Atthe beginning and at the end of the cleaning, rinse
the lumens five times with cleaning solution
(working channel 5o ml, rinsing and suction channel
10 ml).

e Then rinse the products three times with sterile,
deionized water.

e Using a disposable syringe, rinse the lumens five times
with sterile, deionized water (50 ml working
channel, 10 mlirrigation and suction channel).

e For cleaning the endoscopes, use a fresh cleaning
solution.

e Check the instruments

Disinfection Procedure

o Disassemble the endoscopes as far as possible.
Remove the fiber optic connector, adapter, handle,
irrigation valves, etc.

e If necessary, connect the rinsing adapter to the
endoscopes.

e  Place the endoscopes in the disinfectant solution for
12 minutes so that the instruments are adequately
covered. Make sure that the instruments do not
touch each other.

e At the beginning and at the end of the disinfection,
rinse the lumens five times with disinfectant
solution (working channel 50 ml, rinsing and suction
channel 10 ml).

e Then rinse endoscopes five times with sterile,
deionized water.

e Using a disposable syringe, rinse the lumens five
times with sterile, deionized water (50 ml working
channel, 10 mlirrigation and suction channel).

e Use a fresh disinfectant solution for the disinfection
of the endoscopes

e The evidence of the general suitability of the
instruments/devices for effective manual cleaning
and disinfection has been provided by an
independent accredited test laboratory using the
detergent Cidezyme / Enzol and the disinfectant
Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
The method described above has been considered.

5. Automated cleaning/ Disinfection (WD)

For reprocessing, we recommend our GMS710A screen

basket. Pay attention to following points during selection

of the WD:

« fundamentally approved efficiency of the WD (for
example CE marking according to EN ISO 15883 or
DGHM or FDA approval/clearance/registration)

o possibility for an approved program for thermal
disinfection (Ao value < 3000 or - in case of older
devices - at least 5 min at 90 °C/194 °F; in case of
chemical disinfection danger of remnants of the
disinfectant on the instruments)

e basic suitability of the program for instruments as
well as sufficient rinsing steps in the program

e post-rinsing only with sterile or low contaminated
water (max. 10 germs/ml, max. 0.25 endotoxin
units/ml), for example purified/highly purified water

o use of filtered air (oil-free, low contamination with
microorganisms and particles) for drying

e regularly maintenance and check/calibration of the
WD

Pay attention to following points during selection of the

cleaning detergent:

o fundamental suitability for the cleaning of
instruments made of metallic or plastic material

e additional use - if thermal disinfection is not used - of
3 suitable disinfectant with approved efficacy (for
example VAH/DGHM or FDA/EPA
approval/clearance/registration or CE mark)
compatible to the used cleaning detergent

o compatibility of the used detergents with the
instruments (see chapter ,material resistance,)

Pay attention to the instructions of the detergent
manufacturers regarding concentration, temperature, and
soaking time as well as post-rinsing.
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Procedure

e Disassemble the endoscopes as far as possible.
Remove the fiber optic connector, adapter,
handle, irrigation valves, etc.

e If necessary, connect the rinsing adapter to the
endoscopes

e Then position the pretreated endoscopes in a
washer-disinfector (Disinfector G 7836 CD, Miele,
Gutersloh). Make sure that the instruments do not
touch each other.

o Connect the lumens with suitable, flexible irrigation
tubing and adapters.

e Start the program.

e The machine cleaning was carried out using
"neodisher MediClean forte" as a cleaning agent.

e The machine is cleaned at 50 + 2 °C for at least 5
min. The thermal disinfection was carried out
at 9o + 2 °C for at least 5 min.

e After completion of the machine cleaning /
disinfection, remove the endoscopes from the
washer-disinfector under low-germ conditions

e The fundamental suitability of the instruments for an
effective automated cleaning and disinfection
was demonstrated by an independent,
governmentally accredited and recognized (§ 15 (5)
MPG) test laboratory by application of the WD G
7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh,
(thermal disinfection) and the pre-cleaning and
cleaning detergent Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) considering to the
specified procedure.

Failure to promptly clean the hysteroscope

Q after use may result in permanent damage
to the instrument and could result in
ineffective sterilization.

6. Drying

The endoscope and the camera head must be completely
dry after disinfecting. Disinfected endoscopes should
always be stored in a closed sterile area or cabinet and
protected against heat, radiation, dust, moisture,
temperature changes and contamination.

7. Check

Check the device after cleaning or cleaning / disinfection
for corrosion, damaged surfaces, impurities, and
functionality, respectively. Do not use a damaged device
(limiting of the number of re-use cycles see chapter
“reusability”). If the device is still dirty, it must be cleaned
and disinfected again.

Inspection of the mechanics and endoscope surface
The endoscope surfaces must be undamaged and in
particular free of sharp edges. Check for dents, bends,
mechanical / thermal damage caused by radiofrequency
or laser surgery equipment as well as for cracks and
spalling.

Verification of the proximal and distal areas of glass
Glass surfaces must be clean and debris-free. Persistent
encrustation, observed during visual examination, should
be removed with appropriate cleaning pastes or alcohol-
soaked cotton swab or toothpick. Inadequate rinsing of
the optics after cleaning and disinfection is often the
cause of unusable. Corresponding to the indications
appropriate working distance the image must be sharp
and clear. A fuzzy, non-circular, cloudy, foggy, image
points out to damage.

8. Maintenance

Instrument oils or grease must not be used.

Put the disassembled endoscopes (fibre optic light guide,
handles) together again.
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9. Packaging

Please insert the cleaned and disinfected device in single-

use sterilization packaging’s (single or double packaging),

which fulfil the following requirements material/process):

o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (for USA: FDA clearance)

e suitable for steam sterilization (temperature
resistance up to at least 138 °C (280 °F), sufficient
steam permeability)

o sufficient protection of the instruments as well as of
the sterilization packaging against mechanical damage

Sterilization

Please use only the listed sterilization procedures for
sterilization; other sterilization procedures must not be
used.

It is user’s responsibility to implement the
listed sterilization processes to achieve the
desired and required sterilization effects.

Steam sterilization:

e fractionated vacuum/dynamic air removal
procedure’ * (with sufficient product drying?)

e steam sterilizer according to EN 13060/EN 285 or
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA clearance)

o validated according to EN ISO 17665 (valid 1Q/0Q
(commissioning) and product specific performance
qualification (PQ))

e maximum sterilization temperature of 134 °C (273 °F)
plus tolerance according to EN ISO 17665

o sterilization time (exposure time at the sterilization

temperature):
Area fractionated vacuum/ | gravity
dynamic air removal displacement
USA at least 4 min at

132 °C (270 °F), drying -
time at least 20 min

other at least 5 min“ at not
countries 132 °C (270 °F) / recommended
134 °C (273 °F)

It is user’s responsibility to validate the
process if he wants to use other parameters
or substances. Please check with national law.

Storage

Handle with care. This instrument should be stored in a
protective container in a dry, clean and dust free
environment at modest temperatures of +0°C to 50°C.
Protect the distal lens and provided proximal eyepiece
from scratches and other physical damage.

" at least three vacuum steps

*The less effective gravity displacement procedure must
not be used in case of availability of the fractionated
vacuum procedure, requires significantly longer
sterilization times as well as a sterilizer, procedure,
parameter, and product specific validation under sole
responsibility of the user.

*The effectively required drying time depends directly on
parameters in sole responsibility of the user (load
configuration and density, sterilizer conditions, ...) and is
thus to be determined by the user. Nevertheless, drying
times less than 20 min must not be applied.

4 respectively 18 min (inactivation of prions, not relevant
for USA) The flash/immediate use sterilization procedure
must not be used. Do not use dry heat sterilization,
radiation sterilization, formaldehyde, and ethylene oxide
sterilization, as well as plasma sterilization.
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Limited Warranty

This device is warranted to the original purchaser against
defects in workmanship and material for one year from
the date of original purchase to the extent that Gimmi®
will, at our option, replace, repair, or refund the purchase
price of the device or any part thereof which examination
discloses, to our satisfaction, is defective. This warranty
does not apply to any product, or part thereof, which has
been repaired or altered by persons not authorized by
Gimmi®, or which has been subjected to misuse, neglect,
or accident. This warranty is In Lieu of all other
warranties, express or implied, including, without
limitation, any warranties of merchantability, and fitness
for a particular purpose and of all other obligations on the
part of the manufacturer or seller. We shall not be liable
for any anticipated or lost profits, incidental or
consequential damages, costs, time charges, or other
losses in connection with the device or any of its parts.
The use of damaged and/or contaminated Hysteroscope
is the responsibility of the user. Disregarding these
instructions for use will void the guarantee or warranty
claims. We accept no liability in the case of improper
handling, incorrect or inadequate preparation or
unauthorized repairs. We reserve the right to change or
discontinue the equipment at any time without incurring
any obligation to make the same or similar changes on
equipment previously built or sold by us. Please ensure
that instruments returned to Gimmi“ for repair or
servicing have been thoroughly cleaned, disinfected and
sterilized. Gimmi® may refuse to repair uncleaned or
contaminated products

Disposal

Be aware of sharp edges during disposal to
prevent injury.

The transposition of European legislation
into national law, requires proper disposal of
medical devices and instruments. The
adjacent symbol means that medical devices
must be disposed of separately from
household and residual waste. Please
dispose of medical products according to
local and national laws.

Dispose of contaminated medical
equipment at an appropriate collection
point. Medical waste is classified according
to the Dangerous Goods Requlation for UN
number "UN 3291" (Medical Waste)). Please
mark the waste container with the adjacent
symbol. Dispose of medical waste according
to local and national law.

You can dispose of uncontaminated
packaging material according to local and

national recycling regulations.

Accessories

Gms710a Tray for AlphaScope™ Hysteroscope
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Introduccion

Gracias por decidir comprar el histeroscopio
AlphaScope™ de Gimmi® GmbH.

Los endoscopios son productos sanitarios que se fabrican
con los estandares técnicos mas elevados y requieren
una manipulacion, un cuidado y una conservacion
cuidadosos. Bajo circunstancias normales y con un buen
tratamiento, satisfaran las elevadas exigencias que se
esperan de ellos y son capaces de satisfacerlas durante
largo tiempo.

Los productos Gimmi® GmbH son productos de
precision.

Mantenga siempre sus endoscopios con el
maximo cuidado, para poder disfrutar de ellos
durante un largo periodo de tiempo.

Lea este manual detenidamente antes de
utilizar su nuevo producto. De este modo, evita
que tanto usted como Ia paciente o cualquier
tercero sufran dafos, que podrian producirse
por una instalacion incorrecta o un
funcionamiento inadecuado.

© 0

Consejos legales

Este manual técnico incluye informacion de titularidad
protegida, que estd sujeta a condiciones de derechos de
autor. Todos los derechos estan protegidos. Este manual
técnico no debe copiarse, ni mediante fotocopias ni por
otros procedimientos, y no debe distribuirse ni guardarse,
ni completo ni en extracto y no sin una autorizacion
explicita por escrito de Gimmi® GmbH. La nomenclatura
que es, al mismo tiempo, una marca comercial registrada
no esta especificamente marcada. En ausencia de una
declaracion de marca comercial, no se puede deducir que
una designacion esté libre de marca comercial.

Gimmi® GmbH agradeceria enormemente ser informado
sobre cualquier error u omisién que se pueda encontrar
en el contenido de este manual de instrucciones.

Descripcion del producto

El histeroscopio AlphaScope™ es un histeroscopio de fibra
optica y pequenio didmetro indicado para procedimientos
histeroscopicos. El histeroscopio AlphaScope™ consta de
una vaina exterior de acero inoxidable, fibras de iluminacion
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interiores y un haz de fibras de obtencién de imadgenes. En
el extremo distal del haz de obtencién de imagenes estd la
lente del objetivo y en el extremo proximal estd el ocular.
Las fuentes de luz endoscopicas estan conectadas al poste
de luz del histeroscopio a través de cables de iluminacion
de 3,5 mm compatibles. El ocular se puede conectar a través de
un acoplador 6ptico de enfoque a un cabezal de cdmara que
transporte la imagen por cable hasta la cdmara. El histeroscopio
AlphaScope™ (GMS40A) estd indicado para usarse solo con la
vaina GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Indicaciones

Los histeroscopios se utilizan como
herramientas para acceder a la cavidad
uterina y no son, en si mismos, instrumentos
para realizar la cirugia.

El histeroscopio AlphaScope™ se utiliza para permitir la
visualizacion del conducto cervicouterino y la cavidad uterina
para los fines de realizar procedimientos diagndsticos y
quirdrgicos. Son adecuados para pacientes que son
consideradas idoneas por el médico tratante, teniendo en
cuenta las indicaciones y las contraindicaciones. Las
indicaciones reconocidas generalmente de la histeroscopia
diagndstica y operativa incluyen:

Histeroscopia diagnéstica

e Sangrado uterino anémalo

e Evaluacion de una histerosalpingografia anomala
o Infertilidad y pérdidas de embarazos

e Amenorrea

e Dolor pélvico

e Cuerpo extrafo intrauterino

Histeroscopia operativa

e Biopsia dirigida

o Eliminacion de pdlipos grandes y miomas submucosos
e Miomectomia submucosa

o  Corte transversal de tabiques intrauterinos

e Ablacion endometrial

o Corte transversal de adherencias intrauterinas

Contraindicaciones

Una contraindicacion absoluta de la histeroscopia es la

enfermedad inflamatoria pélvica (PID, por sus siglas en

inglés) aguda:

Entre las contraindicaciones relativas se incluyen:

e La histeroscopia puede estar contraindicada en caso de
las siguientes afecciones, dependiendo de la intensidad
o el alcance:

e Incapacidad para distender el Utero

o Infeccion cervicouterina/vaginal

e Embarazo conocido

o Perforacion uterina reciente

e  Estenosis cervicouterina

e Sangrado o menstruacion uterina

e (Carcinoma invasivo del cuello uterino

o Contraindicacién médica o intolerancia a la anestesia

Contraindicaciones de la ablacion endometrial

La ablacion endometrial histeroscopica, ya sea mediante
ldser o electrocirugia, no debe realizarse sin una formacion,
supervision y experiencia clinica adecuadas.
Adicionalmente, |a biopsia endometrial debe realizar antes
de cualquier ablacion. Las siguientes son afecciones clinicas
que pueden complicar de forma importante una ablacion
endometrial histeroscopica:

e Hiperplasia endometrial adenomatosa

e Adenomiosis extensa

e Anomalias uterinas

e Liomioma uterino

e Dolor pélvico (PID sutil)
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Contraindicaciones de la miomectomia histeroscopica

La miomectomia histeroscdpica no se debe realizar sin una

formacion, supervision y experiencia clinica adecuadas. Las

siguientes son afecciones clinicas que pueden complicar de

forma importante una miomectomia histeroscdpica:

e Anemia intensa

e Incapacidad de circunnavegar un mioma debido a su
tamano (p. ej., miomas predominantemente
intramurales con componentes submucosos pequefios)

Advertencias

La legislacion federal (EE. UU.) limita la
venta de este producto a los médicos o por
prescripcion facultativa.

e Lasospecha de embarazo hace aconsejable una
prueba de embarazo antes de realizar una
histeroscopia de diagndstico.

e Los procedimientos histeroscépicos solo deben ser
ejecutados por personas que tengan la formacion
adecuada y estén familiarizadas con la histeroscopia.
Consulte las publicaciones médicas relacionadas con
las técnicas, complicaciones y riesgos antes de
realizar cualquier procedimiento histeroscopico.

e Cuando se empleen conjuntamente, en un Mismo
procedimiento, instrumentos y accesorios histeroscopicos
de diferentes fabricantes, verifique la compatibilidad de
los mismos antes de iniciar el procedimiento.

e Cuando se use un medio de distension liquido, se
requiere un control estricto de la entrada y salida del
liquido. Una excesiva intravasacion del liquido de
distension puede conducir a una sobrecarga de
liquido. Entre las complicaciones posibles de una
histeroscopia de flujo continuo se incluyen:

—  Hiponatremia

— Hipotermia

—  Edema pulmonar

—  Edema cerebral

—  Perforacion uterina con posible lesion en el intestino,
vejiga, vasos sanguineos importantes y uretra

e Elincumplimiento de todas las instrucciones
aplicables podria dar como resultado consecuencias
quirdrgicas graves.

e Consulte las indicaciones e instrucciones pertinentes
del manual del usuario del sistema de electrocirugia,
para cerciorarse de que todas las precauciones de
sequridad se sigan adecuadamente.

e Esesencial conocer a fondo los principios y las
técnicas relacionados con los procedimientos I3ser,
electroquirtrgicos y de ultrasonido, para evitar los
riesgos de descarga eléctrica y lesiones por
quemaduras a la paciente y al personal médico, y
para evitar causar danos al instrumento y demas
instrumental médico. Compruebe que el aislamiento
o la toma de tierra no estén comprometidas. No sumerja
en liquido los instrumentos de electrocirugia, a menos
que estén especificamente disefiados e identificados
como apropiados para ser usados de esa forma.

Precauciones

e Una ecografia vaginal antes de la histeroscopia
puede identificar trastornos clinicos que alteren el
tratamiento de la paciente.

e Ladistension intrauterina puede lograrse
normalmente con presiones comprendidas entre 35y
75 mmHg. A menos que la presion arterial sistémica
sea excesiva, raramente es necesario usar presiones
mayores a 75-80 mmHg.
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Todos los incidentes graves relacionados
con el producto se deben notificar de
inmediato al fabricante y a la autoridad

competente del Estado Miembro donde se
encuentre el usuario y/o la paciente.

Aplicacién

Este producto se suministra no estéril y
debe limpiarse, desinfectarse y esterilizarse
de inmediato antes del primer uso y de cada

uso posterior, de acuerdo con el
procedimiento ofrecido a continuacion.

Utilizando una técnica de desempaquetado estéril, retire
el instrumento del envase. Para evitar dafos, no voltee el
instrumento sobre el campo estéril. £l histeroscopio
AlphaScope™ debe evaluarse antes de cada uso, para
asegurar un rendimiento 6ptico adecuado. Inspeccione la
calidad de la imagen usando Ia visualizacion directa o
mediante la conexion de una cdmara de video. Cualquier
signo de imagenes borrosas o nubladas indica que las
lentes opticas proximales o distales requieren limpieza. El
instrumento debe inspeccionarse cuidadosamente para
detectar la presencia de materias extrafas, raspaduras,
grietas u otros signos de dano en la punta distal, la
camisa rigida o el ocular. En caso de ser necesario, la
lente distal se puede limpiar suavemente con un
bastoncillo de algodén humedecido con isopropanol.

Solo se deben usar cables de iluminacién de
e 3,5 mm con conectores Storz®/ Olympus®/

Gimmi®, Wolf® o ACMI® para conectar el

histeroscopio a la fuente de luz endoscépica.

F= ACMI

(Ei Richard Wolf
g— Gimmi® / Storz / Olympus

[ ]

El uso de cables de iluminacion de mas de
e 3,5 mm podria producir un recalentamiento

excesivo del histeroscopio cerca del poste de

luz. Este recalentamiento excesivo podria

causar quemaduras en los tejidos del usuario o
de la paciente.

No utilice el histeroscopio si presenta
cualquier signo de dafio.

Uso clinico

El histeroscopio AlphaScope™ se introduce en la cavidad
uterina a través de la vaina GYNECARE VERSASCOPE
GMS8o05. Consulte las instrucciones de uso de la vaina
GYNECARE VERSASCOPE para obtener instrucciones mas
detalladas para su insercion.

Limpieza

Para un procedimiento de reprocesamiento,
el usuario debe adoptar precauciones de
seguridad adecuadas (guantes, gafas, etc.).

El histeroscopio AlphaScope™ se debe limpiar a fondo
inmediatamente después de cada uso, para limpiar la
sangre u otros materiales extrafios. Desmonte el
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histeroscopio antes de limpiarlo. Desenrosque los
adaptadores del cable de iluminacion y el acoplador
optico, seguin corresponda.

1. Principio general

Tenga en cuenta que el modo de tratamiento puede
tener un impacto importante en la vida de los
endoscopios. Con el debido cuidado, los endoscopios
rigidos se pueden utilizar hasta 100 veces si no presentan
danos y todavia se pueden limpiar. Cualquier reutilizacion
adicional o el uso de endoscopios dafnados y/o
contaminados queda a la responsabilidad del usuario.
Compruebe el funcionamiento de los componentes
opticos del endoscopio (como la iluminacion adecuada de
las fibras y una imagen clara, nitida, brillante y redonda) y
si su endoscopio presenta posibles dafos (como bordes
afilados, piezas sueltas o deformacion visible de los
materiales) antes de cada uso. Sin embargo, si no estd
seguro de si los componentes opticos de su endoscopio
estan operativos, le recomendamos que devuelva el
endoscopio rigido a nuestra direccion de servicio técnico
para una revision o un reemplazo. Después de 100 ciclos
de esterilizacion, los endoscopios se deben enviar a
nuestro centro de servicio para mantenimiento. Después
del mantenimiento realizado por nosotros, el endoscopio
se puede utilizar de nuevo durante 50 ciclos.

2. Instrucciones de reprocesamiento

Estas instrucciones consideran el procedimiento de
reprocesamiento de productos sanitarios de acuerdo con
la norma DIN EN 1SO 17664 (limpieza, desinfeccion y
esterilizacion). Se debe utilizar una lavadora-
desinfectadora (WD, por sus siglas en inglés) para limpieza
y desinfeccién. Es posible utilizar una limpieza manual
como proceso de limpieza previa. Pero debido a una
eficiencia y una reproducibilidad significativamente
inferiores del método manual, no se permite aplicar una
limpieza previa manual sin una limpieza y una desinfeccion
mecanicas posteriores. Antes de cada limpieza, es
necesario llevar a cabo un tratamiento previo.

Dado que los componentes dpticos de un endoscopio se
proporcionan con llaves de paso de irrigacion y
aspiracion, deben desmontarse para la esterilizacion.
Recomendamos un proceso de esterilizacién con vapor /
en autoclave. Cuando se utiliza un procedimiento manual
de limpieza y desinfeccion, la validacion especifica del
proceso y del producto queda a la exclusiva
responsabilidad del usuario.

3. Preparacion antes de la purificacion

En la practica clinica, los componentes 6pticos usados
entran en ocasiones en contacto con farmacos y agentes
de grabado corrosivos. Las impurezas gruesas presentes
en los instrumentos deben eliminarse directamente
después del uso (en un plazo de 2 h). Inmediatamente
después del funcionamiento, debe realizarse una limpieza
humeda para evitar que la sangre, las proteinas y otras
sustancias presentes en el endoscopio se sequen vy para
proteger al personal. Las proteinas secas complican la
limpieza, la desinfeccion y la esterilizacion. Utilice agua
corriente o una solucion desinfectante. El desinfectante
debe estar libre de aldehidos (en caso contrario, se fijan
las manchas de sangre), tener una eficacia probada (p.
ej., aprobacion por parte de VAH/ DGHM o la FDA o
marcado CE) y debe ser adecuado para Ia desinfeccion de
instrumentos. Para eliminar impurezas manualmente,
utilice solo un cepillo suave o un paro suave limpio, que
se utilice solo para este fin.

No utilice nunca cepillos metalicos, lana de
acero ni otros objetos afilados.
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4. Limpieza/desinfeccion manuales

Al elegir el agente de limpieza y el desinfectante,

asegurese:

o de que estos sean basicamente adecuados para la
limpieza y la desinfeccion de instrumentos hechos
de metales y plasticos,

o de que se utilice un desinfectante de eficacia
probada (p. ej., con aprobacidn por parte de
VAH/DGHM o la FDA o marcado CE) y que sea
compatible con el agente de limpieza,

o de que los productos quimicos utilizados sean
compatibles con los instrumentos (consulte
«resistencia de los materiales»).

De ser posible, no deben usarse agentes de limpieza/
desinfeccion combinados. Los agentes de limpieza/
desinfeccion combinados solo se pueden utilizar en casos
de contaminacion muy baja (impurezas no visibles).

Se deben cumplir estrictamente las concentraciones y los
tiempos de contacto de los agentes de limpieza y
desinfeccion especificados por el fabricante. Utilice solo
soluciones recién preparadas y agua estéril o poco
contaminada (méx. 10 gérmenes/ml), agua con baja
contaminacion de endotoxinas (max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), p. ej. agua purificada/agua altamente
purificada. Adicionalmente, utilice aire filtrado para el secado.

Procedimiento de limpieza

e Enjuague los endoscopios bajo el agua corriente. Elimine
la contaminacion de la superficie con un pafio suave.

e Enjuague las luces cinco veces con agug, utilizando
una jeringa desechable (canal de trabajo 50 ml, canal
de enjuague y aspiracion 10 ml).

e Desmonte los endoscopios en la medida de lo
posible. Retire el conector de fibra dptica, el
adaptador, el mango, las valvulas de irrigacion, etc.

o Después del tratamiento previo, coloque los endoscopios
en la solucion de limpieza durante, al menos, 5 minutos,
de modo que los instrumentos estén suficientemente
cubiertos y limpie a fondo con un pafio suave o un cepillo
suave. Asegurese de que los instrumentos no se toquen
entre si. Mueva las piezas méviles de adelante a atrds
varias veces durante la limpieza. Limpie las luces con un
cepillo de plastico suave.

e En caso necesario, conecte el adaptador de enjuague
a los endoscopios.

e Al comienzo y al final de Ia limpieza, enjuague las
luces cinco veces con solucién de limpieza (canal de
trabajo 50 ml, canal de enjuague y aspiracion 10 ml).

e A continuacién, enjuague los productos tres veces
con agua estéril desionizada.

e Utilizando una jeringa desechable, enjuague las luces
cinco veces con agua estéril desionizada (canal de
trabajo 50 ml, canal de enjuague y aspiracion 10 ml).

e Para la limpieza de los endoscopios, utilice una
solucion de limpieza nueva.

e Compruebe los instrumentos.

Procedimiento de desinfeccion

e Desmonte los endoscopios en la medida de lo
posible. Retire el conector de fibra 6ptica, el
adaptador, el mango, las vélvulas de irrigacion, etc.

e En caso necesario, conecte el adaptador de enjuague
3 los endoscopios.

e Coloque los endoscopios en solucion desinfectante
durante 12 minutos, de modo que los instrumentos
estén adecuadamente cubiertos. Asegurese de que
los instrumentos no se toquen entre si.

e Alcomienzo y al final de la desinfeccion, enjuague las
luces cinco veces con solucion desinfectante (canal de
trabajo 50 ml, canal de enjuague y aspiracion 10 ml).

e A continuacién, enjuague los endoscopios
cinco veces con agua estéril desionizada.

o Utilizando una jeringa desechable, enjuague las luces
cinco veces con agua estéril desionizada (canal de
trabajo 50 ml, canal de enjuague y aspiracién 10 ml).

e Utilice una solucion desinfectante nueva para la
desinfeccion de los endoscopios.
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e Laevidencia de la idoneidad general de los
instrumentos/productos para la limpieza y desinfeccién
manuales eficaces ha sido proporcionada por un
laboratorio de prueba acreditado independiente usando
el detergente Cidezyme/Enzol y el desinfectante Cidex
Opa (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Se ha
considerado el método descrito anteriormente.

5. Limpieza/desinfeccion automaticas (WD)

Para el reprocesamiento, recomendamos nuestra cesta de

criba GMS710A. Preste atencion a los siguientes puntos

durante la seleccion de la WD:

o eficiencia de la WD comprobada (por ejemplo, marcado
CE de acuerdo con la norma EN 1SO 15883
0 aprobacion/autorizacion/registro de DGHM o FDA)

e posibilidad de un programa aprobado para la
desinfeccion térmica (valor de Ao <3000 0, en caso de
productos mas antiguos, al menos 5 min a 9o °C; en
caso de desinfeccion quimica existe el peligro de que
queden restos del desinfectante en los instrumentos)

e idoneidad bésica del programa para instrumentos, asi
como pasos de enjuague suficientes en el programa

e postenjuague solo con agua estéril o poco contaminada
(max. 10 gérmenes/ml, max. 0,25 unidades de
endotoxinas/ml), por ejemplo agua
purificada/altamente purificada

e uso de aire filtrado (sin aceite, baja contaminacion con
microorganismos y particulas) para el secado

e mantenimiento y comprobacién/calibracion reqular
de la WD

Preste atencion a los siguientes puntos durante la seleccion

del detergente de limpieza:

o idoneidad fundamental para la limpieza de
instrumentos hechos de material metdlico o plastico

e Uso adicional, si no se utiliza la desinfeccion térmica, de
un desinfectante idéneo con eficacia aprobada (por
ejemplo aprobacion/autorizacién/registro de
VAH/DGHM o FDA/EPA o marcado CE) compatible con
el detergente de limpieza utilizado

e compatibilidad de los detergentes utilizados con los
instrumentos (consulte el capitulo «resistencia de los
materiales»)

Preste atencion a las instrucciones de los fabricantes del
detergente respecto a la concentracion, temperatura y
tiempo de remojo, asi como al postenjuague.

Procedimiento

e Desmonte los endoscopios en la medida de lo posible.
Retire el conector de fibra 6ptica, el adaptador, el
mango, las vélvulas de irrigacion, etc.

e Encaso necesario, conecte el adaptador de enjuague a
los endoscopios.

e A continuacion, coloque los endoscopios pretratados en
una lavadora-desinfectadora (Desinfectadora G 7836
(D, Miele, Gutersloh). Asegurese de que los
instrumentos no se toquen entre si.

e Conecte las luces con tubos de irrigacién y adaptadores
flexibles y adecuados.

e Inicie el programa.

e Lalimpieza de la maquina se lleva a cabo utilizando
«neodisher MediClean forte» como agente de limpieza.

e Lamaquina se limpia a 50 + 2 °C durante, al menos,

5 min. La desinfeccién térmica se lleva a cabo
3 90 + 2 °C durante, al menos, 5 min.

e Una vez terminada la limpieza/desinfeccion de la
maquina, retire los endoscopios de la lavadora-
desinfectadora bajo condiciones de pocos gérmenes

e Laidoneidad fundamental de los instrumentos para una
limpieza y una desinfeccién automaticas eficaces fue
demostrada por un laboratorio de analisis
independiente, acreditado a nivel gubernamental y
reconocido (§ 15 (5) MPG) mediante la aplicacion de
WD G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh,
(desinfeccion térmica) y el detergente de limpieza
previa y limpieza Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) considerando el
procedimiento especificado.

Bo89 29/256
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



Si no se limpia el histeroscopio
inmediatamente después de usarlo se puede
provocar un dafio permanente al
instrumento y se podria generar una
esterilizacion ineficaz.

6. Secado

El endoscopio y el cabezal de la cdmara deben secarse
por completo tras Ia desinfeccion. Los endoscopios
desinfectados siempre se deben conservar en un area o
armario estéril y cerrado, y se deben proteger frente al
calor, la radiacion, el polvo, Ia humedad, los cambios de
temperatura y la contaminacion.

7. Comprobacion

Compruebe el producto después de la limpieza o la
limpieza/desinfeccién en busca de corrosion, superficies
dafadas, impurezas y funcionalidad, respectivamente. No
utilice un producto danado (limitacion del numero de
ciclos de reutilizacién; consulte el capitulo
«reutilizabilidad»). Si el producto sigue estando sucio,
debe limpiarse y desinfectarse de nuevo.

Inspeccion de los componentes mecanicos y la superficie
del endoscopio

Las superficies del endoscopio deben mantenerse sin
dafos y, en concreto, libres de bordes afilados.
Compruebe si hay hendiduras, dobleces, dafo
mecanico/térmico provocados por el equipo de cirugia
laser o de radiofrecuencia, asi como grietas y
desconchados.

Verificacion de las areas de vidrio proximales y distales
Las superficies de vidrio deben estar limpias y libres de
residuos. Las incrustaciones persistentes, observadas
durante la exploracion visual, se deben eliminar con
pastas de limpieza adecuadas o un palillo o un bastoncillo
de algodén mojado en alcohol. El enjuague inadecuado
de los componentes opticos después de Ia limpieza y la
desinfeccion es a menudo Ia causa de que no se pueda
utilizar. Al ajustarse a la distancia de trabajo adecuada de
las indicaciones, la imagen deber ser nitida y clara.

Una imagen difusa, no circular, borrosa o nublada es un
signo de dafo.

8. Mantenimiento

No se debe utilizar aceites ni grasa para instrumentos.
Vuelva a montar los endoscopios desmontados (quia de
luz de fibra 6ptica, mangos).

9. Envasado

Inserte el producto limpio y desinfectado en un envase

de esterilizacion de un solo uso (envase individual o

doble), que cumpla los siguientes requisitos

(material/proceso):

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (para EE. UU.:
autorizacion de la FDA)

e adecuado para esterilizacidén con vapor (resistencia a
la temperatura de hasta, al menos, 138 °C,
permeabilidad suficiente del vapor)

e proteccion suficiente de los instrumentos, asi como
del envase de esterilizacion, frente al dano mecanico

Esterilizacion

Utilice solo los procedimientos de esterilizacion
enumerados para la esterilizacion; no se deben utilizar
otros procedimientos de esterilizacion.

Es responsabilidad del usuario implementar
los procesos de esterilizacion enumerados,
para lograr los efectos de esterilizacion
deseados y necesarios.

30/256 Bo89
Gimmi” GmbH - www.gimmi.de



Esterilizacion con vapor:

e procedimiento de vacio fraccionado/retirada de aire
dindmica’ * (con secado del producto suficiente?)

e esterilizador con vapor de acuerdo con la norma
EN 13060/EN 285 0 ANSI AAMI ST79 (para EE. UU.:
autorizacion de la FDA)

e validado de acuerdo con la norma EN ISO 17665
(cualificacion de instalacion/cualificacion operativa
[1Q/0Q, por sus respectivas siglas en inglés]
(comision) y cualificacion del rendimiento [PQ, por
sus siglas en inglés] especifica del producto)

e temperatura de esterilizacion maxima de 134 °C mas
tolerancia de acuerdo con la norma EN 1SO 17665

e tiempo de esterilizacion (tiempo de exposicion a la
temperatura de esterilizacion):

Area vacio fraccionado / desplazamiento
retirada de aire por gravedad
dindmica

EE. UU. al menos 4 min a

132 °C, tiempo de
secado de, al menos,
20 min

otros 3l menos 5 min‘ a no recomendado
paises 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

Es responsabilidad del usuario validar el
proceso si quiere utilizar otros parametros o
sustancias. Consulte la legislacion nacional.

Conservacion

Manipule con cuidado. Este instrumento debe
conservarse en un recipiente protector en un entorno
seco, limpio y libre de polvo, a temperaturas modestas de
+0 °Ca 50 °C. Proteja la lente distal y el ocular proximal
proporcionado de arafazos y otros dafos fisicos.

Garantia limitada

Este producto estd garantizado para el comprador original
frente a defectos de mano de obra y materiales, durante
un afo desde la fecha de la compra original, en la medida
en que Gimmi®, a nuestra discrecion, reemplazarg,
reparard o reembolsard el precio de compra del producto
0 cualquier parte de este cuyo examen determine, a
nuestra satisfaccion, que tiene defectos. Esta garantia no
se aplica a ningun producto, o parte de este, que haya
sido reparado o alterado por personas no autorizadas por
Gimmi°®, o que haya sido objeto de uso indebido,
negligencia o accidente. Esta garantia se ofrece en lugar
de todas las demds garantias, expresas o implicitas, lo
que incluye, sin limitacion, cualquier garantia de

"3l menos tres pasos de vacio.

* No se debe utilizar el procedimiento de desplazamiento
por gravedad menos eficaz en caso de disponibilidad del
procedimiento de vacio fraccionado; requiere unos
tiempos de esterilizacion significativamente mas largos,
asi como una validacion especifica del esterilizador, el
procedimiento, el pardmetro y el producto, bajo la
exclusiva responsabilidad del usuario.

3 El tiempo de secado requerido efectivamente, depende
directamente de parametros bajo la exclusiva
responsabilidad del usuario (configuracion y densidad de la
carga, condiciones del esterilizador) y, por tanto, es
determinado por el usuario. Con independencia de esto, no
se deben aplicar tiempos de secado inferiores a 20 min.

4 respectivamente 18 min (inactivacion de priones, no
relevantes para EE. UU.) No debe utilizarse el procedimiento
de esterilizacion rapida / de uso inmediato. No utilice la
esterilizacion con calor seco, la esterilizaciéon con radiacion,
la esterilizacion con formaldehido y oxido de etileno, y la
esterilizacion con plasma.
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comerciabilidad e idoneidad para un fin particular y de
todas las demas obligaciones por parte del fabricante o el
vendedor. No seremos responsables de ningun beneficio
previsto o perdido, dafio incidental o resultante, coste,
cargos por tiempo u otras pérdidas en relacion con el
producto o cualquiera de sus partes. El uso de un
histeroscopio dafiado y/o contaminado es
responsabilidad del usuario. Si no se tienen en cuenta
estas instrucciones de uso, se anulard la garantia o las
reclamaciones de garantia. No aceptamos ninguna
responsabilidad en caso de manipulacion inadecuada,
preparacion incorrecta o inadecuada o reparaciones no
autorizadas. Nos reservamos el derecho a cambiar o
retirar el equipo en cualquier momento, sin incurrir en
ninguna obligacién de hacer los mismo cambios o
cambios similares en los equipos previamente elaborados
o vendidos por nosotros. Asegurese de que los
instrumentos devueltos a Gimmi® para reparacion o
servicio técnico se hayan limpiado, desinfectado y
esterilizado a fondo. Gimmi® puede rechazar reparar
productos sin limpiar o contaminados.

Durante la eliminacién, tenga cuidado con
los bordes afilados para evitar lesiones.

La transposicion de la legislacion europea a

la legislacién nacional, requiere una
eliminacion adecuada de los instrumentos y
productos sanitarios. El simbolo adyacente
significa que los productos sanitarios deben
eliminarse por separado de los residuos
domésticos y residuales. Elimine los
productos sanitarios de acuerdo con las
leyes locales y nacionales.

Elimine los equipos médicos contaminados
& en un punto de recogida adecuado. Los
residuos médicos se clasifican de acuerdo
con la Regulacion sobre Articulos Peligrosos
de numero UN «UN 3291» (Residuos
meédicos). Marque el contenedor de
residuos con el simbolo adyacente.
Elimine los residuos médicos de acuerdo
con la legislacion local y nacional.

Puede eliminar el material de empaquetado
sin contaminar de acuerdo con las
requlaciones de reciclaje locales y
nacionales.

Accesorios

Cesta de pantalla GMS710A para histeroscopio
Alphascope™.
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Introduction

Nous vous remercions d’avoir choisi d'acheter
I'hystéroscope AlphaScope™ de Gimmi® GmbH.

Les endoscopes sont des dispositifs médicaux fabriqués
suivant des normes techniques strictes qui nécessitent
une manipulation, une conservation et des soins
méticuleux. Utilisés dans des circonstances normales et
bien entretenus, ils répondront pendant longtemps aux
exigences élevées auxquelles ils sont soumis.

Les produits Gimmi® GmbH sont des dispositifs
de précision.

Veuillez accorder le plus grand soin a vos
endoscopes pour pouvoir les utiliser longtemps.

Lisez attentivement ce manuel avant d'utiliser
votre nouveau produit. Ainsi, vous préviendrez
tout dommage pour vous-méme, I3 patiente et
toute partie tierce, qui pourrait résulter d'une
mise en place incorrecte ou d'un
fonctionnement inadapté.

o0

Avis juridiques

Ce manuel technique comprend des informations
protégées par le droit de propriété, soumises aux
conditions des droits d'auteur. Tous droits protégés. Ce
manuel technique ne doit pas étre copié, ni par
photocopie ni par d’autres moyens et ne doit pas étre
distribué ou sauvegardé, intégralement ou partiellement,
sans autorisation écrite expresse de Gimmi® GmbH. La
nomenclature qui est aussi une marque commerciale
déposée n’est pas toujours indiquée par le symbole
correspondant. En I'absence d’indication de marque
commerciale déposée, ne pas supposer que |'appellation
est une marque commerciale libre. Gimmi® GmbH
apprécierait grandement d'étre informé de toute erreur
ou omission concernant le contenu de ce mode d’emploi.

Description du dispositif

L'hystéroscope AlphaScope™ est un hystéroscope de
petit diamétre 3 fibres optiques, destiné aux procédures
d’hystéroscopie. L'hystéroscope AlphaScope™ est
constitué d’une gaine externe en acier inoxydable, de
fibres internes d'éclairage et d’un faisceau de fibres
d'imagerie. La lentille d’objectif se trouve a I'extrémité

Bo89 33/256
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



distale du faisceau d'imagerie et I'oculaire, a I'extrémité
proximale. Les sources de lumiére pour |'endoscope sont
raccordées 3 la source d'éclairage de I'hystéroscope au
moyen de cables de lumiére compatibles de 3,5 mm.
L'oculaire peut étre raccordé par un coupleur optique de
rassemblement des fibres a une téte de caméra qui
transporte I'image par cable jusqu’a la caméra.
L'hystéroscope AlphaScope™ (GMS40A) doit étre utilisé
exclusivement avec la gaine GYNECARE VERSASCOPE™
(GMS8os5).

Indications

Les hystéroscopes sont des outils destinés a
accéder a la cavité utérine et ne doivent pas

étre utilisés seuls a des fins chirurgicales.

L'hystéroscope AlphaScope™ sert a examiner le canal
cervical et la cavité utérine pour effectuer des procédures
diagnostiques et des interventions chirurgicales. Son
utilisation est destinée a des patientes pour lesquelles le
meédecin traitant le juge adapté, en tenant compte des
indications et contre-indications. Les indications
généralement reconnues pour I'hystéroscopie
diagnostique et opératoire comprennent :

Hystéroscopie diagnostique

e Saignement utérin anormal

e Evaluation d’une hystérosalpingographie anormale
o Infertilité et fausses couches précoces récurrente
e Aménorrhée

e Douleur pelvienne

e Corps étranger intra-utérin

Hystéroscopie opératoire

e Biopsie dirigée

e Ablation de fibromes sous-muqueux et de polypes de
grande taille

e Myomectomie sous-muqueuse

e Section des cloisons intrautérines

e Endométrectomie

e Section d'adhérences intra-utérines

Contre-indications

La maladie inflammatoire pelvienne (MIP) aigué est une

contre-indication absolue a I'hystéroscopie. Les contre-

indications relatives comprennent :

L'hystéroscopie peut étre contre-indiquée par les

pathologies suivantes, en fonction de leur gravité ou de

leur ampleur :

e Incapacité a dilater 'utérus

e Infection du col de I'utérus/vagin

e Grossesse connue

e Perforation utérine récente

e Sténose du col de l'utérus

e Saignement utérin ou menstruations

e Carcinome invasif du col de I'utérus

o Contre-indication médicale ou intolérance 3
I'anesthésie

Contre-indications a I'ablation de I'endomeétre
L’endométrectomie sous hystéroscopie, par laser ou
électrochirurgie, ne doit pas étre réalisée sans formation,
mentorat et expérience clinique adéquats. En outre, il faut
effectuer une biopsie de I'endomeétre avant toute
ablation. Les éléments suivants sont des pathologies
cliniques qui peuvent compliquer fortement
I'endométrectomie sous hystéroscopie :
e Hyperplasie adénomateuse

de 'endometre
e Adénomyose sévere
e Anomalies utérines
e Léjomyome utérin
o Douleur pelvienne (MIP subtile)
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Contre-indications 3 une myomectomie sous

hystéroscopie

La myomectomie sous hystéroscopie ne doit pas étre

réalisée sans formation, mentorat et expérience clinique

adéquats. Les éléments suivants sont des pathologies

cliniques qui peuvent compliquer fortement Ia

myomectomie sous hystéroscopie :

e Anémie sévere

e Incapacité 3 faire le tour d'un myome en raison de sa
taille (p. ex. myomes 3 prédominance intramurale
avec de petits composants sous-muqueux)

Avertissements

La loi fédérale des Etats-Unis d’Amérique
limite la vente de ce dispositif aux médecins
ou sur prescription médicale.

e Une suspicion de grossesse suggere le recours 3 un
test de grossesse avant la réalisation d’une
hystéroscopie diagnostique.

e Seules les personnes familieres de I'hystéroscopie et
disposant d’une formation adéquate doivent
effectuer les interventions d’hystéroscopie. Consulter
la littérature médicale concernant les techniques, les
complications et les risques relatifs a I'hystéroscopie
avant de réaliser une intervention d’hystéroscopie.

e Lorsque des instruments et des accessoires
d’hystéroscopie fournis par des fabricants différents
sont utilisés ensemble au cours d’une intervention,
verifier leur compatibilité avant de débuter cette
intervention.

e Lors de l'utilisation d’un milieu de distension liquide, il
faut surveiller précisément I'entrée et la sortie de
liquide. Une intravasation excessive du liquide de
distension peut provoquer une surcharge liquidienne.
Les complications potentielles d’une hystéroscopie
sous flux continu sont :

—  Hyponatrémie

—  Hypothermie

—  (Edeme pulmonaire

—  (Edeme cérébral

— Perforation utérine pouvant conduire 3 une
|ésion des intestins, de la vessie, des vaisseaux
sanguins principaux et de l'urétre

e Le non-respect de toutes les instructions applicables
peut avoir des conséquences chirurgicales graves.

e Pour garantir le respect de toutes les précautions de
sécurité, se reporter aux indications et aux
instructions du mode d’emploi du systéeme
électrochirurgical utilisé.

e Une compréhension rigoureuse des principes et
techniques impliqués dans les interventions au laser,
électrochirurgicales et échographiques est essentielle
pour éviter les risques de choc électrique et de
bralure a la fois pour Ia patiente et le personnel
meédical et les dommages causés au dispositif et aux
autres instruments médicaux. Vérifier I'isolation et la
mise a la terre. Ne pas immerger les instruments
électrochirurgicaux dans du liquide, sauf si ces
instruments sont concus spécifiquement et étiquetés
pour indiquer leur fonctionnement dans du liquide.

Précautions

e Une échographie vaginale avant I'hystéroscopie peut
permettre d'identifier des pathologies cliniques qui
modifieront la prise en charge de Ia patiente.

e Engénéral, la dilatation intra-utérine peut étre
réalisée avec des pressions comprises entre 35 et
75 mmHg. Il est rarement nécessaire d'utiliser une
pression supérieure a 75 3 80 mmHg, sauf en cas
d’hypertension systémique importante.
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Tous les incidents graves associés au produit
doivent étre signalés immédiatement au
fabricant et a I’autorité compétente de I'Etat

membre dans lequel sont situés I'utilisateur
et/ou la patiente.

Application

Ce dispositif est livré non stérile et doit
e étre nettoyé, désinfecté et stérilisé

immédiatement avant la premiere

utilisation et avant chaque utilisation

ultérieure conformément au protocole
Indium ci-dessous.

En utilisant une technique stérile de déballage, retirer
I'instrument de son emballage. Pour éviter de
I'endommager, ne pas renverser l'instrument dans le
champ stérile. L'hystérosocope AlphaScope™ doit étre
évalué avant chaque utilisation pour s'assurer de ses
performances optiques adéquates. Examiner la qualité de
I'image par visualisation directe ou apres raccordement 3
une caméra. Tout signe d’'images floues ou troubles
indigue que 'optique proximale ou distale doit étre
nettoyée. Il faut examiner attentivement I'instrument
pour y rechercher des matériaux étrangers, des griffures,
des fissures ou d'autres signes de dommages au niveau
de I'extrémité distale, de |a gaine rigide ou de l'oculaire.
Si nécessaire, il est possible de nettoyer délicatement
I'optique distale a I'aide d'un coton-tige humidifié avec de
I"alcool isopropylique.

Seuls des cables de lumiére de 3,5 mm
équipés de raccords Storz® / Olympus® /
Gimmi®, Wolf® ou ACMI® doivent étre utilisés

pour raccorder I’hystéroscope a la source
lumineuse endoscopique.

ACMI

(ﬁimchard Wolf
ngimmi"'/ Storz / Olympus

5

L'utilisation de cables de lumiére de plus de
3,5 mm pourrait provoquer une surchauffe de
I'hystéroscope au voisinage de la source

d’éclairage. Une surchauffe pourrait provoquer
une brdlure tissulaire chez I'utilisateur ou la

patiente

Ne pas utiliser I’hystéroscope en cas de
signe de dommage.

Utilisation clinique

L'hystéroscope AlphaScope™ est introduit dans Ia cavité
utérine a travers la gaine GYNECARE VERSASCOPE
GMS8os. Se reporter au mode d’emploi de la gaine du
GYNECARE VERSASCOPE pour des instructions plus
détaillées concernant l'insertion.
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Nettoyage

Pour la procédure de reconditionnement,
I"utilisateur doit prendre les précautions de
sécurité adéquates (gants, lunettes, etc.).

L'hystéroscope AlphaScope™ doit étre soigneusement
nettoyé apres chaque utilisation pour éliminer le sang ou
les autres matieres étrangeres. Démonter I'hystéroscope
avant de le nettoyer. Dévisser les adaptateurs de cables
de lumiere et le coupleur optique le cas échéant.

1. Principe général

Il est a noter que la facon de traiter les endoscopes peut
affecter significativement leur durée de vie. Si I'on en prend
soin, les endoscopes rigides peuvent étre utilisés jusqu'a
100 fois s'ils sont exempts de dommage et peuvent encore
étre nettoyés. Toute réutilisation supplémentaire ou
I'utilisation d’endoscopes endommagés et/ou contaminés
est de la responsabilité de I'utilisateur. Vérifiez le
fonctionnement de |'optique de votre endoscope (par
exemple un éclairage adéquat des fibres ; des images
claires, nettes, lumineuses et rondes) et vérifiez votre
endoscope pour y rechercher des dommages possibles (par
exemple des arétes vives, des éléments desserrés ou une
déformation visible des matériaux) avant chaque utilisation.
Cependant, si vous n'étes pas str du bon fonctionnement
de |'optique de votre endoscope, nous vous recommandons
de renvoyer |'endoscope rigide a nos services pour qu'il soit
verifié ou remplacé. Aprés 100 cycles de stérilisation, les
endoscopes doivent étre renvoyés a notre centre
d’entretien pour leur maintenance. Aprés leur maintenance
par nos services, les endoscopes peuvent étre utilisés 3
nouveau pendant 50 cycles.

2. Instructions de reconditionnement

Ces instructions sont basées sur la procédure conforme a la
norme DIN EN SO 17664, de reconditionnement des
dispositifs médicaux (nettoyage, désinfection et
stérilisation). Un laveur-désinfecteur (WD, washer-
disinfector) doit étre utilisé pour le nettoyage et la
désinfection. Il est possible de réaliser un nettoyage manuel
comme prélavage. Cependant, en raison de l'efficacité et de
la reproductivité significativement moindres de la méthode
manuelle, il est interdit d'utiliser un prélavage manuel s'il
n’est pas suivi d'un nettoyage mécanique et d'une
désinfection. Avant tout nettoyage, il est nécessaire
d’effectuer un traitement préalable. Comme les optiques
d’endoscope sont fournies avec des robinets d'arrét
d'irrigation et d'aspiration, ceux-ci doivent étre démontés
avant toute stérilisation. Nous recommandons une
procédure de stérilisation a la vapeur/par autoclavage. En
cas de recours 3 une procédure de nettoyage manuel et de
désinfection, la validation spécifique du produit et de la
procédure est de la seule responsabilité de I'utilisateur.

3. Préparation avant la purification

Dans la pratique clinique, les optiques d’endoscope utilisées
entrent parfois au contact d'agents corrosifs de gravure a
I'eau-forte et de médicaments. Les impuretés de grande
taille présentes sur les instruments doivent étre éliminées
tout de suite apres utilisation (dans les 2 h qui suivent).
Immédiatement apres utilisation, un nettoyage par voie
humide doit étre réalisé pour éviter que le sang, les
protéines et d'autres substances présentes sur I'endoscope
ne sechent et pour protéger le personnel. Les protéines
séchées compliquent le nettoyage, la désinfection et la
stérilisation. Utiliser de I'eau courante ou une solution
désinfectante. Le désinfectant doit étre exempt d'aldéhydes
(dans le cas contraire, cela pourrait fixer les frottis
sanquins), présenter une efficacité éprouvée (p. ex.
bénéficier d'une approbation de la VAH/DGHM ou de la FDA
ou d'un marquage CE) et doit convenir 3 Ia désinfection des
instruments. Pour éliminer manuellement les impuretés,
utiliser exclusivement une brosse douce ou un chiffon doux
et propre réservé(e) a cet usage.
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Ne jamais utiliser de brosse métallique, de
laine d’acier ou d’autres objets pointus !

4. Nettoyage manuel/désinfection

Lors du choix de I'agent de nettoyage et du désinfectant,

s'assurer :

o qu'ils sont fondamentalement adaptés au nettoyage et
ala désinfection d'instruments constitués de métal et de
plastique,

e qu'un désinfectant avec une efficacité éprouvée (p. ex.
bénéficiant d’'une approbation de la VAH/DGHM ou de la
FDA ou d'un marquage CE) est utilisé et qu'il est
compatible avec I'agent nettoyant,

e que les produits chimiques utilisés sont compatibles
avec les instruments (voir « résistance des matériaux »).

Si possible, les agents combinés nettoyant/désinfectant ne
doivent pas étre utilisés. Les agents combinés
nettoyant/désinfectant peuvent étre utilisés uniquement dans
les cas de contamination tres faible (pas d'impuretés visibles).
Les concentrations et les durées de contact des agents de
nettoyage et de désinfection spécifiées par le fabricant
doivent étre strictement respectées. Utiliser uniquement des
solutions fraichement préparées et de I'eau stérile ou a faible
contamination (max. 10 germes/ml), de I'eau a faible
contamination par les endotoxines (max. 0,25 unité
d’endotoxine/ml), p. ex. de I'eau purifiée/hautement purifiée
En outre, utiliser de I'air filtré pour le séchage.

Procédure de nettoyage

o Rincer les endoscopes sous I'eau courante. Eliminer la
contamination de surface avec un chiffon doux.

e Rincer les lumiéres cing fois avec de 'eau 3 I'aide d'une
seringue jetable (utiliser 5o ml pour le canal de travail et
10 ml pour le canal d'évacuation et d'aspiration).

e Démonter au maximum les endoscopes. Retirer le
connecteur de fibres optiques, 'adaptateur, la poignée,
les vannes d'irrigation, etc.

e Apres le traitement préalable, placer les endoscopes dans
la solution de nettoyage pendant au moins 5 minutes en
recouvrant suffisamment les instruments, puis les
nettoyer soigneusement avec un chiffon doux ou une
brosse douce. S'assurer que les instruments ne sont pas
en contact les uns avec les autres. Déplacer les parties
mobiles d'avant en arriére plusieurs fois pendant le
nettoyage. Nettoyer les lumiéres avec une brosse douce
en plastique.

e Sinécessaire, raccorder 'adaptateur de rincage aux
endoscopes.

e Audébut et a la fin du nettoyage, rincer les lumieres cinq
fois avec une solution de nettoyage (utiliser so ml pour le
canal de travail et 10 ml pour le canal de rincage et
d'aspiration).

e Puis rincer les produits trois fois 3 I'eau stérile déionisée.

o Alaide d'une seringue jetable, rincer les lumiéres cinq
fois & I'eau stérile déionisée (utiliser so ml pour le canal
de travail et 10 ml pour le canal de rincage et
d'aspiration).

e Pour nettoyer les endoscopes, utiliser une nouvelle
solution de nettoyage.

o Vérifier les instruments.

Procédure de désinfection

e Démonter au maximum les endoscopes. Retirer le
connecteur de fibres optiques, I'adaptateur, la
poignée, les vannes d'irrigation, etc.

e Sinécessaire, raccorder I'adaptateur de rincage aux
endoscopes.

e Placer les endoscopes dans la solution désinfectante
pendant 12 minutes en recouvrant les instruments de
maniére adéquate. S'assurer que les instruments ne
sont pas en contact les uns avec les autres.

e Audébut et 3 la fin de la désinfection, rincer les
lumieres cinq fois avec la solution désinfectante
(utiliser 5o ml pour le canal de travail et 10 ml pour le
canal de rincage et d'aspiration).

e Puis rincer les endoscopes cing fois a |'eau stérile
déionisée.
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o Alaide d'une seringue jetable, rincer les lumiéres cinq
fois & I'eau stérile déionisée (utiliser so ml pour le canal
de travail et 10 ml pour le canal de rincage et
d'aspiration).

e Utiliser une nouvelle solution désinfectante pour la
désinfection des endoscopes.

e Lapreuve de 'adéquation générale d'un nettoyage et
d'une désinfection manuels des instruments/dispositifs a
été fournie par un laboratoire de tests accrédité
indépendant utilisant le détergent Cidezyme/Enzol et le
désinfectant Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). La méthode décrite ci-dessus a été utilisée.

5. Nettoyage/désinfection (WD) automatique

Pour le retraitement, nous recommandons notre panier 3

tamis GMS710A. Préter attention aux points suivants lors

du choix du WD :

o efficacité fondamentalement approuvée du WD (par
exemple marquage CE de conformité avec la norme
EN 1SO 15883 ou approbation/habilitation/
enregistrement aupres de la DGHM ou de la FDA)

e possibilité d'un programme approuvé pour la
désinfection thermique (valeur Ao < 3 000 ou - si les
dispositifs sont plus anciens - au moins 5 min 3
90 °C/194 °F ; dans le cas d'une désinfection
chimique, risque de présence de restes de
désinfectant sur les instruments)

e adéquation fondamentale du programme pour les
instruments et nombre suffisant d’étapes de rincage
dans le programme

e rincage final uniquement a I'eau stérile ou 3 faible
contamination (max. 10 germes/ml, max. 0,25 unité
d’endotoxine/ml), par exemple eau purifiée/
hautement purifiée

e tilisation dair filtré (sans huile, faible contamination
par des micro-organismes et des particules) pour le
séchage

e entretien et vérification/étalonnage réquliers du WD

e  Préter attention aux points suivants lors du choix du
détergent de nettoyage :

e adéquation fondamentale pour le nettoyage des
instruments constitués de matériaux métalliques ou
plastiques

o utilisation supplémentaire - en I'absence de
désinfection thermique - d’'un désinfectant adéquat
avec une efficacité approuvée (par exemple avec
approbation/habilitation/enregistrement aupres de la
VAH/DGHM ou de la FDA/I'EPA ou marquage CE)
compatible avec le détergent nettoyant utilisé

o compatibilité des détergents utilisés avec les
instruments (voir chapitre « résistance des
matériaux »)

Tenir compte des instructions des fabricants de
détergents concernant la concentration, la température et
la durée d'immersion ainsi que le rincage final.

Procédure

e Démonter au maximum les endoscopes. Retirer le
connecteur de fibres optiques, I'adaptateur, la
poignée, les vannes d'irrigation, etc.

e Sinécessaire, raccorder I'adaptateur de rincage aux
endoscopes

e  Placer ensuite les endoscopes préalablement traités
dans un laveur-désinfecteur (Désinfecteur G 7836 CD,
Miele, Gutersloh). S'assurer que les instruments ne
sont pas en contact les uns avec les autres.

e Raccorder les lumieres avec des tubulures d’irrigation
flexibles et adaptateurs adéquats.

e Démarrer le programme.

e Le nettoyage par la machine est réalisé avec I'agent
de nettoyage « neodisher MediClean forte ».

e L'endoscope est nettoyé a 50 + 2 °C pendant au
moins 5 min. La désinfection thermique est effectuée
3 90 + 2 °C pendant au moins 5 min.

e Une fois le nettoyage/la désinfection en machine
terminés, retirer les endoscopes du laveur-
désinfecteur dans des conditions a faible teneur
en germes.
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e L'adéquation fondamentale des instruments a un
nettoyage et une désinfection automatiques
efficaces a été démontrée par un laboratoire de tests
indépendant agréé et reconnu par le gouvernement
(§ 15 (5) MPG) par application du WD G 7836 (D,
Miele & Cie. GmbH & Co., GUtersloh, (désinfection
thermique) et le détergent de prélavage et
nettoyage Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg) pour la procédure spécifiée.

Si I'hystéroscope n’est pas nettoyé
rapidement aprés utilisation, cela peut
entrainer des dommages permanents pour

I'instrument et conduire 3 une stérilisation
inefficace.

6. Séchage

L’endoscope et la téte de la caméra doivent étre
parfaitement secs apres la désinfection. Les endoscopes
désinfectés doivent toujours étre conservés dans une
armoire ou un endroit fermé stérile et protégés de la
chaleur, des rayonnements, de la poussiére, de I'humidité,
des changements de température et de la contamination.

7. Vérification

Veérifier le dispositif apres le nettoyage ou le nettoyage/la
désinfection pour rechercher Ia présence de corrosion, de
surfaces endommagées, d'impuretés et vérifier les
fonctionnalités, respectivement. Ne pas utiliser de
dispositif endommagé (limiter le nombre de cycles de
réutilisation, voir chapitre « Principes généraux »). Sile
dispositif est encore sale, il doit 3 nouveau étre nettoyé
et désinfecté.

Inspection de la mécanique et de la surface de
I’endoscope

Les surfaces de I'endoscope doivent étre exemptes de
dommages et en particulier dépourvues d'arétes vives.
Rechercher les trous, cintrages, dommages mécaniques/
thermiques provoqués par les appareils a radiofréquence
ou de chirurgie laser ainsi que les fissures et écaillages.

Vérification des zones proximale et distale du verre

Les surfaces en verre doivent étre propres et exemptes
de débris. Les incrustations persistantes observées
pendant I'examen visuel doivent étre éliminées a I'aide
de pates de nettoyage appropriées ou de cotons-tiges ou
cure-dents imprégnés d'alcool. L'impossibilité d'utiliser le
dispositif résulte souvent du rincage inadéquat de
I'optique apres le nettoyage et la désinfection.

Lors d’une utilisation 3 la distance de fonctionnement
appropriée conformément aux indications, I'image doit
étre nette et précise. Une image floue, non circulaire,
nébuleuse ou trouble indique la présence de dommages.

8. Entretien

Ne pas utiliser d’huile ou de graisse sur I'instrument.
Assembler 3 nouveau les endoscopes démontés (guide
lumineux des fibres optiques, poignées).

9. Conditionnement

Veuillez introduire le dispositif nettoyé et désinfecté dans

un emballage de stérilisation 3 usage unique

(conditionnement simple ou double) qui répond aux

exigences suivantes (matériel/processus) :

o ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (pour les Etats-Unis :
autorisation de la FDA)

o adapté 3 la stérilisation 3 la vapeur (résistance a une
température maximale d’au moins 138 °C (280 °F),
perméabilité suffisante a la vapeur)

e protection suffisante des instruments et de
I'emballage de stérilisation vis-a-vis des dommages
mécaniques
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Stérilisation

Veuillez utiliser uniquement les procédures de stérilisation
indiguées pour la stérilisation ; ne pas utiliser d'autres
procédures de stérilisation.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de
6 mettre en ceuvre les procédures de

stérilisation indiquées pour obtenir les effets

souhaités et nécessaires de la stérilisation.

Stérilisation 3 la vapeur :

e procédure d'aspiration d'air par vide fractionné/
aspiration dynamique’  (avec un séchage suffisant
du produit?)

e stérilisateur a vapeur conforme 3 la
norme EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (pour
les Etats-Unis : autorisation de la FDA)

e validée conformément a Ia norme EN ISO 17665
(QI/Q0 valides (mise en service) et qualification des
performances spécifiques du produit (QP))

e température maximale de stérilisation de 134 °C
(273 °F) plus tolérance conformément & la norme
EN ISO 17665

e durée de stérilisation (durée d’exposition & la
température de stérilisation) :

Pays vide fractionné/ déplacement par
aspiration gravité
dynamique d’air

Etats- au moins 4 min a
Unis 132 °C (270 °F),
durée de séchage
d'au moins 20 min

autres au moins 5 min“ 3 non recommandée
pays 132 °C (270 °F)/
134 °C (273 °F)

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de

e valider le processus s'il veut utiliser d’autres
parameétres ou substances. Veuillez vérifier
la loi nationale concernée.

Conservation

Manipuler avec précaution. Cet instrument doit étre
conservé dans un contenant protecteur, dans un
environnement sec, propre et exempt de poussiere 3 des
températures de +o °C 3 50 °C. Protéger I'optique distale
et I'oculaire proximal des griffures et de tout autre
dommage physique.

" Au moins trois étapes de vide fractionné

* La procédure moins efficace de déplacement par gravité
ne doit pas étre utilisée si la procédure de vide fractionné
est disponible. En effet, elle exige des durées plus
longues de stérilisation ainsi qu'un stérilisateur, une
procédure, des parametres et une validation spécifiques
du produit sous la seule responsabilité de I'utilisateur.

3 La durée de séchage effective dépend directement des
parametres et est sous la seule responsabilité de
I'utilisateur (configuration de charge et densité,
conditions du stérilisateur, ...) et doit donc étre
déterminée par I'utilisateur. Néanmoins, les durées de
séchage utilisées ne doivent pas étre inférieures a

20 min.

4 Respectivement 18 min (inactivation des prions, ne
concerne pas les Etats-Unis) Ne pas utiliser de procédure
de stérilisation accélérée/a usage immédiat. Ne pas
utiliser de stérilisation par chaleur séche, par irradiation,
par formaldéhyde et oxyde d’éthyléne, ni par plasma.
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Garantie limitée

Ce dispositif est garanti pour I'acheteur originel contre les
défauts de fabrication et de matériaux pendant un an a
compter de la date d’achat initiale dans la mesure ol
Gimmi®, selon notre décision, remplacera, réparera ou
remboursera le prix d'achat du dispositif ou de toute
partie de celui-ci, dont I'examen révele, selon nous, un
défaut. Cette garantie ne s'applique 3 aucun produit ou
aucune partie de celui-ci qui a été réparé(e) ou
modifié(e) par une personne non autorisée par Gimmi®,
ou qui a fait I'objet d’une utilisation abusive, d’'une
négligence ou d’un accident. Cette garantie remplace
toutes les autres garanties, explicites ou implicites, y
compris, sans sy limiter, toute garantie de qualité
marchande et d’adéquation a des fins particulieres et
toutes les autres obligations de |a part du fabricant ou du
vendeur. Nous ne sommes pas responsables de tout
beénéfice anticipé ou perdu, de tout dommage indirect ou
consécutif, colt, temps facturé ou d’autres pertes en lien
avec le dispositif ou toute partie de celui-ci. L'utilisation
d’un hystéroscope endommagé et/ou contaminé est de
la responsabilité de I'utilisateur. Ne pas respecter ce
mode d’emploi annulera la garantie ou les réclamations
liees a la garantie. Nous n‘acceptons aucune
responsabilité dans le cas d'une manipulation inadaptée,
d’une préparation incorrecte ou inadéquate ou de
réparations non autorisées. Nous nous réservons le droit
de modifier ou de ne plus proposer I'équipement a tout
moment sans étre obligés d’apporter des changements
identiques ou similaires a I'équipement déja fabriqué ou
vendu par nos soins. Veuillez vous assurer que les
instruments retournés a Gimmi® pour étre réparés ou
entretenus ont été soigneusement nettoyés, désinfectés
et stérilisés. Gimmi® peut refuser de réparer des produits
non nettoyés ou contaminés.

Mise au rebut
Faire attention aux arétes vives pendant la
mise au rebut afin d’éviter les blessures.

La transposition de Ia législation

. européenne en loi nationale exige la mise
au rebut appropriée des dispositifs et
instruments médicaux. Le symbole ci-contre
indigue que les produits médicaux doivent
étre mis au rebut séparément des déchets
ménagers et résiduels. Veuillez mettre les
produits médicaux au rebut conformément
aux lois locales et nationales.

Mettre au rebut I'équipement médical
contaminé dans un point de collecte
approprié. Les déchets médicaux sont
classifiés conformément a la réglementation
sur les marchandises dangereuses sous le
numéro ONU « ONU 3291 » (déchets
meédicaux). Veuillez inscrire le symbole ci-
contre sur le récipient contenant les
déchets. Mettre les déchets médicaux au
rebut conformément aux lois locales et
nationales.

Vous pouvez mettre au rebut les matériaux

9 de conditionnement non contaminés
conformément aux réglementations locales
et nationales de recyclage.

Accessoires

Panier d'écran GMS710A pour I'hystéroscope
Alphascope™.
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Introduzione

Grazie per aver deciso di acquistare I'isteroscopio
AlphaScope™ di Gimmi® GmbH.

Gli endoscopi sono dispositivi medici fabbricati secondo i
pit elevati standard tecnici e devono essere manipolati,
trattati e conservati con cura. In circostanze normali, e se
trattati correttamente, soddisferanno a lungo le elevate
esigenze previste.

| prodotti Gimmi® GmbH sono dispositivi di
precisione.

Custodire sempre gli endoscopi con la
massima cura per poterli usare a lungo.
Prima di usare questo nuovo prodotto leggere
attentamente il presente manuale in modo da
proteggere se stessi, il paziente ed eventuali

terzi da danni che potrebbero verificarsi a causa
di un‘installazione errata o di un uso improprio.

Avvisi legali

Il presente manuale tecnico include informazioni
proprietarie protette soggette a copyright. Tutti i diritti
sono protetti. Il presente manuale tecnico non deve
essere copiato, né mediante fotocopiatura o altre
procedure, e non deve essere distribuito o salvato, né
integralmente né parzialmente, senza |'esplicito consenso
scritto di Gimmi® GmbH. La nomenclatura, che & al
contempo un marchio registrato, non ha un marchio
specifico. In assenza di una dichiarazione circa il marchio
registrato, non & possibile dedurre che una designazione
sara un marchio registrato libero. Qualora si riscontrino
errori o omissioni nel contenuto del presente manuale di
istruzioni, Gimmi® GmbH sara grata di esserne informata.

Descrizione del dispositivo

L'isteroscopio AlphaScope™ & un isteroscopio a fibre
ottiche di diametro ridotto destinato alle procedure
isteroscopiche. L'isteroscopio AlphaScope™ é dotato di
uno stelo esterno in acciaio inossidabile, fibre luminose
interne e un fascio di fibre per I'imaging. Sull’estremita
distale del fascio per I'imaging & installata una lente
obiettivo, mentre sull’estremita prossimale e presente un
oculare. Al punto luce dell’isteroscopio vengono collegate
le fonti di luce per endoscopia tramite i cavi luce da
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3,5 mm compatibili. L'oculare puo essere collegato, tramite
un accoppiatore ottico di messa a fuoco, alla testa di una
videocamera che trasmette I'immagine alla videocamera
tramite il cavo. L'isteroscopio AlphaScope™ (GMS40A) &
destinato ad essere utilizzato esclusivamente con la
camicia GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS80s).

Indicazioni

Gli isteroscopi sono strumenti utilizzati per
accedere alla cavita uterina e non
costituiscono da soli strumenti per eseguire
interventi chirurgici.

L'isteroscopio AlphaScope™ e utilizzato per consentire Ia
visualizzazione del canale cervicale e della cavita uterina
ai fini dell'esecuzione di procedure diagnostiche e
chirurgiche. Sono destinati ad essere usati con le pazienti
ritenute idonee dal medico curante, tenuto conto delle
indicazioni e delle controindicazioni. Tra le indicazioni
generalmente riconosciute per I'isteroscopia diagnostica e
operativa si annoverano:

Isteroscopia diagnostica

e Sanguinamento uterino anomalo

e Valutazione diisterosalpingogramma anomalo
o Infertilita e interruzioni di gravidanza

e Amenorrea

e Dolore pelvico

e Corpo estraneo intrauterino

Isteroscopia operativa

e Biopsia mirata

e Rimozione di fibromi sottomucosi e polipi di grandi
dimensioni

e Miomectomia sottomucosa

e Recisione di setti intrauterini

e Ablazione endometriale

e Recisione di adesioni intrauterine

Controindicazioni

L'isteroscopia e assolutamente controindicata in presenza
di malattia infiammatoria pelvica (PID) acuta. Le
controindicazioni relative includono:

L'isteroscopia puo essere controindicata in presenza delle
seguenti condizioni, a seconda della loro gravita o
estensione:

e Impossibilita di distendere I'utero

e Infezione cervicale/vaginale

e Gravidanza accertata

o Perforazione recente dell'utero

e Stenosi cervicale

e Sanguinamento uterino o mestruazioni

e Carcinoma invasivo della cervice

« Intolleranza o controindicazione medica all'anestesia

Controindicazioni all’ablazione endometriale

L'ablazione endometriale isteroscopica, sia essa esequita
mediante laser o elettrochirurgia, non deve essere
espletata in assenza di adeguata formazione,
addestramento sotto Ia sorveglianza di un medico
esperto ed esperienza clinica. Inoltre, prima dell’ablazione
deve essere esequita una biopsia endometriale. Di
seguito sono elencate le condizioni cliniche che
potrebbero complicare significativamente I'ablazione
endometriale isteroscopica:

e Iperplasia endometriale

e Adenomiosi grave

e Anomalie uterine

e Leiomioma uterino

e Dolore pelvico (PID soggiacente)
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Controindicazioni per la miomectomia isteroscopica

La miomectomia isteroscopica non deve essere espletata

in assenza di adequata formazione, addestramento sotto

la sorveglianza di un medico esperto ed esperienza

clinica. Di sequito sono elencate le condizioni cliniche che

potrebbero complicare significativamente la

miomectomia isteroscopica:

e Anemia grave

e Incapacita di circumnavigare un mioma a causa delle
sue dimensioni (ad es. miomi principalmente
intramurali con piccoli componenti sottomucosi)

Avvertenze

La legge federale degli Stati Uniti limita la
vendita di questo dispositivo ai medici o su
prescrizione medica.

e Nel caso sussista il dubbio che la paziente sia incinta,
si consiglia di farle esequire un test di gravidanza
prima di procedere all'isteroscopia diagnostica.

e Le procedure isteroscopiche devono essere espletate
solo da persone con adeguata formazione e
dimestichezza nella loro esecuzione. Prima di
esequire procedure isteroscopiche, consultare le
tecniche, le complicanze e i rischi descritti nella
letteratura medica.

e Quando in una procedura si usano congiuntamente
strumenti e accessori isteroscopici di produttori
diversi, verificarne la compatibilita prima di iniziare la
procedura.

e Se si utilizza un mezzo di distensione liquido, &
necessario controllare attentamente |'ingresso e
I'uscita del liquido. Un‘intravasazione eccessiva del
liquido di distensione puo provocare un sovraccarico
di liquido. Tra le potenziali complicanze
dell'isteroscopia a flusso continuo si annoverano:

— Iponatremia

— Ipotermia

—  Edema polmonare

— Edema cerebrale

—  Perforazione dell'utero con possibili lesioni
all'intestino, alla vescica, ai principali vasi
sanguigni e all'uretere

e II'mancato rispetto di tutte le istruzioni applicabili pud
provocare gravi conseguenze chirurgiche.

e Farriferimento alle indicazioni e alle istruzioni
appropriate del manuale utente del sistema
elettrochirurgico per accertarsi che siano adottate
tutte le precauzioni di sicurezza.

o Eessenziale una comprensione approfondita dei
principi e delle tecniche afferenti alle procedure
mediante laser, ultrasuoni ed elettrochirurgiche onde
evitare pericoli di scosse elettriche e ustioni sia per la
paziente sia per il personale medico, nonché per
evitare danni al dispositivo e ad altri strumenti
medici. Verificare I'integrita dell'isolamento o della
messa a terra. Non immergere gli strumenti
elettrochirurgici in liquidi a meno che non siano
specificamente progettati ed etichettati per il
funzionamento in liquidi.

Precauzioni

e Mediante unecografia vaginale esequita prima
dell'isteroscopia potrebbero essere individuate
condizioni cliniche che andrebbero a modificare la
gestione della paziente.

e Ladistensione intrauterina puo essere solitamente
consequita con pressioni comprese tra 35 e
75 mmHg. A meno che la pressione arteriosa
sistemica non sia eccessiva, raramente e necessario
usare pressioni superiori a 75-80 mmHg.
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Tutti gli incidenti gravi correlati al prodotto
devono essere immediatamente segnalati al
produttore e all’autorita competente dello

Stato membro in cui risiede I'utente e/o la
paziente.

Applicazione

Questo dispositivo viene fornito non sterile
e deve essere pulito, disinfettato e
sterilizzato immediatamente prima del

primo uso e dopo ciascun uso successivo
attenendosi alla procedura di cui di sequito

Utilizzando una tecnica di disimballaggio sterile, estrarre
lo strumento dalla confezione. Onde evitare danni, non
capovolgere lo strumento nel campo sterile.
L'isteroscopio AlphaScope™ deve essere valutato prima di
ciascun uso per verificare le adeguate prestazioni ottiche.
Ispezionare la qualita dell'immagine mediante
visualizzazione diretta o tramite collegamento a una
videocamera. Se le immagini appaio nebbiose o confuse,
vuol dire che I'ottica distale o quella prossimale deve
essere pulita. Lo strumento deve essere ispezionato
attentamente per rilevare eventuali materiali estranei,
graffi, crepe o altri segni di danneggiamento a carico della
punta distale, del manicotto rigido o dell'oculare. Se
richiesto, la lente distale puo essere pulita delicatamente
con un tampone di cotone imbevuto con alcol isopropilico.

Per collegare I'isteroscopio alla fonte di luce
e per endoscopia devono essere usati solo

cavi luce da 3,5 mm con connettori Storz® /

Olympus® / Gimmi®, Wolf® o ACMI®.

ACMI

(Ei Richard Wolf
& Gimmi°® / Storz / Olympus

5

L'uso di cavi luce di oltre 3,5 mm puo
provocare un surriscaldamento estremo
dell’isteroscopio in prossimita del punto luce,

che, a sua volta, puo causare un’ustione ai
tessuti dell’utente o della paziente.

Non usare |'isteroscopio in presenza di segni
di danneggiamento.

Uso clinico

L'isteroscopio AlphaScope™ viene introdotto nella cavita
uterina tramite la camicia GYNECARE VERSASCOPE
GMS8os. Far riferimento alle istruzioni per I'uso della
camicia GYNECARE VERSASCOPE per indicazioni piu
dettagliate sull'inserimento.

Pulizia
Per la procedura di ricondizionamento,
I'utente deve adottare adeguate precauzioni
di sicurezza (guanti, occhiali, ecc.).
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L'isteroscopio AphaScope deve essere accuratamente
pulito subito dopo ciascun uso per rimuovere le tracce di
sangue o altri materiali estranei. Smontare I'isteroscopio
prima di procedere alla pulizia. Svitare gli adattatori per
cavi luce e I'accoppiatore ottico a seconda del caso.

1. Principio generale
Si noti che la modalita di utilizzo puo avere ripercussioni
significative sulla vita degli endoscopi. Adottando la
debita cura, gli endoscopi rigidi possono essere usati fino
3100 volte se non sono danneggiati e possono ancora
essere puliti. Qualsiasi ulteriore riutilizzo o I'uso di
endoscopi danneggiati e/o contaminati & responsabilita
dell'utente. Prima di ogni utilizzo, controllare Ia
funzionalita delle ottiche dell’endoscopio (ad esempio
I'adeguata illuminazione delle fibre e che I'immagine sia
chiara, nitida, luminosa e tonda) e ispezionarlo per
rilevare eventuali danni (ad esempio bordi taglienti, parti
allentate o deformazione visibile dei materiali).
Tuttavia, se non si e certi dell’operativita delle ottiche
dell’endoscopio, si consiglia di restituire I'endoscopio
rigido al nostro indirizzo di assistenza, affinché venga
controllato o sostituito. Dopo 100 cicli di sterilizzazione, gli
endoscopi devono essere inviati al nostro centro
assistenza per manutenzione. A sequito della
manutenzione da noi esequita, I'endoscopio puo essere
nuovamente usato per 50 cicli.

2. Istruzioni per il ricondizionamento
Queste istruzioni si basano sulla procedura di cui alla
norma DIN EN ISO 17664 sul ricondizionamento dei
dispositivi medici (pulizia, disinfezione e sterilizzazione).
Per la pulizia e la disinfezione deve essere usata una
lavatrice-disinfettore (WD). E possibile ricorrere a una
pulizia manuale come procedura di pre-pulizia. Tuttavia,
in virtu del livello significativamente minore di efficienza
e riproducibilita del metodo manuale, non & consentito
applicare una pre-pulizia manuale senza un successivo
passaggio meccanico di pulizia e disinfezione.
E necessario eseguire un pre-trattamento prima di ogni
pulizia. Poiché le ottiche dell’endoscopio sono dotate di
rubinetti per I'irrigazione e I'aspirazione, esse devono
essere smontate per la sterilizzazione. Si raccomanda di
ricorrere a una procedura di sterilizzazione a vapore/in
autoclave. Quando viene adottata una procedura di
pulizia e disinfezione manuale, la responsabilita della
convalida specifica del prodotto e del processo é ad
esclusivo carico dell'utente.

3. Preparazione prima della depurazione
Nella pratica clinica, le ottiche di endoscopi usati talvolta
entrano in contatto con farmaci e agenti di attacco
corrosivi. Le impurita grossolane presenti sugli strumenti
devono essere rimosse subito dopo I'uso (entro 2 ore).
Subito dopo 'operazione, eseguire una pulizia a umido
per evitare che il sangue, le proteine e le altre sostanze
presenti sull'endoscopio si asciughino, nonché a tutela del
personale. Le proteine essicattesi complicano le
operazioni di pulizia, disinfezione e sterilizzazione.
Usare acqua corrente o una soluzione disinfettante. Il
disinfettante deve essere privo di aldeidi (altrimenti
potrebbe verificarsi la fissazione delle macchie di
sangue), avere un’efficacia dimostrata (ad es. con
approvazione di VAH/DGHM o FDA o marchio CE) ed
essere idoneo per la disinfezione di strumenti.
Per eliminare le impurita manualmente, utilizzare solo
una spazzola morbida o un panno morbido e pulito che
vengano impiegati solo per questo scopo.

Non usare mai spazzole metalliche, lana
d’acciaio o altri oggetti taglienti!

4. Pulizia/disinfezione manuale
Quando si sceglie I'agente detergente e il disinfettante
assicurarsi:
o che siano fondamentalmente adatti per la pulizia e la
disinfezione di strumenti composti di metallo e
plastica;
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o che sia utilizzato un disinfettante con comprovata
efficacia (ad es. con approvazione di VAH/DGHM o FDA
o marchio CE) e compatibile con I'agente detergente;

o che le sostanze chimiche usate siano compatibili con
gli strumenti (consultare “resistenza dei materiali”).

Se possibile, non usare prodotti che combinano agenti
detergenti/disinfettanti, i quali possono essere usati solo
in caso di contaminazione molto ridotta (impurita non
visibili). Attenersi scrupolosamente alle concentrazioni e
ai tempi di contatto degli agenti detergenti e disinfettanti
specificati dal produttore. Usare solo soluzioni preparate
al momento e acqua sterile 0 a bassa contaminazione
(massimo 10 germi/ml) e con bassi livelli di
contaminazione da endotossine (massimo 0,25 unita di
endotossine/ml), ad es. acqua depurata/acqua altamente
depurata. Inoltre, usare aria filtrata per I'asciugatura.

Procedura di pulizia

e Sciacquare gli endoscopi sotto I'acqua corrente.
Rimuovere le tracce di contaminazione superficiale
servendosi di un panno morbido.

e Sciacquare i lumi cinque volte con acqua mediante una
siringa monouso (utilizzare 5o ml per il canale operativo
e 10 ml per il canale di risciacquo e aspirazione).

e Smontare gli endoscopi nella massima misura possibile.
Rimuovere il connettore per fibre ottiche, I'adattatore, il
manico, le valvole di irrigazione, ecc.

e Dopo il pretrattamento, collocare gli endoscopi nella
soluzione detergente per almeno 5 minuti in modo
che gli strumenti siano sufficientemente coperti e
pulirli accuratamente con un panno o una spazzola
morbidi. Accertarsi che gli strumenti non siano in
contatto tra loro. Muovere le parti mobili avanti e
indietro diverse volte durante Ia pulizia. Pulire i lumi
con una spazzola di plastica morbida.

e Se necessario, collegare |'adattatore per il risciacquo
agli endoscopi.

e Allinizio e alla fine della pulizia, sciacquare i lumi
cinque volte con una soluzione detergente (usare
50 ml per il canale operativo e 10 ml per il canale di
risciacquo e aspirazione).

e Poisciacquare i prodotti tre volte con acqua sterile
deionizzata.

e Mediante una siringa monouso, sciacquare i lumi cinque
volte con acqua sterile deionizzata (usare 50 ml per il canale
operativo e 10 ml per il canale di risciacquo e aspirazione).

e Per pulire gli endoscopi, usare una soluzione
detergente fresca.

o Controllare gli strumenti.

Procedura di disinfezione

e Smontare gli endoscopi nella massima misura possibile.
Rimuovere il connettore per fibre ottiche, I'adattatore, il
manico, le valvole diirrigazione, ecc.

e Se necessario, collegare I'adattatore per il risciacquo
agli endoscopi.

e Collocare gli endoscopi nella soluzione disinfettante per
12 minuti in modo che gli strumenti siano
adeguatamente coperti. Accertarsi che gli strumenti
non siano in contatto tra loro.

o All'inizio e alla fine della disinfezione, sciacquare i lumi
cinque volte con una soluzione disinfettante (usare
5o ml per il canale operativo e 10 ml per il canale di
risciacquo e aspirazione).

e Dopodiché, sciacquare gli endoscopi cinque volte con
acqua sterile deionizzata.

e Mediante una siringa monouso, sciacquare i lumi cinque
volte con acqua sterile deionizzata (usare 50 ml per il canale
operativo e 10 ml per il canale di risciacquo e aspirazione).

e Usare una soluzione disinfettante fresca per la
disinfezione degli endoscopi.

e L'evidenza dell'idoneita generale degli strumenti/
dispositivi per una pulizia e una disinfezione manuale
efficaci e stata fornita da un laboratorio di test
accreditato indipendente usando il detergente
Cidezyme/Enzol e il disinfettante Cidex Opa
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). E stato
considerato il metodo sopra descritto.
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5. Pulizia/disinfezione automatica (WD)

Per il ritrattamento, raccomandiamo il nostro cestello per

vagli GMS710A. Prestare attenzione ai sequenti punti

durante la selezione della WD:

o efficienza fondamentale approvata della WD (ad
esempio marchio CE secondo la norma EN SO 15883
0 approvazione/autorizzazione/registrazione della
DGHM o FDA)

o disponibilita di un programma approvato per la
disinfezione termica (valore Ao <3000 o, nel caso dei
dispositivi pitl vecchi, almeno 5 minuti a
90 °C/194 °F; in caso di disinfezione chimica sussiste
il pericolo che sugli strumenti rimangano residui di
disinfettante)

e idoneita di base del programma per gli strumenti, il
quale deve prevedere sufficienti passaggi di
risciacquo

e post-risciacquo eseguito solo con acqua sterile 0 a
bassa contaminazione (massimo 10 germi/ml,
massimo 0,25 unita di endotossine/ml), per esempio
acqua depurata/altamente depurata

e uso di aria filtrata (senza olio, a bassa
contaminazione con microrganismi e particelle)
per I'asciugatura

e manutenzione e controllo/calibrazione periodici della
WD

Prestare attenzione ai sequenti punti durante Ia selezione

del detergente per la pulizia:

e idoneita fondamentale per la pulizia di strumenti
realizzati con materiali metallici o plastica

e USO aggiuntivo, qualora non si ricorra alla disinfezione
termica, di un disinfettante idoneo con efficacia
approvata (ad esempio approvazione/autorizzazione/
registrazione della VAH/DGHM o FDA/EPA o marchio
CE) compatibile con il detergente per Ia pulizia usato

e compatibilita dei detergenti usati con gli strumenti
(consultare il capitolo “resistenza dei materiali”)

Prestare attenzione alle istruzioni dei produttori dei
detergenti per quanto riguarda la concentrazione, la
temperatura e il tempo di ammollo, nonché in merito al
post-risciacquo.

Procedura

e Smontare gli endoscopi nella massima misura
possibile. Rimuovere il connettore per fibre ottiche,
I'adattatore, il manico, le valvole di irrigazione, ecc.

e Senecessario, collegare |'adattatore per il risciacquo
agli endoscopi.

e Dopodiché collocare gli endoscopi pretrattati in una
lavatrice-disinfettore (disinfettore G 7836 CD, Miele,
Gutersloh). Accertarsi che gli strumenti non siano in
contatto tra loro.

e Collegare i lumi agli adattatori e ai tubi di irrigazione
flessibili idonei.

e Avviare il programma.

e La pulizia tramite macchinario & stata esequita
usando |'agente detergente “neodisher MediClean
forte”.

e Il macchinario eseque la pulizia a 50 + 2 °C per
almeno 5 minuti. La disinfezione termica é stata
esequita a 9o + 2 °C per almeno 5 minuti.

e Dopo aver terminato la pulizia/disinfezione tramite
macchinario, estrarre gli endoscopi dalla lavatrice-
disinfettore in condizioni a bassa presenza di germi.

e L'idoneita fondamentale degli strumenti per una
pulizia e una disinfezione automatiche efficaci e stata
dimostrata da un laboratorio di test indipendente,
riconosciuto e accreditato a livello governativo (§ 15
(5) MPG) usando la WD G 7836 (D, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gitersloh, (disinfezione termica) e il
detergente per pulizia e pre-pulizia Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
considerando la procedura specifica.
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Se l'isteroscopio non viene pulito subito

e dopo I'uso, lo strumento potrebbe subire
danni permanenti e la sterilizzazione
potrebbe risultare inefficace.

6. Asciugatura
L’endoscopio e la testa della videocamera devono essere
accuratamente asciugati dopo la disinfezione. Gli
endoscopi disinfettati devono essere conservati sempre
in un‘area o un armadio sterile chiuso e al riparo da
calore, radiazioni, polvere, umidita, sbalzi di temperatura
e contaminazione.

7. Controllo
Controllare il dispositivo dopo la pulizia o lIa pulizia/
disinfezione per, rispettivamente, rilevare eventuali segni
di corrosione, superfici danneggiate e impurita, nonché
per verificare la corretta funzionalita. Non usare un
dispositivo danneggiato (per il limite del numero di cicli di
riutilizzo consultare il capitolo “riutilizzabilita”). Se il
dispositivo € ancora sporco, deve essere nuovamente
pulito e disinfettato.

Ispezione delle parti meccaniche e della superficie
dell’endoscopio

Le superfici dell’endoscopio devono essere intatte e
soprattutto prive di bordi taglienti. Controllare che non
siano presenti ammaccature, curvature, danni meccanici/
termici causati da apparecchi chirurgici a radiofrequenza o
a laser né crepe e scheggiature.

Verifica delle aree di vetro prossimali e distali

Le superfici di vetro devono essere pulite e prive di
detriti. Le incrostazioni persistenti, osservate durante
I'ispezione visiva, devono essere rimosse con paste
detergenti appropriate o stecchini o tamponi di cotone
imbevuti di alcol. Il risciacquo inadeguato delle ottiche
dopo Ia pulizia e la disinfezione spesso rendono il
dispositivo inutilizzabile. Se si rispetta la distanza
operativa adeguata conformemente alle indicazioni,
I'immagine deve essere nitida e chiara. Un‘immagine
sfocata, non circolare, confusa e nebbiosa ¢ indicativa
della presenza di danni.

8. Manutenzione
Non utilizzare oli o grasso per strumenti.
Rimontare gli endoscopi smontati (quida della luce a fibre
ottiche, manici).

9. Confezionamento

Collocare il dispositivo pulito e disinfettato in una

confezione per sterilizzazione monouso

(confezionamento singolo o doppio) che soddisfi i

seguenti requisiti (materiale/processo):

e conforme alla norma EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607
(per gli Stati Uniti: approvazione FDA)

e adatta per sterilizzazione a vapore (resistenza alla
temperatura fino ad almeno 138 °C [280 °F] con
permeabilita al vapore sufficiente)

o sufficiente protezione degli strumenti e della
confezione per sterilizzazione contro danni meccanici

Sterilizzazione

Utilizzare solo le procedure per la sterilizzazione elencate;
non devono essere usate altre procedure di sterilizzazione.

Spetta all’'utente mettere in atto i processi di
sterilizzazione elencati al fine di ottenere gli

effetti di sterilizzazione desiderati e richiesti.
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Sterilizzazione a vapore:

e procedura di rimozione dell’aria dinamica/a vuoto
frazionato'  (con asciugatura del prodotto
sufficiente?)

e sterilizzatore a vapore secondo la norma
EN 13060/EN 285 0 ANSI AAMI ST79 (per gli
Stati Uniti: autorizzazione FDA)

e convalidata secondo la norma EN 1SO 17665
(protocollo valido di 1Q/0Q [messa in esercizio] e
qualifica delle prestazioni specifica per il prodotto
[PQD)

o temperatura di sterilizzazione massima pari a 134 °C
(273 °F) pit il livello di tolleranza dettato dalla norma
EN ISO 17665

e tempo di sterilizzazione (tempo di esposizione alla
temperatura di sterilizzazione):

Area rimozione dell’aria spostamento
dinamica/a vuoto di gravita
frazionato

Stati Uniti almeno 4 minuti a

132 °C (270 °F), tempo
di asciugatura di
almeno 20 minuti

Altri Paesi almeno 5 minuti‘ a non consigliata
132 °C (270 °F)/
134 °C (273 °F)

Spetta all’'utente convalidare il processo se
desidera usare parametri o sostanze diversi.
Verificare la normativa nazionale.

Stoccaggio

Manipolare con cura Questo strumento deve essere
conservato in un contenitore protettivo in un ambiente
asciutto, pulito e privo di polvere a temperature
comprese tra +0 °C e 50 °C. Proteggere la lente distale e
I'oculare prossimale fornito da graffi e altri danni fisici.

Garanzia limitata

Questo dispositivo € garantito all’acquirente originale
come privo di difetti di materiale e mano d’opera per un
anno dalla data dell'acquisto originale nella misura in cui
Gimmi®, a nostra discrezione, sostituira, riparera o
risarcira il prezzo d'acquisto del dispositivo o delle sue
parti che, secondo i controlli da noi ritenuti soddisfacenti,
dovessero risultare difettose. Questa garanzia non si
applica ad alcun prodotto, né a relative parti, riparato o
alterato da persone non autorizzate da Gimmi® o che sia
stato oggetto di uso improprio, incuria o incidenti.
Questa garanzia sostituisce tutte le altre garanzie,
esplicite o implicite, comprese, senza pretesa di
esaustivita, garanzie di commerciabilita e idoneita per
uno scopo specifico e tutti gli altri obblighi in capo al

"almeno tre passaggi di vuoto.

* Se e disponibile la procedura con vuoto frazionato, non
utilizzare la meno efficace procedura con spostamento a
gravita. Quest’ultima procedura richiede infatti tempi di
sterilizzazione significativamente pit lunghi e la convalida
specifica del prodotto, dello sterilizzatore, della procedura
e dei parametri & sotto la sola responsabilita dell’'utente.
* |l tempo di asciugatura effettivamente necessario
dipende direttamente dai parametri di cui I'utente ¢ il
solo responsabile (configurazione e densita di carico,
condizioni dello sterilizzatore, ecc.) e, dunque, spetta a
quest’ultimo determinarlo. Tuttavia, non devono essere
applicati tempi di asciugatura inferiori a 20 minuti.

“ rispettivamente 18 minuti (inattivazione dei prioni, non
pertinente per gli Stati Uniti). Non deve essere usata la
procedura di sterilizzazione lampo/ad uso immediato. Non
usare i sequenti metodi di sterilizzazione: a vapore secco, 3
radiazioni, con formaldeide, con ossido di etilene e al plasma.
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produttore o al rivenditore. Non potremo essere
considerati responsabili per profitti anticipati o persi,
danni accidentali o consequenziali, costi, addebiti per il
tempo o altre perdite legate al dispositivo o a qualsiasi
sua parte. L'utente é responsabile dell'eventuale uso di
un isteroscopio danneggiato e/o contaminato. Il mancato
rispetto di queste istruzioni per I'uso rendera nulla la
garanzia o le richieste di garanzia. Decliniamo qualsiasi
responsabilita in caso di manipolazione errata,
preparazione non corretta o inadeguata o riparazioni

non autorizzate. Ci riserviamo il diritto di modificare o
ritirare I'apparecchio in qualsiasi momento senza
incorrere in alcun obbligo di agire analogamente o
similarmente su apparecchiature da noi precedentemente
costruite o vendute. Si prega di accertarsi che gli
strumenti restituiti a Gimmi® per riparazioni o assistenza
siano stati accuratamente puliti, disinfettati e sterilizzati.
Gimmi® ha la facolta di rifiutarsi di riparare prodotti non
puliti o contaminati.

Smaltimento
Prestare attenzione ai bordi taglienti
durante lo smaltimento onde evitare lesioni.

Ai sensi della normativa europea, cosi come

. recepita in quella nazionale, i dispositivi e gli
strumenti medici devono essere smaltiti
adeguatamente. Il simbolo adiacente indica
che i prodotti medici devono essere smaltiti
separatamente dai rifiuti domestici e residui.
Smaltire i prodotti medici ottemperando alle
normative locali e nazionali.

Smaltire I'apparecchiatura medica

‘ contaminata presso un idoneo punto di
raccolta. | rifiuti medici sono classificati
secondo il Regolamento sulle merci
pericolose con numero UN “UN 3291” (rifiuti
medici). Contrassegnare il contenitore dei
rifiuti con il simbolo adiacente. Smaltire i
rifiuti medici secondo la normativa locale e
nazionale.

Il materiale di confezionamento non
contaminato puo essere smaltito secondo le

normative sul riciclaggio locali e nazionali.

Accessori

Cestello per schermo GMS710A per isteroscopio
Alphascope™.
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Inleiding

Hartelijk dank voor uw aankoop van de AlphaScope™-
hysteroscoop van Gimmi® GmbH.

Endoscopen zijn medische hulpmiddelen die volgens de
hoogste technische normen worden vervaardigd en die
zorgvuldig moeten worden behandeld, verzorgd en
opgeborgen. Onder normale omstandigheden en mits
goed behandeld, zullen endoscopen voldoen aan de hoge
eisen die aan hen worden gesteld en zijn zij in staat
daaraan gedurende lange tijd te voldoen.

De producten van Gimmi® GmbH zijn
precisiehulpmiddelen.

Behandel uw endoscopen altijd met de grootste
zorg, zodat u er lang plezier van zult hebben.

Lees deze handleiding zorgvuldig door voordat
u uw nieuwe product in gebruik neemt. Zo
voorkomt u letsel bij uzelf, de patiént en
derden, dat zou kunnen ontstaan door
verkeerde installatie of verkeerd gebruik.

Juridische adviezen

Deze technische handleiding bevat door
eigendomsrechten beschermde informatie, die door het
auteursrecht is beschermd. Alle rechten zijn beschermd.
Deze technische handleiding mag niet worden
gekopieerd door middel van fotokopieén of andere
procedures en mag niet in zijn geheel of gedeeltelijk en
niet zonder uitdrukkelijke schriftelijke toestemming van
Gimmi® GmbH worden verspreid of opgeslagen.
Nomenclatuur die tevens een gedeponeerd handelsmerk
is, wordt niet specifiek aangeduid. Bij het ontbreken van
een handelsmerkverklaring kan niet worden aangenomen
dat een aanduiding een vrij merk zal zijn. Gimmi® GmbH
stelt het zeer op prijs als u hen wijst op eventuele fouten
of onvolledigheden in de inhoud van deze
gebruiksaanwijzing.

Beschrijving van het hulpmiddel

De AlphaScope™-hysteroscoop is een vezeloptische
hysteroscoop met een kleine diameter en is bedoeld voor
hysteroscopische procedures. De AlphaScope™-
hysteroscoop bestaat uit een buitenste roestvrijstalen
schacht, binnenste verlichtingsvezels en een bundel
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beeldvormingsvezels. Aan het distale uiteinde van de
beeldbundel bevindt zich de lens en aan het proximale
uiteinde het oculair. Endoscopische lichtbronnen worden
door middel van compatibele lichtkabels van 3,5 mm
aangesloten op de lichtpoort van de hysteroscoop. Het
oculair kan via een optische focuskoppeling worden
verbonden met een camerakop die het beeld via een
kabel naar de camera voert. De AlphaScope™-
hysteroscoop (GMS40A) is uitsluitend bestemd voor
gebruik met de GYNECARE VERSASCOPE™-schacht
(GMS8o5).

Indicaties

Hysteroscopen worden gebruikt als
instrumenten om toegang te krijgen tot de
baarmoederholte en zijn op zichzelf geen

instrumenten om een operatie mee uit te
voeren.

De AlphaScope™-hysteroscoop wordt gebruikt om het
baarmoederhalskanaal en de baarmoederholte te
bekijken voor het uitvoeren van diagnostische en
chirurgische ingrepen. Zij zijn geschikt voor patiénten die
door de behandelend arts geschikt worden geacht,
rekening houdend met de indicaties en contra-indicaties.
Algemeen erkende indicaties voor diagnostische en
operatieve hysteroscopie zijn:

Diagnostische hysteroscopie

e Abnormale uteriene bloeding

e Evaluatie van abnormaal hysterosalpingogram
o Infertiliteit en zwangerschapsverlies

e Amenorroe

o Bekkenpijn

e Intra-uterien lichaamsvreemd materiaal

Operatieve hysteroscopie

e  Gerichte biopsie

e Verwijdering van submuceuze fibroiden en grote
poliepen

e Submuceuze myomectomie

e Transsectie van intra-uteriene septa

e Endometriumablatie

e Transsectie van intra-uteriene adhesies

Contra-indicaties

Een absolute contra-indicatie voor hysteroscopie is een

acute bekkenontsteking (PID). Relatieve contra-indicaties

omvatten:

Hysteroscopie kan gecontra-indiceerd zijn bij de volgende

aandoeningen, afhankelijk van de ernst of de omvang

ervan:

e Onvermogen om de baarmoeder te doen uitzetten

e Cervicale/vaginale infectie

e Bekende zwangerschap

e Recente baarmoederperforatie

e Cervicale stenose

e Bloedingen of menstruaties van de baarmoeder

« Intolerantie voor anesthesie of wanneer anesthesie
medisch gecontra-indiceerd is

Contra-indicaties voor endometriumablatie
Hysteroscopische endometriumablatie met behulp van
laser- of elektrochirurgie, mag niet worden uitgevoerd
zonder adequate opleiding, preceptorschap en klinische
ervaring. Daarnaast moet voorafgaand aan een ablatie
altijd een endometriumbiopsie worden uitgevoerd. De
volgende klinische ziektebeelden kunnen een
endometriumablatie aanzienlijk compliceren:

e Adenomateuze endometriumhyperplasie

e Ernstige adenomyose

e Uteriene anomalieén

e Uterien leiomyoom

e  Bekkenpijn (subtiele PID)
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Contra-indicaties voor hysteroscopische myomectomie

Hysteroscopische myomectomie mag niet worden

uitgevoerd zonder adequate opleiding, preceptorschap en

klinische ervaring. De volgende klinische ziektebeelden

kunnen een hysteroscopische myomectomie aanzienlijk

compliceren:

e  Ernstige bloedarmoede

e Onmogelijkheid om door de omvang van de
vleesboom rond een vleesboom te manoeuvreren
(d.w.z. voornamelijk intramurale vleesbomen met
kleine submucoscale componenten)

Waarschuwingen

De federale wetgeving van de Verenigde
Staten staat de verkoop van dit hulpmiddel
alleen toe door of op voorschrift van een
arts.

e Indien wordt vermoed dat de patiént zwanger is,
wordt aanbevolen om een zwangerschapstest uit te
voeren voordat tot diagnostische hysteroscopie
wordt overgegaan.

e Het uitvoeren van hysteroscopische procedures dient
beperkt te blijven tot personen met een adequate
opleiding, die vertrouwd zijn met hysteroscopie.
Raadpleeg de medische literatuur over technieken,
complicaties en gevaren voordat u een
hysteroscopische procedure uitvoert.

e Wanneer hysteroscopische instrumenten en
toebehoren van verschillende fabrikanten in één
procedure gezamenlijk worden gebruikt, moet de
compatibiliteit ervan worden geverifieerd voordat
met de procedure wordt aangevangen.

e Wanneer een vloeibaar distensiemiddel wordt
gebruikt, is strikte controle van de in- en de output
van vloeistof vereist. Overmatige intravasatie van
distensievloeistof kan tot vloeistofoverbelasting
leiden. Mogelijke complicaties van continue-
flowhysteroscopie:

— Hyponatriémie

—  Hypothermie

- Longoedeem

— Hersenoedeem

-~ Uterusperforatie, mogelijk leidend tot letsel van
de darmen, blaas, grote bloedvaten en ureter

e Het niet naleven van alle toepasselijke aanwijzingen
kan ernstige chirurgische gevolgen teweegbrengen.

e Raadpleeg de gebruikershandleiding bij het gebruikte
elektrochirurgisch systeem voor indicaties en
instructies, om zeker te stellen dat alle
veiligheidsmaatregelen in acht worden genomen.

e Een grondig begrip van de principes en technieken
die betrokken zijn bij laser-, elektrochirurgische en
ultrasone procedures is van essentieel belang om het
gevaar van schokken en brandwonden voor zowel
de patiént als voor het medisch personeel en schade
aan het hulpmiddel of aan andere medische
instrumenten te voorkomen. Zorg dat de elektrische
isolatie en de aarding perfect in orde zijn. Dompel
elektrochirurgische instrumenten niet onder in
vloeistoffen, tenzij de instrumenten daartoe specifiek
ontworpen zijn en overeenkomstig geétiketteerd.

Voorzorgsmaatregelen

e Vaginale ultrasonografie voorafgaand aan
hysteroscopie kan een klinische toestand aan het
licht brengen die de behandeling van de patiént kan
veranderen.

e Intra-uteriene distensie kan gewoonlijk worden
verkregen bij drukwaarden tussen 35-75 mmHg.
Tenzij de systemische bloeddruk uitzonderlijk hoog is,
is het slechts zelden nodig een druk van meer dan
75-80 mmHg toe te passen.
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Alle ernstige incidenten die verband houden
met het product moeten onmiddellijk
worden gemeld aan de fabrikant en aan de

bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of de patiént zich bevindt.

Toepassing

Dit hulpmiddel wordt niet-steriel geleverd
en moet onmiddellijk voor het eerste en
elk volgend gebruik worden gereinigd,

gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens
de onderstaande procedure.

Gebruik een steriele techniek om het instrument uit de
verpakking te verwijderen. Om beschadiging te
voorkomen moet u zorgen dat het instrument niet in het
steriele veld valt. De AlphaScope™-hysteroscoop moet
voor elk gebruik worden gecontroleerd om goede
optische prestaties te garanderen. Inspecteer de
beeldkwaliteit door directe visualisatie of door aansluiting
op een videocamera. Als de beelden wazig of troebel zijn,
moet de proximale of distale optiek worden gereinigd.
Het instrument moet zorgvuldig worden geinspecteerd
op vreemde materialen, krassen, barsten of andere
tekenen van schade aan de distale tip, de starre huls of
het oculair. Indien nodig kan de distale lens voorzichtig
worden gereinigd met een wattenstaafje bevochtigd met
isopropylalcohol.

Alleen lichtkabels van 3,5 mm met Storz®-/
Olympus®- / Gimmi®-, Wolf®- of ACMI®-
connectoren mogen worden gebruikt om de

hysteroscoop aan te sluiten op de
endoscopische lichtbron.

ACMI

(Ei Richard Wolf
g— Gimmi® / Storz / Olympus

[
Gebruik van lichtkabels groter dan 3,5 mm kan
e leiden tot extreme verhitting van de
hysteroscoop in de buurt van de lichtpoort.

Extreme verhitting kan leiden tot verbranding
van weefsel bij de gebruiker of de patiént.

Gebruik de hysteroscoop niet als deze
tekenen van beschadiging vertoont.

Klinisch gebruik

De AlphaScope™-hysteroscoop wordt in de
baarmoederholte ingebracht via de GYNECARE
VERSASCOPE-schacht GMS80s5. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de GYNECARE VERSASCOPE-
schacht voor meer gedetailleerde instructies over het
inbrengen.

Reiniging
Voor de herverwerkingsprocedure moet de

gebruiker de nodige veiligheidsmaatregelen
treffen (handschoenen, veiligheidsbril enz.)
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De AlphaScope™-hysteroscoop moet onmiddellijk na elk
gebruik grondig worden gereinigd om bloed of ander
vreemd materiaal te verwijderen. Haal de hysteroscoop
voor de reiniging uit elkaar. Schroef de lichtkabeladapters
en de optische koppeling los, indien van toepassing.

1. Algemeen principe

Merk op dat de wijze van behandeling een aanzienlijke
invioed kan hebben op de levensduur van endoscopen.
Starre endoscopen kunnen tot wel 100 keer worden
gebruikt als zij onbeschadigd zijn en nog kunnen worden
gereinigd, mits er zorgvuldig mee wordt omgegaan. Elk
verder hergebruik of het gebruik van beschadigde en/of
verontreinigde endoscopen is de verantwoordelijkheid
van de gebruiker. Controleer de werking van de optiek
van uw endoscoop (zoals voldoende verlichting van de
vezels, duidelijk, scherp, helder en rond beeld) en
controleer uw endoscoop voor elk gebruik op mogelijke
beschadiging (zoals scherpe randen, losse onderdelen of
zichtbare vervorming van materialen). Als u echter niet
zeker weet of de optiek van uw endoscoop goed
functioneert, raden wij u aan de starre endoscoop aan
ons serviceadres te retourneren voor controle of
vervanging. Na 100 sterilisatiecycli moeten de
endoscopen voor onderhoud naar ons servicecentrum
worden gestuurd. Na het door ons uitgevoerde
onderhoud kan de endoscoop opnieuw worden gebruikt
gedurende 50 cycli.

2. Instructies voor herverwerking

Deze instructies zijn gebaseerd op de procedure
overeenkomstig DIN EN ISO 17664, herverwerking van
medische hulpmiddelen (reiniging, desinfectie en
sterilisatie) Voor reiniging en desinfectie moet een
desinfecterende wasmachine worden gebruikt. Als
voorreinigingsproces kan handmatige reiniging worden
toegepast. Aangezien de handmatige methode
aanzienlijk minder doeltreffend en reproduceerbaar is, is
het niet toegestaan een handmatige voorreiniging toe te
passen zonder een daaropvolgende mechanische
reiniging en desinfectie. Voorafgaand aan elke reiniging
moet een voorbehandeling worden uitgevoerd.
Wanneer endoscoopoptieken voorzien zijn van afsluiters
voor irrigatie en aspiratie, moeten deze voor sterilisatie
worden gedemonteerd. Wij bevelen een proces met
stoomsterilisatie/autoclaaf aan. Bij gebruik van een
handmatige reinigings- en desinfectieprocedure is het
uitsluitend de verantwoordelijkheid van de gebruiker om
een productspecifieke en processpecifieke validatie uit
te voeren.

3. Voorbereiding voor de zuivering

In de klinische praktijk komen gebruikte
endoscoopoptieken soms in contact met corrosieve
etsende middelen en geneesmiddelen. Grove
verontreinigingen op de instrumenten moeten direct na
gebruik (binnen 2 uur) worden verwijderd.

Onmiddellijk na het gebruik moet een natte reiniging
worden uitgevoerd om te voorkomen dat het bloed, de
eiwitten en andere stoffen op de endoscoop indrogen en
om het personeel te beschermen. Opgedroogde eiwitten
bemoeilijken de reiniging, desinfectie en sterilisatie.
Gebruik stromend water of een desinfecterende
oplossing. Het desinfectiemiddel moet aldehydevrij zijn
(anders zouden bloedresten zich kunnen vasthechten),
een bewezen werkzaamheid hebben (bv. goedgekeurd
door de VAH/DGHM, of zijn voorzien van een FDA-
goedkeuring of CE-markering) en geschikt zijn voor het
desinfecteren van instrumenten. Gebruik voor het
handmatig verwijderen van verontreinigingen uitsluitend
een zachte borstel of een schone, zachte doek die
uitsluitend voor dit doel wordt gebruikt.

Gebruik nooit metalen borstels, staalwol of
andere scherpe voorwerpen!
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4. Handmatige reiniging/desinfectie

Let er bij de keuze van het reinigings- en desinfectiemiddel op:

o dat deze in principe geschikt zijn voor de reiniging en
desinfectie van instrumenten van metaal en
kunststof,

o dat een desinfectiemiddel met bewezen
doeltreffendheid (bv. goedgekeurd door VAH/DGHM
of FDA of voorzien van CE-markering) wordt gebruikt
en dat dit verenigbaar is met het reinigingsmiddel,

o dat de gebruikte chemicalién compatibel zijn met de
instrumenten (zie ‘materiaalbestendigheid’).

Indien mogelijk moeten geen gecombineerde reinigings-/
desinfectiemiddelen worden gebruikt. Gecombineerde
reinigings-/desinfectiemiddelen kunnen alleen worden
gebruikt bij zeer geringe verontreiniging (onzichtbare
verontreinigingen). De door de fabrikant aangegeven
concentraties en contacttijden van reinigings- en
desinfectiemiddelen moeten strikt in acht worden
genomen. Gebruik alleen vers bereide oplossingen en
steriel water of water met een lage besmettingsgraad
(max. 10 kiemen/ml), water met een lage
endotoxinebesmetting (max.o,25 endotoxine-eenheden / ml),
bv. Gezuiverd water/sterk gezuiverd water. Gebruik
daarnaast gefilterde lucht om te drogen.

Reinigingsprocedure

e Spoel endoscopen af onder stromend water. Verwijder
oppervlaktevuil met een zachte doek.

e Spoel de lumina vijfmaal met water met behulp van
een wegwerpspuit (gebruik 5o ml voor het werkkanaal
en 10 ml voor het spoel- en afzuigkanaal).

e Haal de endoscopen zo ver mogelijk uit elkaar.
Verwijder de vezeloptiche connector, de adapter, het
handvat, de irrigatiekleppen enz.

e Legde endoscopen na de voorbehandeling gedurende
ten minste 5 minuten in de reinigingsoplossing, zodat
de instrumenten voldoende bedekt zijn en reinig ze
grondig met een zachte doek of een zachte borstel.
Zorg ervoor dat de instrumenten elkaar niet raken.
Beweeg de bewegende delen tijdens het
schoonmaken een paar keer heen en weer. Reinig de
lumina met een zachte kunststof borstel.

e Sluit, indien nodig, de spoeladapter aan op de
endoscopen.

e Spoel de lumina aan het begin en aan het eind van de
reiniging vijf maal met een reinigingsoplossing (50 ml
door het werkkanaal, 10 ml door het spoel- en
afzuigkanaal).

e Spoel de producten vervolgens driemaal af met steriel,
gedeioniseerd water.

e Spoel de lumina met een wegwerpspuit viffmaal door
met steriel, gedeioniseerd water (5o ml voor het
werkkanaal, 10 ml door het irrigatie- en afzuigkanaal).

e Gebruik voor het reinigen van de endoscopen een
verse reinigingsoplossing.

o Controleer de instrumenten.

Desinfectieprocedure

e Haal de endoscopen zo ver mogelijk it elkaar.
Verwijder de vezeloptiche connector, de adapter, het
handvat, de irrigatiekleppen enz.

o Sluit, indien nodig, de spoeladapter aan op de
endoscopen.

e Legde endoscopen gedurende 12 minuten in de
desinfectieoplossing, zodat de instrumenten voldoende
bedekt zijn. Zorg ervoor dat de instrumenten elkaar
niet raken.

e Spoel de lumina aan het begin en aan het eind van de
desinfectie vijf maal met een desinfectieoplossing
(50 ml door het werkkanaal, 10 ml door het spoel- en
afzuigkanaal).

e Spoel vervolgens de endoscopen vijf maal met steriel,
gedeioniseerd water.

e Spoel de lumina met een wegwerpspuit vijffmaal door
met steriel, gedeioniseerd water (50 ml voor het
werkkanaal, 10 ml door het irrigatie- en afzuigkanaal).

e Gebruik een verse desinfectieoplossing voor de
desinfectie van de endoscopen.
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o De algemene geschiktheid van de instrumenten/
hulpmiddelen voor doeltreffende handmatige reiniging
en desinfectie is aangetoond door een onafhankelijk
geaccrediteerd testlaboratorium met het
reinigingsmiddel Cidezyme/Enzol en het
desinfectiemiddel Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). De hierboven beschreven
methode is in overweging genomen.

5. Automatische reiniging en desinfectie
(desinfecterende wasmachine)

Voor opwerking bevelen wij onze GMS710A zeefkorf aan.

Besteed aandacht aan de volgende punten tijdens de

selectie van de desinfecterende wasmachine:

« fundamenteel goedgekeurde doeltreffendheid van de
desinfecterende wasmachine (bijvoorbeeld
CE-markering volgens EN 1SO 15883 of DGHM of
goedkeuring/vrijgave/registratie door de FDA)

o mogelijkheid van een goedgekeurd programma voor
thermische desinfectie (Ao-waarde < 3000 of, bij
oudere apparaten, ten minste 5 minuten bij 9o °C/194
°F; bij chemische desinfectie bestaat het gevaar dat er
resten van het desinfectiemiddel op de instrumenten
achterblijven)

o de fundamentele geschiktheid van het programma
voor instrumenten, alsmede voldoende spoelstappen
in het programma

e naspoelen uitsluitend met steriel of water met een lage
besmettingsgraad (max. 10 kiemen/ml,
max. 0,25 endotoxine-eenheden/ml), bijvoorbeeld
gezuiverd/hooggezuiverd water

e gebruik van gefilterde lucht (olievrij, lage contaminatie
met micro-organismen en deeltjes) om te drogen

e regelmatig onderhoud en controle/kalibratie van de
desinfecterende wasmachine

Besteed aandacht aan de volgende punten tijdens de

selectie van de reinigingsoplossing:

o fundamentele geschiktheid voor het reinigen van
instrumenten van metaal of kunststof

e aanvullend gebruik (indien geen thermische desinfectie
wordt toegepast) van een geschikt desinfectiemiddel
met goedgekeurde werkzaamheid (bijvoorbeeld VAH-
/DGHM- of FDA-/EPA-goedkeuring/registratie of CE-
markering) dat compatibel is met het gebruikte
reinigingsmiddel

o compatibiliteit van de gebruikte reinigingsmiddelen met
de instrumenten (zie het hoofdstuk
‘materiaalbestendigheid’)

Neem de aanwijzingen van de fabrikant van het
reinigingsmiddel in acht wat betreft de concentratie, de
temperatuur, de inweektijd en de naspoeling.

Procedure

e Haal de endoscopen zo ver mogelijk it elkaar.
Verwijder de vezeloptiche connector, de adapter, het
handvat, de irrigatiekleppen enz.

o Sluit, indien nodig, de spoeladapter aan op de
endoscopen

e Plaats de voorbehandelde endoscopen vervolgens in
een reinigings-/desinfectiemachine (Desinfector G
7836 (D, Miele, Gutersloh). Zorg ervoor dat de
instrumenten elkaar niet raken.

e Verbind de lumina met geschikte, flexibele
irrigatieslangen en adapters.

e Start het programma.

e De machinale reiniging wordt uitgevoerd met
‘neodisher MediClean forte” als reinigingsmiddel.

e De endoscoop wordt gereinigd bij 50 + 2 °C gedurende
ten minste 5 min. De thermische desinfectie wordt
uitgevoerd bij 9o + 2 °C gedurende ten minste 5 min.

e Haal de endoscopen na voltooiing van de machinale
reiniging/desinfectie onder kiemarme omstandigheden
uit de reinigings-/
desinfectiemachine voor endoscopen.

e De fundamentele geschiktheid van de instrumenten
voor een doeltreffende automatische reiniging en
desinfectie werd aangetoond door een onafhankelijk,
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door de overheid geaccrediteerd en erkend (§ 15 (5)
MPG) testlaboratorium door toepassing van de
desinfecterende wasmachine G 7836 CD, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh, (thermische desinfectie) en het
voorreinigings- en reinigingsmiddel Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
volgens de voorgeschreven procedure.

Als de hysteroscoop na gebruik niet

G onmiddellijk wordt gereinigd, kan het
instrument blijvende schade oplopen en is de
sterilisatie mogelijk niet doeltreffend.

6. Drogen

De endoscoop en de camerakop moeten volledig droog zijn
na het desinfecteren. Gedesinfecteerde endoscopen moeten
altijd in een gesloten steriele ruimte of kast worden bewaard
en worden beschermd tegen hitte, straling, stof, vocht,
temperatuurveranderingen en besmetting.

7. Controleren

Controleer het hulpmiddel na reiniging of reiniging/
desinfectie respectievelijk op corrosie, beschadigde
opperviakken, verontreinigingen en functionaliteit. Gebruik
geen beschadigd hulpmiddel (beperking van het aantal
hergebruikcycli, zie hoofdstuk ‘herbruikbaarheid’). Als het
hulpmiddel nog vuil is, moet het opnieuw worden gereinigd
en gedesinfecteerd.

Inspectie van het mechanisme en het endoscoopopperviak
De oppervlakken van de endoscoop mogen niet beschadigd
zijin en moeten met name vrij zijn van scherpe randen.
Controleer op deuken, knikken, mechanische/thermische
beschadiging veroorzaakt door radiofrequentie- of
laserchirurgieapparatuur, alsook op barsten en
splintervorming.

Controleer de proximale en distale delen van het glas
Glasoppervlakken moeten schoon en vrij van vuil zijn.
Wanneer bij de visuele controle hardnekkige korsten worden
waargenomen, moeten deze worden verwijderd met
geschikte reinigingspasta's of met in alcohol gedrenkte
wattenstaafjes of tandenstokers. Onvoldoende spoelen van
de optiek na reiniging en desinfectie is vaak de oorzaak dat
het hulpmiddel onbruikbaar wordt.

Bij gebruik op de aangegeven werkafstand moet het beeld
scherp en helder zijn. Een wazig, niet cirkelvormig, troebel,
nevelig beeld, duidt op beschadiging.

8. Onderhoud

Er mag geen instrumentolie of -vet worden gebruikt.
Zet de gedemonteerde endoscopen (vezeloptische
lichtgeleider, handgrepen) weer in elkaar.

9. Verpakking

Plaats het gereinigde en gedesinfecteerde hulpmiddel in een
sterilisatieverpakking voor eenmalig gebruik (enkele of
dubbele verpakking), die aan de volgende eisen voldoet

(materiaal/proces):
o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (voor VS: goedgekeurd door
de FDA)

e geschikt voor stoomsterilisatie
(temperatuurbestendigheid tot ten minste 138 °C
(280 °F), voldoende stoomdoorlatendheid)

e voldoende bescherming van de instrumenten en van de
sterilisatieverpakking tegen mechanische beschadiging

Sterilisatie

Gebruik voor de sterilisatie alleen de vermelde
sterilisatieprocedures; andere sterilisatieprocedures mogen
niet worden gebruikt.

Het is de verantwoordelijkheid van de

e gebruiker om de vermelde sterilisatieprocessen
toe te passen om de gewenste en vereiste
sterilisatie-effecten te bereiken.
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Stoomsterilisatie:

e procedure voor gefractioneerd vacuim/dynamische
luchtverwijdering™ * (waarbij het product voldoende
wordt gedroogd?)

e stoomsterilisator conform EN 13060/EN 285 of
ANSI AAMI ST79 (voor VS: goedgekeurd door de FDA)

o gevalideerd overeenkomstig EN ISO 17665 (geldige
1Q/0Q (inbedrijfstelling) en productspecifieke
prestatiekwalificatie (PQ))

o maximale sterilisatietemperatuur van 134 °C (273 °F)
plus tolerantie conform EN 1SO 17665

o sterilisatietijd (blootstellingstijd bij de
sterilisatietemperatuur):

Regio gefractioneerd zwaartekrachtver-
vacuim/dynamisch | plaatsing
e luchtverwijdering

VS minimaal 4 min. bij
132 °C (270 °F),
droogtijd minimaal
20 min.

andere minimaal 5 min.* bij | niet aanbevolen
landen 132 °C (270 °F)/
134 °C (273 °F)

Het is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker om het proces te valideren als
hij/zij andere parameters of stoffen wil

gebruiken. Raadpleeg de landelijke
wetgeving.

Opslag

Voorzichtig hanteren. Dit instrument moet in een
beschermende houder worden bewaard in een droge,
schone en stofvrije omgeving bij gematigde
temperaturen van +o °C tot 50 °C. Bescherm de distale
lens en het proximale oculair tegen krassen en andere
fysieke schade.

Beperkte garantie

Dit apparaat heeft een garantie van één jaar vanaf de
datum van oorspronkelijke aankoop tegen fabricage- en
materiaalfouten, in die zin dat Gimmi®, naar onze keuze,
het hulpmiddel of enig onderdeel daarvan waarvan
onderzoek naar onze tevredenheid aantoont dat het
defect is, zal vervangen, repareren of de aankoopprijs zal
terugbetalen. Deze garantie is niet van toepassing op een
product, of een onderdeel daarvan, dat gerepareerd of
gewijzigd is door personen die niet door Gimmi®
geautoriseerd zijn, of dat blootgesteld is aan verkeerd
gebruik, verwaarlozing of een ongeluk.

" Minimaal drie vacuimstappen

* De minder doeltreffende
zwaartekrachtverplaatsingsprocedure mag niet worden
gebruikt indien de gefractioneerde vacuimprocedure
beschikbaar is. De gefractioneerde vacuimprocedure
vereist aanzienlijk langere sterilisatietijden en validatie
van de sterilisator, de procedure, de parameters en het
product zelf, waarvoor uitsluitend de gebruiker
verantwoordelijk is.

3 De effectief vereiste droogtijd is direct afhankelijk van
parameters die uitsluitend onder de verantwoordelijkheid
van de gebruiker vallen (configuratie en dichtheid van de
lading, omstandigheden in de sterilisator, ...) en moet dus
door de gebruiker worden bepaald. Droogtijden van minder
dan 20 minuten mogen echter niet worden toegepast.

“ Respectievelijk 18 min (inactivering van prionen, niet
relevant voor de VS) De sterilisatieprocedure voor flits-/
onmiddellijk gebruik mag niet worden gebruikt. Gebruik
geen sterilisatie met droge hitte, stralingssterilisatie,
sterilisatie met formaldehyde en ethyleenoxide, en
plasmasterilisatie.
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Deze garantie komt in de plaats van alle andere
uitdrukkelijke of stilzwijgende garanties, met inbegrip
van, maar niet beperkt tot, garanties van
verkoopbaarheid en geschiktheid voor een bepaald doel
en van alle andere verplichtingen van de fabrikant of de
verkoper. Wij zijn niet aansprakelijk voor verwachte of
gederfde winst, incidentele of gevolgschade, kosten,
kosten voor tijd of andere verliezen in verband met het
hulpmiddel of een van de onderdelen ervan.

Het gebruik van beschadigde en/of vervuilde
hysteroscopen is de verantwoordelijkheid van de
gebruiker. Bij niet-naleving van deze gebruiksaanwijzing
vervalt de garantie of aanspraak op garantie. Wij
aanvaarden geen aansprakelijkheid in geval van onjuiste
hantering, onjuiste of onvoldoende voorbereiding of
ongeoorloofde reparaties. Wij behouden ons het recht
voor te allen tijde wijzigingen aan te brengen in de
hulpmiddelen of de productie daarvan stop te zetten,
zonder dat wij verplicht zijn dezelfde of soortgelijke
wijzigingen aan te brengen in hulpmiddelen die eerder
door ons zijn gebouwd of verkocht. Zorg ervoor dat
instrumenten die voor reparatie of onderhoud aan
Gimmi® worden geretourneerd, grondig zijn gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd. Gimmi® kan de
reparatie van ongereinigde of verontreinigde producten
weigeren.

Afvoer

Let bij het afvoeren op scherpe randen om
letsel te voorkomen.

De toepassing van de Europese regelgeving
in de nationale wetgeving vereist een
correcte afvoer van medische hulpmiddelen
en instrumenten. Het symbol hiernaast
geeft aan dat medische producten
gescheiden van huishoudelijk afval en
restafval moeten worden afgevoerd. Voer
medische producten af in overeenstemming
met de lokale en nationale wetgeving.

Voer besmette medische hulpmiddelen af
naar een geschikt inzamelpunt. Medisch afval
is geclassificeerd volgens de Verordening
gevaarlijke stoffen onder UN-nummer ‘UN
3291 (medisch afval). Markeer de
afvalcontainer met het symbool hiernaast.
Voer medisch afval af volgens de lokale en
nationale wetgeving.

Niet-verontreinigd verpakkingsmateriaal

® kan worden afgevoerd volgens de
plaatselijke en landelijke voorschriften voor
recycling.

Accessoires

GMS710A schermkorf voor Alphascope™ hysteroscoop.
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Introducdo

Agradecemos que tenha decidido adquirir o Histeroscépio
AlphaScope™ da Gimmi® GmbH.

0s endoscépios sdo dispositivos médicos que sao
fabricados sequndo as mais elevadas normas técnicas e
requerem um manuseamento, cuidado e armazenamento
meticulosos. Em circunstancias normais e com bom
tratamento, irdo satisfazer a elevada exigéncia a que
estdo sujeitos e conseguem fazé-lo por muito tempo.

0Os produtos Gimmi® GmbH sdo dispositivos de
precisdo.

Conserve sempre 0s seus endoscopios com o
maximo cuidado, para que possa tirar partido
deles por muito tempo.

Leia este manual cuidadosamente antes de
usar o seu novo produto. Desta forma
mantém-se a si mesmo, a paciente e a

terceiros livres de lesées, que poderiam
ocorrer devido a operacdo incorreta.

Conselhos legais

Este manual técnico inclui informacodes protegidas de
propriedade, que sdo sujeitas a condicdes de copyright.
Todos os direitos estdo protegidos. Este manual técnico
nado pode ser copiado, nem por fotocdpias, nem por
outros procedimentos e ndo pode ser distribuido nem
quardado, nem integralmente nem em extrato e sem
autorizacdo explicita por escrito da Gimmi® GmbH.

A nomenclatura que é ao mesmo tempo uma marca
comercial registada ndo estd especialmente marcada
como tal. Na falta de uma declaracdo de marca comercial,
ndo pode ser retirado que uma designacdo serd uma
marca comercial livre. A Gimmi® GmbH agradece muito
ser informada de quaisquer erros ou omissoes que
possam ser encontrados no contetdo deste manual de
instrucoes.

Descricdo do dispositivo

0 Histeroscépio AlphaScope™ é um histeroscopio de

fibra dtica de diametro pequeno destinado a
procedimentos histeroscépicos. O histeroscépio
AlphaScope™ é constituido por uma haste externa de aco
inoxidavel, fibras de iluminacdo internas e um feixe de
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fibras de imagiologia. Na extremidade distal do feixe de
imagiologia estd a lente objetiva e na extremidade
proximal estd a ocular. As fontes de luz endoscopicas sao
conectadas ao poste de luz do histeroscépio através de
cabos de luz de 3,5 mm compativeis. A ocular pode ser
conectada através de um acoplador ético de foco a uma
cabeca de camara que transporta a imagem por cabo até
3 camara. O Histeroscopio AlphaScope™ (GMS40A)
destina-se a ser utilizado unicamente com a Bainha
GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Indicacdes

Os histeroscdpios sdo usados como

Q ferramentas para aceder a cavidade uterina
e ndo constituem, por si sés, um método de
cirurgia.

0 Histeroscopio AlphaScope™ é usado para permitir a
visualizacgo do canal cervical e da cavidade uterina para
o fim de realizar procedimentos cirurgicos e de
diagnostico. Sdo adequados para pacientes consideradas
adequadas pelo médico assistente, tendo em
consideracdo as indicacdes e contraindicacoes. As
indicacoes geralmente reconhecidas para histeroscopia
de diagndstico e operatdria incluem:

Histeroscopia de diagndstico

e Hemorragia uterina anormal

e Avaliacdo de histerossalpingografia anormal
o Infertilidade e residuos de gravidez

e Amenorreia

e Dor pélvica

e Corpo estranho intrauterino

Histeroscopia operatoéria

e Biopsia orientada

e Remocdo de fibroides submucosos e de polipos
grandes

e Miomectomia submucosa

e Transeccdo dos septos intrauterinos

e Ablacdo do endométrio

e Transeccdo de aderéncias intrauterinas

Contraindicacdes

Uma contraindicacdo absoluta da histeroscopia é a
doenca inflamatdria pélvica (DIP) aguda. Contraindicacoes
relativas incluem:

A histeroscopia pode estar contraindicada pelas seguintes
condicbes, dependendo da sua gravidade ou extensdo:

e Incapacidade de distender o utero

e Infecdo Cervical/Vaginal

e Gravidez conhecida

e  Perfuracdo uterina recente

e Estenose cervical

e Hemorragia uterina ou menstruacao

e (Carcinoma invasivo do colo do Utero

e Contraindicacdo médica ou intolerancia a anestesia

Contraindicacées a ablacdo endométrica
A ablacdo histeroscopica do endométrio, seja por laser ou
eletrocirurgia, ndo deve ser levada a cabo sem formacao,
monitorizacdo e experiéncia clinica adequadas. Além
disso, deve ser realizada uma biopsia do endométrio
antes de qualquer ablacdo. As sequintes sdo condicoes
clinicas que podem complicar significativamente a
ablacao histeroscopica do endométrio:
e Hiperplasia adenomatosa

do endométrio
e Adenomiose grave
e Anomalias uterinas
e Leiomioma uterino
e Dor pélvica (DIP subtil)
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Contraindicacoes a miomectomia histeroscopica

A miomectomia histeroscépica ndo deve ser realizada

sem formacdo, monitorizacdo e experiéncia clinica

adequadas. As seguintes sdo condicdes clinicas que

podem complicar significativamente a ablacdo

histeroscopica:

e Anemia grave

e Incapacidade de circum-navegar um mioma devido
30 tamanho do mioma (por exemplo, miomas
predominantemente intramurais com pequenos
componentes submucosos)

Adverténcias

A legislacao federal (EUA) restringe a venda
deste dispositivo a médicos ou mediante
prescricao médica.

e A suspeita de gravidez sugere um teste de gravidez
antes de realizar uma histeroscopia de diagndstico.

e S0 pessoas que tenham formacdo adequada e
familiaridade com histeroscopia deve realizar
procedimentos histeroscépicos. Consulte a literatura
meédica relativa a técnicas, complicacdes e riscos
antes de realizar qualquer procedimento de
histeroscopia.

e Quando instrumentos de histeroscopia e acessorios
de diferentes fabricantes forem utilizados em
conjunto num procedimento, verifique a
compatibilidade antes de iniciar o procedimento.

e Ao usar um meio de distensdo liquido, é necessaria
uma monitorizacao rigorosa da ingestdo e saida de
liquidos. O intravazamento excessivo de liquido de
distensao pode levar a sobrecarga de fluidos.
Potenciais complicacoes da Histeroscopia de Fluxo
Continuo sao:

—  Hiponatremia

— Hipotermia

—  Edema pulmonar

—  Edema cerebral

—  Perfuracdo uterina resultando em possivel lesdo
no intestino, bexiga, grandes vasos sanguineos e
ureter

e Na&o sequir todas as instrucdes aplicdveis pode
resultar em consequéncias cirlrgicas graves.

e Consultar as indicacoes e instrucdes do manual do
utilizador do sistema eletrocirtrgico apropriadas para
garantir que sdo tomadas todas as precaucoes de
seguranca.

e FEessencial ter um conhecimento extensivo dos
principios e técnicas envolvidas nos procedimentos
de laser, eletrocirurgicos e ultrassonicos para evitar
riscos de choque e queimaduras, tanto para o
paciente como para o pessoal médico e danos no
dispositivo e outros instrumentos médicos.
Certifique-se de que o isolamento ou a ligacdo a
terra ndo esta comprometido. Ndo mergulhar os
instrumentos eletrocirtrgicos em liquido, a ndo ser
que os instrumentos sejam especificamente
concebidos e rotulados para funcionar em liquido.

Precaucées

e Uma ecografia vaginal antes da histeroscopia pode
identificar condicoes clinicas que irdo alterar a
orientacdo da doente.

e Adistensdo intrauterina habitualmente pode ser
realizada com pressoes da ordem dos 35-75 mmHg.
A ndo ser que a pressdo sanguinea sistémica seja
excessiva, raramente é necessario Usar Uma pressao
superior a 75-80 mmHg.
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Todos os incidentes graves relacionados
com o produto tém de ser comunicados
imediatamente ao fabricante e a autoridade

competente do Estado-Membro onde o
utilizador e/ou a paciente se encontra.

Aplicacao

Este dispositivo é fornecido nao estéril e
deve ser limpo, desinfetado e esterilizado
imediatamente antes da primeira e de cada

utilizacdo subsequente de acordo com o
procedimento fornecido abaixo.

Usando uma técnica de desembalagem estéril, retire o
instrumento da embalagem. Para evitar danos, ndo vire o
instrumento para o campo estéril. O Histeroscopio
AlphaScope™ deve ser avaliado antes de cada utilizacdo
para assegurar um desempenho 6tico adequado.
Inspecione a qualidade de imagem através de visualizacao
direta ou ligando-o0 a uma camara de video. Quaisquer
sinais de imagens desfocadas ou nubladas indicam que a
oOtica proximal ou distal requer limpeza. O instrumento
deve ser inspecionado atentamente quanto a materiais
estranhos, rachas ou outros sinais de danos na
extremidade distal, manga rigida ou ocular. Se necessario,
a lente distal pode ser limpa suavemente com uma
compressa de algoddo embebida em alcool isopropilico.

S6 devem ser usados cabos de luz de 3,5
e mm com conectores Storz” / Olympus® /

Gimmi®, Wolf® ou ACMI® para conectar o

histeroscdpio a fonte de luz endoscépica.

ACMI

(Ei Richard Wolf
Q— Gimmi® / Storz / Olympus

[

A utilizacao de cabos de luz maiores do que
e 3,5 mm pode resultar num aquecimento

extremo do Histeroscopio na proximidade do

poste de luz. 0 aquecimento extremo pode

causar uma queimadura dos tecidos no
utilizador ou na paciente.

Nao utilizar o Histeroscépio se houver
quaisquer sinais de danos.

Utilizacdo clinica

O Histeroscopio AlphaScope™ ¢ introduzido na cavidade
uterina através da Bainha GYNECARE VERSASCOPE
GMS8os. Consultar as Instrucoes de Utilizacdo da Bainha
GYNECARE VERSASCOPE para instrucdes mais detalhadas
sobre a insercdo.

Limpeza
Para o procedimento de reprocessamento, o

utilizador tem de tomar precaucdes de
seguranca adequadas (luvas, 6culos, etc.)
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0 Histeroscopio AlphaScope™ tem de ser meticulosamente
limpo imediatamente apds cada utilizacdo para remover o
sangue ou qualquer outro material estranho. Desmontar o
histeroscopio antes de limpar. Desenroscar os adaptadores
dos cabos de luz e do acoplador conforme aplicavel.

1. Principio geral

Note que a forma de tratamento pode ter um impacto
significativo na vida dos endoscépios. Com o devido
cuidado, os endoscopios rigidos podem ser usados até
100 vezes se ndo sofrerem danos e ainda podem ser
limpos. Qualquer outra reutilizacdo ou a utilizacdo de
endoscopios danificados e/ou contaminados é da
responsabilidade do utilizador. Verifique a funcdo 6tica do
seu endoscopio (tal como a iluminacdo adequada das
fibras, imagem clara, nitida, brilhante e redonda) e
verifique o seu endoscdpio quanto a possiveis danos (tais
como arestas vivas, pecas soltas ou deformacao visivel
dos materiais) antes de cada utilizacdo. No entanto, se
n3o tem a certeza se a otica do seu endoscopio estd
operacional, recomendamos que devolva o endoscopio
rigido para o endereco do N0sso servico para revisao ou
substituicdo. Apos 100 ciclos de esterilizacdo, os
endoscopios tém de ser enviados para 0 nosso centro de
assisténcia para manutencdo. Seqguindo a manutencao
realizada por nos, o endoscopio pode ser utilizado
novamente durante 50 ciclos.

2. Instrucdes para reprocessamento

Estas instrucdes consideram o procedimento de acordo
com a norma DIN EN SO 17664 relativa ao
reprocessamento de dispositivos médicos (limpeza,
desinfecao e esterilizaco). Tem de ser utilizado um
aparelho de lavagem e desinfecgo (WD) para a limpeza e
desinfecao. £ possivel utilizar uma limpeza manual como
processo de pré-limpeza. Mas dada a eficiéncia e
reprodutibilidade significativamente mais baixas do
método manual, ndo é permitido aplicar uma pré-limpeza
manual sem uma limpeza e desinfecdo mecanicas
subsequentes. Antes de cada limpeza, é necessario
proceder a um pré-tratamento. Uma vez que as 6ticas de
endoscopio sdo fornecidas com torneiras de irrigacao e
aspiracdo, estas devem ser desmontadas para
esterilizacdo. Recomendamos um processo de
esterilizacdo a vapor/autoclave. Ao usar um
procedimento de limpeza e desinfecdo manuais, a
validacdo especifica do produto e do processo sdao da
responsabilidade exclusiva do utilizador.

3. Preparacdo antes da purificacao

Na pratica clinica, as oticas do endoscdpio usadas por
vezes entram em contacto com agentes de
condicionamento e medicamentos corrosivos. As
impurezas dsperas nos instrumentos tém de ser
removidas diretamente apos a utilizacdo (no prazo de 2 h).
Imediatamente apos a operacao, deve ser realizada uma
limpeza molhada para impedir que o sangue, proteinas e
outras substancias no endoscopio sequem e para
proteger o pessoal. As proteinas secas complicam a
limpeza, a desinfecdo e a esterilizacdo. Use 4gua corrente
ou uma solucdo desinfetante. O desinfetante deve ser
isento de aldeidos (caso contrario pode ocorrer fixacao
dos esfregacos de sangue), ter eficacia comprovada (por
exemplo, aprovacdo da VAH/DGHM ou da FDA ou marca
CE) e deve ser adequada para desinfetar instrumentos.
Para remover impurezas manualmente, use uma escova
macia ou um pano limpo e macio que seja usado apenas
para este fim.

Nunca use escovas de metal, Ia de aco ou
outros objetos afiados!

4. Limpeza/desinfecdo manuais

Ao escolher o agente de limpeza e o desinfetante,

assegure-se de que:

e estes sdo basicamente adequados para a limpeza e
desinfecao de instrumentos feitos de metais e
plasticos,
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e éusado um desinfetante com eficacia comprovada
(por exemplo, aprovacao da VAH/DGHM ou da FDA
ou marca CE) e que é compativel com o agente de
limpeza,

e que os produtos quimicos usados sdo compativeis
com os instrumentos (ver “resisténcia dos
materiais”).

Se possivel, ngo devem ser usados agentes de
limpeza/desinfecdo combinados. S6 podem ser usados
agentes de limpeza/desinfecdo em casos de muito baixa
contaminacdo (sem impurezas visiveis).

E necessario que as concentracées e os tempos de
contacto dos agentes de limpeza e desinfetantes
especificados pelo fabricante sejam rigorosamente
cumpridos. Usar apenas solucoes acabadas de preparar e
4qua esterilizada ou de baixa contaminacdo (max.

10 germes/ml), 3gua contaminada com baixo nivel de
endotoxinas (max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), por
exemplo, dgua purificada/aqua altamente purificada
Adicionalmente, use 4qua filtrada para secar.

Procedimento de limpeza

e Enxaguar os endoscopios sob dgua corrente.
Remover a contaminacao de superficie com um pano
macio.

e Enxaguar os limenes cinco vezes com dgua usando
uma seringa descartavel (canal de trabalho 50 ml,
canal de enxaguamento e succdo 10 ml).

e Desmontar o maximo possivel os endoscopios.
Remover o conector de fibra ¢tica, o adaptador,

o manipulo, as valvulas de irrigacdo, etc.

e Apds o pré-tratamento, colocar os endoscdpios na
solucdo de limpeza durante pelo menos 5 minutos de
modo que os instrumentos fiquem suficientemente
cobertos e meticulosamente limpos com um pano
macio ou uma escova macia. Certificar-se de que os
instrumentos ndo tocam uns nos outros. Mover as
pecas moveis para a frente e para tras varias vezes
durante a limpeza. Limpar os lumenes com uma
escova de plastico macia.

e Se necessario, conectar o adaptador de
enxaguamento aos endoscopios.

e Noinicio e no fim da limpeza, enxaguar os [imenes
cinco vezes com solucdo de limpeza (canal de
trabalho 50 ml, canal de enxaguamento e suc¢do
10 ml).

e Depois enxaguar os produtos trés vezes com 3gua
esterilizada desionizada.

e Usando uma seringa descartavel, enxaguar os
ltmenes cinco vezes com dgua desionizada
esterilizada usando uma seringa descartavel (so ml
canal de trabalho, 10 ml canal de enxaguamento
€ succao).

e  Para limpar os endoscopios, usar uma solucdo de
limpeza nova.

e Verificar os instrumentos

Procedimento de desinfecao

e Desmontar o maximo possivel os endoscopios.
Remover o conector de fibra ¢tica, o adaptador,

o manipulo, as valvulas de irrigacao, etc.

e  Se necessario, conectar o adaptador de
enxaguamento aos endoscopios.

e Colocar os endoscopios na solucdo desinfetante
durante 12 minutos de modo que os instrumentos
fiquem adequadamente cobertos. Certificar-se de
que os instrumentos Ndo tocam uns Nos outros.

e Noinicio e no fim da desinfecdo, enxaguar os
[tmenes cinco vezes com solucdo desinfetante (canal
de trabalho 50 ml, canal de enxaguamento e succdo
10 ml).

e Depois enxaguar os endoscopios cinco vezes com
3qua desionizada esterilizada.

e Usando uma seringa descartavel, enxaguar os
[tmenes cinco vezes com dgua desionizada
esterilizada usando uma seringa descartavel (5o ml
canal de trabalho, 10 ml canal de enxaguamento
e succdo).
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e Usar uma solucdo desinfetante nova para a
desinfecdo dos endoscopios.

e Aevidéncia da adequabilidade geral dos
instrumentos/dispositivos para uma limpeza e
desinfecdo manual eficazes foi fornecida por um
laboratério de testes acreditado independente
usando o detergente Cidezyme/Enzol e o
desinfetante Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). O método descrito acima foi
considerado.

5. Limpeza/Desinfecao automatizadas (WD)
Para o reprocessamento, recomendamos 0 nosso cesto
de ecrd GMS710A.

Preste atencdo aos sequintes pontos durante a selecao

do WD:

o eficiéncia do WD fundamentalmente aprovada (por
exemplo marca CE de acordo com a norma
EN SO 15883 ou aprovacdo/autorizacao/registo
pela DGHM ou FDA)

e possibilidade de um programa aprovado para
desinfecdo térmica (valor Ao < 3000 ou - no caso de
dispositivos mais antigos - pelo menos 5 min a
90 °C/194 °F; em caso de perigo de desinfecao
quimica dos residuos de desinfetante nos
instrumentos)

e adequabilidade basica do programa para
instrumentos, assim como etapas de enxaguamento
suficientes no programa

e pds-enxaguamento com dgua esterilizada ou de
baixa contaminacdo (max. 10 germes/ml,
max. 0,25 unidades de endotoxinas/ml), por exemplo
3qua purificada/altamente purificada

e uso de ar filtrado (isento de 6leo, baixa
contaminacao com microrganismos e particulas)
para a secagem

e manutencdo reqular e verificacdo/calibracdo do WD

Preste atencdo aos sequintes pontos durante a selecdo

do detergente de limpeza:

e adequabilidade fundamental para a limpeza de
instrumentos feitos de material metalico ou plastico

o utilizacdo adicional - se nao for utilizada desinfecao
térmica - de um desinfetante adequado com eficacia
aprovada (por exemplo aprovacdo/autorizacao/
registo VAH/DGHM ou FDA/EPA ou marca CE)
compativel com o detergente de limpeza usado

e compatibilidade dos detergentes utilizados com os
instrumentos (ver capitulo “resisténcia dos
materiais”)

Preste atencdo as instrucoes dos fabricantes dos
detergentes relativas a concentracao, temperatura e
tempo de molho, assim como o pos-enxaguamento.

Procedimento

e Desmontar o maximo possivel os endoscopios.
Remover o conector de fibra ¢tica, o adaptador,

o manipulo, as valvulas de irrigacao, etc.

e  Se necessario, conectar o adaptador de
enxaguamento aos endoscopios.

e Depois posicionar os endoscopios pré-tratados num
aparelho de lavagem e desinfecdo (Aparelho de
desinfecdo G 7836 (D, Miele, Gtersloh). Certificar-se
de que os instrumentos ndo tocam uns nos outros.

e Conectar os ltmenes com tubos de irrigacao e
adaptadores flexiveis e adequados.

e Iniciar o programa.

e Alimpeza a maquina foi realizada usando “neodisher
MediClean forte” como agente de limpeza.

e 0 aparelho limpa a 50 + 2 °C durante pelo menos
5 min. A desinfecdo térmica foi realizada
3 90 + 2 °C durante pelo menos 5 min.

e Apds conclusdo da limpeza/desinfecdo, retire os
endoscépios do aparelho de lavagem e desinfecdo
em condicoes de baixo nivel de germes.
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e A adequacdo fundamental dos instrumentos para
uma limpeza e desinfecdo automatizadas eficazes foi
demonstrada por um laboratério de testes
independente, acreditado publicamente e
reconhecido (§ 15 (5) MPG) por aplicacdo do WD
G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co., Gtersloh,
(desinfecao térmica) e o detergente de pré-limpeza
e limpeza Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) considerando o
procedimento especificado.

Nao limpar imediatamente o histeroscépio
G apos a utilizacdo pode resultar em danos

permanentes no instrumento e pode

resultar numa esterilizacdo ineficaz.

6. Secar

0 endoscépio e a cabeca da camara tém de estar
completamente secos apds a desinfecdo. Os endoscopios
desinfetados devem ser sempre conservados numa area
esterilizada fechada ou armario e protegidos do calor,
radiacdo, p6, humidade, variacdes de temperatura e
contaminacao.

7. Verificar

Verifique o dispositivo apos a limpeza / desinfecao
quanto a corrosao, superficies danificadas, impurezas e
funcionalidade, respetivamente. Nao utilizar um
dispositivo danificado (limitacdo do numero de ciclos de
reutilizacdo, ver capitulo “reutilizabilidade”). Se o
dispositivo ainda estiver sujo, tem de ser novamente
limpo e desinfetado.

Inspecdo da mecanica e da superficie do endoscopio
As superficies do endoscopio Ndo podem ter danos e
especialmente livres de arestas vivas. Verifique se
existem mossas, dobras, danos mecanicos/térmicos
causados por equipamento de radiofrequéncia ou de
cirurgia a laser, assim como fissuras e esboroamento.

Verificacdo das areas proximal e distal do vidro

As superficies de vidro tém de estar limpas e livres de
residuos. A incrustacao persistente, observada durante o
exame visual, deve ser removida com pastas de limpeza
apropriadas ou cotonete ou palito embebidos em alcool.
0 enxaguamento inadequado das oticas apds limpeza e
desinfecdo é frequentemente a causa de inutilizacdo.
De acordo com as indicacdes, 3 distancia de trabalho a
imagem tem de estar nitida e clara.

Uma imagem indistinta, ndo circular, enevoada,
desfocada aponta para a existéncia de danos.

8. Manutencao

N&o pode ser usado 6leo nem massa lubrificante de
instrumentos. Voltar a unir os endoscépios desmontados
(quia luminoso de fibra dtica, manipulos).

9. Acondicionamento

Insira o dispositivo limpo e desinfetado numa embalagem

de esterilizacdo de utilizacdo Unica (embalagem simples

ou dupla) que satisfaca os sequintes requisitos (material/
processo):

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (para os EUA:
autorizacdo da FDA)

o adequado para esterilizacdo a vapor (resisténcia a
temperatura até pelo menos 138 °C (280 °F),
permeabilidade 3o vapor suficiente)

e protecdo dos instrumentos suficiente, assim como da
embalagem de esterilizacdo contra danos mecanicos
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Esterilizacdo

Usar apenas os procedimentos de esterilizacdo listados;
ndo podem ser usados outros procedimentos de
esterilizacdo.

E da responsabilidade do utilizador
6 implementar os processos de esterilizacdo

listados para alcancar os efeitos de

esterilizacdo desejados e exigidos.

Esterilizacdo a vapor:

e procedimento de remocdo de ar de vacuo
fracionado/dindmico’ * (com secagem do produto
suficiente?)

e esterilizador a vapor de acordo com a norma
EN 13060/EN 285 ou ANSI AAMI ST79 (para os EUA:
autorizacdo da FDA)

e validado de acordo com a norma to EN ISO 17665
(1Q/0Q (comissionamento) valido e qualificacdo de
desempenho especifica do produto (PQ))

e temperatura maxima de esterilizacdo de 134 °C
(273 °F) mais tolerancia de acordo com a norma
EN ISO 17665

e tempo de esterilizacdo (tempo de exposicdo a
temperatura de esterilizacdo):

Area vacuo fracionado/ deslocacao por
remocdo de ar gravidade
dindmica

EUA pelo menos 4 min a 132

°C (270 °F), tempo de
secagem de pelo
menos 20 min

outros pelo menos 5 min“ a nao
paises 132 °C (270 °F)/ recomendada
134 °C (273 °F)

E da responsabilidade do utilizador validar o

e processo se este quiser usar outros
parametros ou substancias. Verifique a lei
nacional.

Armazenamento

Manusear com cuidado. Este instrumento deve ser
conservado num recipiente protetor num ambiente seco,
limpo e sem po a temperaturas de +0°C a 50°C. Proteger
a lente distal e a ocular proximal fornecida de riscos e
outros danos fisicos.

" pelo menos trés etapas de vacuo

* 0 procedimento de deslocacdo de gravidade, menos
eficaz ngo pode ser usado em caso de disponibilidade do
procedimento de vacuo fracionado, requer tempos de
esterilizacdo significativamente maiores, além de uma
validacdo do esterilizador, procedimento, parametros e
produto sob a exclusiva responsabilidade do utilizador.
0 tempo de secagem efetivamente exigido depende
diretamente de parametros sob a exclusiva
responsabilidade do utilizador (configuracdo e densidade
da carga, condicoes do esterilizador, ...) e deve, assim, ser
determinado pelo utilizador. Ndo obstante, ndo podem
ser aplicados tempos de secagem inferiores a 20 min.

4 respetivamente 18 min (inativacdo de prides, ndo
relevante para EUA) O procedimento de esterilizacao
rapida/imediata ndo pode ser usado. Ndo usar
esterilizacdo por calor seco, esterilizacdo por radiacao,
formaldeido e esterilizacdo por 6xido de etileno, assim
como esterilizacdo com plasma.
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Garantia limitada

Este dispositivo tem garantia para o comprador original
contra defeitos de fabrico e material durante um ano a
partir da data de compra original na medida em que a
Gimmi* ird, por nossa opcao, substituir, reparar ou
restituir o preco de compra do dispositivo ou qualquer
parte do mesmo que o exame revele, na medida que
considerarmos satisfatoria, que é defeituoso. Esta
garantia ndo se aplica a qualquer produto, ou parte do
mesmo, que tenha sido reparado ou alterado por pessoas
nao autorizadas pela Gimmi®, ou que tenha sido sujeito a
utilizacgo indevida, negligéncia ou acidente.

Esta garantia tem lugar acima de todas as outras
garantias, expressas ou implicitas, incluindo, sem
limitacdo, quaisquer garantias de comerciabilidade e
adequacao a um determinado fim e de todas as outras
obrigacdes por parte do fabricante ou vendedor. Nao
seremos responsaveis por quaisquer antecipacoes ou
perdas de lucros ou danos, custos, despesas de tempo
consequentes ou outras perdas relacionadas com o
dispositivo ou quaisquer das suas partes.

A utilizacdo do histeroscédpio danificado e/ou
contaminado é da responsabilidade do utilizador. Ignorar
estas instrucdes de utilizacdo ird anular a garantia ou
reclamacoes de garantia. Ndo aceitamos responsabilidade
em caso de manuseamento indevido, preparacdo
incorreta ou inadequada ou reparacdes ndo autorizadas.
Reservamo-nos o direito de alterar ou descontinuar o
equipamento a qualquer momento sem incorrer em
qualquer obrigacdo de fazer a mesma alteracdo ou
alteracdes similares no equipamento previamente
construido ou comercializado por nés. Certifique-se de
que os instrumentos devolvidos & Gimmi® para reparacao
ou assisténcia foram meticulosamente limpos,
desinfetados e esterilizados. A Gimmi® pode recusar-se a
reparar produtos ndo limpos ou contaminados.

Esteja ciente de arestas vivas durante a
eliminacdo, para prevenir lesoes.

A transposicao da legislacdo europeia para a

lei nacional requer a eliminacdo correta de
dispositivos e instrumentos médicos.

0 simbolo adjacente indica que os produtos
médicos tém de ser eliminados
separadamente dos residuos domésticos e
residuais. Elimine os produtos médicos de
acordo com as leis locais e nacionais.

Eliminar o equipamento médico

& contaminado num ponto de recolha
apropriado. Os residuos médicos sao
classificados de acordo com o Regulamento
de Substancias Perigosas para a norma da
UN numero “UN 3291” (Residuos Médicos).
Marcar o recipiente de residuos com o
simbolo adjacente. Eliminar os residuos
médicos de acordo com a lei local e a lei
nacional.

Pode eliminar os materiais de embalagem
nao contaminados de acordo com os
regulamentos locais e nacionais relativos a
reciclagem.

Acessorios

Cesto de ecra GMS710A para Alphascope™ histeroscépio.
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Indledning

Vi takker dig, fordi du valgte at kebe AlphaScope™-
hysteroskopet fra Gimmi® GmbH.

Endoskoper er medicinsk udstyr, der er fremstillet efter
de hgjeste tekniske standarder og kreever omhyggelig
handtering, pleje og opbevaring. Under normale
omstaendigheder og med god behandling vil de opfylde
de hgje krav, der stilles til dem, og de er i stand til at
opfylde dem i lang tid.

Gimmi® GmbH-produkter er
preecisionsanordninger.

Opbevar altid dine endoskoper med yderste
omhu, s3 du kan nyde dem over en lang

periode.

Lzes denne vejledning omhyggeligt, fer du
bruger dit nye produkt. Derved beskytter du
dig selv, patienten og eventuelle tredjeparter
mod skader, som kan opstda ved forkert
installation eller ukorrekt betjening.

Juridisk radgivning

Denne tekniske vejledning indeholder ejerskabsbeskyttet
information, som ligger til grund for copyright-betingelser.
Alle rettigheder er beskyttet. Denne tekniske vejledning
ma hverken kopieres ved hjaelp af fotokopier eller andre
procedurer og ma ikke distribueres eller gemmes, hverken
i sin helhed eller i uddrag og ikke uden udtrykkelig skriftlig
tilladelse fra Gimmi® GmbH. Nomenklatur, som samtidig er
et registreret varemaerke, er ikke specifikt markeret.

I mangel pa en varemaerkeerklaering kan det ikke fastslas,
at en betegnelse er et frit varemaerke. Gimmi® GmbH vil
seette stor pris pa at blive informeret om eventuelle fejl
eller udeladelser, der kan findes i indholdet af denne
instruktionsbog.

Beskrivelse af anordningen

AlphaScope™-hysteroskopet er et fiberoptisk
hysteroskop med lille diameter beregnet til
hysteroskopiske procedurer. AlphaScope™-hysteroskopet
bestar af et ydre skaft i rustfrit stal, indre belysningsfibre
og et fiberbundt til billeddannelse. | den distale ende af
bundtet til billeddannelse er objektivet, og i den
proksimale ende er okularet. Endoskopiske lyskilder er
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forbundet til hysteroskopets lysstander gennem
kompatible 3,5 mm lyskabler. Okularet kan forbindes via
en optisk kobling til et kamerahoved, der fgrer billedet
med kabel til kameraet. AlphaScope™-hysteroskopet
(GMS40A) er kun beregnet til brug med GYNECARE
VERSASCOPE™-hylsteret (GMS805).

Indikationer

Hysteroskoper bruges som veerktgjer til at
tilga livmoderhulen og er ikke i sig selv en
operationsmetode.

AlphaScope™-hysteroskopet bruges til visning af
livmoderhalskanalen og livmoderhulen med det formal at
udfgre diagnostiske og kirurgiske procedurer. De egner
sig til patienter, som den behandlende laege anser for at
vare velegnede, under hensyntagen til indikationerne og
kontraindikationerne. Generelt anerkendte indikationer
for diagnostisk og operativ hysteroskopi omfatter:

Diagnostisk hysteroskopi

e Unormal livmoderblgdning

e Evaluering af unormalt hysterosalpingogram
o Infertilitet og graviditetsspild

e Amenoré

e Bakkensmerter

e Intrauterint fremmedlegeme

Operativ hysteroskopi

e Rettet biopsi

e Fjernelse af submukgse fibroider og store polypper
e Submukgs myomektomi

e Transektion af intrauterin septa

e Endometrieablation

e Transektion af intrauterine adhaesioner

Kontraindikationer

Absolut kontraindikation for hysteroskopi er akut

baekkenbetzaendelse (PID). Relative kontraindikationer

omfatter:

Hysteroskopi kan vaere kontraindiceret af fglgende

tilstande, afhaengigt af deres sveerhed eller omfang:

e Manglende evne til at udspile livmoderen

e Cervikal/vaginal infektion

e Kendt graviditet

o Nylig livmoderperforation

e Cervikal stenose

e Livmoderblgdning eller menstruation

e Invasivt karcinom i livmoderhalsen

e Medicinsk kontraindikation eller intolerance over for
anastesi

Kontraindikationer til endometrieablation
Hysteroskopisk endometrieablation, hvad enten det
foregar med laser eller elektrokirurgi, ma ikke udfgres
uden tilstreekkelig uddannelse, preceptorskab og klinisk
erfaring. Derudover bgr endometriebiopsi udferes for
enhver ablation. Fglgende er kliniske tilstande, der kan
komplicere hysteroskopisk endometrieablation betydeligt:
e Adenomatgs endometriehyperplasi

e  Svaer adenomyose

e Anomalier i livmoderen

e Uterin leiomyom

o Baekkensmerter (subtil PID)

Kontraindikationer til hysteroskopisk myomektomi

Hysteroskopisk myomektomi ma ikke udfgres uden

tilstrekkelig uddannelse, preceptorskab og klinisk

erfaring. Felgende er kliniske tilstande, der kan

komplicere hysteroskopisk myomektomi betydeligt:

e Sveer anaemi

e Manglende evne til at omga et myom pa grund af
myomstgrrelse (f.eks. overvejende intramurale
myomer med sma submukase komponenter)
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Advarsler

Ifalge amerikansk lov mé dette produkt kun
salges til en lzege eller ordineres af en

lege.

Mistanke om graviditet bgr give anledning til en

graviditetstest forud for udferelsen af diagnostisk

hysteroskopi.

Kun personer med tilstraekkelig uddannelse og

fortrolighed med hysteroskopi ma udfgre

hysteroskopiske procedurer. Se den medicinske

litteratur vedrarende teknikker, komplikationer og

farer for udfarelse af enhver hysteroskopisk

procedure.

Nar hysteroskopiske instrumenter og tilbeher fra

forskellige producenter anvendes sammen i en

procedure, skal du kontrollere kompatibiliteten far

pabegyndelse af proceduren.

Nar der benyttes et vaeskebaseret distensionsmedie,

kraeves streng overvagning af vaeskeindtag og

vandladning. Overdreven intravasation af

distensionsvaeske kan fgre til vaeskeoverbelastning.

Potentielle komplikationer ved hysteroskopi med

kontinuerlig stremning er:

—  Hyponatrizemi

— Hypotermi

- Lungegdem

—  Cerebralt gdem

- Uterinperforation, der resulterer i mulig skade pa
tarm, blaere, stgrre blodkar og urinleder

Manglende overholdelse af alle geeldende
instruktioner kan resultere i alvorlige kirurgiske
konsekvenser.

Se de relevante indikationer og instruktioner i
brugervejledningen til det elektrokirurgiske system
for at sikre, at alle sikkerhedsforanstaltninger er
truffet.

En grundig forstaelse af principperne og teknikkerne
involveret i laser-, elektrokirurgiske og
ultralydsprocedurer er afggrende for at undga sted
og forbreendingsfarer for bade patient og medicinsk
personale og beskadigelse af enheden og andre
medicinske instrumenter. Sgrg for, at isolering eller
jording ikke kompromitteres. Nedsaenk ikke
elektrokirurgiske instrumenter i vaeske, medmindre
instrumenterne er specifikt designet og maerket til at
fungere i vaeske.

Forholdsregler

Vaginal ultrasonografi forud for hysteroskopi kan
identificere kliniske tilstande, der vil eendre
patientbehandlingen.

Intrauterin udspiling kan normalt opnas med tryk i
omradet 35-75 mmHg. Medmindre det systemiske
blodtryk er for hgjt, er det sjeeldent ngdvendigt at
bruge tryk pa over 75-80 mmHg.

Alle alvorlige heendelser i forbindelse med
produktet skal straks rapporteres til

producenten og til den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor
brugeren og/eller patienten befinder sig.

Program

Denne enhed leveres i ikke-steril tilstand
og skal renses, desinficeres og steriliseres

umiddelbart fgr den farste og hver
efterfolgende brug i henhold til
nedenstaende procedure.
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Tag instrumentet ud af pakken ved hjeelp af steril
udpakningsteknik. For at undga beskadigelse ma
instrumentet ikke vippes over i det sterile omrade.
AlphaScope™-hysteroskopet skal evalueres fgr hver brug
for at sikre tilstraekkelig optisk ydeevne. Inspicer
billedkvaliteten ved hjeelp af direkte visualisering eller
tilslutning til et videokamera. Ethvert tegn pa tagede eller
overskyede billeder indikerer, at den proksimale eller
distale optik kreever rensning. Instrumentet skal inspiceres
ngje for fremmedlegemer, ridser, revner eller andre tegn
pa beskadigelse af den distale spids, det stive hylster eller
okularet. Om ngdvendigt kan den distale linse forsigtigt
renses med en vatpind fugtet med isopropylalkohol.

Der ma kun bruges 3,5 mm lyskabler med
e Storz” / Olympus® / Gimmi®, Wolf® eller

ACMI®-konnektorer til at forbinde

hysteroskopet til den endoskopiske lyskilde.

ACMI

‘Ei Richard Wolf
Q—Gimmi"’/ Storz / Olympus

[

Brug af lyskabler pa over 3,5 mm kan resultere
i ekstrem opvarmning af hysteroskopet i
naerheden af lysstanderen. Ekstrem

opvarmning kan forarsage en
vaevsforbraending pa brugeren eller patienten

Brug ikke hysteroskopet, hvis der er tegn pa
skade.

Klinisk brug

AlphaScope™-hysteroskopet indfares i livmoderhulen
gennem GYNECARE VERSASCOPE-hylsteret GMS80s5.
Se mere detaljerede instruktioner om indfering i
brugsanvisningen til GYNECARE VERSASCOPE-hylsteret.

Rensning

Til oparbejdningsproceduren skal brugeren
treeffe passende sikkerhedsforanstaltninger
(handsker, briller osv.)

AlphaScope™-hysteroskopet skal renses grundigt
umiddelbart efter hver brug for at fjerne blod eller andre
fremmedlegemer. Afmonter hysteroskopet for rensning.
Skru lyskabeladapterne og den optiske kobling af efter
behov.

1. Generelt princip

Bemaerk, at behandlingsmaden kan have betydelig
indflydelse pa endoskopernes levetid. Med behgrig omhu
kan stive endoskoper bruges op til 100 gange, hvis de er
ubeskadigede og stadig kan renses. Enhver yderligere
genbrug eller brug af beskadigede og/eller
kontaminerede endoskoper er brugerens ansvar.
Kontrollér dit endoskops optiske funktion (sasom
tilstraekkelig belysning af fibrene; klart, skarpt, lyst og
rundt billede), og kontrollér dit endoskop for mulige
skader (sasom skarpe kanter, lgse dele eller synlig
deformation af materialer) for hver brug. Men hvis du
ikke er sikker pa, om din endoskopoptik fungerer,
anbefaler vi at returnere det stive endoskop til vores
serviceadresse til gennemgang eller udskiftning.
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Efter 100 steriliseringscyklusser skal endoskoperne
sendes til vedligeholdelse pa vores servicecenter. Nar vi
har udfert vedligeholdelse, kan endoskopet bruges igen i
50 cyklusser.

2. Instruktioner for genforarbejdning

Denne vejledning betragter proceduren ifglge

DIN EN ISO 17664-genforarbejdning af medicinsk

udstyr (rensning, desinfektion og sterilisering).

Til rensning og desinfektion skal der bruges et
vaske-/desinficeringsanlaeg (WD). Det er muligt at bruge
en manuel rensning som forrensningsproces. Men pa
grund af en veesentlig lavere effektivitet og
reproducerbarhed af den manuelle metode, er det ikke
tilladt at anvende en manuel forrensning uden
efterfglgende mekanisk rensning og desinfektion.

For hver rensning er det ngdvendigt at udfgre en
forbehandling. Da endoskopoptik er udstyret med skylle-
o0g aspirationsstophaner, skal disse adskilles ved
sterilisering. Vi anbefaler en dampsteriliserings-
/autoklaveproces. Nar der bruges en manuel rensnings-
og desinfektionsprocedure, er produkt- og processpecifik
validering udelukkende brugerens ansvar.

3. Forberedelse for oprensning

| klinisk praksis kommer brugt endoskopoptik nogle
gange i kontakt med aetsende substanser og leegemidler.
Grove urenheder pa instrumenterne skal fiernes
umiddelbart efter brug (inden for 2 timer).

Umiddelbart efter operationen skal der udfgres en vad
rensning for at forhindre, at blod, protein og andre stoffer
pa endoskopet tgrrer ud, og for at beskytte personalet.
Torret protein komplicerer rensning, desinfektion og
sterilisering. Brug rindende vand eller en
desinfektionsoplgsning. Desinfektionsmidlet skal vaere
aldehydfrit (da der ellers kan opsta fiksering af
blodudstrygninger), have dokumenteret virkning (f.eks.
VAH/DGHM - eller FDA-godkendelse eller CE-maerke) og
skal vaere egnet til desinficering af instrumenter.

For at fierne urenheder manuelt bruges kun en blad
barste eller en ren, blgd klud, der kun bruges til dette
formal.

Brug aldrig metalbgrster, staluld eller andre
skarpe genstande!

4. Manual rensning/desinficering

Nar du veelger rensnings- og desinfektionsmiddel, skal du

sgrge for:

e at disse som udgangspunkt er velegnede til
rensning og desinfektion af instrumenter af metal
og plast,

e atder anvendes et desinfektionsmiddel med
dokumenteret virkning (f.eks. VAH/DGHM- eller
FDA-godkendelse eller CE-maerke), og at det er
kompatibelt med rensemidlet,

e atanvendte kemikalier er kompatible med
instrumenterne (se “materialebestandighed”).

Hvis det er muligt, skal kombinerede rensnings-/
desinfektionsmidler ikke anvendes. Kombinerede
rensnings-/desinfektionsmidler kan kun anvendes i
tilfeelde af meget begranset forurening (ingen synlige
urenheder). Koncentrationer og kontakttider for
rensnings- og desinfektionsmidler specificeret af
producenten skal overholdes ngje. Brug kun frisklavede
oplgsninger og sterilt eller let forurenet vand (maks. 10
kim/ml), mildt endotoksinkontamineret vand (maks.
0,25 endotoksinenheder/ml), f.eks. renset vand/
hgjrenset vand. Brug desuden filtreret luft til terring.

Rensningsprocedure

e Skyl endoskoperne under rindende vand. Fjern
overfladeforurening med en blad klud.

e Skyllumenerne fem gange med vand med en
kasserbar sprgjte (arbejdskanal 50 ml, skylle- og
sugekanal 10 ml).
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e Skil sa vidt muligt endoskoperne ad. Fjern fiberoptisk
stik, adapter, handtag, vandingsventiler osv.

e Efter forbehandling placeres endoskoperne i
rensningsoplgsningen i mindst 5 minutter, sa
instrumenterne er tilstraekkeligt deekkede, og de
renses grundigt med en blgd klud eller blgd bearste.
Sergq for, at instrumenterne ikke rgrer ved hinanden.
Flyt de bevzegelige dele frem og tilbage flere gange
under rensningen. Rens lumenerne med en blad
plastikberste.

e Slut om ngdvendigt skylleadapteren til
endoskoperne.

e Ved begyndelsen og slutningen af rensningen skylles
lumenerne fem gange med renseoplgsning
(arbejdskanal 5o ml, skylle- og sugekanal 10 ml).

o Skyl derefter produkterne tre gange med sterilt,
deioniseret vand.

e Brugen kasserbar sprgjte til at skylle lumenerne fem
gange med sterilt, deioniseret vand (5o ml
arbejdskanal, 10 ml skylle- og sugekanal).

e Brug en frisk rensningsoplgsning til rensning af
endoskoperne.

o Kontrollér instrumenterne.

Desinfektionsprocedure

e Skil sa vidt muligt endoskoperne ad. Fjern fiberoptisk
stik, adapter, handtag, vandingsventiler osv.

e Slut om ngdvendigt skylleadapteren til
endoskoperne.

e Anbring endoskoperne i desinfektionsoplgsningen i
12 minutter, sd instrumenterne er tilstraekkeligt
deekket. Sgrg for, at instrumenterne ikke rgrer ved
hinanden.

e Ved begyndelsen og slutningen af desinfektionen
skylles lumenerne fem gange med
desinfektionsoplasning (arbejdskanal 50 ml,
skylle- og sugekanal 10 ml).

e Skyl derefter endoskoperne fem gange med sterilt,
deioniseret vand.

e Brugen kasserbar sprgjte til at skylle lumenerne fem
gange med sterilt, deioniseret vand (50 ml
arbejdskanal, 10 ml skylle- og sugekanal).

e Brug en frisk desinfektionsoplgsning til desinfektion
af endoskoperne.

e Beviset for instrumenternes/anordningernes
generelle egnethed til effektiv manuel rensning og
desinfektion er fremlagt af et uafhaengigt
akkrediteret testlaboratorium, der anvender
rensemidlet Cidezyme / Enzol og desinfektionsmidlet
Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Metoden beskrevet ovenfor er blevet overvejet.

5. Automatisk rensning/desinfektion (WD)

Til oparbejdning anbefaler vi vores GMS710A skaermkurv til

genbehandling.

Veer opmeerksom pa falgende punkter under udvaelgelsen

af WD:

o grundlggende godkendt effektivitet for WD (for
eksempel CE-maerkning i henhold til EN 1SO 15883 eller
DGHM eller FDA godkendelse/tilladelse/
registrering)

o mulighed for et godkendt program til termisk
desinfektion (Ao-vaerdi < 3000 eller - i tilfaelde af zldre
apparater - mindst 5 min. ved 9o °C/194 °F; i tilfaelde af
fare ved kemisk desinfektion for rester af
desinfektionsmidlet pa instrumenterne)

e programmets grundlaeggende egnethed til
instrumenter samt tilstraekkelige skylletrin i
programmet

o efterskylning kun med sterilt eller let forurenet vand
(maks. 10 kim/ml, maks. 0,25 endotoksinenheder/ml),
f.eks. renset/hgjrenset vand

o brug af filtreret luft (oliefri, lav forurening med
mikroorganismer og partikler) til tarring

e regelmaessig vedligeholdelse og kontrol/kalibrering af
WD
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Vaer opmezerksom pa fglgende punkter under udvaelgelsen

af rensningsoplgsning:

e grundleeggende egnethed til rensning af instrumenter
fremstillet af metallisk eller plastisk materiale

o yderligere brug - hvis termisk desinfektion ikke
anvendes - af et passende desinfektionsmiddel med
godkendt virkning (f.eks. VAH/DGHM eller FDA/EPA
godkendelse/tilladelse/registrering eller CE-maerke),
som er kompatibel med det brugte rensemiddel

e de brugte rensemidlers kompatibilitet med
instrumenterne (se kapitlet “materialebestandighed”)

Vaer opmaerksom pa anvisningerne fra

vaskemiddelproducenterne vedrgrende koncentration,

temperatur og ibladsaetningstid samt efterskylning.

Procedure

e Skil sa vidt muligt endoskoperne ad. Fjern fiberoptisk
stik, adapter, handtag, vandingsventiler osv.

e Slut om ngdvendigt skylleadapteren til endoskoperne.

o Placer derefter de forbehandlede endoskoper i et
vaske-/desinficeringsanlaeg (Disinfector G 7836 (D,
Miele, Gutersloh). Serg for, at instrumenterne ikke rarer
ved hinanden.

e  Forbind lumenerne med passende, fleksible
skylleslanger og adaptere.

e Start programmet.

e Maskinrensningen er udfgrt med “neodisher MediClean
forte” som rensemiddel.

e Maskinen renser ved 50 + 2 °C i mindst 5 min. Den
termiske desinfektion blev udfert ved go + 2 °C
i mindst 5 min.

e Efter afslutning af maskinrensning/desinfektion fjernes
endoskoperne fra vaske-/
desinficeringsanlaegget under betingelser med
lavt kimtal.

e Instrumenternes grundlaeggende egnethed til en
effektiv automatiseret rensning og desinfektion blev
demonstreret af et uafhaengigt, statsligt akkrediteret
o0g anerkendt testlaboratorium (i henhold til § 15 (5)
MPG) ved anvendelse af WD G 7836 (D, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh, (termisk desinfektion) og
forrens- og rensemidlet Neodisher medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) under hensyntagen
til den angivne procedure.

Hvis ikke hysteroskopet omgaende renses

Q efter brug, kan det resultere i permanent
skade pa instrumentet og medfgre ineffektiv
sterilisering.

6. Tarring

Endoskopet og kamerahovedet skal vaere helt torre efter
desinficering. Desinficerede endoskoper skal altid
opbevares i et lukket sterilt omrade eller skab og beskyttes
mod varme, straling, stev, fugt, temperaturaendringer og
kontaminering.

7. Kontrol

Kontrollér enheden efter rensning eller rensning/
desinfektion for henholdsvis korrosion, beskadigede
overflader, urenheder og funktionalitet. Brug ikke en
beskadiget enhed (ved begreenset antal genbrugscyklusser
ses kapitlet “Generelle principper”). Hvis enheden stadig er
snavset, skal den renses og desinficeres igen.

Inspektion af mekanikken og endoskopets overflade
Endoskopets overflader skal vaere ubeskadigede og iseer fri
for skarpe kanter. Tjek for buler, bgjninger,
mekaniske/termiske skader forarsaget af radiofrekvens-
eller laserkirurgiudstyr samt for revner og afskalninger.

Verifikation af de proksimale og distale glasomrader
Glasoverflader skal vaere rene og fri for snavs. Vedvarende
skorpedannelse, observeret under visuel undersggelse, skal
fiernes med passende rensningspasta eller spritveedet
vatpind eller tandstik. Utilstraekkelig skylning af optikken
efter rensning og desinfektion er ofte arsagen til, at
enheden ikke kan bruges.
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| henhold til indikationerne for passende arbejdsafstand skal
billedet vaere skarpt og tydeligt. Et slgret, ikke-cirkulzert,
overskyet, taget billede er tegn pa skade.

8. Vedligeholdelse
Instrumentolier eller fedt ma ikke anvendes. Szet de adskilte
endoskoper (fiberoptisk lysleder, handtag) sammen igen.

9. Indpakning

Indszet den rengjorte og desinficerede enhed i

engangssteriliseringsemballager (enkelt- eller

dobbeltemballage), som opfylder falgende krav

(materiale/proces):

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (for USA: FDA-
godkendelse)

o velegnet til dampsterilisering (temperaturbestandighed
op til mindst 138 °C (280 °F), tilstraekkelig
damppermeabilitet)

o tilstraekkelig beskyttelse af instrumenterne savel som
af steriliseringsemballagen mod mekanisk beskadigelse

Sterilisering

Benyt kun de angivne steriliseringsprocedurer til sterilisering;
andre steriliseringsprocedurer ma ikke anvendes.

Det er brugerens ansvar at implementere de
anfarte steriliseringsprocesser for at opna de
onskede og ngdvendige steriliseringseffekter.

Dampsterilisering:

o fraktioneret vakuum/dynamisk luftfjernelsesprocedure’
? (med tilstreekkelig produktterring®)

o dampsterilisator ifalge EN 13060/EN 285 or ANSI
AAMI ST79 (for USA: FDA-godkendelse)

o valideret i henhold til EN ISO 17665 (gyldig 1Q/0Q
(idriftsaettelse) og produktspecifik ydeevnekvalifikation
(PQ))

o maksimal steriliseringstemperatur pa 134 °C (273 °F)
plus tolerance iht. EN ISO 17665

o steriliseringstid (eksponeringstid ved
steriliseringstemperatur):

Omrade fraktioneret vakuum/ tyngdekraftsfor
dynamisk luftfjernelse skydning
USA mindst 4 minutter ved

132 °C (270 °F), torretid -
mindst 20 minutter

andre mindst 5 min.* ved ikke anbefalet
lande 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

Det er brugerens ansvar at validere

Q processen, hvis han gnsker at bruge andre
parametre eller stoffer. Tjek med national
lovgivning.

" mindst tre vakuumtrin

* Den mindre effektive tyngdekraftforskydningsprocedure
ma ikke anvendes i tilfeelde af tilgeengelighed af den
fraktionerede vakuumprocedure, kraever veesentligt
leengere steriliseringstider samt en sterilisator, procedure,
parameter og produktspecifik validering under eneansvar
af brugeren.

* Den faktisk nadvendige tgrretid afhaenger direkte af
parametre, som udelukkende er brugerens ansvar
(belastningskonfiguration og taethed, sterilisatorforhold, ...)
og skal saledes bestermmes af brugeren. Dog ma der ikke
anvendes tgrretider pa under 20 min.

“henholdsvis 18 min. (inaktivering af prioner, ikke
relevant for USA). Steriliseringsproceduren for flash-
/umiddelbar brug ma ikke anvendes. Brug ikke
torvarmesterilisering, stralingssterilisering, formaldehyd-
og ethylenoxidsterilisering samt plasmasterilisering.
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Opbevaring

Handter med forsigtighed. Dette instrument skal opbevares
i en beskyttende beholder i et tort, rent og stevfrit miljo ved
beskedne temperaturer pa +o °C til 5o °C. Beskyt den
distale linse og det medfglgende proksimale okular mod
ridser og anden fysisk skade.

Begraenset garanti

Denne enhed er garanteret over for den oprindelige kaber
mod fejl i udfgrelse og materiale i et ar fra den oprindelige
kebsdato i det omfang, at Gimmi® efter vores valg vil
erstatte, reparere eller refundere kgbsprisen for enheden
eller en hvilken som helst del, hvoraf undersggelsen
afslgrer, til vores tilfredshed, er mangelfuld. Denne garanti
geelder ikke for noget produkt eller nogen del heraf, som er
blevet repareret eller eendret af personer, der ikke er
autoriseret af Gimmi®, eller som har vaeret udsat for
misbrug, forsgsmmelse eller ulykke.Denne garanti treeder i
stedet for alle andre garantier, uanset om de er
udtrykkelige eller underforstaede, inklusive, uden
begraensning, enhver garanti for salgbarhed og egnethed il
et bestemt formal og for alle andre forpligtelser fra
producentens eller saelgerens side. Vi er ikke ansvarlige for
nogen forventet eller tabt fortjeneste, haendelige skader
eller folgeskader, omkostninger, tidsudgifter eller andre tab
i forbindelse med enheden eller nogen af dens dele. Brugen
af et beskadiget og/eller kontamineret hysteroskop er
brugerens ansvar. Hvis der ses bort fra denne
brugsanvisning, bortfalder garantien eller garantikravene. Vi
patager os intet ansvar i tilfeelde af forkert handtering,
forkert eller utilstraekkelig forberedelse eller uautoriserede
reparationer. Vi forbeholder os retten til at aendre eller
afbryde udstyret til enhver tid uden at padrage os nogen
forpligtelse til at foretage de samme eller lignende
andringer pa udstyr, der tidligere er bygget eller solgt af os.
Serg for, at instrumenter, der returneres til Gimmi® til
reparation eller service, er blevet grundigt rengjort,
desinficeret og steriliseret. Gimmi® kan naegte at reparere
urensede eller forurenede produkter

Bortskaffelse

Vaer opmaerksom pa skarpe kanter under
bortskaffelse for at forhindre skade.

Gennemfgrelsen af europzeisk lovgivning i
national lovgivning kraever korrekt
bortskaffelse af medicinsk udstyr og
instrumenter. Symbolet tilstedende angiver,
at medicinske produkter skal bortskaffes
separat fra husholdningsaffald og restaffald.
Bortskaf venligst medicinske produkter i
henhold til lokale og nationale love.

Bortskaf kontamineret medicinsk udstyr pa et
passende indsamlingssted. Medicinsk affald
er klassificeret i henhold til forordningen om
farligt gods for UN-nummer “UN 3291"
(medicinsk affald). Maerk affaldsbeholderen
med det tilstadende symbol. Bortskaf
medicinsk affald i henhold til lokal og national
lovgivning.

Du kan bortskaffe uforurenet emballage i
henhold til lokale og nationale

genbrugsbestemmelser.

Tilbehor

GMS710A skaermkurv til Alphascope™ hysteroskop.
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Inledning

Vi tackar dig for att du valde att inforskaffa AlphaScope™-
hysteroskop fran Gimmi® GmbH.

Endoskop ar medicintekniska produkter som &r tillverkade
enligt hogsta tekniska standard och kraver noggrann
hantering, skotsel och forvaring. Under normala
omstandigheter och med god hantering kommer de att
uppna de hoga krav som stalls pa dem och klara av att
uppfylla dessa krav lange.

Gimmi® GmbH-produkter &r precisionsprodukter.

Hantera alltid dina endoskop med storsta
forsiktighet sa att du kan dra nytta av dem

under en lang period.

Las denna handbok noggrant innan du anvander
din nya produkt. P3 s3 satt forhindrar du skador
pa dig sjalv, patienten och eventuell tredje part
som kan uppsta genom felaktig installation eller
felaktig anvandning.

Juridisk radgivning

Denna tekniska handbok innehaller dganderattsskyddad
information som ar omfattas av upphovsrattsliga villkor.
Alla rattigheter &r skyddade. Denna tekniska handbok far
inte kopieras, varken genom fotokopior eller andra
procedurer och far inte distribueras eller sparas, varken
komplett eller i utdrag och inte utan uttryckligt skriftligt
tillstand fran Gimmi® GmbH. Nomenklaturen som samtidigt
ar ett registrerat varumarke har ingen sarskild markning. |
avsaknad av varumarkesdeklaration far det inte faststallas
att en beteckning kommer att vara ett fritt varumarke.
Gimmi® GmbH skulle uppskatta att bli informerad om
eventuella fel eller uteldmnanden som skulle kunna finnas i
innehallet av denna handbok.

Produktbeskrivning

AlphaScope™-hysteroskopet &r ett fiberoptiskt hysteroskop
med liten diameter och ar avsett for hysteroskopiska
ingrepp. AlphaScope™-hysteroskopet bestar av ett yttre
skaft av rostfritt stal, inre belysningsfibrer och en fiberbunt
for avbildning. Vid den distala anden av bunten for
avbildning finns objektivlinsen och vid den proximala anden
finns okularet. Endoskopiska ljuskallor &r anslutna fill
hysteroskopets ljuspelare genom kompatibla 3,5 mm
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ljuskablar. Okularet kan anslutas via en optisk koppling for
fokus till ett kamerahuvud som skickar bilden via kabel till
kameran. AlphaScope™-hysteroskopet (GMS40A) &r
endast avsett att anvandas med GYNECARE
VERSASCOPE™-hylsan (GMS805).

Indikationer

Hysteroskop &r verktyg som anvénds for att
komma at livmoderhalan och &r inte i sig
instrument for att utféra operationer.

AlphaScope™-hysteroskopet anvands for att kunna visa
livmoderhalskanalen och livmoderhalan i syfte att utfora
diagnostiska och kirurgiska ingrepp. De &r avsedda att
anvandas pa patienter som bedoms lampliga av den
behandlande I&karen, med beaktande av indikationer och
kontraindikationer. Allmant erkanda indikationer for
diagnostisk och operativ hysteroskopi inkluderar:

Diagnostisk hysteroskopi

e Onormal livmoderblodning

e Utvardering av onormalt hysterosalpingografi
o Infertilitet och abort/fosterforlust

e Amenorré

e Backensmarta

e Intrauterin frammande kropp

Operativ hysteroskopi

o Kolposkopi

e Avldgsnande av submukdsa myom och stora polyper
e Submukos myomektomi

e Delning av intrauterin septum

e Endometrieablation

e Delning a av intrauterina vidhaftningar

Kontraindikationer

Absolut kontraindikation for hysteroskopi ar akut

backeninflammation (PID). Relativa kontraindikationer

inkluderar:

Hysteroskopi kan vara kontraindicerat enligt foljiande

tillstand, beroende pa svarighetsgrad eller omfattning:

e Oformaga att tanja ut livmodern

e Cervikal/vaginal infektion

e Kand graviditet

o Nyligen intraffad livmoderperforation

e Cervikal stenos

e Livmoderblodning eller mens

e Invasivt karcinom i livmoderhalsen

e Intolerans mot anestesi eller dar anestesi ar medicinskt
kontraindicerat

Kontraindikationer fér endometrieablation
Hysteroskopisk endometrieablation, vare sig genom laser eller
elektrokirurgi, bor inte utféras utan en adekvat utbildning och
att praktik under handledning har utforts samt utan klinisk
erfarenhet. Dessutom bor endometriebiopsi utféras fore
eventuell ablation. Foljande ar kliniska tillstdnd som avsevart
kan komplicera hysteroskopisk endometrieablation:

o Adenomatts endometriehyperplasi

e Svar adenomyos

e Uterina anomalier

o Uterin leiomyom

e Backensmarta (subtil PID)

Kontraindikationer for hysteroskopisk myomektomi

Hysteroskopisk myomektomi bor inte utféras utan en adekvat

utbildning och att praktik under handledning har utforts samt

utan klinisk erfarenhet. Féljande &r kliniska tillstand som

avsevart kan komplicera hysteroskopisk myomektomi:

e Svaranemi

o Of6rmaga att kringgd ett myom pa grund av
myomstorlek (t.ex. huvudsakligen intramurala myom
med sma submukosa komponenter)
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Varningar

Enligt federal lag i USA far denna produkt
endast séljas av ldkare eller pa lakares
ordination.

e Om patienten misstanks vara gravid bor ett
graviditetstest rekommenderas innan diagnostisk
hysteroskopi utfors.

e Endast personer med adekvat utbildning och
fortrogenhet med hysteroskopi bor utfora
hysteroskopiska ingrepp. Konsultera medicinsk
litteratur angaende tekniker, komplikationer och faror
innan nagon hysteroskopisk procedur utfors.

e Nar hysteroskopiska instrument och tillbehor fran
olika tillverkare anvands tillsammans i en procedur,
verifiera kompatibiliteten innan proceduren paborjas.

e Vid anvandning av ett medium for vatskespridning
kravs strikt 6vervakning av vatskeintag och utgang.
Overdriven invasion i karl av vatskespridning kan
leda till vatskedverbelastning. Potentiella
komplikationer av kontinuerlig flodeshysteroskopi ar:
—  Hyponatremi
—  Hypotermi
- Lungédem
—  Hjarnodem
- Livmoderperforation som resulterar i mojlig

skada pa tarm, urinblasa, storre blodkarl och
urinledare

e Underldtenhet att folja alla tillampliga instruktioner
kan leda till allvarliga kirurgiska konsekvenser.

e FOr att sakerstalla att alla sdkerhetsatgarder vidtas,
se indikationerna och instruktionerna i
anvandarhandboken for det tillampliga
elektrokirurgiska systemet.

e Engrundlig forstaelse for principerna och teknikerna
som &r involverade i laser-, elektrokirurgiska och
ultraljudsprocedurer ar avgorande for att undvika
risker som stotar och brannskador for bade patient
och medicinsk personal samt skador pa enheten och
andra medicinska instrument. Sakerstdll att isolering
eller jordning inte dventyras. Sank inte ned
elektrokirurgiska instrument i vatska om inte
instrumenten ar sarskilt utformade och markta for att
fungera i vatska.

Forsiktighetsatgarder

e Vaginal ultraljudsundersokning fore hysteroskopi kan
identifiera kliniska tillstand som kommer att férandra
patienthanteringen.

e Intrauterin utvidgning kan vanligtvis astadkommas
med tryck i intervallet 35-75 mmHg. Om det
systemiska blodtrycket inte ar for hogt ar det sallan
nodvandigt att anvanda ett hogre tryck an
75-80 mmHg.

Alla allvarliga tillbud relaterade till produkten
maste omedelbart rapporteras till tillverkaren
och till den behoriga myndigheten i den

medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

Anvéndning

Denna enhet levereras icke-steril och bér
rengoras, desinficeras och steriliseras
omedelbart fére den forsta och varje

efterféljande anvandning enligt
proceduren nedan.

Anvand steril teknik vid uppackning och ta ut
instrumentet ur forpackningen. Kasta inte in instrumentet
i det sterila faltet, eftersom detta kan orsaka skador.
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AlphaScope™-hysteroskopet bor utvarderas fore varje
anvandning for att sakerstalla adekvat optisk prestanda.
Inspektera bildkvaliteten med direkt visualisering eller
genom anslutning till en videokamera. Alla tecken pa
dimmiga eller grumliga bilder tyder pa att den proximala
eller distala optiken kraver rengéring. Instrumentet bor
inspekteras noggrant for frammande material, repor,
sprickor eller andra tecken pa skada pa den distala
spetsen, den styva hylsan eller okularet. Vid behov kan
den distala linsen forsiktigt rengéras med en bomullstuss
fuktad med isopropylalkohol.

Endast 3,5 mm ljuskablar med Storz®-/
Olympus®-/Gimmi®-, Wolf*- eller ACMI®-
kontakter ska anvandas for att ansluta

hysteroskopet till den endoskopiska
ljuskallan.

ACMI

(ﬁi Richard Wolf
Q— Gimmi® / Storz / Olympus

[

Anvandning av ljuskablar storre &n 3,5 mm kan
resultera i extrem uppvarmning av
hysteroskopet i narheten av ljuspelaren.

Extrem uppvarmning kan orsaka
vavnadsbrannskador pa anvandaren eller

patienten.

Anvéand inte hysteroskopet om det finns
nagra tecken pa skada.

Klinisk anvandning

AlphaScope™-hysteroskopet fors in i livmoderhalan
genom GYNECARE VERSASCOPE-hylsan GMS805. Se
bruksanvisningen for GYNECARE VERSASCOPE-hylsan for
mer detaljerade instruktioner om inférande.

Rengoring

For bearbetningsproceduren maste
anvandaren vidta lampliga

sakerhetsatgarder (handskar,
skyddsglaségon, etc.)

AlphaScope™-hysteroskopet maste rengéras noggrant
omedelbart efter varje anvandning for att avldgsna blod
eller annat frammande material. Demontera hysteroskopet
fore rengéring. Skruva loss ljuskabeladaptrarna och den
optiska kopplingen vid behov.

1. Allman princip

Observera att hanteringssattet kan ha betydande
inverkan pa livslangden fér endoskop. Med vederborlig
forsiktighet kan styva endoskop anvandas upp till

100 ganger om de ar oskadade och fortfarande kan
rengoras. All ytterligare ateranvandning eller anvandning
av skadade och/eller kontaminerade endoskop ar
anvandarens ansvar. Kontrollera endoskopets
optikfunktion (sasom tillracklig belysning av fibrerna —
klar, skarp, ljus och rund bild) och kontrollera ditt
endoskop for eventuella skador (sdsom vassa kanter,
|6sa delar eller synlig deformation av material) fore varje
anvandning. Men om du inte &r sker pa om din
endoskopoptik fungerar, rekommenderar vi att du
returnerar det styva endoskopet till var serviceadress for
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granskning eller utbyte. Efter 100 steriliseringscykler
maste endoskopen skickas till vart servicecenter for
underhall. Efter underhallet utfort av oss kan endoskopet
anvandas igen i 50 cykler.

2. Instruktioner for bearbetning

Dessa instruktioner ar baserade pa proceduren enligt
DIN EN ISO 17664, bearbetning av medicintekniska
produkter (rengéring, desinfektion och sterilisering).

En diskdesinfektor (DD) maste anvandas for rengoring
och desinfektion. Det &r majligt att anvanda en manuell
rengoring som forrengoringsprocess. Men pa grund av en
betydligt lagre effektivitet och reproducerbarhet av den
manuella metoden ar det inte tillatet att applicera en
manuell férrengoring utan efterfoliande mekanisk
rengoring och desinfektion. Fore varje rengoring ar det
nodvandigt att utfora en forbehandling. Eftersom
endoskopoptik ar forsedd med kranar for spolning och
aspiration bor dessa tas isar for sterilisering. Vi
rekommenderar en angsterilisering/autoklavprocess.
N&r man anvander en manuell rengérings- och
desinfektionsprocedur ar produkt- och processspecifik
validering anvandarens ensamma ansvar.

3. Forberedelse fore rening

| klinisk praxis kommer anvanda endoskopoptik ibland i
kontakt med fratande etsmedel och lakemedel. Grova
orenheter pa instrumenten maste avlagsnas direkt efter
anvandning (inom 2 timmar). Omedelbart efter
operationen bor en vatrengoring utféras for att forhindra
att blod, protein och andra dmnen pa endoskopet torkar
och for att skydda personalen. Torkat protein komplicerar
rengoring, desinfektion och sterilisering. Anvand rinnande
vatten eller en desinfektionslosning. Desinfektionsmedlet
bor vara aldehydfritt (annars kan fixering av blodutstryk
férekomma), ha bevisad effekt (t.ex. VAH/DGHM - eller
FDA-godkannande eller CE-markning) och bor vara
Iampligt for desinficering av instrument. For att ta bort
orenheter manuellt, anvand endast en mjuk borste eller
en ren, mjuk trasa som endast anvands for detta
andamal.

Anvand aldrig metallborstar, stalull eller
andra vassa foremal!

4. Manuell rengoring/desinfektion

Nar du valjer rengéringsmedel och desinfektionsmedel,

sakerstall att:

o dessaigrunden ar Iampliga for rengéring och
desinfektion av instrument av metall och plast,

o ett desinfektionsmedel med bevisad effekt (t.ex.
VAH/DGHM- eller FDA-godkénnande eller CE-mérke)
anvands och att det ar kompatibelt med rengéringen
ombud,

o anvanda kemikalier som &r kompatibla med
instrumenten (se “materialbestandighet”).

Om majligt bor produkter som kombinerar rengéringsmedel
och desinfektionsmedel inte anvandas. Kombinerade
rengorings-/desinfektionsmedel kan endast anvandas vid
mycket 13g kontaminering (inga synliga fororeningar).
Koncentrationer och kontakttider av rengérings- och
desinfektionsmedel som anges av tillverkaren maste foljas
strikt. Anvand endast nyberedda losningar och sterilt

eller [agkontaminerat vatten (max. 10 bakterier/ml),

lagt endotoxinférorenat vatten (max.

0,25 endotoxinenheter/ml), t.ex. renat vatten/

ultrarent vatten. Anvand dessutom filtrerad luft for torkning.

Rengoringsprocedur

o Skolj endoskop under rinnande vatten. Ta bort
fororeningar pa ytan med en mjuk trasa.

o Skolj lumen fem ganger med vatten med en
engangsspruta (anvand 5o ml for arbetskanalen och 10
ml for skoljining och sugkanalen).

e Demontera endoskopen sa mycket som mgjligt. Ta bort
den fiberoptiska kontakten, adaptern, handtaget,
spolningsventilerna osv.
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e Efter forbehandling, placera endoskopen i
rengoringslésningen i minst 5 minuter sa att
instrumenten ar tillrackligt tackta och noggrant
rengjorda med en mjuk trasa eller mjuk borste. Se till
att instrumenten inte vidror varandra. Flytta de rorliga
delarna fram och tillbaka flera ganger under
rengoringen. Rengor lumen med en mjuk plastborste.

o Vid behov, anslut skoljadaptern till endoskopen

e | borjan och slutet av rengoringen, skolj lumen fem
ganger med rengoringslosning (arbetskanal 5o ml,
skolj- och sugkanal 10 ml).

o Skolj sedan produkterna tre ganger med sterilt,
avjoniserat vatten.

e Skolj lumen fem ganger med sterilt, avjoniserat vatten
med en engangsspruta (50 ml arbetskanal, 10 ml
spolnings- och sugkanal).

e Anvand en ny rengoringslosning for att rengora
endoskopen.

e Kontrollera instrumenten

Desinfektionsprocedur

e Demontera endoskopen sa mycket som mgjligt. Ta bort
den fiberoptiska kontakten, adaptern, handtaget,
spolningsventilerna osv.

o Vid behov, anslut skoljadaptern till endoskopen.

e Placera endoskopen i desinfektionslosningen i
12 minuter sa att instrumenten &r tillrackligt tackta. Se
till att instrumenten inte vidror varandra.

e | borjan och slutet av desinfektionen, skélj lumen fem
ganger med desinfektionslosning (arbetskanal 5o ml,
skélj- och sugkanal 10 ml).

o Skolj sedan endoskop fem ganger med sterilt,
avjoniserat vatten.

o Skolj lumen fem ganger med sterilt, avjoniserat vatten
med en engangsspruta (50 ml arbetskanal, 10 ml
spolnings- och sugkanal).

e Anvand en ny desinfektionslésning for desinfektion av
endoskopen.

e Evidens pa instrumentens/enheternas allmanna lmplighet
for effektiv manuell rengoring och desinfektion har
tillhandahallits av ett oberoende ackrediterat
testlaboratorium som anvander rengéringsmed|et
Cidezyme/Enzol och desinfektionsmedlet Cidex Opa
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Metoden som
beskrivs ovan har dvervagts.

5. Automatisk rengoring/desinfektion (DD)

For dteranvandning rekommenderar vi var GMS710A-

siltakorg..

Var uppmarksam pa féljande punkter nar du véljer DD:

e grundldaggande godkand effektivitet hos DD (till
exempel CE-markning enligt EN ISO 15883 eller DGHM
eller FDA-godkannande/tillstand/registrering)

o mojlighet till ett godkant program for termisk
desinfektion (Ao-vérde < 3000 eller - i fall vid &ldre
apparater - minst 5 min vid 9o °C/194 °F; i fall vid risk
for kemisk desinfektion for rester av
desinfektionsmedlet pa instrumenten)

e programmets grundldggande lamplighet for instrument
samt tillrackliga skoljsteg i programmet

o efterskélining endast med sterilt eller I3gkontaminerat
vatten (max. 10 bakterier/ml, max. 0,25
endotoxinenheter/ml), till exempel renat/ultrarenat
vatten

e anvandning av filtrerad luft (oljefri, Iag kontaminering
med mikroorganismer och partiklar) for torkning

o regelbundet underhall och kontroll/kalibrering av DD

Var uppmarksam pa féljande punkter nar du véljer

rengoringsmedel:

e grundldggande Iamplighet for rengoring av instrument
av metall eller plastmaterial

e ytterligare anvandning - om termisk desinfektion inte
anvands - av ett Iampligt desinfektionsmedel med
godkand effekt (till exempel VAH/DGHM eller
FDA/EPA-godkannande/tillstand/registrering eller
CE-markning) kompatibelt med det anvanda
rengoringsmedlet
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e de anvanda rengoringsmedlens kompatibilitet med

instrumenten (se kapitlet “materialbestandighet”)
Var uppmarksam pa tillverkarnas instruktioner for
rengoringsmedlet angdende koncentration, temperatur
och bl6tlaggningstid samt efterskoljning.

Procedur

e Demontera endoskopen sa mycket som mojligt. Ta
bort den fiberoptiska kontakten, adaptern, handtaget,
spolningsventilerna osv.

e Vid behov, anslut skoljadaptern till endoskopen

e Placera sedan de forbehandlade endoskopen i en
diskdesinfektor (desinfektor G 7836 (D, Miele,
Gutersloh). Se till att instrumenten inte vidror varandra.

e Anslut lumen med Idmpliga, flexibla spolningsslangar
och adaptrar.

e Stara programmet.

e Maskinrengéringen utfordes med “neodisher
MediClean forte” som rengéringsmedel.

e Maskinen rengors vid 50 + 2 °Ci minst 5 min. Den
termiska desinfektionen utfordes vid 9o + 2 °Ci
minst 5 minuter.

e Efter avslutad maskinrengoring/desinfektion, ta bort
endoskopen fran diskdesinfektorn under forhallande
med |3g bakteriekultur

e Instrumentens grundldggande lamplighet for en
effektiv automatiserad rengoring och desinfektion
demonstrerades av ett oberoende, statligt
ackrediterat och erkant (§ 15 (5) MPG)
testlaboratorium genom tilldmpning av DD G 7836
CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh, (termisk
desinfektion) och forrengérings- och
rengoringsmedlet Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) med hansyn till det
specificerade forfarandet.

Underlatenhet att omedelbart rengéra
6 hysteroskopet efter anvandning kan

resultera i permanent skada pa instrumentet

och kan resultera i ineffektiv sterilisering.

6. Torkning

Endoskopet och kamerahuvudet maste vara helt torra
efter desinficering. Desinficerade endoskop ska alltid
forvaras i ett slutet sterilt utrymme eller skap och
skyddas mot varme, stralning, damm, fukt,
temperaturforandringar och kontaminering.

7. Kontrollera

Kontrollera enheten efter rengoring eller
rengoring/desinfektion for korrosion, skadade ytor,
fororeningar respektive funktionalitet. Anvand inte en
skadad enhet (begransning av antalet
ateranvandningscykler, se kapitel “dteranvandbarhet”).
Om enheten fortfarande ar smutsig maste den rengéras
och desinficeras igen.

Inspektion av mekaniken och endoskopets yta
Endoskopets ytor maste vara oskadade och i synnerhet
fria fran vassa kanter. Kontrollera enheten for bucklor,
bojningar, mekaniska/termiska skador orsakade av
radiofrekvens- eller laserkirurgiutrustning samt sprickor
och flisor.

Verifiering av glasets proximala och distala omraden
Glasytor maste vara rena och skrapfria. Ihallande
beldggning, som observerats under visuell undersokning,
bor avldgsnas med Idmpliga rengoringspasta eller
alkoholindrankt bomullspinne eller tandpetare. Otillracklig
skoljning av optiken efter rengéring och desinfektion ar
ofta orsaken till att enheten inte kan anvandas.

Nar den anvands pa lampligt arbetsavstand enligt
anvisningarna maste bilden vara skarp och tydlig.

En suddig, icke-cirkular, grumlig, dimmig bild pekar pa
skada.
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8. Underhall

Instrumentoljor eller -fett far inte anvandas.

Satt ihop de demonterade endoskopen (fiberoptisk
ljusledare, handtag) igen.

9. Forpackning

Vanligen for in den rengjorda och desinficerade enheten i

engangssteriliseringsforpackning (enkel eller dubbel

forpackning), som uppfyller foljande krav

(material/process):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-
godkadnnande)

o 13mplig for angsterilisering (temperaturbestandighet
upp till minst 138 °C [280 °F], tillracklig
angpermeabilitet)

o tillrackligt skydd av instrumenten saval som av
steriliseringsforpackningen mot mekanisk skada

Sterilisering

Anvand endast de angivna steriliseringsprocedurerna for
sterilisering; andra steriliseringsmetoder far inte anvandas.

Det &r anvandarens ansvar att implementera
6 de listade steriliseringsprocesserna for att

uppna de 6nskade och erforderliga

steriliseringseffekterna.

Angsterilisering:

o fraktionerad vakuum/dynamisk
luftborttagningsprocedur ' * (med tillracklig
produkttorkning?)

e angsterilisator enligt EN 13060/EN 285 eller ANSI
AAMI ST79 (for USA: FDA-godkannande)

o validerad enligt med EN 1SO 17665 (godkand 1Q/0Q
(driftsattning) och produktspecifik
prestandakvalificering [PQ])

e maximal steriliseringstemperatur pa 134 °C (273 °F)
plus tolerans enligt EN 1SO 17665

e steriliseringstid (exponeringstid vid
steriliseringstemperatur):

Omrade fraktionerad angsterilisering
vakuum/dynamisk med sjalvtryck
luftborttagning

USA minst 4 minuter vid
132 °C (270 °F), torktid -
minst 20 minuter

andra minst 5 minuter* vid rekommenderas
lander 132 °C (270 °F) / inte
134 °C (273 °F)

Det &r anvandarens ansvar att validera

G processen om hen vill anvdnda andra
parametrar eller amnen. Kontrollera med
nationell lagstiftning.

" minst tre vakuumsteg

* Den mindre effektiva angsteriliseringsproceduren med
sjalvtryck far inte anvandas om procedur med
fraktionerat vakuum &r tillganglig. Den
angsteriliseringsproceduren kraver betydligt langre
steriliseringstider samt en sterilisator, procedur,
parameter och produktspecifik validering under enbart
anvandarens ansvar.

3 Den effektivt erforderliga torktiden beror direkt pa
parametrar som helt och hallet &r anvéndarens ansvar
(belastningskonfiguration och densitet,
sterilisatorforhallanden, ...) och ska saledes bestammas
av anvandaren. Dock far inte torktider pa mindre an

20 min tillampas.

“18 min respektive (inaktivering av prioner, ej relevant
for USA). Steriliseringsprocedur som modifierats/ar for
omedelbar anvandning far inte anvandas. Anvand inte
torr varmesterilisering, stralningssterilisering,
formaldehyd- och etylenoxidsterilisering, samt
plasmasterilisering.
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Forvaring

Hantera varsamt. Detta instrument bér forvaras i en
skyddsbehallare i en torr, ren och dammfri milj6 vid
temperaturer pa +o °C till 5o °C. Skydda den distala linsen
och det medfoljande proximala okularet fran repor och
andra fysiska skador.

Begransad garanti

Denna enhet &r garanterad till den ursprungliga koparen
angaende defekter av tillverkning och material, upp till ett
ar fran det ursprungliga inképsdatumet, i den utstrackning
som Gimmi®, enligt var sikt, kommer att ersétta, reparera
eller aterbetala inképspriset for enheten eller nagon del
enligt det granskningen visar (till var beldtenhet) &r defekt.
Denna garanti galler inte for nagon produkt, eller del darav,
som har reparerats eller andrats av personer som inte ar
auktoriserade av Gimmi®, eller som har utsatts for felaktig
anvandning, forsummelse eller olycka. Denna garanti
ersatter alla andra garantier, uttryckliga eller
underforstadda, inklusive, utan begransning, alla garantier
om sdljbarhet och lamplighet for ett visst andamal och alla
andra skyldigheter fran tillverkaren eller séljaren. Vi ska inte
hallas ansvariga for eventuella forvantade eller forlorade
vinster, oforutsedda skador eller foljdskador, kostnader,
tidsavgifter eller andra forluster i samband med enheten
eller ndgon av dess delar. Anvandningen av skadat
och/eller kontaminerat hysteroskop ar anvandarens ansvar.
Om du ignorerar dessa bruksanvisningar ogiltigforklaras
garantin eller garantianspraken. Vi tar inget ansvar vid
felaktig hantering, felaktig eller otillracklig forberedelse eller
obehoriga reparationer. Vi forbehaller oss ratten att andra
utrustningen eller avbryta forsaljining av utrustningen nar
som helst utan att 3dra oss nagon skyldighet att gora
samma eller liknande andringar pa utrustning som tidigare
byggts eller salts av oss. Se till att instrument som
returneras till Gimmi® for reparation eller service har blivit
noggrant rengjorda, desinficerade och steriliserade. Gimmi®
kan végra att reparera ej rengjorda eller kontaminerade
produkter.

Kassering

Var uppmarksam pa vassa kanter vid
kassering for att forhindra skador.

Inférlivandet av europeisk lagstiftning i
nationell lagstiftning kraver korrekt kassering
av medicintekniska produkter och instrument.
Den intilliggande symbolen innebar att
medicintekniska produkter maste bortskaffas
separat fran hushalls- och restavfall. Vanligen
kassera medicinska produkter enligt lokala
och nationella lagar.

Kassera fororenad medicinteknisk produkt pa
en 13mplig insamlingsplats. Medicinskt avfall
klassificeras enligt forordningen om farligt
gods for UN-nummer “UN 3291” (medicinskt
avfall). Vanligen mark avfallsbehallaren med
den intilliggande symbolen. Kassera
medicinskt avfall enligt lokal och nationell
lagstiftning.

Du kan kassera ofororenat
forpackningsmaterial enligt lokala och

nationella tervinningsbestammelser.

Tillbehor

GMS710A skarmkorg for Alphascope™ hysteroskop.
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Innledning

Vi takker for at du valgte 3 kjgpe AlphaScope™
Hysteroscope fra Gimmi® GmbH.

Endoskoper er medisinsk utstyr som er produsert i
henhold til de hgyeste tekniske standarder og krever
forsiktig handtering, pleie og oppbevaring. Under normale
omstendigheter og med god behandling vil de mgte de
hoye kravene som stilles til dem og er i stand til 8 mate
dem i lang tid.

Gimmi® GmbH-produkter er presisjonsenheter.

Oppbevar alltid endoskopene dine med
ytterste forsiktighet, slik at du vil ha glede av

dem over lang tid.

Les denne handboken ngye for du bruker det
nye produktet. Dermed beskytter du deg selv,
pasienten og eventuelle tredjeparter fra skade,
som kan oppsta ved feil installasjon eller feil bruk.

Juridisk radgivning

Denne tekniske handboken inkluderer eierskapsbeskyttet
informasjon, som ligger til grunn for opphavsrettslige
forhold. Alle rettigheter er beskyttet. Denne tekniske
handboken skal ikke kopieres, verken ved fotokopier eller
andre prosedyrer og skal ikke distribueres eller lagres,
verken komplett eller i utdrag og ikke uten uttrykkelig
skriftlig tillatelse fra Gimmi® GmbH. Nomenklaturen som
samtidig er et registrert varemerke, er ikke spesielt
merket. | mangel av varemerkeerklaering kan det ikke
oppfattes som at en betegnelse vil vaere et fritt
varemerke. Gimmi“ GmbH vil sette stor pris pa & bli
informert om eventuelle feil eller utelatelser som kan
finnes i innholdet i denne bruksanvisningen.

Beskrivelse av enheten

AlphaScope™-hysteroskopet er et fiberoptisk hysteroskop
med liten diameter beregnet for hysteroskopiske
prosedyrer. AlphaScope™-hysteroskopet bestar av et ytre
skaft i rustfritt stal, indre belysningsfibre og en
bildefiberbunt. | den distale enden av bildebunten er
objektivlinsen og i den proksimale enden er okularet.
Endoskopiske lyskilder kobles til lysposten til
hysteroskopet giennom kompatible 3,5 mm lyskabler.
Okularet kan kobles gjennom en optisk kobling til et
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kamerahode som fgrer bildet med kabel til kameraet.
AlphaScope™-hysteroskopet (GMS40A) er kun beregnet
for bruk med GYNECARE VERSASCOPE™:-hylsen (GMS805).

Indikasjoner

Hysteroskoper brukes som verktgy for
tilgang til livmorhulen og er ikke i seg selv
en kirurgisk metode.

AlphaScope™-hysteroskopet brukes til 3 muliggjere
visning av livmorhalskanalen og livmorhulen med det
formal & utfgre diagnostiske og kirurgiske prosedyrer. De
passer for pasienter som anses egnet av den
behandlende legen, tatt i betraktning indikasjoner og
kontraindikasjoner. Generelt anerkjente indikasjoner for
diagnostisk og operativ hysteroskopi inkluderer:

Diagnostisk hysteroskopi

e Unormal livmorblgdning

e Evaluering av unormalt hysterosalpingogram
o Infertilitet og spontanabort

e Amenoré

e Bekkensmerte

e Intrauterint fremmedlegeme

Operativ hysteroskopi

e  Kontrollert biopsi

e Fjerning av submukges fibroider og store polypper

e Submukgs myomektomi transeksjon av intrauterine
septa

e Endometrieablasjon

e Transeksjon av intrauterine adhesjoner

Kontraindikasjoner

Absolutt kontraindikasjon for hysteroskopi er akutt

bekkenbetennelse (PID). Relative kontraindikasjoner

inkluderer:

Hysteroskopi kan vaere kontraindisert av fglgende

forhold, avhengig av alvorlighetsgrad eller omfang:

e Manglende evne til & utvide livmoren

e Livmorhals/vaginal infeksjon

e Kjent graviditet

o Nylig livmorperforering

e Livmorhalsstenose

e Uterin blgdning eller menstruasjon

e Invasivt karsinom i livmorhalsen

e Medisinsk kontraindikasjon eller intoleranse mot
anestesi

Kontraindikasjoner mot endometrieablasjon
Hysteroskopisk endometrieablasjon, enten ved laser eller
elektrokirurgi, ber ikke utfgres uten tilstrekkelig
opplaering, preseptorskap og klinisk erfaring. | tillegg ber
endometriebiopsi utfgres for enhver ablasjon. Falgende
er kliniske tilstander som kan komplisere hysteroskopisk
endometrieablasjon betydelig:

e Adenomatgs endometriehyperplasi

e Alvorlig adenomyose

e Uterine anomalie

e Uterin leiomyom

o Bekkensmerter (subtil PID)

Kontraindikasjoner for hysteroskopisk myomektomi

Hysteroskopisk myomektomi bar ikke utfgres uten

tilstrekkelig opplaering, preseptorskap og klinisk erfaring.

Folgende er kliniske tilstander som kan komplisere

hysteroskopisk myomektomi betydelig:

e Alvorlig anemi

e Manglende evne til § omga et myom pa grunn av
myomstgrrelse (f.eks. hovedsakelig intramurale
myomer med sma submukgse komponenter)
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Advarsler

I henhold til faderal lovgivning (USA) skal
dette utstyret kun selges av lege eller etter
anvisning fra lege.

e Mistanke om graviditet ber foresla en graviditetstest
for utferelse av diagnostisk hysteroskopi.

e Kun personer med tilstrekkelig opplaering og
kjennskap til hysteroskopi bar utfgre hysteroskopiske
prosedyrer. Radfer deg med medisinsk litteratur om
teknikker, komplikasjoner og farer fgr du utfarer
noen hysteroskopisk prosedyre.

e Nar hysteroskopiske instrumenter og tilbeher fra
forskjellige produsenter brukes sammen i en
prosedyre, verifiser kompatibiliteten for prosedyren
starter.

e Nar du bruker et vaeskedistensjonsmedium, er det
npdvendig med streng overvaking av vaeskeinntak
0g -utgang. Overdreven intravasasjon av
distensjonsvaeske kan fgre til vaeskeoverbelastning.
Potensielle komplikasjoner ved kontinuerlig
flythysteroskopi er:

—  Hyponatremi

—  Hypotermi

- Pulmonalt gdem

—  Cerebralt gdem

- Livmorperforering som resulterer i mulig skade
pa tarm, blaere, store blodarer og urinleder

e Huvis alle gjeldende instruksjoner ikke fglges, kan
dette fore til alvorlige kirurgiske konsekvenser.

e Seindikasjoner og instruksjoner i bruksanvisningen
for det elektrokirurgiske systemet for a sikre at alle
sikkerhetstiltak er tatt.

e En grundig forstaelse av prinsippene og teknikkene
involvert i laser-, elektrokirurgiske og
ultralydprosedyrer er avgjerende for & unnga stot og
brannskader for bade pasient og medisinsk personell
og skade pa enheten og andre medisinske
instrumenter. Sgrg for at isolasjon eller jording ikke
odelegges. Ikke legg elektrokirurgiske instrumenter i
vaeske med mindre instrumentene er spesielt
designet og merket for & fungere i veeske.

Forholdsregler

e Vaginal ultrasonografi far hysteroskopi kan
identifisere kliniske tilstander som vil endre
pasientbehandlingen.

e Intrauterin distensjon kan vanligvis oppnas med trykk
i omradet 35-75 mmHg. Med mindre det systemiske
blodtrykket er for hayt, er det sjelden ngdvendig a
bruke trykk hgyere enn 75-80 mmHg.

Alle alvorlige hendelser knyttet til produktet
skal umiddelbart rapporteres til produsenten
og til den kompetente myndigheten i

medlemsstaten der brukeren og/eller
pasienten befinner seg.

Applikasjon

Denne enheten leveres usteril og bar
6 rengjores, desinfiseres og steriliseres

umiddelbart for forste, og hver pafglgende

bruk, i henhold til prosedyren nedenfor.

Ta instrumentet ut av pakken med steril teknikk. For

4 unnga skade, ikke vipp instrumentet inn i det sterile
feltet. AlphaScope™-hysteroskopet bgr evalueres far
hver bruk for & sikre tilstrekkelig optisk ytelse. Inspiser
bildekvaliteten ved & bruke direkte visualisering eller via
tilkobling til et videokamera. Eventuelle tegn pa takete
eller overskyede bilder indikerer at den proksimale eller
distale optikken krever rengjering. Instrumentet bgr
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inspiseres ngye for fremmedlegemer, riper, sprekker eller
andre tegn pa skade pa den distale tuppen, den stive
hylsen eller okularet. Om ngdvendig kan den distale
linsen rengjgres forsiktig med en bomullspinne fuktet
med isopropylalkohol.

Kun 3,5 mm lyskabler med Storz® / Olympus® /

e Gimmi®, Wolf® eller ACMI°-kontakter skal
brukes til & koble hysteroskopet til den
endoskopiske lyskilden.

ACMI

Ei Richard Wolf
&Gimmi@ / Storz / Olympus

>S5

Bruk av lyskabler stgrre enn 3,5 mm kan fgre
G til ekstrem oppvarming av hysteroskopet i

naerheten av lysstolpen. Ekstrem oppvarming

kan forarsake vevsbrann hos brukeren eller

pasienten.

Ikke bruk hysteroskopet hvis det er tegn
pa skade.

Klinisk bruk

AlphaScope™-hysteroskopet introduseres i livmorhulen
gjennom GYNECARE VERSASCOPE-hylsten GMS805. Se
bruksanvisningen for GYNECARE VERSASCOPE-hylse for
mer detaljerte instruksjoner om innsetting.

Rengjgring

For gjenvinningsprosedyre ma brukeren ta
tilstrekkelige sikkerhetstiltak (hansker,
briller, etc.)

AlphaScope™-hysteroskopet ma rengjgres grundig
umiddelbart etter hver bruk for & fjerne blod eller annet
fremmedlegeme. Demonter hysteroskopet for rengjering.
Skru av lyskabeladapterne og den optiske koblingen etter
behov.

1. Generelt prinsipp

Merk at behandlingsmaten kan ha betydelig innvirkning
pa levetiden til endoskoper. Med tilberlig forsiktighet kan
stive endoskoper brukes opptil 100 ganger hvis de er
uskadde og fortsatt kan rengjeres. All videre gjenbruk
eller bruk av skadede og/eller kontaminerte endoskoper
er brukerens ansvar. Sjekk endoskopets optikkfunksjon
(som tilstrekkelig belysning av fibrene, klart, skarpt, lyst og
rundt bilde) og sjekk endoskopet for mulig skade (som
skarpe kanter, lgse deler eller synlig deformering av
materialer) far hver bruk. Men hvis du ikke er sikker pa
om din endoskopoptikk fungerer, anbefaler vi at du
returnerer det stive endoskopet til var serviceadresse for
gjennomgang eller utskifting. Etter 100
steriliseringssykluser ma endoskopene sendes til vart
servicesenter for vedlikehold. Etter vedlikeholdet utfart
av oss, kan endoskopet brukes igjen i 50 sykluser.

2. Instruksjoner for reprosessering

Disse instruksjonene tar for seg prosedyren i henhold til
DIN EN ISO 17664 reprosessering av medisinsk utstyr
(rengjgring, desinfeksjon og sterilisering). En
vaskemaskin-desinfektor skal brukes til rengjering og
desinfeksjon. Det er mulig 8 bruke en manuell rengjering
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som fgrrengjeringsprosess. Men pa grunn av en betydelig
lavere effektivitet og reproduserbarhet av den manuelle
metoden, er det ikke tillatt & pafgre en manuell
forhandsrengjering uten pafelgende mekanisk rengjering
og desinfeksjon. Far hver rengjering er det ngdvendig &
utfgre en forbehandling. Siden endoskopoptikk er utstyrt
med vannings- 0g aspirasjonsstoppekraner, bgr disse
demonteres for sterilisering. Vi anbefaler en
dampsterilisering/autoklavprosess. Nar du bruker en
manuell rengjgrings- og desinfeksjonsprosedyre, er
produkt- og prosessspesifikk validering brukerens eget
ansvar.

3. Forberedelse far rengjoring

| klinisk praksis kommer brukt endoskopoptikk noen
ganger i kontakt med etsende etsemidler og
medikamenter. Grove urenheter pa instrumentene ma
fjernes rett etter bruk (innen 2 timer). Umiddelbart etter
operasjonen bar en vatrengjering utferes for  forhindre
at blod, protein og andre stoffer pa endoskopet tarker ut
og for & beskytte personellet. Tarket protein kompliserer
rengjering, desinfeksjon og sterilisering. Bruk rennende
vann eller en desinfiserende lgsning. Desinfeksjonsmidlet
skal veere aldehydfritt (ellers fiksering av blodutstryk), ha
bevist effekt (f.eks. VAH/DGHM - eller FDA-godkjenning
eller CE-merke) og skal vaere egnet for desinfisering av
instrumenter. For 4 fierne urenheter manuelt, bruk kun en
myk berste eller en ren, myk klut som kun brukes til
dette formalet.

Bruk aldri metallbarster, stalull eller andre
skarpe gjenstander!

4. Manuell rengjering/desinfeksjon

Nar du velger rengjeringsmiddel og desinfeksjonsmiddel,

sgrg for:

e atdisse i utgangspunktet egner seg til rengjgring og
desinfeksjon av instrumenter av metall og plast,

o det brukes et desinfeksjonsmiddel med pavist
effekt (f.eks. VAH/DGHM- eller FDA-godkjenning
eller CE-merke) og at det er kompatibelt med
rengjoringsmidlene,

o at kjemikalier som brukes er kompatible med
instrumentene (se “materialbestandighet”).

Om mulig skal ikke kombinerte rengjorings-/
desinfeksjonsmidler brukes. Kombinerte rengjgrings-/
desinfeksjonsmidler kan kun brukes i tilfeller med svaert
lav forurensning (ingen synlige urenheter).
Konsentrasjoner og kontakttider for rengjerings- og
desinfeksjonsmidler spesifisert av produsenten ma fglges
ngye. Bruk kun ferske opplgsninger og sterilt eller lite
forurenset vann (maks. 10 bakterier/ml), lavt
endotoksinforurenset vann (maks. 0,25
endotoksinenheter/ml), f.eks. renset vann / hgyrenset
vann. Bruk i tillegg filtrert luft til terking.

Rengjeringsprosedyre

e Skyll endoskopene under rennende vann. Fjern
overflateforurensning med en myk klut.

e Skyll lumenene fem ganger med vann med en
engangssproyte (arbeidskanal 5o ml, skylle- og
sugekanal 10 ml).

e Demonter endoskopene s3 langt som mulig. Fjern
den fiberoptiske kontakten, adapteren, handtaket,
vanningsventilene osv.

e Etter forbehandling plasseres endoskopene i
rengjeringslgsningen i minst 5 minutter slik at
instrumentene er tilstrekkelig dekket og grundig
rengjort med en myk klut eller myk barste. Pass pa at
instrumentene ikke bergrer hverandre. Flytt de
bevegelige delene frem og tilbake flere ganger under
rengjering. Rengjer lumenene med en myk

plastbarste.

e Koble om ngdvendig skylleadapteren til
endoskopene.
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e Ved begynnelsen og slutten av rengjgringen, skyll
lumen fem ganger med rengjaringslgsning
(arbeidskanal 50 ml, skylle- og sugekanal 10 ml).

e Skyll deretter produktene tre ganger med sterilt,
avionisert vann.

e Bruk en engangssprayte, skyll lumen fem ganger
med sterilt, avionisert vann (50 ml arbeidskanal,
10 ml skylling og sugekanal).

e For rengjering av endoskopene, bruk en frisk
rengjeringslasning.

o  Sjekk instrumentene.

Desinfeksjonsprosedyre

e Demonter endoskopene s3 langt som mulig. Fjern
den fiberoptiske kontakten, adapteren, handtaket,
vanningsventilene osv.

e Koble om ngdvendig skylleadapteren til
endoskopene.

e Plasser endoskopene i desinfeksjonslgsningen i
12 minutter slik at instrumentene er tilstrekkelig
dekket. Pass pa at instrumentene ikke berarer
hverandre.

e Ved begynnelsen og slutten av desinfeksjonen, skyll
lumen fem ganger med desinfeksjonslgsning
(arbeidskanal 5o ml, skylle- og sugekanal 10 ml).

o Skyll deretter endoskopene fem ganger med sterilt,
avionisert vann.

e Bruk en engangssprayte, skyll lumen fem ganger
med sterilt, avionisert vann (50 ml arbeidskanal,

10 ml skylling og sugekanal).

e Bruk en fersk desinfeksjonslgsning for desinfisering
av endoskopene.

e Beviset for den generelle egnetheten til
instrumentene/enhetene for effektiv manuell
rengjering og desinfeksjon er gitt av et uavhengig
akkreditert testlaboratorium som bruker
vaskemiddelet Cidezyme / Enzol og
desinfeksjonsmidlet Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Metoden beskrevet ovenfor har
blitt vurdert.

5. Automatisk rengjgring/desinfeksjon (vaskemaskin-
desinfektor)

For reprosessering anbefaler vi var GMS710A skjermkurv.

Vaer oppmerksom pa folgende punkter under valg av

vaskemaskin-desinfektor:

« fundamentalt godkjent effektivitet av vaskemaskin-
desinfektor (for eksempel CE-merking i henhold til
EN SO 15883 eller DGHM eller FDA-godkjenning/
godkjenning/registrering)

o mulighet for et godkjent program for termisk
desinfeksjon (Ao-verdi < 3 000 eller - ved eldre
enheter - minst 5 minutter ved 9o °C/194 °F; ved
kjemisk desinfeksjon fare for rester av
desinfeksjonsmiddelet pa instrumentene)

e grunnleggende egnethet av programmet for
instrumenter samt tilstrekkelige skylletrinn i programmet

o etterskylling kun med sterilt eller lite forurenset
vann (maks. 10 bakterier/ml, maks.

0,25 endotoksinenheter/ml), for eksempel
renset/hgyrenset vann

o brukav filtrert luft (oljefri, lav kontaminering med
mikroorganismer og partikler) for tarking

o regelmessig vedlikehold og sjekk/kalibrering av
vaskemaskin-desinfektor

Veer oppmerksom pa folgende punkter ved valg av

rengjgringsmiddel:

e grunnleggende egnethet for rengjering av
instrumenter laget av metallisk eller plastmateriale

o tilleggsbruk - hvis termisk desinfeksjon ikke brukes -
av et egnet desinfeksjonsmiddel med godkjent effekt
(for eksempel VAH/DGHM eller FDA/EPA-
godkjenning/godkjenning/registrering eller
CE-merke) kompatibel med det brukte
rengjeringsmiddelet

e de brukte vaskemidlenes kompatibilitet med
instrumentene (se kapittel “materialbestandighet”)
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Veer oppmerksom pa instruksjonene fra
vaskemiddelprodusentene angaende konsentrasjon,
temperatur og blgtleggingstid samt etterskylling.

Prosedyre

e Demonter endoskopene sa langt som mulig. Fjern
den fiberoptiske kontakten, adapteren, handtaket,
vanningsventilene osv.

e Koble om ngdvendig skylleadapteren til
endoskopene.

o Plasser deretter de forbehandlede endoskopene i en
vaskedesinfektor (desinfektor G 7836 CD, Miele,
Gutersloh). Pass pa at instrumentene ikke bergrer
hverandre.

o  Koble til lumenene med passende, fleksible
vanningsslanger og adaptere.

e  Start programmet.

e Maskinrengjeringen ble utfgrt med “neodisher
MediClean forte” som rengjgringsmiddel.

e Maskinen rengjeres ved 50 + 2 °C i minst 5 min. Den
termiske desinfeksjonen ble utfgrt ved 9o + 2 °Ci
minst 5 min.

e Etter fullfert maskinrengjering/desinfeksjon, fiern
endoskopene fra vaskemaskin-desinfektoren under
forhold med lavkim-miljg.

« Instrumentenes grunnleggende egnethet for effektiv
automatisert rengjering og desinfeksjon ble
demonstrert av et uavhengig, statlig akkreditert og
anerkjent (§ 15 (5) MPG) testlaboratorium ved bruk
av WD G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co.,
Gutersloh, (termisk desinfeksjon) og forrengjgrings-
og rengjgringsmiddelet Neodisher medizym
(Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) med tanke
pa spesifisert prosedyre.

Hvis hysteroskopet ikke rengjgres
umiddelbart etter bruk kan dette fore til
permanent skade pa instrumentet og kan

resultere i ineffektiv sterilisering med tanke
pa spesifisert prosedyre

6. Terking

Endoskopet og kamerahodet skal veere helt torre etter
desinfisering. Desinfiserte endoskoper skal alltid
oppbevares i et lukket sterilt omrade eller skap og
beskyttes mot varme, straling, stav, fuktighet,
temperaturendringer og forurensning.

7. Sjekk

Kontroller enheten etter rengjering eller rengjering/
desinfeksjon for henholdsvis korrosjon, skadede overflater,
urenheter og funksjonalitet. Ikke bruk en skadet enhet
(begrensning av antall gjenbrukssykluser, se kapittel
“gjenbrukbarhet”). Hvis enheten fortsatt er skitten, ma den
rengjgres og desinfiseres pa nytt.

Inspeksjon av mekanikken og endoskopets overflate
Endoskopets overflater ma vaere uskadde og spesielt fri
for skarpe kanter. Se etter bulker, bgyninger, mekaniske/
termiske skader forarsaket av radiofrekvens- eller
laserkirurgiutstyr, samt for sprekker og avskalling.

Verifikasjon av de proksimale og distale omradene av
glass

Glass surfaces must be clean and debris-free.
Vedvarende skorpedannelse, observert under visuell
undersgkelse, bgr fiernes med passende rengjaringspasta
eller spritvat bomullspinne eller tannpirker. Mangelfull
skylling av optikken etter rengjering og desinfeksjon er
ofte arsaken til ubrukelig. | samsvar med indikasjonene pa
passende arbeidsavstand, ma bildet veere skarpt og klart.
Et uskarpt, ikke-sirkuleert, overskyet, takete bilde peker pa
skade.

8. Vedlikehold

Instrumentoljer eller fett skal ikke brukes. Sett de
demonterte endoskopene (fiberoptisk lysleder, handtak)
sammen igjen.
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9. Emballasje

Legg den rengjorte og desinfiserte enheten inn i

engangssteriliseringsforpakninger (enkelt- eller

dobbelemballasje), som oppfyller falgende krav

(materiale/prosess):

o ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (for USA: FDA-
godkjenning)

o egnet for dampsterilisering (temperaturbestandighet
opp til minst 138 °C (280 °F), tilstrekkelig
damppermeabilitet)

o tilstrekkelig beskyttelse av instrumentene s vel som
av steriliseringsemballasjen mot mekanisk skade

Sterilisering

Vennligst bruk kun de oppferte steriliseringsprosedyrene
for sterilisering; andre steriliseringsprosedyrer ma ikke
brukes.

Det er brukerens ansvar a implementere de
e listede steriliseringsprosessene for a oppna

de gnskede og ngdvendige

steriliseringseffektene.

Dampsterilisering:

o prosedyre for fjerning av fraksjonert vakuum/
dynamisk luft” * (med tilstrekkelig terking av
produktet?)

o dampsterilisator i henhold til EN 13060/EN 285 eller
ANSI AAMI ST79 (for USA: FDA-godkjenning)

o validert i henhold til EN ISO 17665 (gyldig 1Q/0Q
(igangkjering) og produktspesifikk ytelseskvalifisering
(PQ)

o maksimal steriliseringstemperatur pa 134 °C (273 °F)
pluss toleranse i henhold til EN ISO 17665

o steriliseringstid (eksponeringstid ved
steriliseringstemperatur):

Omrade fraksjonert gravitasjonsfor-
vakuum/dynamisk | flytning
luftfjerning

USA minst 4 minutter
ved 132 °C (270
°F), tarketid minst

20 minutter
andre minst 5 min* ved anbefales ikke
land 132 °C (270 °F) /

134 °C (273 °F)

Det er brukerens ansvar 4 validere

6 prosessen dersom han gnsker a bruke andre
parametere eller stoffer. Sjekk med nasjonal
lovgivning.

" Minst tre vakuumtrinn.

* Den mindre effektive prosedyren for
gravitasjonsforskyvning ma ikke brukes i tilfelle
tilgjengelighet av den fraksjonerte vakuumprosedyren,
krever betydelig lengre steriliseringstider samt en
sterilisator, prosedyre, parameter og produktspesifikk
validering under eneansvar av brukeren.

* Den faktisk nadvendige tgrketiden avhenger direkte av
parametere som er eneansvarlig for brukeren
(belastningskonfigurasjon og -tetthet, sterilisatorforhold, ...)
og skal derfor bestemmes av brukeren. Det skal likevel ikke
pafgres torketider under 20 min.

“Henholdsvis 18 min (inaktivering av prioner, ikke
relevant for USA) Steriliseringsprosedyren for
flash/umiddelbar bruk ma ikke brukes. Ikke bruk
torrvarmesterilisering, stralesterilisering, formaldehyd-
og etylenoksidsterilisering, samt plasmasterilisering.
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Lagring

Behandles forsiktig. Dette instrumentet skal oppbevares i
en beskyttende beholder i et tart, rent og stgvfritt miljg
ved moderate temperaturer pa +o °C til 50 °C. Beskytt
den distale linsen og det medfglgende proksimale
okularet mot riper og annen fysisk skade.

Begrenset garanti

Denne enheten er garantert overfor den opprinnelige
kjoperen mot defekter i utfgrelse og materiale i ett ar fra
den opprinnelige kjgpsdatoen i den grad Gimmi®, etter
vart valg, erstatter, reparerer eller refunderer
kiopesummen for enheten eller deler som undersgkelsen
viser, til var tilfredshet, er mangelfull. Denne garantien
gjelder ikke for noe produkt, eller deler av det, som har
blitt reparert eller endret av personer som ikke er
autorisert av Gimmi®, eller som har vaert utsatt for
misbruk, forssmmelse eller ulykke. Denne garantien er i
stedet for alle andre garantier, uttrykte eller
underforstatte, inkludert, uten begrensning, eventuelle
garantier for salgbarhet og egnethet for et bestemt
formal og for alle andre forpliktelser fra produsentens
eller selgerens side. Vi skal ikke holdes ansvarlige for
forventet eller tapt fortjeneste, tilfeldige skader eller
folgeskader, kostnader, tidskostnader eller andre tap i
forbindelse med enheten eller noen av dens deler.
Bruken av skadet og/eller kontaminert hysteroskop er
brukerens ansvar. Hvis du ignorerer disse
bruksanvisningene, vil garantien eller garantikravene
ugyldiggjeres. Vi patar oss intet ansvar i tilfelle feil
handtering, feil eller utilstrekkelig forberedelse eller
uautoriserte reparasjoner. Vi forbeholder oss retten til &
endre eller avslutte utstyret nar som helst uten 3 padra
oss noen forpliktelse til & gjore de samme eller lignende
endringer pa utstyr som tidligere er bygget eller solgt av
oss. Serg for at instrumenter som returneres til Gimmi®
for reparasjon eller service er grundig rengjort, desinfisert
og sterilisert. Gimmi® kan nekte & reparere urensede eller
kontaminerte produkter.

Kassering

Vaer oppmerksom pa skarpe kanter under
avhending for a forhindre skade.

Gjennomfgring av europeisk lovgivning til
nasjonal lovgivning krever riktig avhending
av medisinsk utstyr og instrumenter.
Symbolet ved siden av betyr at medisinsk
utstyr ma kastes separat fra husholdnings-
og restavfall. Kast medisinske produkter i
henhold til lokale og nasjonale lover.

Kast kontaminert medisinsk utstyr pa et
egnet innsamlingspunkt. Medisinsk avfall er
klassifisert i henhold til Dangerous Goods
Regqulation for UN-nummer “UN 3291”
(medisinsk avfall). Merk avfallsbeholderen
med symbolet ved siden av. Kast medisinsk
avfall i henhold til lokale og nasjonale lover.

Du kan kaste uforurenset emballasje i
henhold til lokale og nasjonale forskrifter for

resirkulering.

Tilbelhgr

GMS710A skarmkorg for Alphascope™ hysteroskop.
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Kiitos, etta paatit hankkia Gimmi® GmbH:n AlphaScope™-
hysteroskoopin.

Endoskoopit ovat Idakinnallisia laitteita, jotka on valmistettu
korkeimpien teknisten standardien mukaisesti. Ne
edellyttavat huolellista kasittelya, huoltoa ja varastointia.
Normaaleissa olosuhteissa ja hyvin kasiteltyina ne tayttavat
tiukimmatkin niihin kohdistuvat vaatimukset ja voivat
tdyttad nama vaatimukset pitkan aikaa.

Gimmi® GmbH -tuotteet ovat tasmalaitteita.

Pida aina endoskoopeistasi darimmaisen hyvaa
huolta, niin voit kayttaa niita pitkan aikaa.

Lue t3ma opas huolella ennen uuden tuotteesi
kayttamista. Siten voit suojata itsesi, potilaan
ja mahdolliset kolmannet osapuolet vahingolta,
joka voisi tapahtua virheellisesta asennuksesta
tai vaarasta kaytosta johtuen.

o0

Lainopillisia neuvoja

Tama tekninen opas kasittaa tekijanoikeusehtoihin
pohjautuvaa, omistajuuden suojaamaa tietoa. Kaikki
oikeudet pidatetaan. Tata teknista opasta ei saa kopioida
valokopioimalla tai muilla tavoin, eikd sita saa jakaa tai
tallentaa kokonaisuudessaan tai katkelmana ilman
Gimmi® GmbH:n nimenomaista kirjallista lupaa. Nimistos,
joka on samanaikaisesti rekisterdity tavaramerkki, ei ole
erityisesti merkitty. Kun tavaramerkki-ilmoitus puuttuu, ei
voi paatella, etta jokin nimike on vapaa tavaramerkki.
Gimmi® GmbH arvostaa suuresti, jos sille tiedotetaan
mahdollisista virheista tai huomiotta jdtetyista seikoista,
joita voi ilmetd tdman ohjeoppaan sisalléssa.

Laitteen kuvaus

AlphaScope™-hysteroskooppi on pienen Idpimitan
omaava valokuituhysteroskooppi, joka on tarkoitettu
hysteroskopiatoimenpiteitd varten. AlphaScope™-
hysteroskooppi koostuu ruostumattomasta tergksesta
valmistetusta ulkovarresta, sisaisista valaisukuiduista ja
kuvannuskuitukimpusta. Kuvannuskuitukimpun
distaalisessa paassa on objektiivilinssi ja proksimaalisessa
paassa okulaari. Endoskooppiset valonlahteet liitetaan
hysteroskoopin valopylvéaseen yhteensopivilla 3,5 mm:n
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valokaapeleilla. Okulaari voidaan liittad optisen
fokusointihaaroittimen kautta kamerapaahan, joka
valittda kuvan kaapelia pitkin kameraan. AlphaScope™-
hysteroskooppi (GMS40A) on tarkoitettu kaytettavaksi
vain GYNECARE VERSASCOPE™ -holkin kanssa (GMS805).

Kayttoaiheet

Hysteroskooppeja kdytetaan tyokaluina
kohtuonteloon p&asya varten, eivatka ne
itsessaan ole kirurginen valine.

AlphaScope™-hysteroskoopin kdyton avulla kohdunkaulan
kanavaa ja kohtuonteloa voidaan tarkastella diagnostisten
ja kirurgisten toiminpiteiden tarkoituksissa. Niitd on
tarkoitus kayttaa potilaille, jotka hoitava ladkari katsoo
tahan sopeltuviksi ottaen huomioon kayttéaiheet ja vasta-
aiheet. Diagnostisen ja operatiivisen hysteroskopian
yleisesti tunnustettuja vasta-aiheita ovat mm. seuraavat:

Diagnostinen hysteroskopia

e Poikkeava kohtuverenvuoto

e Poikkeavan hysterosalpingogrammin arviointi
e Hedelmattomyys ja toistuva keskenmeno

e Kuukautisten puuttuminen

e Lantiokipu

e Kohdunsisdinen vierasesine

Operatiivinen hysteroskopia

e Suunnattu biopsia

o Limakalvonalaisten fibroomien ja suurten polyyppien
poistaminen

e Limakalvonalaisen myooman poisto

e Kohdunsisdisten septojen katkaisu

e Endometriumin ablaatio

o Kohdunsisgisten kiinnikkeiden katkaisu

Vasta-aiheet

Absoluuttinen hysteroskopian vasta-aihe on akuutti

sisasynnytintulehdus (PID). Suhteellisia vasta-aiheita ovat

mm. Seuraavat:

Hysteroskopia voi olla vasta-aiheista seuraavissa tiloissa

riippuen niiden vaikeusasteesta tai lagjuudesta:

e Kohtua ei voida lagjentaa

e Kohdunkaulan/emattimen infektio

e Tiedetty raskaus

e Askettsinen kohdun puhkeaminen

e Kohdunkaulan ahtauma

e Kohtuverenvuoto tai kuukautiset

e Invasiivinen kohdunkaulan karsinooma

e La3ketieteellinen vasta-aihe tai intoleranssi
anestesialle

Endometriumin ablaation vasta-aiheet

Endometriumin hysteroskooppista ablaatiota (laserilla tai
sahkokirurgialla) ei pida tehda ilman riittdvas koulutusta,
perehdytystad ja kliinista kokemusta. Liséksi ennen
ablaatiota on tehtdva endometriumbiopsia. Seuraavat
ovat kliinisia tiloja, jotka voivat merkittavasti komplisoida
endometriumin hysteroskooppista ablaatiota:

e  Endometriumin adenomatoottinen hyperplasia

o Vaikea adenomyoosi

e Kohdun anomaliat

e  Kohdun leiomyooma

o Lantiokipu (salakavala sisasynnytintulehdus

Hysteroskooppisen myoomanpoiston vasta-aiheet

Hysteroskooppista myoomanpoistoa ei pida tehda ilman

riittdvaa koulutusta, perehdytysta ja kliinista kokemusta.

Seuraavat ovat kliinisia tiloja, jotka voivat merkittavasti

komplisoida hysteroskooppista myoomanpoistoa:

o Vaikea anemia

e Myooman ympari ei voida kulkea myooman koosta
johtuen (esim. intramuraaliset myoomat, joissa on
pienia submukoosisia komponentteja)
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Varoitukset

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman
laitteen saa myyda ainoastaan laakari tai

1a3karin maarayksest.

e Raskautta epailtdessa on suositeltavaa tehda
raskaustesti ennen diagnostisen hysteroskopian
toteuttamista.

e Hysteroskopiatoimenpiteitd saavat tehda vain
henkilét, joilla on riittava koulutus ja kokemusta
hysteroskopiasta. Ennen kuin tehdaan
hysteroskooppista toimenpidetts, perehdy
|agketieteellisen kirjallisuuden sita koskeviin
tekniikkoihin, komplikaatioihin ja vaaroihin.

e  Kun toimenpiteessa kaytetaan yhdessa eri
valmistajilta perdisin olevia hysteroskooppisia
instrumentteja ja lisatarvikkeita, varmista
yhteensopivuus ennen toimenpiteen aloittamista.

e Kun kaytetaan nestemaistd lagjennusainetta,
tarvitaan tiukkaa nesteensaannin ja -erityksen
valvontaa. Laajennusaineen liiallinen intravasaatio voi
johtaa nesteylimaaraan. Jatkuvavirtauksisen
virtaushysteroskopian mahdollisia komplikaatioita:
— Hyponatremia
— Hypotermia
- Keuhkopoho
- Aivoedeema
—  Kohdun puhkeaminen, joka johtaa mahdolliseen

suolen, virtsarakon, suurten verisuonten ja
virtsanjohtimen vaurioon

o Jos kaikkia sovellettavia ohjeita ei noudateta,
seurauksena voi olla vakavia kirurgisia seuraamuksia.

e Katso asiaan liittyvan sahkokirurgisen jarjestelman
kayttooppaan sisaltamat kayttoaiheet ja ohjeet sen
varmistamiseksi, ettd kaikkia turvallisuusvarotoimia
noudatetaan.

e Perusteellinen laser-, sghkokirurgia- ja
ultradanitoimenpiteiden periaatteiden ja tekniikoiden
ymmartaminen on valttamatonts, jotta valtetdan
potilaaseen ja hoitohenkilokuntaan kohdistuvat
sahkoisku- ja palovammavaarat seka laitteen ja
muiden ladketieteellisten instrumenttien
vahingoittuminen. Varmista, ettd eristys tai
maadoitus ei ole vaarantunut. Al§ upota
séhkokirurgisia instrumentteja nesteeseen, elleivat
kyseiset instrumentit ole nimenomaan suunniteltu ja
merkitty nesteessa toimiviksi.

Varotoimet

e Emattimen kaikukuvaus ennen hysteroskopiaa voi
tunnistaa kliinisia tiloja, jotka muuttavat potilaan
hoitoa.

e Kohdunsisainen laajentaminen voidaan yleensa
toteuttaa 35-75 mmHg:n painealueella. Ellei
systeeminen verenpaine ole liiallinen, on harvoin
tarpeen kayttda suurempaa painetta kuin
75-80 mmHg.

Kaikki tuotteeseen liittyvat vakavat
vaaratilanteet on ilmoitettava heti
valmistajalle ja sen jasenvaltion

toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa
kayttaja ja/tai potilas on.

Kaytto

Laite toimitetaan steriloimattomana, ja se
e on puhdistettava, desinfioitava ja

steriloitava heti ennen ensimmadista

kayttoa ja ennen jokaista seuraavaa

kayttokertaa alla annettua menettelytapaa
kayttaen.
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Ota instrumentti pakkauksesta steriilid pakkauksesta
purkamisen menetelmaa noudattaen. Instrumenttia ei saa
pudottaa steriilille alustalle, jotta valtetaan vaurio.
AlphaScope™-hysteroskooppi on arvioitava ennen
jokaista kayttoa asianmukaisen optisen suorituskyvyn
varmistamiseksi. Tarkasta kuvan laatu suoraa
visualisointia kayttden tai videokameraliiténnan kautta.
Kaikki epaselvien tai sameiden kuvien merkit osoittavat,
ettd proksimaalinen tai distaalinen optiikka kaipaa
puhdistamista. Instrumentista on tutkittava tarkkaan,
onko distaalisessa karjessa, jaykassa holkissa tai
okulaarissa mahdollisia vieraita materiaaleja, naarmuja,
murtumia tai muita vaurion merkkeja. Tarvittaessa
distaalinen linssi voidaan puhdistaa varovasti vanutikulla,
joka on kostutettu isopropanolilla.

Hysteroskoopin liittamisessa
endoskooppiseen valonldhteeseen tulee
kayttaa vain 3,5 mm:n valokaapeleita, joissa

on Storz®-/ Olympus®-/ Gimmi®-, Wolf’- tai
ACMI*-liittimet.

- ACMI

(ﬁi Richard Wolf
& Gimmi® / Storz / Olympus

[

Suurempien kuin 3,5 mm:n kokoisten
valokaapelien kayttaminen voisi johtaa
hysteroskoopin darimmaiseen

kuumenemiseen valopylvaan Iahella.
Asrimmainen kuumeneminen voisi johtaa

kayttajan tai potilaan palovammaan.

Als kayta hysteroskooppia, jos esiintyy
mitaan vaurion merkkeja.

Kliininen kaytto

AlphaScope™-hysteroskooppi viedaan kohtuonteloon
GYNECARE VERSASCOPE -holkin GMS805 kautta. Katso
tarkemmat ohjeet asetukseen GYNECARE VERSASCOPE -
holkin kdyttoohjeista.

Puhdistus

Kayttdjan on uudelleenkdsittelyn
e toimenpidettd varten huolehdittava

asianmukaisista turvavarotoimista

(kasineet, suojalasit jne.).

AlphaScope™-hysteroskooppi taytyy puhdistaa
perusteellisesti heti jokaisen kayttokerran jalkeen veren
ja muun vieraan materiaalin poistamiseksi. Pura
hysteroskooppi ennen puhdistamista. Kierrd valokaapelin
sovittimet ja optinen haaroitin irti, jos tdma soveltuu.

1. Yleinen periaate

Huomioi, etta kasittelytavalla voi olla huomattava
vaikutus endoskooppien kayttoikaan. Oikealla
huolenpidolla jaykkia endoskooppeja voidaan kayttaa
jopa 100 kertaa, jos ne ovat vauriottomat, ja ne voidaan
edelleen puhdistaa. Téman jélkeinen uudelleenkaytto tai
vaurioituneiden ja/tai kontaminoituneiden endoskooppien
kayttaminen on kayttajan vastuulla. Tarkasta
endoskooppisi optiikan toiminta (kuten riittava kuitujen
valaisu, kuvan selkeys, teravyys, kirkkaus ja pyoreys) ja
tarkasta endoskooppisi mahdollinen vaurio (kuten teravat
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reunat, irralliset osat tai materiaalien nakyva
vaantyminen) ennen jokaista kayttoa. Jos et ole varma,
onko endoskooppisi optiikka toimivaa, suosittelemme
jaykan endoskoopin palauttamista siing tapauksessa
palveluosoitteeseemme tarkastusta tai vaihtamista
varten. 100 sterilointijakson jalkeen endoskoopit on
lahetettava palvelukeskukseemme huoltoa varten.
Meidan tekemamme huollon jélkeen kyseista
endoskooppia voidaan kayttaa vield 5o jakson verran.

2. Uudelleenkasittelyn ohjeet

N&ma ohjeet perustuvat DIN EN 1SO 17664 -standardin
mukaiseen laakinnallisten laitteiden uudelleenkasittelyyn
(puhdistus, desinfiointi ja sterilointi) Puhdistukseen ja
desinfiointiin taytyy kayttda pesu-desinfiointikonetta.
Manuaalisen puhdistuksen kaytté on mahdollista
esipuhdistuskasittelyna. Murtta koska manuaalisella
menetelmalld on merkittavasti huonompi teho ja
toistettavuus, sitd ei saa kayttad manuaalisena
esipuhdistuksena, ellei sitd seuraa mekaaninen puhdistus
ja desinfiointi. Ennen jokaista puhdistusta on tarpeen
tehda esikasittely. Endoskooppioptiikat toimitetaan
huuhtelun ja imun sulkuhanoilla varustettuina. Nama on
purettava sterilointia varten. Suosittelemme
hoyrysterilointi-/autoklaavikasittelya. Kun kaytetaan
manuaalista puhdistus- ja desinfiointimenettelys,
tuotteen ja kasittelyn validointi on ainoastaan kayttsjan
vastuulla.

3. Valmistelu ennen puhdistusta

Kliinisessa kaytannossa kaytettdva endoskoopin optiikka
paasee toisinaan kosketukseen korrosiivisten
etsausaineiden ja ladkeaineiden kanssa. Instrumenttien
karkeat epapuhtaudet taytyy poistaa heti kayton jalkeen
(kahden tunnin kuluessa). Heti kayton jélkeen on tehtava
kostea puhdistaminen, jotta endoskoopin pinnalla olevat
veri, proteiini ja muut aineet eivat kuivu ja jotta
henkilokuntaa suojataan. Kuivunut proteiini
monimutkaistaa puhdistamista, desinfiointia ja sterilointia.
Kayta juoksevaa vetta tai desinfiointiliuosta.
Desinfiointiaineen on oltava aldehydia siséltamaton
(muuten veritahrat voivat kiinnittya), silld on oltava
osoitettu teho (esim. VAH/DGHM:n tai FDA:n hyvaksynta
tai CE-merkintd) ja sen on sovelluttava instrumenttien
desinfiointiin. Kayta epapuhtauksien manuaaliseen
poistamiseen vain pehmeda harjaa tai puhdasta,
pehmeda liinaa, jota kaytetaan vain tahan tarkoitukseen.

Als koskaan kayta metalliharjoja, terasvillaa
tai muita terdvia esineita!

4. Manuaalinen puhdistus/desinfiointi

Kun valitaan puhdistusainetta ja desinfiointiainetta,

varmista seuraavat asiat:

« aineet ovat yleisesti ottaen metalleista ja muoveista
valmistettujen instrumenttien puhdistukseen ja
desinfiointiin soveltuvia

o kaytetdan desinfiointiainetta, jolla on osoitettu teho
(esim. VAH/DGHM:n tai FDA:n hyvaksynt3 tai
CE-merkintd) ja joka on puhdistusaineen kanssa
yhteensopiva

o kaytettavat kemikaalit ovat instrumenttien kanssa
yhteensopivia (ks. materiaalien kestavyytta
kasitteleva kohta).

Jos mahdollista, ei pida kayttaa yhdistettyja puhdistus-
ja desinfiointiaineita. Yhdistettyja puhdistus- ja
desinfiointiaineita voi kayttada vain tapauksissa, joissa
kontaminaatio on hyvin vahaista (ei nakyvia
epapuhtauksia). Valmistajan antamia puhdistus- ja
desinfiointiaineiden pitoisuuksia ja vaikutusaikoja on
noudatettava tiukasti. Kayta vain juuri valmistettuja
liuoksia ja steriilia tai vahan kontaminantteja sisaltavaa
vettd (enintaan 10 mikrobia/ml), vahaisen
endotoksiinikontaminaation vettd (enintdan 0,25
endotoksiiniyksikkoa/ml), esim. puhdistettua vetta /
erittain puhdistettua vetta. Kayta lisaksi suodatettua
iimaa kuivaukseen.
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Puhdistustoimenpide

e Huuhtele endoskoopit juoksevan veden alla. Poista
pintakontaminaatio pehmealla liinalla.

e Huuhtele luumenit viisi kertaa vedelld
kertakayttoruiskua kayttaen (so ml
tyoskentelykanavalle, 10 ml huuhtelu- ja
imukanavalle).

e Pura endoskoopit niin pitkalle kuin mahdollista. Poista
valokuituliitin, sovitin, kahva, huuhteluventtiilit jne.

o Aseta esikasittelyn jélkeen endoskoopit
puhdistusliuokseen vahintaan 5 minuutin ajaksi siten,
ettd instrumentit peittyvat riittdvasti, ja puhdista
perusteellisesti pehmedll3 liinalla tai pehmedlla
harjalla. Varmista, ettd instrumentit eivat kosketa
toisiaan. Liikuta liikkuvia osia edestakaisin useita
kertoja puhdistamisen aikana. Puhdista luumenit
pehmedlld muoviharjalla.

e Jos tarpeen, liitd endoskooppeihin huuhtelusovitin.

e Huuhtele puhdistuksen alussa ja lopussa luumenit
viisi kertaa puhdistusliuoksella (5o ml
tyoskentelykanavalle, 10 ml huuhtelu- ja
imukanavalle).

e Huuhtele sitten tuotteet kolme kertaa steriililla
deionisoidulla vedella.

o Kayta kertakayttoruiskua ja huuhtele luumenit viisi
kertaa steriililla deionisoidulla vedelld (5o ml
tyoskentelykanavalle, 10 ml huuhtelu- ja
imukanavalle).

e  Kayta endoskooppien puhdistamiseen tuoretta
puhdistuslivosta.

e Tarkasta instrumentit.

Desinfiointitoimenpide

e Pura endoskoopit niin pitkalle kuin mahdollista. Poista
valokuituliitin, sovitin, kahva, huuhteluventtiilit jne.

e Jos tarpeen, liitd endoskooppeihin huuhtelusovitin.

e Aseta endoskoopit desinfiointiliuokseen 12 minuutiksi
siten, ettd instrumentit peittyvat riittdvasti. Varmista,
etta instrumentit eivat kosketa toisiaan.

e Huuhtele desinfioinnin alussa ja lopussa luumenit viisi
kertaa desinfiointiliuoksella (50 ml
tyoskentelykanavalle, 10 ml huuhtelu- ja
imukanavalle).

e Huuhtele sen jélkeen endoskooppeja viisi kertaa
steriililla deionisoidulla vedella.

o Kayta kertakayttoruiskua ja huuhtele luumenit viisi
kertaa steriililld deionisoidulla vedelld (5o ml
tyoskentelykanavalle, 10 ml huuhtelu- ja
imukanavalle).

e  Kayta tuoretta desinfiointiliuosta endoskooppien
desinfiointiin.

e Riippumaton akkreditoitu testilaboratorio on antanut
ndyton instrumenttien/laitteiden yleisests
soveltuvuudesta tehokkaaseen manuaaliseen
puhdistamiseen ja desinfiointiin kayttden Cidezyme-/
Enzol-pesuainetta ja Cidex Opa -desinfiointiainetta
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt). Edella
mainittu menetelma on otettu huomioon.

5. Automaattinen puhdistus/desinfiointi
(pesu-desinfiointikone)

Uudelleenkasittelys varten suosittelemme GMS710A-

seulakoria. Ota erityisesti huomioon seuraavat kohdat,

kun valitset pesu-desinfiointikonetta:

e pesu-desinfiointikoneen olennainen hyvaksytty
tehokkuus (esimerkiksi EN 1SO 15883 -standardin
mukaisen CE-merkintd tai DGHM:n tai FDA:n
hyvaksynta/myyntilupa/rekisterointi)

o mahdollisuus hyvaksyttyyn lampodesinfiointiohjelmaan
(Ao-arvo < 3000 tai (vanhempien laitteiden tapauksessa)
vahintaan 5 minuuttia 9o °C:ssa (194 °F:ssa); kemiallisen
desinfioinnin tapauksessa desinfiointiaineiden jadmien
vaara instrumenttien pinnalla)

e ohjelman perussopivuus intrumenteille seka
ohjelman riittavat huuhteluvaiheet

o jalkihuuhtelu vain steriililla tai vahan kontaminantteja
sisaltavalla vedelld (enint. 10 mikrobia/ml,
enint. 0,25 endotoksiiniyksikkoa/ml), esimerkiksi
puhdistettu / erittdin puhdistettu vesi

Bo89 105/256
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



e suodatetun ilman kaytto (oljyton, vahan mikro-
organismi- ja hiukkaskontaminaatiota) kuivaamiseen

e pesu-desinfiointikoneen saanndéllinen kunnossapito ja
tarkistus/kalibrointi

Ota erityisesti huomioon seuraavat kohdat, kun valitset

puhdistuksen pesuainetta:

e olennainen soveltuvuus metalli- tai
muovimateriaalista valmistettujen instrumenttien
puhdistamiseen

o lisaksi (jos lampodesinfiointia ei kaytetd) hyvaksytyn
tehon omaavan sopivan desinfiointiaineen kaytto
(esimerkiksi VAH/DGHM:n tai FDA:n/EPA:n
hyvaksynta/myyntilupa/rekisterointi tai
CE-merkintd), joka on yhteensopiva kaytetyn
puhdistuspesuaineen kanssa

o kaytettyjen pesuaineiden yhteensopivuus
instrumenttien kanssa (ks. materiaalien kestavyytta
kasitteleva kohta)

Huomioi pesuainevalmistajien ohjeet pitoisuuden,
|dmpotilan ja liotusajan seka jalkihuuhtelun osalta.

Menettely

e Pura endoskoopit niin pitkalle kuin mahdollista. Poista
valokuituliitin, sovitin, kahva, huuhteluventtiilit jne.

e Jos tarpeen, liitd endoskooppeihin huuhtelusovitin.

o Asettele sitten esikasitellyt endoskoopit pesu-
desinfiointikoneeseen (desinfiointikone G 7836 (D,
Miele, Gutersloh). Varmista, etta instrumentit eivat
kosketa toisiaan.

e Yhdistd luumenit sopiviin, joustaviin huuhteluletkuihin
ja sovittimiin.

e Kaynnista ohjelma.

o Koneellinen puhdistus tehtiin kayttamalld “neodisher
MediClean forte” -valmistetta puhdistusaineena.

o Koneellinen puhdistus tehtiin 50 + 2 °C:ssa vahintaan
5 minuutin ajan. Ldmpodesinfiointi tehtiin
90 + 2 °C:ssa vahintdan 5 minuutin ajan.

e Kun koneellinen puhdistus/desinfiointi on tehty,
poista endoskoopit pesu-desinfiointikoneesta
vahamikrobisissa olosuhteissa.

e Instrumenttien olennaisen soveltuvuuden
tehokkaaseen automatisoituun puhdistukseen ja
desinfiointiin osoitti riippumaton, kansallisesti
akkreditoitu ja tunnustettu (§ 15 (5) MPG)
testilaboratorio kayttamalla pesu-desinfiointikonetta
WD G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh,
(Iampadesinfiointi) ja esipuhdistus- ja
puhdistuspesuainetta Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) annetun menetelman
mukaisesti.

Jos hysteroskooppia ei ripedsti puhdisteta

e kayton jalkeen, instrumentti saattaa
vahingoittua pysyvasti ja seurauksena voi
olla tehoton sterilisoituminen.

6. Kuivaaminen

Endoskoopin ja kamerapaan taytyy kuivua kokonaan
desinfioinnin jalkeen. Desinfioidut endoskoopit on aina
sailytettava suljetulla steriililla alueella tai kaapissa ja
suojattava lampoa, sateilya, polyd, kosteutta, lampétilan
muutoksia ja kontaminaatiota vastaan.

7. Tarkastus

Tarkasta puhdistuksen ja puhdistuksen/desinfioinnin jalkeen
vastaavasti laitteen korroosio, vaurioituneet pinnat,
epapuhtaudet ja toimintakyky. Al kayta vaurioitunutta
laitetta (rajoita uudelleenkayttojaksojen maaras, ks. kappale
"Yleinen periaate”). Jos laite on edelleenkin likainen, se on
puhdistettava ja desinfioitava uudelleen.

Mekaniikan ja endoskoopin pinnan tarkastus
Endoskoopin pintojen on oltava vauriottomat ja erityisesti
ilman teravia reunoja. Tarkasta kolot, taipumat, radiotaajuus-
tai laserkirurgialaitteiden aiheuttama mekaaninen /
termaalinen vaurio sekd mahdolliset murtumat ja lohkeilut.
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Lasin proksimaali- ja distaalialueiden todentaminen
Lasipintojen on oltava puhtaat ja jaamattomat. Pysyva
karsta, joka havaitaan visuaalisessa tarkastuksessa, on
poistettava sopivilla puhdistustahnoilla tai alkoholissa
liotetulla vanutikulla tai hammastikulla. Optiikan
riittématon huuhteleminen puhdistuksen ja desinfioinnin
jalkeen on usein syyna laitteen kayttokelvottomuuteen.
Kun tuotetta kaytetaan osoitetulla sopivalla
tyoskentelyetaisyydelld, kuvan on oltava terdva ja selked.
Epatarkka, ei pyored, samea, epaselva kuva viittaa vaurioon.

8. Kunnossapito
Instrumenttioljyja tai -voidetta ei saa kayttaa. Kokoa puretut
endoskoopit (valokaapelin valojohdin, kahvat) taas yhteen.

9. Pakkaaminen

Aseta puhdistettu ja desinfioitu laite kertakayttoiseen

sterilointipakkaukseen (yksin- tai kaksinkertainen

pakkaus), joka tayttad seuraavat vaatimukset

(materiaali/kasittely):

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (Yhdysvallat: FDA:n
myyntilupa)

o soveltuu hoyrysterilointiin (Idmpotilan kesto vahintaan
138 °C (280 °F), riittava hoyrynlapaisevyys)

e instrumenttien riittdva suojaus seka steriilipakkauksen
suojaus mekaanista vauriota vastaan.

Sterilointi

Kayta vain lueteltuja sterilointimenetelmia sterilointiin;
muita sterilointimenetelmia ei saa kayttaa.

On kayttdjan vastuulla toteuttaa luetellut
sterilointikasittelyt haluttujen ja vaadittujen
sterilointivaikutusten saavuttamiseksi.

Hoyrysterilointi:

o fraktioitu tyhjio- / dynaaminen ilmanpoistomenetelma *
(riittavalla tuotteen kuivauksella®)

e EN13060/EN 285- tai ANSI AAMI ST79 -standardin
(Yhdysvalloissa: FDA:n myyntilupa) mukainen
hoyrysterilaattori

o validoitu EN ISO 17665 -standardin (validi 1Q/0Q
(kayttoonotto) ja tuotekohtaisen suorituskyvyn
kvalifikaatio (PQ)) mukaisesti

o steriloinnin maksimildmpatila 134 °C (273 °F) plus
EN SO 17665 -standardin mukainen toleranssi

o sterilointiaika (altistusaika sterilointilampatilalle):

Alue fraktioitu tyhjio / painovoimainen
dynaaminen ilmanpoisto ilmanpoisto
USA vahintadan 4 min 132 °C:ssa

(270 °F:ssa), kuivausaika -
vahintdan 20 min

muut | vahintdan 5 min* ei suositella
maat 132 °C:ssa (270 °F:ssa) /
134 °C:ssa (273 °F:ssa)

" vahintaan kolme tyhjiovaihetta

* Vahemman tehokasta painovoimaista
iimanpoistomenetelmas ei saa kayttag, jos fraktioidun
tyhjion menetelma on kaytettavissa. Se edellyttad myos
merkittdvasti pidempid sterilointiaikoja seka sterilaattorin,
menetelman, parametrin ja tuotteen validointia, joka on
ainoastaan kayttajan vastuulla.

* Tarvittava vaikuttava kuivausaika riippuu suoraan
parametreistd, jotka ovat ainoastaan kayttajan vastuulla
(kuorman kokoonpano ja tiheys, sterilaattorin olosuhteet, ...),
ja siten kayttajan on maaritettava kyseinen aika. Tasta
huolimatta alle 20 minuutin kuivausaikoja ei saa kayttaa.

4 Vastaavasti 18 minuuttia (prionien inaktivaatio, ei
merkityksellinen Yhdysvaltojen osalta). Pikasterilointia /
valittéman kayton sterilointimenetelmad ei saa kayttaa. Ala
kayta kuumailmasterilointia, sateilysterilointia, formaldehydi-
ja eteenioksidisterilointa alaka myoskaan plasmasterilointia.
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On kayttajan vastuulla validoida menetelms, jos
kayttaja haluaa kayttaa muita parametreja tai
aineita. Tarkistakaa kansallisen lain mukaisuus.

Sailytys

Kasittele varoen. Instrumentti on sailytettava suojaavassa
astiassa kuivassa, puhtaassa ja polyttomassa
ymparistossa kohtalaisissa +0-50 °C:n lampétiloissa.
Suojaa distaalilinssia ja toimitettua proksimaalista
okulaaria naarmuilta ja muulta fyysiselta vauriolta.

Rajoitettu takuu

Talla laitteella on takuu alkuperaiselle omistajalle
valmistuksen tai materiaalin vikoja vastaan yhden vuoden
3ajan alkuperaisestd hankintapaivamaarasta siing
laajuudessa, ettd Gimmi® tulee valintamme mukaan
vaihtamaan tai korjaamaan laitteen tai jonkin sen osan tai
palauttamaan sen hankintahinnan, kun tarkastus meidan
hyvaksyntdmme mukaan paljastaa sen viallisuuden. Tama
takuu ei koske mitaan tuotetta tai sen 0saa, jota on
korjattu tai muutettu muiden kuin Gimmi®-yhtion
valtuuttamien henkildiden toimesta tai joka on ollut
vaarinkayton, laiminlyonnin tai vahingon kohteena. Tama
takuu korvaa kaikki muut takuut, olivat ne ilmaistuja tai
oletettuja, kuten ilman rajoitusta kaikki kauppakelpoisuutta
ja tiettyyn tarkoitukseen sopivuutta koskevat takuut ja
kaikki muut velvoitteet valmistajan tai myyjan osalta.
Emme ole vastuussa mistaan odotuista tai menetetyista
voitoista, satunnaisista tai valillisistd vahingoista, kuluista,
aikaveloituksista tai muista kuluista, jotka liittyvat
kyseiseen laitteeseen tai johonkin sen osista. Vahingoittuneen
ja/tai kontaminoituneen hysteroskoopin kayttaminen on
kayttdjan vastuulla. Naiden ohjeiden huomiotta jattaminen
mitatoi takuun tai takuuvaatimukset. Emme ota mitaan
vastuuvelvollisuutta virheellisen kasittelyn, vaaran tai
epaasianmukaisen valmistelun tai valtuuttamattomien
korjausten tapauksessa. Varaamme oikeuden muuttaa laitetta
tai lakkauttaa se milloin tahansa ilman, etts siita seuraa mitaan
velvoitetta tehdd samoja tai vastaavia muutoksia aiemmin
rakentamaamme tai myymaamme laitteeseen. Varmista, ettd
Gimmi“-yhtiéon korjausta tai huoltoa varten palautetut
instrumentit on puhdistettu perusteellisesti, desinfioitu ja
steriloitu. Gimmi® voi kieltéytyd korjaamasta
puhdistamattomia tai kontaminoituneita tuotteita.

Havittaminen

Varo terdvia reunoja havittdmisen aikana
tapaturman valttamiseksi.

Eurooppalaisen lainsdadannon saattaminen
osaksi kansallista lakia, edellyttaa laakinnalisten
laitteiden ja instrumenttien asianmukaista
havittdmista. Vieressa oleva symboli tarkoittaa,
ettd laakinnalliset laitteet on havitettava erilladn
kotitalousjatteestd ja jaannosjatteestd.. Havita
ladketieteelliset tuotteet paikallisten ja
kansallisten lakien mukaisesti.

Havita kontaminoitunut l3éketieteellinen

laitteisto asianmukaiseen kerdyspisteeseen
toimittamalla. Ladketieteellinen jate
luokitellaan vaarallisten tavaroiden
asetuksen mukaisesti UN-numerolla “UN
3291" (kliininen jate). Merkitse jateastia
viereiselld symbolilla.. Havita
|3aketieteellinen jate paikallisen ja
kansallisen lain mukaisesti.

Voit havittda saastumattomat

@ pakkausmateriaalit paikallisten ja
kansallisten kierratysmaaraysten
mukaisesti.
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Lisdvarusteet

GMS710A seulakori Alphascope™-hysteroskooppiin.
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JOG EUXOIPLOTOUPE TTOU GITOQOTIONTE VO lyOPGOETE TO
pnTpoakomo AlphaScope™ tn¢ Gimmi® GmbH.

Tot evOOOKOTILO EIVOIL LAITPOTEXVOAOYIKG! TTPOIOVTO TTOU
KOTOOKEUG{OVTOL GUPPWVO PE TOL UPNAGTEQPD TEXVIKG
TTPOTUTTION KO GTTITOUV TTPOTEKTIKO XEIPIOPO, PPOVTISN
Kol QUAGEN. YTTO KOVOVIKEG GUVBRKEG KOl PJE KOAN
peTaxeiplon, Bar avTamokptBouv aTIC UPNAEG OTTAILTATELG
TIOU TOUG €X0UV TeBE( Kol eivail oe Béan vat TIg
IKOVOTTOIOOUV VIO JEYGAO XPOVIKO SIGaTNPC.

To mpoidvTa TG Gimmi® GmbH eivat
TEXVOAOYIKG TIPOIOVTO OKPIBELTIC.

DUAGOCETE T EVOOOKOTIE OO TTAVTO PE
TN peyaAUTEPN SUVATH TTPOCOXN, WATE VX TOL
OTMOAGPBAVETE ylor PeyGAo XpoviKd SIGoTNa.

ABGOTE TTPOTEKTIKG QUTO TO EYXEPISIO TPV
XPNOOTIOIOETE TO VEO 0OG TIPOIOV. Me
QUTOV TOV TPOTIO TTPOOTUTEVUETE TOV EQUTO
00G, TOV BloBEVA KOl TUXOV TRITOUG aimmod
BAGBeG, ol omoieg Bt pmopoloav Vo
TTPOKANBOUV OO ECOOAPEVN EYKATAOTOON T
OKOTAAANAN AEToupyio.

© 0

Nopikég umrodeigelg

To TTaipdV TEXVIKO £YXELPISI0 TTEPIAPBGIVEL TTANPOPOPIEG
TI0U TTPOOTOTEUOVTOL BT TNV IGIOKTN IR, Ot OTTO(EG
UTTOKEWVTOL OE OPOUG TIVEUPATIKAG ISLOKTNGIOG. Ot Tk
SIKOLWPOTO TTPOCTATEUOVTAL. TO TTAPOV TEXVIKO
£YXEPIOLO SEV TIPETTEL VXX QIVTLYPOPE(, OUTE PE
@WTOTUTI(EC, OUTE pe GAAEG SLGIKOTIEG Kait Sev TIPETTEL
Vo SlovepnBel r) var amoBnkeuTel, oUTe 0AGKANPO, oUTE
TTOOTIOOPOTIKG, OUTE XWPIG TN PNTH YPOTITHA
£€oua060Tnon TG Gimmi® GmbH. H ovopatoAoyia mou
£(VOL OUYXPOVWE EPTTOPIKO OMpot GEV EMONPOIVETOL WG
TETO0. EAAElPEL SAWaNG epTmopIkoU arpaTog, Sev
pmopel va BewpnBel 0Tl pla ovopaaia givait eAelBepo
EPTOPIKO ofpa. H Gimmi® GmbH Ba ekTipouoe 181aiTepal
Vol EVIPEPWOEL Yl TUXOV OOGAPOT 1) TTAPOAEIPELS TTOU
eVOEXETL Vi BpeBolv OTO TTEPIEXOPEVO GUTOU TOU
£yXelpd{ou 0dNyLLV XpAoNG.
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Neptypa@n TEXVOAoyIKOU PoioVTOG

To pnTpookomo AlphaScope™ g{val éval pnTPOGKOTIO
OTITIKWV VWV PE PIKPT SIGPETPO KO TIPOOPILETAL YIOX
UNTPOGKOTTIKEG EMEPRATELS. TO PNTPOTKOTILO
AlphaScope™ oimoTEAEITOL OTTO EEWTEPIKO GEOV ATTO
0VOEEIBWTO XAAUB, ECWTEPIKES [VEC PWTIOPOU KOl
SEapn VWV QTTEKOVIONG. 2TO TIEPLPEPIKO GIKPO TNG
SEopNC amEIKOVIONG BPITKETON O AVTIKEIPEVIKOG (POKOG
KOl 0TO £yYUG GKPO 0 TTPOgoPBEAPIOC @aKkdG. Ot
£VOOOKOTTIKEG TTNYEG PWTOC CUVOEOVTOL PE TOV GiEOVTK
@WTIOPOU TOU PNTPOGKOTTOU PEoWw GUPRATWY KAAWSIWY
@WTIOPOU 3,5 mm. O MPoco@BAAPIOG (POKAG PTTOPEL Vo
ouvOeDEl péow VoG OMTIKOU (EUKTN £0TIOONG PE
KEQPOAR KXPEPOIC TIOU PETAPEPEL PEOW KaAwSiou TNV
£IKOVA 0TNV Kdpepa. To pnTpoakdmio AlphaScope™
(GMS40A) TpoopileTal yior Xpron pdvo Pe To BnKapt
GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Evéeigelg

Tol pNTPOGKOTA XPNOPOTIOIOUVTAL WG
gpyoheia yia Tnv mpooBaon oTnv
KOWAOTNTO TNG PATPOG KOt SEV armoTeAoUV

oMo POV TOUG Gpyava yia T Slevépyela
XEPOUPYIKNG emépPaang.

To pnTpookomo AlphaScope™ xpNOIWOTTOLETOL VIO VOt
EMTPETIEL TNV GTTEIKOVION TOU TPOXNAIKOU CWARVOL Kot
TNG KOWOTNTOC TNG PATEOIC PE OKOTTO Tn) SIEVEPYEIX
SIOYVWOTIKWY KO XELPOUPYIKWY EMEPRATEWV.
MpoopilovTat yior aoBeVEG TTou KpivovTail KaTdAAnAoL
oo Tov eMBAEMOVTA LOTPO, AdipBdivovTag umown

TIG eVOEIEELG KO TIC aVTEVOEIEELG. Ol YEVIKG
OVOYVWPIOPEVEG EVOEIEELG VIO SIYVWOTIKR Koit
XELPOUPYIKN pPNTPOCKOTNON TEPIAAPBGVOUV TIG €EAG:

AlQyVWOTIKA pnTPOCoKAOTNON

o Mn QUOLOAOYIKF BHOPPCYIC TNG PATPOIG

o AGlOAOYNON PN PUCIOAOVIKNG
HNTPOOOATTYYOYpaiplog

o YTOYOVIHOTNTO KOl OTTOROAT

e Apnvoppolc

e [lévog aTnv UeAo

e EvdopnTplo {Evo owpa

XelpoupyIKn PNTPOCKOTINON

e ITOXEUpEvVN Bloyio

o A@aipean UTOBAEVVOYOVIWV VOPUWPGITWY KOl
pEYSAWY TTOAUTTOS WV

e YmoBAevvoyovia a@aipean VOPUWPGETWY TNG
pATPOG

o AxTopr) evOOPATEIOU SLaPPByaTOS

e EvdopnTpiar KaTGAUON

o AxTopr| eVOOPATPIWY CUPPUOEWV

AvTevdeieig

ATOAUTN aVTEVSEEN VIO PNTPOCKOTINGN £ivait N o&gior

PAeypovmdNG vooog TG TuéAou (ONM). Ot OXETIKES

avTevSeiEelg mepapBdivouy. H pnTpooKomnaon priopel va

OIVTEVOEIKVUTOL YITK TIG OIKOAOUBEG KOTOOTATELS, OVAAOYOH e

TN 0oBOEOTATO 1) TNV EKTOOT TOUG:

o Aduvaia SIETaoNg TG PATEOG

o MoAuvan Tou TpaxnAou TNG PATPOIG/TOU KOATTOU

e [vwaoTn gyKupoolvn

o [pooparn S18TeNon TNG PATEOG

e ITEVWON TOU TPOXAAOU TNG PATEOC

e Aoppayic TNG PATPOG 1 €upNvog puaT

e AInBNTIKS KapKivwpo TV TPAIXNAO TNG PATEOG

o EAAewpn avoxng otnv avaiadnaio r) émmou n avonadnoio
QVTEVOEKVUTOL LOTPIKG

AVTEVSEIEEIG Yo TNV EVOOpATPIO KATGAUGT
H evoopATEIO KOTGAUGN pPE pNTPOTKOTINON, ETE Pe Aélep
£(TE PE NAEKTPOXEIPOUPYIKN, SEV TIPETTEL VO YIVETOL XWPIG
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ETTOPKI EKTTIOEUAN, E6IKEUOT KOl KAVIKT EPTTEIICK.
EmmA€ov, Ba Trpémel var Slevepyeitai Blowia aTo evdopnTplo
TIPWV QTG OTTOISMTTOTE KATAAUON. AKOAOUBOUV KAVIKEG
KOTOIOTQOELG TIOU PTTOPEL VO TIEPUTAEGOUV GNUOVTIKG TNV
evoopnTEIC KOATAAUG PE PNTPOCKATINON:

o AdevwpaTwdng umepmAaoio evdopnTpiou

o Adevopuwaon Bapidic popeng

o AVWPONEG TNG PATEOC

o Acloplwpa TNG PATPOIC

e [lovog otnVv mueAo (Hrmor ONIT)

AvTEVSEIEELS VIO PNTPOTKOTTIKT OPAIPETT IVOPUWPGTWV

NG PATPOG

H pNTPOOKOTIKY GPOIPETN IVOPUWPGTWY TNG PATEOG SEV

TIPETTEL VO VIVETOH XWPIG ETTOIPKT EKTTaGEUON, E1G{KEUON KOt

KAWVIK) epmepiol. AKoOAOUBOUV KAIVIKEG KOTOOTAOELS TTOU

UTTOPEL VO TIEPUTAECOUV ONPOIVTIKG TNV JNTPOOKOTTIKN

CPAIPEDN VOPUWPGTWY TNG PATEOG:

o Avaupio Bopldig popenq

o Aduvoial TaAKapWNG EVOC PUWPNTOG AOyw Tou
PEYEBOUC TOU PUMPATOG (TT.X. KUPIWG EVOOTOIXWPOTIKG
PUDPOTO PE PIKPS UTTORAEVVOYOVION OTOIXEC!)

Mpogidomojoelg

H opoomoviokn vopoBeaia (Twv HMA)
meplopilel TNV TWANGN TNG GUGKEUNG OUTAG

povov o€ 1TpoUg f KATomv eVTOAG loTpoU.

e Humowio eykupoouvng Bt TIPETTEL Vot UTTOSEIKVUEL TN
SIEVEQYELD TEQT EYKUPOTUVNG TIPWV OTTO T SIEVEPYEID
SIOYVWOTIKAG PNTPOOKOTINONG.

e MOVO GTopO PE EMOPKN EKTTAHOEUDN Kail £E0IKEIWON e
TNV PNTPOOKOTINGN TIPETTEL VO EKTEAOUV PNTPOOTKOTTIKES
eMEPRAOEIG. ZUPBOUAEUTELTE TNV 1OTPIKA BIBALY ot
OXETIKK PE TIC TEXVIKEG, TIG EMUTAOKEG KOt TOUG KIVEUVOUG
TIPWV OTTO T SIEVEPYELD INTPOOKOTTIKAG EMEPROIONG.

e OTav XpnowomolouvTal padi o€ Pt emépPaion
PNTPOCKOTTIKG! 0PV KOl TI(EAKOPEVOL GITTO
SIOPOPETIKOUG KATOOKEUNOTEC, ETTOANBEVTTE TN
oUPBOTOTNTG TOUG TIPWV OO TNV EVaipEn TNG
eméppaong.

o 'OTOV XPNOWOTTOIEITON UYPO PETO SIGITAONG, AITOUTETOL
auaTNEr TTapakoAoUBNan TG TPOTANWNG Kol TNG
TopaywynG Uypwv. H urrepBoAikr Sieioduon uypou
SIGTOONG PTTOPEL Vo 06nYAOEL O UTTEPPOPTWON PE
UypO. Ot MBOIVEG ETTITAOKEG TNG PNTPOCKATINONG
ouveXoUG PONG €ivail oL €6
- Ymovarplonio
- YmoBeppia
—  Tveupovikd oidnpa
—  Eyke@oikd oidnpo
—  AdTpnon TnG PATEOG Pe amoTéAeapa mBovo

TPOUPOTIOPO OTO EVTEPO, TNV 0UPOSOX0 KUATN, TOX
KUPLOL OO OPT OryYElor KOt TOV 0UpnThPOt

e HpnTipnon 6Awv Twv OXETIKWV 06NYIWV PITOPEf Vol
EXEL TOBOIPEG XEPOUPYIKEG UVETTELEC.

o AVOTPEETE OTIC EVOEIGEIS KOl TIG 0dnyieg Tou
KoTAANAoU eyxepdiou xpriong Tou
NAEKTPOXEIPOUPYIKOU CUTTHAHNTOG VIt VX SIa(POAITETE
OTL AatpBGvovVTO OAEG Ot TIPOPUAGIEEIG BlOPOAELDG.

o H BB KATOVONGON TWV KXWV KL TWV TEXVIKWV TTOU
EPTTAEKOVTOIL OTIG ETTEPRAIOELS Pe AEED, TIG
NAEKTPOXEIPOUPYIKEG ETTEPBGOELG KA TIG EMEPPRAOEL PE
UTTEPAXOUG EVOIL OMOPOITNTA VIO TNV OITOMUYR
KIVOUVWY NAEKTPOTTANEIOIG KL EYKOUPGITWV TOTO YIk
Tov 6oBevr) 600 KO VIO TO IOTPIKO TIPOCTWTTIKO, KABWS
Kol BACBWY 0TO TEXVOAOYIKO TIPOIOV Kol O€ GAAX
OTPIKG Opyaval. BeBowBeiTe 0TL N povwon i n yeiwon
Sev €xouv SlokuBeuTel. Mn BubileTe Tax
NAEKTPOXEIPOUPYIKG OPYOVOL GE UYPO, EKTOG EGIV T
OpYOIVal £XOUV OXESIOIOTE Kol EMONpavOEl EKG yion vax
AElToupyouv o€ uypo.
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MpouAdgelg

o T0 KOATTIKO UTTEPNXOYPGPNPC TIPWV IO TNV
PNTPOOKATINGN PTTOPEL VO EVTOTHTEL KAVIKEG
KOTOOTAOELG TTou Bar aAAGEouv T Staixeipton TNG
aoBevouc.

e HevbopnTpla dldTaion propel ouvnBwg va
emTeuxOel pe mEoel eUPOUG 35-75 MMHG. EKTOG
€QV N GUOTNPOTIKA CpTNELOKH TTiEON €ivai
uTEPROAIKR, OTTGVLOL EIVOIL ATTXEOITATO VO
xenoworoinBei miean uPnAdTePN aimd 75-80 MmMHg.

‘OAat Ta GOBOipdi TTEPIGTATIKG TTOU

e OXETI(OVTOL PE TO TIPOIOV TIPETTEL VX
OVOIPEPOVTAIL GPETWG OTOV KATAHOKEUNOTH
KOl OTNV OPPOSI BPXF) TOU KPATOUG-

péAoug aTo omoio BPIOKETON 0 XPAOTNG
/Kot 0 oBEVAG.

Epappoyn

AuTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TTaipaidideTON
G pn oTeipo kot Ba mpémel va kaBapileTa,
VOl GITOAUPOIVETOL KO VO ITOGTELPWVETAL
OPECWG TPV OO TNV TTPWTN KOl KAOE
EMOPEVN XPNHON CUPPWVO PE TN
Sladikaioio Tou MPOBAETETON TTOPOIKATW.

XPNOIPOTIOWVTOG OTEIPO TEXVIKN Clpaipeons
OUOKEUOIOIOIG, BPOIPETTE TO OPYOVO OITTO TN
ouokeuaoia. Mo TNV amo@uyn BAGBNG, pnv
avarmodoyupileTe To dpyavo pEoa 0To OTelpo Tedio.
To pnTpookomo AlphaScope™ Ba TpeTel vor agloAoyeiTai
TPV Omd KABE Xprion Yo var SIo@aAETaL N ETOEKNAG
oTITIKr Tou amddoan. EAEYETE TNV TOOTNTA TNG EKOVOG
XPNOWOTIOIWVTOG GHEDN OTTEIKOVION 1) PEOW TUVOETNG
e Bvteokdipepar. Tuxov evoeielg BoAwv fi Bapmwv
EIKOVWV UTTOOEIKVUOUV OTL OL EYYUG 1) Ol TIEPLPEPIKOL
@akol xpetdilovTal Kaboplopd. To dpyavo Ba TTPETTEL Vot
EMBEWPETAL TTPOTEKTIKG VIO EEVA UAIKG, XKPOYEC,
PWYPEG i AAa onpdidiar BAGBNG 0TO TIEPIPEPIKO GKPO,
OTO GKOWTITO XITWVLO 1) OTOV TTPOCOPOGADLo pakd. EGv
OTTQUTETA, O TIEPIPEPIKOG (POKOG PTTOPEL VO KOBOIPLOTET
OTOAG Pe BapBaKoPOPO OTEINED TTOU £XEL UYPOVOEL pe
LOOTTPOTTUAIKT) GtAKOOAN.

Movo KoAWSI PWTAG 3,5 mm pe
e ouvdéaopoug Storz® / Olympus® /

Gimmi®, Wolf® j ACMI® Bat Tpémel va

XPNOPOTTO0UVTAL VI TN OUVEEDT TOU

PNTPOCKOTTOU PE TRV EVEOTKOTIKA TNYH
PWTOG.

(ﬁi Richard Wolf
g— Gimmi® / Storz / Olympus

>

H xprion KoAwdiwv wTog peyohiTeEpWV amd
3,5 MM £VOEXETAL VO 08NYNOEL O OKPOAia
Béppavan Tou pnTPOCKOTIIOU GTNV TIEPLOXT

NG 0TAANG PWTOG. H akpaia Béppavan
£VOEXETAL VO TIPOKOAETEL £YKOUPO OTOV LOTO

Tou XpriaTn i Tou aoBevoug.

Mn XPNOIPOTTOLEITE TO PNTPOOKOTTIO EGV
umgpxouv anpddia BAGRNG.
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KAwikn xerion

To pnTpookomo AlphaScope™ eladyeTal 0TV KONOTATO
TNG PATEOG p€ow Tou Bnkaiplol GYNECARE VERSASCOPE
GMS805. AvaTpe€Te aTig 0dnyieg Xpriong Tou BnKaploy
GYNECARE VERSASCOPE yla 10 AemTopepEic 0dnyieg
OXETIKG PE TNV ELOCYWY).

KaBopiopog

o TN Sdikaoia emavenegepyaaiog, o

e XPAOTNG MPETEL vat AapBAvel Tig
KATGAANAEG TPOPUAGEELG aloPaAEiag
(Y6vTiar, yuoM& K.AT).

To pnTpookomo AlphaScope™ mpérmel va kaBapileTai
OXONOOTIKG OPECWE PETG oo KABE Xpron ylo TNV
a@aipean a{paTog i GAWVY EEVwV UAKWDV.
ATIOGUVOIPPOAOYAOTE TO PNTPOCKOTIO TTPLV OO TOV
KaBoplopd. ZeBIGWATE TOUG TTPOOOPPOYE(G KaAWSIwV
PWTOC KO TOV OTTITIKO (EUKTN KOTG TTEPITTWON.

1. TEVIKEG apXES

ZNPEWOTE OTL O TPOTTOG PETOXEIPIONG PTTOPEL VOt £XEL
ONPOVTIKO QVTIKTUTTO 0T SLipKEI {WwnG TwV
evoooKomiwyv. Me Tn G€0UTal TTPOOOXT, T CKAPTITO
£vOOOKOTIO PTTOPOUV VO Xpnolormolnfolv €wg Kol 100
POPEC, E@OToV dev éxouv umtoaTel BAGRN Kot prmopouv
OKOPO Vo KalBaplaTouy. OToloGATTOTE TIEPUITEPW
ETTOIVOIXPNOOTTOINGN 1) XPHON KATEGTPOPPEVWY /KOl
PoAUOPEVWY evOOOKOTIWY ammoTeAEl eUBUVN TOU XPAOTN.
EAEYETE TN AEITOUPYIO TWV POKWY TOU EVOOTKOTIOU 00IG
(6TTWC EMOPKAG PWTIOPOC TWV VWV, KABapr, EUKPLIVAG,
QWTEWVA KOL OTPOYYUAR EIKOVQ) Kol EAEYETE TO
£vO0OKOMO 00¢ YIa B BAGRN (OTTWE aXpneEg
GIKPEG, XOACPSH PEPN 1) OPOITH TTOPOIHOPPWON TWV
UNKWV) Tipv ammd KdiBe xprion. QoTooo, edv Sev eloTe
B€Paitol OTL oL paikol Tou vOOTKOTTiOU TG ElVail
AEITOUPYIKOI, OOIG GUVIOTOUPE VOl ETIOTPEYETE TO
GIKOPTITO EVOOOKOTTIO OTO TPRAPO O€PPIC PO Yo EAEYXO
1 GVTIKOTAOTOON. METS O 100 KUKAOUG
QTmoOTEPWONG, T EVOOTKOTILON TIPETTEL VO
OmOOTENOVTOL OTO TPAPG GEPPIG Yior cuVTAPNON. METK
TN GUVTAPNON TTOU TTPXYPATOTTOOUPE, TO EVOOOKOTIO
pmopei var xpnoporolnBel avd yiar 50 KUKAOUG.

2. 08nyieg ylo emavenegepyaoia

OLTTopoUoEG 06nYieg aipopouv TN SIISIKATIO CUPPWVX
pe 1o mpdTumo DIN EN ISO 17664 yio TNV eMavemeepyaaia
ITPOTEXVOAOYIKWV TTOIOVTWV (KaBoiplopdc, amoAupaven
Kol ommoaTeipwaon) Mot Tov KaBapIopo Kot TV omoAUpovan
TIPETTEL VO XPNOIPOTTOLETOL GUOKEUR TTAUONG-OmoAUpavong.
Efvait Suvamov v xpnaotporotnOei XelpokivnTog KaxBaplopog
WE SISIKATiC TIPOKATAPKTIKOU KaBoiplapou. Opwe, Adyw
TNG ONHOVTIKG XOPNAGTEPNG OMOTEAETPOTIKOTNTOG KOl
EMAVOANPIIOTNTOG TNG XEWPOKIVNTNG peBdSOU, Sev
ETMTPETTETAL N EPOPPOYI XELPOKIVNTOU TTPOKATOPKTIKOU
KoBoplopoU Xwpic emoikoAoubo pnxavikd KaBoptapd Kot
amoAupavan. Mpv oo KaBe Kaboplopd, elvait amapaitnTo
VO TIOYOTOTTOLETON TIPOKOTOPKTIKT ETTEEEQYOTia. KaBwg
0L (POIKO( TOU £VEOTKOTTIOU TTOPEXOVTOIL E GTPOPLYVES
KOTOOVIGPOU KOl ovappo®nonG, QUTEG Bt TIpETTEL Vot
OITOOUVOPPOAOYOUVTOL VIO BTTOOTEIPWON. ZUVIOTOUPE
SladKaoion omoaTeipwong pe oTpo/

QUTOKOUATO. ‘OTOV XPNOWOTTOETO XELPOKivTN SlaidiKaaior
KolBoPIoPOU KOt TTOAUPOVANG, N EMKUPWON OTTOKAEIOTIKG
TOU TIPOIOVTOG KOl OITOKAEITTIKG TNG SIOIKATICIG OMTOTEAET
£uBuvn TOU XPHROTN.

3. MpoeToacia mpv amd Tov KaBaplopd

3TNV KAWVIKR TIPOKTIKF, Ol XPNOOTTOIOUPEVOL (POKOL TwV
£VOOOKOTIWV EPXOVTOL PEPIKEG (POPEG OE ETTOIPT PE
SIPBPWTIKOUC, XOPOKTIKOUG TTOPAYOVTEG KO PAPPOKOL.
Ot Xov6poeldeic akaBoipaieg aTar Opyaval TIPETTEL VOL
OITOPOKEUVOVTOIL GPECWG PETG TN Xpnon (EVTOG 2 WPWV).
APEOWC PETG TN XELPOUPYIKN EMEPRN, Bot TTPETEL VOt
TIPOYHOTOTTOLEITOIL UYPOG KOBOPLOPOG VIO VOl PNV
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OTEYVWOOUV TO Q{Pa, TPWTEIVEG Kl GAAEC ouaieg aTO
£VOOOKOTTIO KOl VIO VO TTPOOTATEUBEL TO TTPOOWTTIKO.

H mpwTeivn Tou éxel EnpavBel TepTAEKeL TOV
KaBoplopd, TNV GMOAUpVON KOL TNV OIOCTEPWaOn.
XPNOIPOTIOIOTE TPEXOUPEVO VEPO T ATTOAUPAVTIKO
SIGAupa. To aTTOAUPOVTIKG B TIPETTEL VO PNV TIEPLEXEL
ANSEUSN (SIPOPETIKG, EVOEXETAIL VOr TTPOKANBEL
KaBAAWon EMXPIOPGTWY GPATOC), VO EXEL
ammoSESEYPEVN OMOTEAETPATIKOTATA (T.X. £YKPLON OO
Tov VAH / DGHM ) Tov FDA, fj orjpavan CE) Kot var ivait
KaTGAANAO Yo TV amoAUpavon opydvwy. Mo va
OlPUIPETETE TIC OKABXPTIEC PE TO XEPL, XPNOUOTTOWOTE
POVO plor pohoikn BoupToa iy éva KaBapo, POAGKO Travi
TTOU XPNOIJOTTOLE(TOIL POVO VIOt GUTOV TO GKOTTO.

Mn XenoworoleiTe moTé PETAAAIKEG
BoupToeg, aroaAoouppa f GAAX axpne&
avTIKEipeva!

4. XepokivnTog KaBaplopog/amoAupavon

Korée Tnv emAoyr) Tou KaBaplaTikou TTpGyoVTor Kol Tou

QMOAUPOVTIKOU BeBawBE(Te Yo Tax €EAG:

o OTLEival KATGAARAX yio TOV KaBoiplopd Kot TRV
QMOAUPOIVON 0PYGVWV OTTO PETOAAO KOl TTAGOTIKO,

e OTLXPNOWOTIOLEITON ITOAUPAVTIKO PE OTTOSESEYPEVD
OTTOTEAECPOTIKOTATA (T1.X. £YKPLON OO TOV
VAH/DGHM 1j Tov FDA, f) ofjpavan CE) Kait 0Tt givait
oUpBOTO PE TOV TOPAYOVTH KOXBOPIopOU,

e OTL Ol XNPIKEG OUTIEG TTOU XPNOPOTTOIOUVTOIL EiVail
oupBOTEG pe Ta Gpyaival (BA. «AVTOXM UNIKWV»).

Ediv givait Suvarov, Gev TTPETTEL Vo XpNOUOTTOLE T
OUVSUOOPOG TWV TTOPAYOVTWY KaBaplapou/
QMOAUPOVONG. ZUVOUGOPOC TWV TIOPOYOVTWY
KoiBoiplopou/amoAUpavang Popel va xpnooTroln Ot
POVO O€ TTEPITTWOELS TTOAU XOUNANG POAUVONG (Xwpig
0pOITEC OKOBOPTIEC). Ol TUYKEVTPWOELG KOl 0L XpOVOL
EMOPAC TWV KABXPIOTIKWVY KO GITOAUPOVTIKWV
TIOPOYOVTWY TToU KABopIloVTalL OTd TOV KATOOKEUOOTN
TIPETTEL VO TNPOUVTOL UCGTNPE. XPNOIWOTIOLE(TE POVO
TPOOPOTA TTOPOOKEUOITPEVOL SIGAUPOTO KO
OTOOTEIPWEVO 1) EAGIXIOTOL POAUCPEVO VEPD (PEYIOTO 10
pikpoBlo/ml), vepd eAdiyiaTal poAuapévo pe evdoTogivn
(péyiaTo 0,25 povdideg evboTogivng/ml), mx. Kabappévo
VEPO/UPNAG KaBoppEVo VEPO. ETTITAEOV, XPNOIPOTTOLE(TE
QNTPOPIOPEVO BEPQ VIO TO OTEYVW.

Awbdikaoio kabBapiopou

e ZEMAUVETE TO EVOOOKOTIIO UTTO TPEXOUPEVO VEQPO.
AQaIpETTE aKOBPT(EC OTNV EMMAVEID PE PAACKO
mowi.

o ZemMAUVETE TOUG QUAOUG TIEVTE (POPEC [E VEPD
XPNOWOTTOWVTOG CUPLYYa Ploig XPHong
(xpnoworotaTe 50 Ml ylot To KAVAAL EpYXTITIC Kol 10
ml Yo To KAVEIAL EKTTAUGNG KOl cvaippo@nang).

e AmoouvoppoloyAoTe Tar eVOOOKOTION OE 60 TO
SUVOTOV TTEPIOTOTEPD PEPN. AQUIPETTE TOV
OUVOETHO OTITIKWV VWV, TOV TIPOCUPHOYED, T AciBr,
TIG BOABISEG KATAIOVIOPOU K.0.K.

o METG TNV TTPOKATOPKTIKN EMECEPYQT(L, TOTOBETAOTE
Tot evOOOKOTIN 0TO SIGAUP KaBoiplopou yiot
TOUAGXIOTOV 5 AETITG, (IOTE TO OPYAVO VO
KOAUPBOUV EMOIPKWG Kol VO KXBOPLOTOUV ETPEAWS
PE €Val POAOIKO TV ) Lot pOAGKT| BoupTaat.
BeBawbeiTe 6T Tot dpyoivar GEV EpXOVTOIL OE ETIGPN
PETOEU TOUG. METOKIVAOTE TOX KIVOUPEVD PEPN EPTTPOG

TH{OW CIPKETEC (POPEG KATG! TN SIGPKELD TOU
KaBaplopou. KaBopioTe Toug auhoUG Pe poAaikn
TIAGOTIKA BoupTOa.

e EGv eival amapaitnTo, GUVOETTE TOV TIPOCOIPPOYEN
€KTTAUONG OTO EVOOOKOTTION

e ITNV 0IpXM Kol 0TO TEAOG TOU KaBoiplopou, EEmAUVETE
TOUG aUAOUG TIEVTE (POPEC PE SIGAUP KaBoiplopou
(xpnoworolroTe 50 Ml yiox To KAVEAL EpYTITIOG Kait 10
ml Yyl To KaVAAL EKTTAUGNG KOl oivaippo@nang).

o 3TN OUVEXEIX EEMAUVETE TOl TTPOIOVTO TPELG (POPEG PE
OTTOOTEIPWWEVO, OTTIOVIOPEVO VEPO.
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o XPNOWOTTOWVTTG OUPLYYT PIOG XPMONG, EEMAUVETE TOUG
QUAOUG TTEVTE (POPEC PIE TTTOTTEIPWHEVO, AITTIOVIOPEVO
VEPO (XPNOOTTOIOTE 50 M YIol TO KAVGAL EQYOTioiG Kail
10 Ml 1o TO KAVGALEKTTAUGNG KOL GvOIppoO®non).

o [ TOV KOBOIPIOPO TWV EVOOTKOTTIWY, XPNOOTTONaTE
Ppéako Sidhupa kaxBoplopou.

o EAgyxoG TwV opydivwv

Awdikaoio amoAupovong

e ATTOOUVOIPPOAOYAOTE Tal EVOOOKOTION OE OGO TO
SUVOTOV TTEPIOOOTEPD PEPN. AQUIPETTE TOV
OUVEEGPO OTITIKWV VWV, TOV TIPOGUPPOYED, T AdBn,
TIC BOABISEG KATAIOVIOPOU K.0.K.

o EGQV elval amapaitnTo, GUVOETTE TOV TIPOCOIPPOYEX
EKTTAUONG OTO EVEOOKOTIO.

o TomoBeTAOTE To EVOOOKOTIO GTO GIMOAUPQVTIKO
SIGAupaL yio 12 AETTTE, WOTE Tol GPYOVa VX
KOAUTITOVTCOIL ETTOPKWG,. BEBawBE(TE OTL T Gpyovar
Sev épxovTail O€ EMOiPr) PETAEY TOUG.

e ITNV 0ipXn KO OTO TEAOG TNG OMOAUPOVENG, EEMAUVETE
TOUG QUAOUG TTEVTE (POPEC PE SIGAUPO GITOAUpOIVONG
(xpnotorolrioTe 50 Ml yiol To KovGiAL EpYaiaioig Kol
10 Ml yiot To KAVEALEKTTAUONC KOt ovaippOPNONG).

o 3TN OUVEXEIX EETAUVETE TO EVOOTKOTILON TTEVTE (POPEG
€ OTTOOTEIPWWEVO, OTTIOVIOPEVO VEPO.

o XPNOWOTTOWVTAC OUPLYYO PIOG XPMONG, EEMAUVETE TOUG
QUAOUC TTEVTE (POPEC PIE TTOCTEIPWIEVO, ITTIOVICEVO
VEPO (XPNOOTTOIOTE 50 M YIol TO KAVGAL EQYOTiOiG Kol
10 Ml 1o TO KAVGALEKTTAUGNG KOL GvOIppoO®non).

o XPNOWOTIOOTE (PPETKO BTTOAUPCIVTIKO SIGAUPOL YIOX
TNV omoAUPOVON TwV EVOOTKOTTIWY

o Homodedn TG YEVIKNG KATGANAOTNTOC Twv
0PYGVWV/TEXVOAOYIKWV TTPOIOVTWY YIOX
OMTOTEAETPATIKO XEPOKIVNTO KXBOPIOPS Kait
AMOAUPCIVON TTOPEXETOL OO QVEERPTNTO
SlOMOTEUPEVO EPYOIOTAPLO SOKIPWV PE TN XPrON TOU
amoppumavTikou Cidezyme / Enzol kot Tou
amoAupavTikou Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). E€eTdiatnke n peébodog mou
TTEPIYPBIPETOL TIPOTTEIVW.

5. AuToparTog kaBaplopdc/amoAupavon (cuokeur
mAUGNG-amoAUpaveng)

I emavemetepyaoia, ouviaToupe To KaAGBL 086vng

GMS710A..AlaTE TTPOTOXT OTOl aikAOAOUBO oNpeio KATK

TNV €MAOYR TNG CUTKEUNG TTAUONG-OTTOAUpOVONG:

e OUOIOOTIKG EVKEKPIPEVN CTOSOTIKOTATON TNG CUTKEUNG
mAUGNG-amoAUpavanG (Yo mapddetypa, orjpavaon CE
oUpowva Pe To poTuro EN 1SO 15883 fj DGHM r
£yKplon/&Sewa/eyypapr aTov FDA)

o SUVOTOTNTO EYKEKPIPEVOU TTPOYPAPPATOG BEPPIKAC
amoAUpavong (Tipn Ao < 3000 1) - O€ TTERIMTWON
TTOAKOTEPWY GUOKEUWV - TOUAGXIOTOV 5 AETTG
0TOUG 90 °C/194 °F, o€ Tep(mTwon XNPIKAG
AmoAUpavVOonG Kivouvog UTTOAEIPATWY ToU
OTTOAUPCIVTIKOU OTOL OpYOVO)

o Bodikn KATAAANAGTATG TOU TIPOYPGIPPOTOC VIO TOX
OpYOVa KABWE KOt EMOPKN BAOTO EKTTAUONG OTO
TPOYPOPpCH

e PETG TNV EKTTAUGN POVO LE OIMOTTEPWEVO )
€AGXIOTO JOAUOPEVO VEPO (€Y. 10 PKpdRia/ml,

PEY. 0,25 Povaide¢ evboTogivng/ml), mx.
KaBappévo/ubinAd kaBappévo vepod

o XPNon PINTPOPIOPEVOU GEPX (XWPIG AGSL, pe XapnAn
POAUVON OTTO PIKPOOPYOIVIGPOUG KO CWPATISION Yot
TO OTEYVWPO

e TOKTIKR GUVTAENON Ko EAEyX0G/BaBpovopnan NG
OUOKEUNG TTAUONG-OMoAUpavVonG

AIVETE TIPOCOXT OTO GKOAOUB OnpEeiot KOTS TNV EMAOYH

TOU OITOPPUTTGVTIKOU KOXBOPIOPOU:

o BepeAlwdng KaTAAANAGTNTO yia TOV KaBaiplopd
0pYGVWV aTTd PETOAAIKS 1) TTAGOTIKO UAIKO

o TTPOCOETN XPrON - €6V SEV XPNOIPOTTOLETON BEPPIKT
omoAUpaVan - KATGAANAOU OTTOAUpVTIKOU pe
EYKEKPIPEVN OTTOTEAETPOTIKOTATX (TT.X. £YyKpLon/
adelodotnan/karaxweton amd VAH/DGHM r
FDA/EPA, fy orpavon CE), oupBoTou pe To
XPNOOTTOIOUPEVO TITOPEUTTOVTIKG KABaplapoU
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e OUPBOTOTNTO TWV XPNOPOTTOIOUEVWY
OTTOPEUTTAVTIKWV PE Ta 0pyavar (BA. Ke@Bhaio
«AVTOXM UNKWV»)

MPOCEETE TIC 0ONYIEC TWV KATAOKEUROTWY TWV
CTTOPPUTTOVTIKWY OXETIKG PE TN OUYKEVTPWON, TN
Beppokpaoio Kot To XpOvo ePRATTIONG, KABWE Kot PETC
TNV éKTAUGN.

Awdkaoia

e ATOOUVOPPOAOYAOTE Tal EVOOOKOTION OE OGO TO
SUVOTOV TIEPIOOOTEPD PEPN. AQUIPETTE TOV
OUVEEGPO OTITIKWV VWV, TOV TIPOGUPPOYED, T AcBn,
TIC BOABISEG KATAIOVIOPOU K.0.K.

o EGQV elval amapaitnTo, GUVOETTE TOV TIPOCOIPPOYEX
€KTTAUONG OTO EVOOOKOTTION

o KaTomiy, TOmoBeTAOTE TO (16N EMECEPYATPEVTL
€vOOOKOTIION OTN CUCKEUT TTAUGNG-OMOAUPOVONG
(ouokeun amoAupavang G 7836 CD, Miele, Gitersloh).
BeBowbeiTe 6T To Gpyovar GeV EpXOVTOL OE ETIGPN
PETOEU TOUG.

e JUVOEATE TOUG GUAOUG PE KOTGAANAOUC, EUKOPTITOUG
OWANVEC KOTAIOVIOPOU KO TIPOOOPPOVEIG.

e EKKWVAOTE TO TTPOYPOPPO.

o O KoBOIPIOPOG TNG GUGKEUNG TTPOYUOTOTTOWONKE PE TN
xenon Tou «neodisher MediClean forte» w¢
KaBapLOTIKOU TTOIpyovTaL.

e Houokeur kaBoipioTnke aToug 50 + 2 °C ylo TOUAGIXIOTOV
5 AemTéi. H Beppikr omoAUpoven mpaypoTorolonke
OTOUG 90 + 2 °C yIot TOUAGXIOTOV 5 AETTTG.

e MeTd TNV 0AoKANpwan Tou KaBaplopou/
OmOAUPCVONG TNG GUOKEUNG, PAIPETTE TOL
€vOOOKOTTION Ot TN GUOKEUT TTAUONG-OmOAUPOVONG
UTTO OUVBRKEG XOPNARG TTEPLEKTIKOTNTAG OE PIKPORIOK

o H Bepehwdng kaTaAANAGTNTO TWV 0pYGVWV VI
OTTOTEAETPATIKO QUTOPATOTTOINKEVO KaBaiplapd Kot
amoAUpavan omodeixBnke amo avetdkpTnTo,
SIOMMOTEUPEVO KOl VY VWPLOPEVO OO TNV KUBEPVNON
(§ 15 (5) MPG) €py0i0TAPIO SOKIWV PE EPOPHOYA TNG
OUOKeUNG TAUONG-amoAUpavong G 7836 (D, Miele & Cie.
GmbH & Co,, Gutersloh, (Beppik amoAUpavan) Kot Tou
OTTOPEUTTAIVTIKOU TIPOKATOPKTIKOU KOBOpIapoU Kait
KaBopiopou Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH &
Co. KG, Hamburg), AapBdivovTtag umogn v
KaBoplopévn Sladikaaion.

H amoTuyio dpecou Kabapiopol Tou
PNTPOOKOTTOU PETG TN XPHON PTTOPE( Vot
mpokaAéael povipn BAGBN oTo dpyavo Kot

Vol 08NYN0EL OE QVATOTEAETPOTIKN
amooTeipwon.

6. ITéyvwpo

To evOOOKOTIO KO 1) KEQPOAT TNG KAPEPOG TIPETTEL VL E(VOIL
EVTEAWC OTEYVA PETS TNV OmmOAUpoivon. Tol OTTOAUPOOPEVTE
£VOOOKOTTION TIPETTEL TIGVTOL VO GTTOBNKEUOVTO OE KAELOTR
CITOOTEIPWHEVN TIEPIOXT 1) EPHAPIO KOl VO TTIPOOTOTEUOVTO
a6 T BeppdTNTT, TNV OKTIVOBOAI, TN OKOVN, TNV UYPOOITK,
TIG PETAROAEG TNG Beppokpaiaiag Kot Tn pdAuvarn.

7. ‘EAeyxog

EAEYETE TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV PETG TOV KABOPIOPO 1) TOV
KoBopLopo/amoAUpavan yio S Bpworn, KATEOTPOPPEVES
EMPAVELES, AKAORPTIEG Kol AEITOUPYIKOTNTT, GVTIOTOLXCH.
Mn XPNOWOTTOLEITE KATEGTPAPPEVO TEXVOAOYIKO TIPOIOV (Yot
TOV TTEPLOPITPO TOU CiptBPOU TwV KUKAWV
ETTOVOIXENOTHOTTOINONG, PA. KEQGAXIO «TEVIKEG OIPXEC»).
Ediv To TexvoAoyIkd TTpoidv €aikohouBel var eivail Bpwpiko,
TIPETTEL VO KOBOIPLOTEL Kail Vot OTTOAUpaVOEf V.

EmBewpnon TNG PNXAVIKAG Kot TG EMPAEVEIRG TOU
£vdooKoTiou

Ot EMPAVELEG TOU EVOOTKOTTOU TTPETTEL VO EiVOil GBIKTEG
Kot 10{wg Xwpig oXpnpeg aKpeg. EAEYETE ylo
000VTWOELS, KAPWELS, PNXOVIKEG/OepPIkEC BAGBEC TOU
TTPOKOAOUVTCIL o0 €EOTTALOPO XEIPOUPYIKAG pPE
padloouxvoTnTa i A&IEP, KABWE Kail ylor pWYPES Kait
OTOKOAARTELC,
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EmaAfBeuan Twv gyyUg KO TWV TTEPUPEPIKWV TIEPIOXWV
TOU YuoiAloU

OL YUGIAIVEG ETTIPAVELEG TTPETTEL VOt ElVail KOBOIPES Kail
amoMayPEVES oo umoAeippoa. Tor erTipova KaTdhoua,
TIOU TIOIPOTNEOUVTOL KOG TNV OTITIKM £6ETOION, TIPETTEL VO
QPAIPOUVTOIL PE KATGAANAEG TTROTEG KaBaplopoU A pe
BopBoKOPOPO OTENED EPTTOTIOPEVO HE OVOTTVEUR )
060VTOYAUMIO. H OVETTOIPKAG EKTTAUCT TWV POKWY PETS
ToV KaBaPIOPO KO TNV omOAUPavan givait oUXVAE N otTior pn
Xpronc. Kamd Tn xprion o€ KATGAANAN amoaToon epyaiaio,
N EKOVT TIPETTEL VO EIVOIL EUKPLVAG KOl KaBopr). H aoapriG,
N KUKAWKr), oA, Boprm edvar umoSeikvuel BAGRN.

8. Zuvthpnon

A€V TIPETTEL VOl XPNOWOTTOLOUVTO AGISIO 1} YPGOO 0pYBIVWV.
JUVOIPPOAOYATTE EQVEL TOL OMTOCUVOIPPOAOYNPEV
£v600KOTIO (06NYOG PWTIOPOU OTITIKWV VAV, AABEC).

9. ZUOKEuOoia

ElooyGyeTe To KaBoplopévo Kol omoAupaiapévo

TEXVOAOYIKO TIPOIOV O€ GUOKEUNITIEG OTTOOTEIPWONG PIOG

Xxenong (povn r SUTAR cuokeuaaial), ot oToleg TANPOUV

TIG akOAOUBEG amauThoelS (UAIKO/Stadikaaior):

o MpoTurma EN ISO/ANSI AAMI ISO 11607 (yior HIMA:
£yKplon a6 Tov FDA)

e KOTGAANAO yiot amOOTElpWON Pe ATPo (AVTOXM O€
Beppokpaoio €wg TouAdixlaTov 138 °C (280 °F),
EMOPKAG OIOTIEPATOTNTA GTPOU)

®  ETOPKNG TTPOOTOOION TWV 0PYRVWY KXBWE Kol TNG
OUOKEUOOIOIC OmOOTEPWONG OO PNXAVIKESG BAGBEG

AmooTeipwaon

EQoippdoTE POVO TIG OVAPEPOPEVES SLOOIKATIEG
OTTOOTEIPWONG YO OTTOOTEIPWOTN. Agv TIPETTEL VO
£QAPPOLOVTOL GAAEG SLOISIKATIEG BTTOOTEIPWONG.

Eivat euBUvn Tou XprioTn VO EQOPPOTEL TIG
G VOIPEPOPEVEG SLOSIKOIOIEG OMOOTEIPWONG

ylo EmMBUPNTH KOt maTOUPEVD

OMOTEAEGPOTO ATOOTEIPWONG.

ATTOOTElpWON PE OTPO:

o SlbIkaoior TUNPOTIKOU KEVOU/SuvapikoU aépa’ ?
(pE EMOIPKEG OTEYVWO TOU TTPOIOVTOG?)

e OUOKEUN OTOOTEIPWONG PE OTHO CUPPWVO PE TO
mpdTuTia EN 13060/EN 285 1) ANSI AAMI ST79 (Yot
TIG HMA, €ykplon ammo Tov FDA)

e EMKUPWYPEVO OUPPWVO PE To TTPATUTO EN ISO 17665
(¢ykupo 1Q/0Q (Béan o€ AetToupyia) Kait EW8IKA
maoTomoinan emMOGTEWV TPOIOVTOC)

e péyloTn Beppokpacia amooTeipwaong 134 °C (273 °F)
KoL ovoxn aupggwva pe 1o TpoTuto EN 1SO 17665

e XpOvog ammoaTeipwang (xpdvog ékBeang oTn
Beppokpaaia amoaTeipwong):

" TOUAGXIOTOV Tpio OTGSI KEVOU

> H A\iyoTepo amoTeAeopaTIKh SIadIKaoion JETATOMONG
BopuTnTOIG GEV TTPETTEL VO XPNOIOTTOLE(TOL OF
mepimTwan SIBeaPOTNTAC TNG SISIKAT{OIG TUNPOTIKOU
KEVOU, OTTOITEl GNPOVTIKG PEYOAUTEPOUG XPOVOUG
QmooTEPWONG KABWE KAl EMKUPWAN TNG CUGKEUNG
amoaTelpWang, TNG SIOIKAGING, TWV TTOPOPETPWY KO
TOU TTPOIOVTOC PE OTTOKAEITTIKR €UBUVN TOU XPAOTH.

3 0 TTPOYPOATIKG OIAUTOUPEVOG XPOVOG OTEYVWHOTOG
£COPTATOIL GPETT OTTO TTOPOPETPOUC TTOU EPTTITITOUV
TNV OIMOKAELOTIKR EUOUVN Tou XpraTn (SlapdpEwan Kait
TTUKVOTNTO (POPTIOU, GUVBRKEG OTTOOTEIPWONG, ...) Kl
OUVETTWG TTPETEL val KaBOopIleTan oo TovV XproTn.
Q0T600, SeV TTPETEL Vo QOppPOlovVTaL Xpdvol
OTEYVWPOTOC PIKPOTEPOL GTTO 20 AETITAL.
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Mepoxn | apaipeon TPNPATIKOU pETATOMON
KEVOU/SUVOPIKoU aEpa BapuTnTog

USA TOUAGIXIOTOV 4 AETTTG
aTouq 132 °C (270 °F),
XPOVOG OTEYVWPOTOC
TOUAGIXIOTOV 20 AETTCK

GAAEG TOUAGIXIOTOV 5 AemTdi* Sev
XWPES oToug 132 °C (270 °F) / OUVIOTATOL
134 °C (273 °F)

Eivat euBUvn Tou XprioTn VO EMKUPWOEL TN

6 Sladikaoior eGv BEAEL VO XpNOIPOTTOITEL
GAAEG TapapETPOUG ) ouaieg. EAéyETE TRV
£6vikn vopoBeaia.

dulagn

Not To xelpileaTe pe mpoooxr. AUTO To dpyavo TTPETTEL
VO QUAGOOETON O€ TTPOOTATEUTIKO GoxElo O€ ENpO,
KaBopo Kol Xwpig okovn TepiBdiAlov o€ Beppokpaaieg
a6 +0°C €wg 50°C. MPOOTOTEVETE TOV TTEPIPEPIKO POKO
KOl TOV TTPEXOPEVO EYYUC TTPOCOPBGAPIO POKO OTTO
XOPOVEG KOl GAAEG (PUOIKES (NPIEG.

Meplopiopévn gyyunon

AUTO TO TEXVOAOYIKO TTPOIOV TIGPEXETAIL PE £YYUNON
OTOV CIPXIKO OYOPOITTH EVAVTL EAATTWPATWY OTNV
KOTOIOKEUT KO TO UAIKO VIO €Vat £TOG OO TNV
NPEPOPNVIO TN OIPXIKNAG OY0PdiC, aTo BaBPd Tou n
Gimmi® Bat aVTIKATROTAOEL, Bo emoKeudioel 1y Bt
TTOPEXEL ETTIATPOMN XPNUATWY OTNV TIPR OY0p&E TOU
TEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC ) OTTOLOUSHTTIOTE PEPOUC TOU, TO
orroio N €€ETOON OTTOKAAUTITEL, TTPOG IKOVOTTOINGT POLC,
OTL €ivail EAXTTWPOTIKG. H TTaipoUoa eyyunan v IoXUEL
Yot OTTOL06ATIOTE TIPOIOV ) PEPOG QUTOU, TO OTTO{0 EXEL
TIOKEUOOTEL 1) TpoTTOTTOINOEL oI dTopal PN
e€oualoboTnpéva oo TNV GIMmmi® 1) To ommoio £xel
UTTOOTEL KOKR) XPR 0N, GPEAELD 1} oTUXNPO.
H mapoloa eyyunon oxUeL avTi OAwv Twv GAAWV
EYYUNTEWV, PNTWV 1) CLWTTNEWY, GUPTIEPINAPBOVOPEVWY,
PETOEY GAAWV, TWV EYYUNCEWY EPTTOPEUCIIOTNTAG KAl
KOTOAANAOTNTOIC YLot GUYKEKPIPEVO OKOTTO KOl OAWV TWwV
GAAWV UTTOXPEWTEWY €K PEPOUG TOU KOTOIOKEUQDTN 1
TOU TTWANTHA. Agv €UBUVOPOIGTE Yiol TUXOV OVOPEVOPEVX )
SlapuyovTa KEPSN, TuXaieS 1 emakoAoUBEG {NpLEE,
£€0601, XPOVOXPEWTELG 1) GAAEC OTTWAELEG O€ OXEDTN PE TO
TEXVOAOYIKO TTPOIOV ) OTTOLOSATIOTE TURPX TOU.
H xprion KATeoTpaPPEVOU /Kot pOAUGHEVOU
pnTpoaokortiou amoTeAel euBUvn Tou XprnaTn. H pn
TAPNON QUTWV TWV 0SNYLWV XPHONG XKUPWVEL TNV
£yyunon f Tig aglwoELG £yyunong. Aev avaAapBdvoupe
Kopio euBUVn oe TTeP(MTWOn aKaTdAANAOU Xelplopou,
AavBaopPEVNG 1) GVETTOPKOUG TTPOETOATIG ) PN
£60UCLO60TNPEVWV ETTIOKEUWV. AITNPOUPE TO SIKX WP
VoL GIAGEOUPE 1) var SlakOWoupE Tov €60TTAIOPS oV
TTROO OTLYPR, XWPIG var avaAapBavoupe Kapio
UTTOXPEWON VOl TTPOBOUPE OTIG (OLEG 1) TTAPOHOLEG
oANOYEG ae EOTTALOPO TTOU €XEL 6N KOTHOKEUNOTEL i)
TTwANBEl ammo epdq. BeBawOeite 0TI To dpyavar Tou
EMOTPEPOVTAL 0T GIMMI® yiot ETTIOKEUN 1) 0£pRIG EXOUV
KaBoploTel, amoAupavOel Kol amooTelpwOEl
OXONAOTIKG. H Gimmi® priopei var apvnBei TNV emokeun
PN KOBPIOPEVWY 1) POAUTHEVWV TTPOIOVTWV.

4 aVTIOTOIXWG 18 AETTA (aSpaivormoinan Twv Tpaiov, Sev
0POopPdt TIC HIA). Agv TTPETTEL VO XPNOWOTIOLETOL N
Sxdkaoion omoaTelpwaonG Pe eAaG/dpeang Xxpnong. Mn
XPNOWOTTOLE(TE ammoaTelpwaon pe Enpn BeppoTnTa,
amoaoTelpwaon pe akTvoBoAia, amoaTelpwaon pe
@OpPaASELSN Kol 0&€id10 Tou aBuleviou, KaBWwC Kait
amoaTelpwaon pe MAGopaL.
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Amoppupn

MPOGEETE TIC AlXPNPEC BKPEC KOTG TNV
améEEIN VIO TNV KTTOQUYN
TPOUPATIOPWV.

H peTapopd TG eupwmaikng vopoBeaiag
070 €0VIKO Sikao amaTel TNV 0p6N
SIGBETN TWV LITPOTEXVOAOYIKWV
TPOIOVTWV Kait 0pydvwy. To SmAave
oUpBoAo onpaivel OTL TOH LAITPOTEXVOAOYIKG
TTPOIOVTO TTPETTEL VO OTTOPPITTTOVTOL
XWPLOTG OO TOL OIKIOKG KOL TOX UTTOAOUTON
ammoBANTO. ATTOPPITTTETE TO IOTPIKG
TTPOIOVTO GUPPWVO PE TNV TOTTIKN KOl
£6BvIKA vopoBeaia.

ATIOPPIWTE TOV JOAUGPEVO LOTPIKO
£€omAlopo o€ KaTGdAANAo onpeio cuAoyAG.
To TPKS amdBANTA TaEIVOPOUVTOL
GUPOWVO PE TOV KAXVOVIOPO YIOt T
emkivouva oyoBd pe aptBpo OHE

«UN 3291» (I0TPIKG ammoBANTO).
Emonp&veTe To Soxeio amoBAATWY e TO
SuTAaivo GUPBOAO.. ATTOPPIWTE TOX LATPIKG
QmOBANTO CUPPWVO PE TNV TOTTIKNA KAl
£0viki vopoBeaio.

MTTopE(TE VO OTTOPPIYETE TO PN POAUGPEVO

® UAIKO TNG OCUOKEURTIOG TUPPWVX PE TOUG
TOTTIKOUG KOl EBVIKOUG KOVOVIOPOUG
OVOIKUKAWONG.

NoapeAkopeva

KaAG&BL 086vng GMS710A Lo TO UGTEPOOKOTTIIO
Alphascope™.
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Dziekujemy za zakup histeroskopu AlphaScope™ firmy
Gimmi® GmbH.

Endoskopy to wyroby medyczne wytwarzane zgodnie z
najwyzszymi standardami technicznymi, ktére wymagaja
ostroznej obstugi, pielegnacji i przechowywania.

W normalnych warunkach i przy odpowiedniej
konserwagdji spetniajg one stawiane im wysokie
wymagania oraz moga je spetniac przez dfugi czas.

Produkty firmy Gimmi® GmbH to wyroby
precyzyjne.

Endoskopy nalezy zawsze obstugiwac z
zachowaniem najwyzszej ostroznosci, aby byty
sprawne przez dtugi czas.

Przed uzyciem nowego produktu nalezy
uwaznie przeczytac niniejsza instrukcje.
Pozwoli to uchroni¢ siebie, pacjenta i wszelkie
osoby trzecie od uszkodzen ciata, ktore
mogtyby nastapi¢ w wyniku nieprawidtowej
instalacji lub niepoprawnego dziatania.

© O

Informacje prawne

Niniejsza instrukcja techniczna zawiera informacje
chronione prawem wiasnosci, ktére podlegajg prawom
autorskim. Wszelkie prawa sg zastrzezone. Niniejszej
instrukcji technicznej nie wolno powiela¢, zarébwno w
postaci fotokopii, jak i w innych postaciach, ani nie wolno
rozpowszechniac lub przechowywa¢, zarébwno w catosci,
jak i w czesci, bez wyraznego pisemnego upowaznienia
firmy Gimmi® GmbH. Nazewnictwo bedace jednoczesnie
zastrzezonymi znakami towarowymi nie jest oznaczone
w szczegdlny sposéb. Brak deklaracji znaku towarowego
nie 0znacza, Ze nazwa stanowi wolny znak towarowy.
Firma Gimmi® GmbH prosi o informowanie o wszelkich
btedach lub brakach w tresci niniejszej instrukcji uzycia.

Opis wyrobu

Histeroskop AlphaScope™ to histeroskop $wiattowodowy
o matej srednicy przeznaczony do stosowania w
zabiegach histeroskopowych. Histeroskop AlphaScope™
sktada sie z zewnetrznego trzonu wykonanego ze stali
nierdzewnej, wewnetrznych $wiattowodow
oswietlajacych i wigzki $wiattowodow do obrazowania.
Na koncu dystalnym wigzki do obrazowania znajduje sie

Bo89 121/256
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de




soczewka obiektywu, a na koncu proksymalnym —
okular. Endoskopowe zrédta $wiatta podtacza sie do
ztacza Swiattowodowego histeroskopu za posrednictwem
kompatybilnych przewodéw $wiattowodowych o
srednicy 3,5 mm. Okular mozna podfaczyc¢ za
posrednictwem ogniskujacego ztacza optycznego do
gtowicy kamery, ktéra przesyta obraz do kamery za
posrednictwem przewodu. Histeroskop AlphaScope™
(GMS40A) jest przeznaczony do stosowania wytacznie z
ostong GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Wskazania

Histeroskopy stuza jako narzedzia umozliwiajace
uzyskanie dostepu do jamy macicy i same w
sobie nie stanowa metody chirurgicznej.

Histeroskop AlphaScope™ umozliwia obrazowanie kanafu
szyjki macicy i jamy macicy na potrzeby zabiegdw
diagnostycznych i chirurgicznych. S3 one przeznaczone do
stosowania U pacjentek, ktore zostaty dopuszczone do
zabiequ przez lekarza prowadzacego, z uwzglednieniem
wskazan i przeciwwskazan. Do ogolnych wskazah w
histeroskopii diagnostycznej i operacyjnej naleza:

Histeroskopia diagnostyczna

o Nieprawidtowe krwawienie z macicy

e Ocena nieprawidtowego histerosalpingogramu
o Niepfodnos¢ i utrata ciazy

e Brak miesigczki

e Bolw obrebie miednicy

o (iato obce wewnatrz macicy

Histeroskopia operacyjna

e Biopsja kierowana

e Usuniecie miesniakow podsluzéwkowych i duzych
polipéw

e Miomektomia miesniakow podsluzowkowych

e Przeciecie przegrody wewnatrzmacicznej

e  Ablacja endometrium

e Przeciecie zrostow wewnatrzmacicznych

Przeciwwskazania

Przeciwwskazaniem bezwzglednym do histeroskopii jest ostre

zapalenie narzaddéw miednicy mniejszej (PID). Do

przeciwwskazan wzglednych naleza:

Wykonanie histeroskopii moze by¢ przeciwwskazane w

przypadku nastepujacych stanow, zaleznie od ich nasilenia i

zakresu:

e Brak mozliwosci rozszerzenia macicy

e Zakazenie szyjki macicy / pochwy

e  Potwierdzona cigza

e Niedawna perforacja macicy

e Zwezenie szyjki macicy

e Krwawienie z macicy lub miesigczka

e Rak naciekajacy szyjki macicy

e Przeciwwskazania medyczne do stosowania $rodkéw
znieczulajacych lub brak tolerangji $rodkow
znieczulajacych

Przeciwwskazania do ablacji endometrium

Histeroskopowej ablacji endometrium z wykorzystaniem

lasera lub narzedzi elektrochirurgicznych nie nalezy

wykonywac bez odpowiedniego przeszkolenia, praktyki i

doswiadczenia klinicznego. Ponadto przed kazdym zabiegiem

ablacji nalezy wykonat biopsje endometrium. Ponizej

przedstawiono stany kliniczne, ktére mogg znaczaco utrudni¢

wykonanie histeroskopowej ablagji endometrium:

e Gruczolakowaty rozrost endometrium

o  (iezka adenomioza

o  Nieprawidtowa budowa macicy

o Miesniak gtadki macicy

e Bolw obrebie miednicy (fagodne zapalenie narzadow
miednicy mniejszej)
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Przeciwwskazania do miomektomii histeroskopowej

Miomektomii histeroskopowej nie nalezy wykonywac bez

odpowiedniego przeszkolenia, praktyki i doswiadczenia

klinicznego. Ponizej przedstawiono stany kliniczne, ktére

moga znaczaco utrudni¢ wykonanie miomektomii

histeroskopowej:

e C(iezka niedokrwistos¢

e Brak mozliwosci ominiecia miesniaka z uwagi na jego
rozmiar (np. gtéwnie miesniaki srédscienne z matymi
elementami podsluzéwkowymi)

Ostrzezenia

Prawo federalne (USA) zezwala na sprzedaz
tego wyrobu wyfacznie przez lekarza lub na
jego zlecenie.

e W przypadku podejrzenia cigzy przed wykonaniem
histeroskopii diagnostycznej nalezy wykona¢ test
cigzowy.

e  Zabiegi histeroskopowe powinny wykonywac
wytacznie osoby majace odpowiednie przeszkolenie i
znajace zasady histeroskopii. Przed wykonaniem
kazdego zabiequ histeroskopowego nalezy sie
zapoznac z literaturg medyczna pod katem
odpowiednich technik, powiktan i zagrozen.

e W przypadku korzystania podczas zabiegu z narzedzi
i akcesoriow histeroskopowych od réznych
producentdw przed rozpoczeciem zabiegu nalezy
zweryfikowac ich kompatybilnosc.

e W przypadku korzystania z ptynu do rozszerzania
wymagane jest sciste monitorowanie podawania i
usuwania ptynu. Nadmierne przenikanie ptynu do
rozszerzania do naczyn moze prowadzi¢ do
przecigzenia ptynem. Do mozliwych powikfan
zwigzanych z histeroskopia z przeptywem ciagtym
naleza:

—  Hiponatremia

— Hipotermia

—  Obrzek ptuc

- Obrzek mozqu

- Perforacja macicy prowadzaca do mozliwego
uszkodzenia jelit, pecherza moczowego, duzych
naczyn krwionosnych i moczowodu

o Nieprzestrzeganie wszystkich stosownych instrukdji
moze prowadzi¢ do powaznych konsekwencji
chirurgicznych.

e Aby podja¢ wszystkie srodki ostroznosci dotyczace
bezpieczenstwa, nalezy sie zapoznac ze wskazaniami
i instrukcjami w podreczniku uzytkownika
odpowiedniego systemu elektrochirurgicznego.

e Dogtebna znajomos¢ zasad i technik zwigzanych z
zabiegami z wykorzystaniem lasera oraz narzedzi
elektrochirurgicznych i ultradzwiekowych jest
niezbedna, aby unikna¢ ryzyka porazenia pradem
elektrycznym i oparzen pacjenta i personelu
medycznego, a takze uszkodzenia wyrobu i innych
narzedzi chirurgicznych. Upewnic sie, ze nie doszto
do naruszenia izolacji ani uziemienia. Nie wolno
zanurzac narzedzi elektrochirurgicznych w cieczy,
chyba ze narzedzia sg przeznaczone do stosowania
w cieczy i s3 oznaczone jako takie.

Srodki ostroznosci

o Ultrasonografia pochwy przez zabiegiem
histeroskopii moze umozliwi¢ zidentyfikowanie
stanow klinicznych, ktére wptyna na sposob leczenia
pacjentki.

e Rozciggniecie macicy mozna zazwyczaj uzyskac z
zastosowaniem cisnienia w zakresie 35-75 mmHg. O
ile ogolnoustrojowe cisnienie krwi nie jest
nadmierne, stosowanie cisnienia przekraczajacego
75-80 mmHg jest rzadko konieczne.
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Wszelkie powazne incydenty zwigzane z
produktem nalezy niezwtocznie zgfasza¢ do
producenta i do wtasciwego organu

panstwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma swoja siedzibe.

Zastosowanie

Ten wyrdb jest dostarczany w stanie

G niesterylnym i nalezy go wyczyscic,
zdezynfekowac i wysterylizowac
bezposrednio przed pierwszym uzyciem i
kazdym kolejnym uzyciem zgodnie z
procedura opisana ponizej.

Stosujac technike aseptyczna, wyjac narzedzie z
opakowania. Aby uniknac uszkodzen, nie wolno
przerzucac narzedzia do pola sterylnego.

Histeroskop AlphaScope™ nalezy sprawdzi¢ przed kazdym
uzyciem, aby zapewnic¢ odpowiednie dziatanie uktadu
optycznego. Sprawdzi¢ jakos¢ obrazu, korzystajac z
wizualizacji bezposredniej lub z potaczenia z kamera
wideo. Wszelkie oznaki zamglonych lub metnych obrazéw
wskazujg, ze proksymalne lub dystalne elementy optyczne
wymagaja czyszczenia. Narzedzie nalezy uwaznie
sprawdzi¢ pod katem ciat obcych, zadrapan, pekniec i
innych oznak uszkodzen koncowki dystalnej, sztywnej
tulei lub okularu. W razie potrzeby soczewke dystalna
mozna delikatnie wyczysci¢ bawetniang wymazowka
nawilzona alkoholem izopropylowym.

Do podfaczania histeroskopu do
endoskopowego 7rédta swiatta nalezy

uzywac wytacznie przewodow

Swiattowodowych o $rednicy 3,5 mm ze
ztaczami Storz® / Olympus® / Gimmi®, Wolf®
lub ACMI®.

ACMI

(ﬁ Richard Wolf
gf@mmii / Storz / Olympus

[

Stosowanie przewoddw $wiattowodowych o
srednicy wiekszej niz 3,5 mm moze
spowodowac bardzo wysoki wzrost

temperatury histeroskopu w poblizu ztacza
Swiattowodowego. Bardzo wysoka

temperatura moze spowodowac oparzenia
tkanek uzytkownika lub pacjentki.

Nie uzywac histeroskopu w przypadku
jakichkolwiek oznak uszkodzenia.

Zastosowanie kliniczne

Histeroskop AlphaScope™ wprowadza sie do jamy
macicy za posrednictwem ostony GYNECARE
VERSASCOPE (GMS805). Bardziej szczegdtowe instrukcje
wprowadzania mozna znalez¢ w instrukcji uzycia ostony
GYNECARE VERSASCOPE.
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Czyszczenie

Przed rozpoczeciem procedury regeneracji
Q uzytkownik musi podja¢ odpowiednie srodki

ostroznosci dotyczace bezpieczenstwa

(zatozy¢ rekawiczki, okulary ochronne itp.)

Histeroskop AlphaScope™ nalezy dokfadnie wyczysci¢
niezwtocznie po kazdym uzyciu, aby usunac krew i inne
ciata obce. Przed czyszczeniem zdemontowac
histeroskop. W stosownych przypadkach odkreci¢
adaptery przewodu $wiattowodowego i ztacze optyczne.

1. Zasady ogdlne

Nalezy pamietac, ze sposob obstugi moze mie¢ znaczacy
wptyw na okres eksploatacji endoskopéw. Przy
odpowiedniej pielegnacji endoskopu sztywnego mozna
uzy¢ maksymalnie 100 razy, jesli jest on nieuszkodzony i
nadaje sie do czyszczenia. Za dalsze ponowne uzywanie
lub za uzycie uszkodzonego i/lub zanieczyszczonego
endoskopu ponosi odpowiedzialnos¢ uzytkownik.

Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢ dziatanie elementéw
optycznych endoskopu (np. odpowiednie oswietlenie
widkien czy wyrazny, ostry, jasny i okragty obraz) oraz
sprawdzi¢ endoskop pod katem mozliwych uszkodzen
(np. ostrych krawedzi, obluzowanych czesci czy
widocznych odksztatcen materiatu). Jednakze w
przypadku watpliwosci dotyczacych prawidtowego
dziatania elementow optycznych endoskopu zalecamy
odestanie endoskopu sztywnego na adres naszego
serwisu w celu jego sprawdzenia lub wymiany. Po 100
cyklach sterylizacji endoskop nalezy odesta¢ do naszego
centrum serwisowego w celu konserwacji. Po wykonanej
przez nas konserwacji endoskopu mozna ponownie
uzywac przez 50 cykli.

2. Instrukcja regeneracji

Niniejsza instrukcja jest zgodna z norma

DIN EN ISO 17664 dotyczaca regeneracji wyrobow
medycznych (czyszczenia, dezynfekdji i sterylizacji).
Wyroby musza byc¢ czyszczone i dezynfekowane w
myjni-dezynfektorze. Czyszczenie reczne jest dozwolone
jako procedura czyszczenia wstepnego. Jednakze z uwagi
N3 zZNaczaco nizsza skutecznosc i powtarzalnos¢ metody
recznej nie wolno stosowac recznego czyszczenia
wstepnego bez dalszej mechanicznej procedury
czyszczenia i dezynfekdji. Przed kazdym czyszczeniem
nalezy przeprowadzi¢ przygotowanie wstepne.

Poniewaz elementy optyczne endoskopu sa wyposazone
w zawory odcingjace do irygadji i aspiracji, nalezy je
zdemontowac przed sterylizacjg. Zalecamy proces
sterylizacji parowej / w autoklawie. W przypadku
stosowania recznej procedury czyszczenia i dezynfekgji
za walidacje produktéw i procesdéw odpowiada wytacznie
uzytkownik.

3. Przygotowanie przed czyszczeniem

W praktyce klinicznej wykorzystywane elementy
optyczne endoskopu maja czasami kontakt ze zrgcymi
srodkami trawigcymi i lekami. Duze zanieczyszczenia na
narzedziach nalezy usuna¢ bezposrednio po uzyciu

(w ciagu 2 godzin). Niezwtocznie po uzyciu nalezy
przeprowadzi¢ czyszczenie na mokro, aby nie doszto do
zaschniecia krwi, biatek ani innych substancji na
powierzchni endoskopu oraz aby zapewnic¢
bezpieczenstwo personelu. Zaschniete biatka utrudniaja
czyszczenie, dezynfekcje i sterylizacje. Uzy¢ wody
biezacej lub roztworu $rodka dezynfekujacego. Srodek
dezynfekujacy nie powinien zawiera¢ aldehydow (w
przeciwnym razie moze dojs¢ do utrwalenia $ladow krwi),
musi mie¢ sprawdzong skutecznos¢ (np. dopuszczenie do
uzytku towarzystwa VAH/DGHM lub agencji FDA albo
oznaczenie CE) oraz powinien by¢ odpowiedni do
dezynfekowania narzedzi. Do recznego usuwania
zanieczyszczen nalezy uzywac wytacznie miekkiej
szczotki lub czystej, miekkiej sciereczki przeznaczonej
wytacznie do tego celu.
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Nigdy nie wolno uzywa¢ metalowych
szczotek, myjek drucianych ani innych
ostrych przedmiotow!

4. Reczna procedura czyszczenia/dezynfekgji
Wybierajac srodek czyszczacy i srodek dezynfekujacy,
nalezy sie upewnic, ze:

e sgone co do zasady odpowiednie do czyszczenia i
dezynfekcji narzedzi wykonanych z metali i
tworzyw sztucznych;

o $rodek dezynfekujacy ma sprawdzong skutecznos¢
(np. dopuszczenie do uzytku towarzystwa
VAH/DGHM lub agencji FDA albo oznakowanie CE)
oraz jest kompatybilny ze srodkiem czyszczacym;

e stosowane substancje chemiczne s3 kompatybilne z
narzedziami (patrz rozdziat ,,0dpornos¢
materiatow”).

W miare mozliwosci nie nalezy stosowac taczonych
srodkow czyszczaco-dezynfekujacych. taczone srodki
czyszczaco-dezynfekujgce mozna stosowac wytacznie
w przypadku bardzo matego zanieczyszczenia (brak
widocznych zanieczyszczen). Nalezy scisle przestrzegac
stezen i czasow kontaktu srodkdw czyszczacych i
dezynfekujacych okreslonych przez producenta. Nalezy
stosowac¢ wytacznie Swiezo przygotowane roztwory i
wode sterylng lub wode o niskim poziomie
zanieczyszczen (maks. 10 bakterii/ml) i o niskim stezeniu
endotoksyn (maks. 0,25 jednostki endotoksyn/ml), np.
wode oczyszczong / wode wysoko oczyszczona.
Ponadto do suszenia nalezy stosowac filtrowane
powietrze.

Procedura czyszczenia

e Optfukac endoskopy pod biezaca woda. Usunac
zanieczyszczenia powierzchni miekka sciereczka.

e Przeptukac kanaty piec razy wodg, korzystajac z
jednorazowej strzykawki (50 ml na kanat roboczy,
10 ml na kanat do ptukania i odsysania).

e Rozmontowac endoskopy w mozliwie najwiekszym
stopniu. Odtaczy¢ ztacze Swiattowodu, adapter,
uchwyt, zawory do irygacji itp.

e Po przygotowaniu wstepnym umiesci¢ endoskopy w
roztworze $rodka czyszczacego na co najmniej
5 minut, tak aby narzedzia byty odpowiednio zakryte,
3 nastepnie dokfadnie je wyczysci¢ miekka
Sciereczka lub miekka szczotka. Upewnic sie, ze
narzedzia nie stykaja sie ze soba. Podczas
czyszczenia kilka razy porusza¢ ruchomymi czesciami
w obie strony. Wyczysci¢ kanaty miekka, plastikowa
szczotka.

e W razie potrzeby podtaczy¢ adapter do ptukania do
endoskopow.

e Na poczatku i na koncu czyszczenia przeptukac
kanaty piec razy roztworem srodka czyszczacego
(50 ml na kanat roboczy, 10 ml na kanat do ptukania i
odsysania).

o Nastepnie optuka¢ produkty trzy razy sterylng woda
dejonizowana.

e Korzystajac z jednorazowej strzykawki, przeptukac
kanaty piec¢ razy sterylng woda dejonizowana (50 ml
na kanat roboczy, 10 ml na kanat do ptukania i
odsysania).

e Do czyszczenia endoskopow uzywac swiezego
roztworu $rodka czyszczacego.

e  Sprawdzi¢ narzedzia.

Procedura dezynfekgji

e Rozmontowa¢ endoskopy w mozliwie najwiekszym
stopniu. Odtaczy¢ ztacze swiattowodu, adapter,
uchwyt, zawory do irygacji itp.

e W razie potrzeby podtaczy¢ adapter do ptukania do
endoskopow.

e Umiesci¢ endoskopy w roztworze srodka
dezynfekujacego na 12 minut, tak aby narzedzia byty
odpowiednio zakryte. Upewnic sie, ze narzedzia nie
stykaja sie ze soba.

126/256 Bo8g
Gimmi” GmbH - www.gimmi.de



e Na poczatku i na koncu dezynfekcji przeptukac kanaty
piec razy roztworem s$rodka dezynfekujacego (50 ml
na kanat roboczy, 10 ml na kanat do ptukania i
odsysania).

o Nastepnie przeptukac¢ endoskopy piec razy sterylng
woda dejonizowana.

e Korzystajac z jednorazowej strzykawki, przeptukac
kanaty piec razy sterylna woda dejonizowana (50 ml
na kanat roboczy, 10 ml na kanat do ptukania i
odsysania).

e Do dezynfekowania endoskopow uzywac $wiezego
roztworu srodka dezynfekujacego.

e 0gdlna zdatno$¢ narzedzi/wyrobdw do skutecznej
recznej procedury czyszczenia i dezynfekgji
potwierdzito niezalezne akredytowane laboratorium
badawcze z wykorzystaniem detergentu
Cidezyme/Enzol i $rodka dezynfekujacego Cidex Opa
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Uwzgledniono metode opisana powyzej.

5. Automatyczna procedura czyszczenia/
dezynfekgji (myjnia-dezynfektor)

Do reprocesowania polecamy nasz kosz sitowy GMS710A.

Podczas wybierania myjni-dezynfektora nalezy wzig¢ pod

uwage nastepujace kwestie:

e potwierdzong zasadnicza skutecznos¢ myjni-
dezynfektora (np. oznakowanie CE zgodnie z norma
EN 1SO 15883 lub dopuszczenie do uzytku
towarzystwa DGHM lub agencji FDA)

e mozliwos¢ stosowania zatwierdzonego programu
dezynfekgji termicznej (wartos¢ Ao < 3000 lub —
w przypadku starszych urzadzen — co najmniej 5 min
w temperaturze 90 °C / 194 °F; w przypadku
dezynfekdji chemicznej istnieje ryzyko wystepowania
pozostatosci $rodka dezynfekujacego na narzedziach)

e podstawowa zdatnos¢ programu do narzedzi, a takze
wystarczajace kroki ptukania w ramach programu

o ptukanie koncowe z zastosowaniem wytacznie wody
sterylnej lub wody o niskim poziomie zanieczyszczen
(maks. 10 bakterii/ml, maks.
0,25 jednostki endotoksyn/ml), np. wody
oczyszczonej / wody wysoko oczyszczonej

e stosowanie filtrowanego powietrza (bez olejow, o
niskim poziomie zanieczyszczen drobnoustrojami i
czastkami) do suszenia

e regularna konserwacje i kontrole/kalibracje
myjni-dezynfektora

Podczas wybierania $rodka czyszczacego nalezy wzigc

pod uwage nastepujace kwestie:

e zasadnicza zdatno$¢ do czyszczenia narzedzi
wykonanych z metali lub tworzyw sztucznych

e dodatkowe uzycie — jesli dezynfekcja termiczna nie
jest stosowana — odpowiedniego srodka
dezynfekujacego o potwierdzonej skutecznosci (np. z
dopuszczeniem do uzytku towarzystwa VAH/DGHM
lub agencji FDA/EPA albo oznakowaniem CE)
kompatybilnego z uzywanym srodkiem czyszczacym

e kompatybilnos¢ uzywanych detergentow z
narzedziami (patrz rozdziat ,0dporno$¢ materiatow”)

Nalezy przestrzegac instrukcji producenta detergentu
dotyczacych stezenia, temperatury i czasu namaczania, a
takze ptukania koncowego.

Procedura

e Rozmontowac¢ endoskopy w mozliwie najwiekszym
stopniu. Odtaczy¢ ztacze swiattowodu, adapter,
uchwyt, zawory do irygacji itp.

e W razie potrzeby podtaczy¢ adapter do ptukania do
endoskopow.

e Nastepnie utozy¢ wstepnie przygotowane endoskopy
w myjni-dezynfektorze (dezynfektor G 7836 CD,
Miele, Gutersloh). Upewnic sie, ze narzedzia nie
stykaja sie ze soba.

e  Podfaczyc kanaty do odpowiednich, elastycznych
przewodoéw do irygacji i adapterdw.

e Uruchomi¢ program.
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e (zyszczenie automatyczne przeprowadzono z uzyciem
srodka czyszczacego neodisher MediClean forte.

e Endoskop czyszczono w temperaturze 50 °C + 2 °C
przez co najmniej 5 minut. Dezynfekcja termiczna
odbyta sie przy temperaturze 9o °C + 2 °C przez co
najmniej 5 minut.

e Po zakonczeniu automatycznej procedury
czyszczenia/dezynfekcji wyja¢ endoskopy z myjni-
dezynfektora w warunkach niskiego
zanieczyszczenia bakteryjnego.

e Zasadnicza zdatnos¢ narzedzi do skutecznej
automatycznej procedury czyszczenia i dezynfekgji
wykazano w niezaleznym, akredytowanym i
uznanym (§ 15 (5) niemieckiej ustawy MPG)
laboratorium badawczym z wykorzystaniem myjni-
dezynfektora G 7836 CD, Miele & Cie. GmbH & Co,,
Gutersloh, (dezynfekcja termiczna) oraz srodka do
czyszczenia wstepnego i czyszczenia Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg),
uwzgledniajac opisana procedure.

Niewyczyszczenie histeroskopu

Q niezwtocznie po uzyciu moze prowadzi¢ do
trwatego uszkodzenia narzedzia oraz do
nieskutecznej sterylizacji.

6. Suszenie

Po dezynfekcji endoskop i gtowice kamery nalezy
catkowicie wysuszy¢. Zdezynfekowane endoskopy nalezy
zawsze przechowywac¢ w zamknietym obszarze
sterylnym lub szafce oraz chroni¢ przed wysoka
temperaturg, promieniowaniem, kurzem, wilgocia,
zmianami temperatury i zanieczyszczeniem.

7. Kontrola

Po czyszczeniu lub czyszczeniu/dezynfekcji wyrob nalezy
odpowiednio sprawdzi¢ pod katem korozji, uszkodzonych
powierzchni, zanieczyszczen i dziatania. Nie uzywac
uszkodzonego wyrobu (ograniczenie liczby cykli
ponownych uzy¢ — patrz rozdziat ,Zasady ogolne”). Jesli
wyrob jest nadal zanieczyszczony, nalezy go ponownie
wyczyscic i zdezynfekowac.

Kontrola elementéw mechanicznych i powierzchni
endoskopu

Powierzchnie endoskopu musza by¢ nieuszkodzone, a w
szczegdlnosci pozbawione ostrych krawedzi. Sprawdzi¢
pod katem wgniecen, wygie¢, uszkodzen mechanicznych /
termicznych spowodowanych przez sprzet chirurgiczny
wykorzystujacy czestotliwosci radiowe lub laser, a takze
pod katem pekniec i tuszczenia.

Weryfikacja proksymalnych i dystalnych powierzchni
elementéw szklanych

Powierzchnie elementéw szklanych musza by¢ czyste o
pozbawione zanieczyszczen. Utrwalone zanieczyszczenia
zaobserwowane podczas oceny wzrokowej nalezy usungc¢
odpowiednia pastg do czyszczenia lub bawetniana
wymazdwka nawilzong alkoholem albo wykataczka.
Niewystarczajace optukanie elementdw optycznych po
czyszczeniu i dezynfekgji jest czesto przyczyna niezdatnosci
wyrobu do uzycia. W przypadku odpowiedniej odlegfosci
roboczej zgodnej ze wskazaniami obraz musi by¢ ostry i
wyrazny. Rozmyty, nieokragty, metny, zamglony obraz
wskazuje na uszkodzenie.

8. Konserwacja

Nie wolno uzywac olejéw ani smardéw do narzedzi.
Ponownie zmontowac rozmontowane endoskopy
($wiattowody, uchwyty).

9. Pakowanie

Umiesci¢ wyczyszczony i zdezynfekowany wyrob w

jednorazowym opakowaniu do sterylizacji (pojedynczym

lub podwdjnym) spetniajacym nastepujace wymagania

(materiatowe/procesowe):

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (w USA: dopuszczenie
do uzytku agencji FDA)
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e odpowiednie do sterylizacji parowej (odpornos¢ na
temperature do co najmniej 138 °C (280 °F),
wystarczajaca paroprzepuszczalnosc)

e odpowiednia ochrona narzedzi oraz opakowania do
sterylizacji przed uszkodzeniami mechanicznymi

Sterylizacja

Do sterylizacji nalezy uzywac¢ wytacznie wymienionych
procedur sterylizacji; nie wolno uzywac innych procedur
sterylizacji.

Uzytkownik jest odpowiedzialny za wdrozenie
wymienionej procedury sterylizacji, aby
uzyskac zagdane i wymagane wyniki sterylizacji.

Sterylizacja parowa:

e procedura z proznig frakcjonowana / dynamicznym
usuwaniem powietrza' * (z odpowiednim suszeniem
produktu?)

e sterylizator parowy spefnigjacy wymagania normy
EN 13060/EN 285 lub ANSI AAMI ST79 (w USA: majacy
dopuszczenie do uzytku agencji FDA)

o walidacja zgodnie z norma EN 1SO 17665 (wazne
kwalifikacje 1Q/0Q (uruchomienie) i kwalifikacja
dziatania produktu (PQ))

o maksymalna temperatura sterylizacji wynoszaca 134 °C
(273 °F) plus zakres tolerancji zgodnie z norma
ENISO 17665

e czas sterylizadji (czas ekspozydji przy temperaturze
sterylizacji):

Obszar proznia frakcjonowana / obieg
dynamiczne usuwanie grawitacyjny
powietrza

USA co najmniej 4 min przy 132 °C

(270 °F), czas suszenia co -
najmniej 20 min

inne co najmniej 5 min“ przy 132 °C | niezalecany
kraje (270 °F) / 134 °C (273 °F)

Uzytkownik jest odpowiedzialny za
zwalidowanie procedury w przypadku
koniecznosci zastosowania innych parametrow

lub substancji. Nalezy sie zapoznac z
obowigzujacymi przepisami krajowymi.

Przechowywanie

Podczas obstugi zachowac ostroznosc. To narzedzie nalezy
przechowywac w pojemniku ochronnym w suchym, czystym
i pozbawionym kurzu pomieszczeniu w temperaturze od o °C
do 50 °C. Chroni¢ soczewke dystalng i dostarczony okular
proksymalny przed zadrapaniami i innymi uszkodzeniami
fizycznymi.

" Co najmniej trzy kroki prozni.

* Mniej skutecznej procedury z obiegiem grawitacyjnym
nie wolno uzywac w przypadku dostepnosci procedury z
proznia frakcjonowang, poniewaz wymaga ona znaczaco
dtuzszego czasu sterylizadji, a takze walidacji
sterylizatora, procedury, parametrow i produktow, za
ktéra jest odpowiedzialny wytacznie uzytkownik.

3 Rzeczywisty wymagany czas suszenia zalezy
bezposrednio od parametrow zaleznych wytacznie od
uzytkownika (konfiguracja i gestos¢ zatadunku,
ustawienia sterylizatora itp.) i dlatego okresla go
uzytkownik. Niemniej jednak nie wolno stosowac czasow
suszenia krotszych niz 20 minut.

4 0dpowiednio 18 minut (dezaktywacja prionow, nie
dotyczy USA). Nie wolno uzywac procedury sterylizacji
typu flash / do zastosowania natychmiastowego. Nie
wolno uzywac sterylizacji suchym cieptem, sterylizacji
napromienianiem, formaldehydu ani sterylizacji tlenkiem
etylenu, a takze sterylizacji plazmowe;j.
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Ograniczona gwarancja

Ten wyrob jest objety gwarancja udzielong pierwotnemu
nabywcy w odniesieniu do wad wykonania i wad
materiatowych przez okres jednego roku od daty
pierwotnego zakupu w zakresie, w jakim firma Gimmi®,
wedfug naszego uznania, wymieni, naprawi lub zwréci cene
zakupu wyrobu lub dowolnej jego czesci, ktdrych badanie
ujawni, wedtug naszej oceny, wade. Niniejsza gwarancja
nie obejmuje zadnego produktu, ani zadnej jego czesci,
ktory byt naprawiany lub modyfikowany przez osoby
nieupowaznione przez firme Gimmi® lub ktory byt
nieprawidfowo uzywany, zaniedbywany lub ulegt
wypadkowi. Niniejsza gwarancja zastepuje wszelkie inne
gwarancje, wyrazne lub dorozumiane, w tym miedzy
innymi wszelkie gwarancje zbywalnosci i przydatnosci do
okreslonego celu oraz wszelkie inne zobowiazania ze
strony producenta lub sprzedawcy. Nie ponosimy
odpowiedzialnosci za jakiekolwiek przewidywane lub
utracone zyski, przypadkowe lub wtérne szkody, koszty,
opfaty czasowe lub inne straty zwigzane z wyrobem lub
dowolng jego czescia. Za uzywanie uszkodzonego i/lub
zanieczyszczonego histeroskopu odpowiedzialno$¢ ponosi
uzytkownik. Nieprzestrzeganie niniejszej instrukgji uzycia
spowoduje uniewaznienie gwarandji lub roszczen
gwarancyjnych. Nie ponosimy odpowiedzialnosci za
nieprawidtowa obstuge, za nieprawidtowe lub
niewystarczajace przygotowanie ani za nieautoryzowane
naprawy. Zastrzegamy sobie prawo do zmiany lub
zaprzestania produkgji sprzetu w dowolnym momencie bez
ponoszenia jakichkolwiek zobowigzan do dokonania takich
samych lub podobnych zmian w sprzecie wczesniej przez
nas wytwarzanym lub sprzedawanym. Nalezy sie upewnic,
7e narzedzia zwracane do firmy Gimmi® w celu naprawy lub
serwisowania zostaty dokfadnie wyczyszczone,
zdezynfekowane i wysterylizowane. Firma Gimmi® moze
odmowi¢ naprawy niewyczyszczonych lub
zanieczyszczonych produktow.

Utylizacja

Podczas utylizacji nalezy uwazac na ostre
krawedzie, aby nie doszto do obrazen ciata.

Transpozycja ustawodawstwa UE do
prawodawstwa krajowego wymaga
odpowiedniej utylizacji wyrobow i narzedzi
medycznych. Przylegajacy symbol oznacza,
7e wyroby medyczne musza by¢ usuwane
oddzielnie od odpaddéw domowych i
resztkowych. Produkty medyczne nalezy
utylizowac zgodnie z przepisami lokalnymi i
krajowymi.

Zanieczyszczony sprzet medyczny nalezy
utylizowac w odpowiednich punktach zbiérki.
Zgodnie z rozporzadzeniem w sprawie
towaréw niebezpiecznych odpady medyczne
zaklasyfikowano jako ,UN 3291” (Odpady
medyczne). Oznaczy¢ pojemnik na odpady
sasiednim symbolem..

Odpady medyczne nalezy utylizowac zgodnie
z przepisami lokalnymi i krajowymi.

Niezanieczyszczone opakowania mozna
utylizowac zgodnie z lokalnymi i krajowymi

przepisami dotyczacymi recyklingu.

Akcesoria

Koszyk sitowy GMS710A do histeroskopu Alphascope™.
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Uvod

Dékujeme vam, Ze jste se rozhodli zakoupit hysteroskop
AlphaScope™ spolecnosti Gimmi® GmbH.

Endoskopy jsou zdravotnické prostredky, které jsou
vyrabény podle nejvyssich technickych standardd

3 vyzaduji peclivé zachazeni, péci a skladovani. Za
normalnich okolnosti a pfi dobrém zachazeni splnuji
vysoké naroky, které jsou na né kladeny, a jsou schopny
je plnit po dlouhou dobu.

Vyrobky spolecnosti Gimmi® GmbH jsou presné
zdravotnické prostiedky.

Uchovavejte své endoskopy vzdy s maximalni
péci, abyste si je mohli uzivat po dlouhou dobu.
Pred pouzitim nového vyrobku si peclivé
prectéte tuto prirucku. Predejdete tak
poskozeni sebe, pacienta a tretich osob, které

by mohlo byt zptsobeno nespravnou instalaci
nebo nespravnou obsluhou.

Pravni informace

Tato technicka prirucka obsahuje informace chranéné
vlastnickymi pravy, které podléhaji podminkam
autorského prava. Vsechna prava jsou chranéna. Tato
technicka prirucka nesmi byt kopirovana, ani
prostfednictvim fotokopif, ani jinymi postupy, a nesmi byt
sifena nebo uklddana, ani kompletni, ani ve vynatcich,

a to bez vyslovného pisemného svoleni spole¢nosti
Gimmi® GmbH. Pojmenovani, které je soucasné zapsanou
ochrannou zndmkou, neni nijak zvI3st oznaceno. Pri
absenci prohlaseni o ochranné zndmce nelze usuzovat, ze
oznaceni bude volnou ochrannou zndmkou. Spole¢nost
Gimmi® GmbH by velmi ocenila, kdyby byla informovana
o pfipadnych chybach nebo opomenutich v obsahu
tohoto ndvodu k pouziti.

Popis prostiedku

Hysteroskop AlphaScope™ je hysteroskop s malym
primérem, vybaveny vldknovou optikou a je uréen pro
hysteroskopické zakroky. Hysteroskop AlphaScope™ se
sklada z vnéjsiho driku z nerezové oceli, vnitinich
osvétlovacich vldken a svazku zobrazovacich vidken. Na
distalnim konci svazku zobrazovacich vidken je ¢ocka
objektivu a na proximalnim konci okular. Svételné zdroje
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endoskopu jsou pripojeny k pripojce osvétleni
hysteroskopu pomoci kompatibilnich 3,5mm svételnych
kabell. Okuldr mUze byt pripojen pres zaostrovaci
optickou spojku k hlavé kamery, kterd prendsi obraz
kabelem do kamery. Hysteroskop AlphaScope™
(GMS40A) je urcen pouze pro pouziti s pouzdrem
GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Indikace

Hysteroskopy se pouzivaji jako nastroje pro

Q pfistup do délozni dutiny a samy o sobé
nejsou nastroji k provadéni chirurgickych
zékroka.

Hysteroskop AlphaScope™ se pouziva k zobrazeni
délozniho hrdla a délozni dutiny pro ucely diagnostickych
a chirurgickych zakroku. Jsou ur¢eny k pouziti u pacientek,
které osetfujici lékar povazuje za vhodné s ohledem na
indikace a kontraindikace. Mezi obecné uzndvané
indikace diagnostické a operacni hysteroskopie patfi:

Diagnosticka hysteroskopie

e 3bnormalIni délozni krvaceni,

e hodnoceni abnormalniho hysterosalpingogramu,
e neplodnost a prerusené téhotenstvi,

e amenores,

e panevni bolesti,

e cizitéleso v déloze,

Opera¢ni hysteroskopie

e fizend biopsie,

e odstranéni submukdznich myomu a velkych polypa,
e submukozni myomektomie,

e transekce nitrodélozniho septa,

e ablace endometria,

e transekce nitrodéloznich sristd.

Kontraindikace

Absolutni kontraindikaci hysteroskopie je akutni panevni

zgnétlivé onemocnéni (PID). Mezi relativni kontraindikace

patfi:

Hysteroskopii mohou kontraindikovat nasledujici stavy

v z3vislosti na jejich zadvaznosti nebo rozsahu:

e nemoznost roztazeni délohy,

e infekce délozniho hrdla / pochvy,

e potvrzené téhotenstvi,

e neddvna perforace délohy,

e stenoza délozniho hrdlg,

e délozni krvdceni nebo menstruace,

e invazivni karcinom délozniho hrdla,

e nesnasenlivost anestezie nebo pripady, kdy je
anestezie z lékafského hlediska kontraindikovana.

Kontraindikace k ablaci endometria

Hysteroskopickd ablace endometria, at uz laserem nebo
elektrochirurgicky, by neméla byt provadéna bez
odpovidajiciho skoleni, praktické vyuky pod dohledem
odpornika a klinickych zkusenosti. Pred jakoukoli ablaci by
navic méla byt provedena biopsie endometria. Nize jsou
uvedeny klinické stavy, které mohou vyznamné
komplikovat hysteroskopickou ablaci endometria:

e adenomatozni hyperplazie endometria,

e  z3vazna adenomyoza,

e anomadlie délohy,

e délozni leiomyom,

e panevni bolesti (mirné PID).
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Kontraindikace k hysteroskopické myomektomii

Hysteroskopickd myomektomie by neméla byt provadéna

bez odpovidajiciho skoleni, praktické vyuky pod

dohledem odpornika a klinickych zkusenosti. Nize jsou

uvedeny klinické stavy, které mohou vyznamné

komplikovat hysteroskopickou myomektomii:

. z3vazna anémie,

. nemoznost obejit myom kvili jeho velikosti (napf.
prevazné intramuralni myomy s malymi
submukoznimi slozkami).

Varovani

FederdlIni zakony (USA) povoluji prodej
tohoto prostiedku pouze lékaiim nebo na
lékaisky predpis.

e Pokud je u pacientky podezieni na téhotenstvi, mélo
by byt pred provedenim diagnostické hysteroskopie
doporuceno provedeni téhotenského testu.

e Hysteroskopické zakroky by mély provadét pouze
osoby, které maji odpovidajici odbornou pfipravu
a jsou obezndmeny s hysteroskopii. Pfed provedenim
jakéhokoli hysteroskopického zakroku si prostudujte
lékafskou literaturu tykajici se postupt, komplikaci
a rizik.

e Pokud se pii zdkroku pouzivaji hysteroskopické
nastroje a prislusenstvi od rtznych vyrobcu, ovérte
pred zahajenim zakroku jejich kompatibilitu.

e  Pfipouziti tekutého distenzniho média je nutné
prisné sledovani pitoku a odtoku tekutin. Nadmérn3
intravazace disten¢ni tekutiny muaze vést k preplnéni
tekutinami. Potencialni komplikace kontinudlni
prutokové hysteroskopie jsou:

- hyponatrémie,

- podchlazeni,

—  plicni edém,

— mozkovy edém,

— perforace délohy s moznym poranénim streva,
mocového méchyre, hlavnich cév a mocovodu.

o Nedodrzeni viech platnych pokynt mize mit za
nasledek vazné chirurgické nasledky.

e Abyste se ujistili, Ze jsou dodrzena vsechna
bezpecnostni opatfeni, prostudujte si indikace
a pokyny v uzivatelské prirucce k prislusnému
elektrochirurgickému systému.

e Je nezbytné dikladné znat principy a postupy pfi
laserovych, elektrochirurgickych a ultrazvukovych
zdkrocich, aby se predeslo nebezpeci Urazu
elektrickym proudem a popaleni pacienta
i zdravotnického persondlu a poskozeni prostfedku
a dalsich lékarskych nastrojl. Zajistéte, aby nebyla
porusena izolace nebo uzemnéni. Elektrochirurgické
nastroje neponofujte do kapaliny, pokud nejsou
specidlné navrzeny a oznaceny pro pouziti
v kapaliné.

Bezpecnostni opatieni

e Vagindini ultrasonografie pred hysteroskopii muze
odhalit klinické stavy, které zméni postup lécby
pacientky.

o Nitrodélozni distenze Ize obvykle dosdhnout pfi tlaku
v rozmezi 35-75 mmHg. Pokud neni systémovy
krevni tlak nadmérny, je zfidkakdy nutné pouzit tlak
vys$si nez 75-80 mmHg.

Vsechny zdvazné udalosti tykajici se
vyrobku musi byt neprodlené hldseny
vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského

statu, ve kterém se uzivatel a/nebo pacient
nachazi.
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Poutziti

Tento prostiedek se dodava nesterilni
a mél by byt vy¢istén, dezinfikovan
a sterilizovan bezprostiedné pred prvnim

a kazdym dalsim pouzitim podle nize
uvedeného postupu.

Za pouziti sterilniho postupu pfi vybalovani vyjméte
nastroj z obalu. Aby nedoslo k poskozeni, nepreklapéjte
nastroj do sterilniho pole. Pro zajisténi odpovidajici
optické Ucinnosti je tfeba hysteroskop AlphaScope™ pred
kazdym pouzitim zkontrolovat. Zkontrolujte kvalitu obrazu
pomoci pfimé vizualizace nebo pfipojenim

k videokamere. Jakékoli znamky mlhavého nebo
zakaleného obrazu naznacuji, Ze je tfeba vycistit
proximalni nebo distalni optiku. Nastroj je tfeba peclivé
zkontrolovat, zda na distalnim hrotu, pevném pouzdre
nebo okuldru nejsou cizi materidly, skrdbance, praskliny
nebo jiné zndmky poskozeni. V pripadé potreby Ize
distalni cocku jemné ocistit vatovym tamponem
navih¢enym izopropylalkoholem.

K pfipojeni hysteroskopu ke zdroji svétla pro
e endoskopii se smi pouzivat pouze 3,5 mm

osvétlovaci kabely s konektory Storz® /

Olympus® / Gimmi®, Wolf® nebo ACMI®.

ACMI

(ﬁi Richard Wolf
@—GimmrE / Storz / Olympus

[ e ]

Poutziti osvétlovacich kabeld vétsich nez
e 3,5 mm by mohlo vést k extrémnimu zahfivani

hysteroskopu v blizkosti piipojky osvétleni.

Extrémni zahiati mze zpUsobit popaleni tkané

uzivatele nebo pacienta.

Nepouzivejte hysteroskop, pokud jsou na
ném patrné jakékoli znamky poskozeni.

Klinické pouziti

Hysteroskop AlphaScope™ se zavadi do délozni dutiny
pomoci pouzdra GYNECARE VERSASCOPE GMS805.
Podrobnéjsi pokyny k zavadéni naleznete v ndvodu

k pouziti pouzdra GYNECARE VERSASCOPE.

Cisteni

Pfi postupu obnovy musi uzivatel pfijmout
odpovidajici bezpe¢nostni opatieni
(rukavice, bryle atd.).

Hysteroskop AlphaScope™ je nutné ihned po kazdém
pouziti dukladné vycistit, aby se odstranila krev nebo jiny
cizi materidl. Pred cisténim hysteroskop rozeberte.
Odsroubujte adaptéry osvétlovaciho kabelu a pripadné
optickou spojku.

1. Obecné zasady

Uvédomte si, Ze zpUsob osetreni muze mit vyznamny vliv
na zivotnost endoskopl. Pevné endoskopy Ize s nélezitou
péci pouzit az 100krat, pokud nejsou poskozené, a Ize je
Cistit i nadale. Za dalsi opakované pouzivani nebo pouziti
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poskozenych a/nebo kontaminovanych endoskopt
odpovida uzivatel. Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte
funkci optiky endoskopu (napf. dostate¢né osvétleni
vIdkny; jasny, ostry, svétly a kulaty obraz) a zkontrolujte
endoskop, zda neni poskozen (napf. pritomnost ostrych
hran, uvolnénych ¢asti nebo viditelné deformace
materidlt). Pokud si vsak nejste jisti, zda je optika vaseho
endoskopu funkéni, doporucujeme vratit pevny endoskop
na adresu naseho servisu ke kontrole nebo vyméné.

Po 100 steriliza¢nich cyklech musi byt endoskopy
odeslany do naseho servisniho strediska k provadéni
Udrzby. Po ndmi provedené udrzbé Ize endoskop opét
pouzivat po dalsich 5o cykld.

2. Pokyny pro provedeni obnovy

Tyto pokyny jsou zalozeny na postupu podle normy

DIN EN ISO 17664, obnova zdravotnickych prostfedk(
(cisténi, dezinfekce a sterilizace). K ¢isténi a dezinfekci se
musi pouzivat dezinfekéni mycka (WD). Jako predcisténi
je mozné pouzit rucni cisténi. Vzhledem k vyrazné nizsi
ucinnosti a reprodukovatelnosti ru¢niho postupu viak
neni dovoleno provadét rucni predcisténi bez nasledného
mechanického cisténi a dezinfekce. Pred kazdym cisténim
je nutné provést predbézné osetieni. Vzhledem k tomu,
Ze optika endoskopu je vybavena proplachovacimi

3 aspiracnimi uzavéry, mély by byt tyto uzavéry pro
provedeni sterilizace demontovany. Doporucujeme pouzit
postup parni sterilizace / autoklavovani. Pfi pouziti
ru¢niho postupu ¢isténi a dezinfekce je validace a postup
specifické pro dany vyrobek vyhradné na odpovédnosti
uzivatele.

3. Pfiprava pred cisténim

V klinické praxi se pouzivand optika endoskopt nékdy
dostava do kontaktu s korozivnimi leptacimi latkami

a lécivy. Hrubé necistoty na nastrojich musi byt
odstranény bezprostfedné po pouziti (do 2 hodin).

Ihned po skonceni zkroku by mélo byt provedeno mokré
cisténi, aby se zabranilo zaschnuti krve, bilkovin a dalsich
l3tek na endoskopu a aby byl chrdnén personal. Zaschlé
bilkoviny komplikuji ¢isténi, dezinfekci a sterilizaci.
Pouzijte tekouci vodu nebo dezinfekéni roztok.
Dezinfekéni prostfedek by nemél obsahovat aldehyd
(jinak by mohlo dojit k fixaci krevnich natér(), mél by mit
prokdzanou uc¢innost (napf. VAH / DGHM - nebo schvaleni
FDA nebo oznaceni CE) a mél by byt vhodny k dezinfekci
nastroju. K ru¢nimu odstranéni necistot pouzivejte pouze
meékky kartac nebo cisty, mékky hadrik, ktery se pouziva
pouze k tomuto Ucelu.

Nikdy nepouzivejte kovové kartace,
ocelovou vinu nebo jiné ostré piedméty!

4. Rucni ¢isténi / dezinfekce

Pri vybéru cisticiho a dezinfekéniho prostredku zajistéte:

e e jsou v zasadé vhodné pro Cisténi a dezinfekci
nastroju z kova a plastd,

o 7e se pouziva dezinfekéni prostiedek s prokazanou
ucinnosti (napi. se schvalenim VAH/DGHM nebo FDA
nebo s oznacenim CE) a ze je kompatibilni s Cisticim
prostiedkem,

e e jsou pouzité chemikalie kompatibilni s nastroji (viz
,odolnost materialu”).

Pokud je to mozné, nemély by se pouzivat pripravky, které
kombinuii Cistici a dezinfekéni latky. Kombinované Cistici /
dezinfekéni prostredky Ize pouzit pouze v pripadech velmi
nizkého znecisténi (bez viditelnych necistot). Je nutné prisné
dodrzovat koncentrace a doby kontaktu cisticich

a dezinfekénich prostredkd stanovené vyrobcem.
Pouzivejte pouze Cerstvé pfipravené roztoky a sterilni nebo
malo kontaminovanou vodu (max. 10 zarodkd/ml), vodu

s nizkym obsahem endotoxin( (max. 0,25 endotoxinovych
jednotek/ml), napr. ¢isténou vodu / vysoce cisténou vodu.
Kromé toho pouzivejte k suseni filtrovany vzduch.
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Postup ¢isténi

e Oplachnéte endoskopy pod tekouci vodou. Znecisténi
povrchu odstrante mékkym hadrikem.

e Lumen pétkrat proplachnéte vodou pomoci
jednorazové stiikacky (pouzijte 5o ml pro pracovni
kanal a 10 ml pro proplachovaci a saci kanal).

e Endoskopy rozeberte na co nejvétsi mnozstvi soucasti.
Odmontujte konektor optickych vidken, adaptér,
rukojet, proplachovaci ventily atd.

e  Popredbézném osetfeni vlozte endoskopy na nejméné
5 minut do Cisticiho roztoku, aby byly nastroje
dostatecné ponofeny do roztoku a dikladné je vycitéte
meékkym hadfikem nebo mékkym kartackem. Dbejte
na to, aby se nastroje vzajemné nedotykaly. BEhem
¢isténi pohnéte nékolikrat pohyblivymi ¢astmi tam
3 zpét. Vycistéte lumeny meékkym plastovym kartackem.

eV piipadé potieby pripojte k endoskopim
proplachovaci adaptér.

e Na zacatku a na konci cisténi proplachnéte lumeny
pétkrat cisticim roztokem (pouzijte 5o ml pro pracovni
kanal a 10 ml pro proplachovaci a saci kanal).

e Poté vyrobky tikrat oplachnéte sterilni deionizovanou
vodou.

e Pomoci jednorazoveé strikacky propldchnéte lumen
pétkrat sterilni deionizovanou vodou (pouzijte 5o ml
pro pracovni kandl a 10 ml pro proplachovaci a saci
kanal).

e Kisténi endoskopu pouzivejte cerstvy Cistici roztok.

e Zkontrolujte nastroje.

Postup dezinfekce

e Endoskopy rozeberte na co nejvétsi mnozstvi soucasti.
Odmontujte konektor optickych vidken, adaptér,
rukojet, proplachovaci ventily atd.

eV piipadé potieby pripojte k endoskopim
proplachovaci adaptér.

e Vlozte endoskopy na 12 minut do dezinfekéniho
roztoku, aby byly nastroje dostate¢né ponofeny do
roztoku. Dbejte na to, aby se nastroje vzgjemné
nedotykaly.

e Nazacdtku a na konci dezinfekce propldchnéte lumeny
pétkrat dezinfekenim roztokem (pouzijte 5o ml pro
pracovni kanal a 10 ml pro proplachovaci a saci kanal).

e Poté endoskopy pétkrat opldchnéte sterilni
deionizovanou vodou.

e  Pomoci jednordzove stiikacky propldchnéte lumen
pétkrat sterilni deionizovanou vodou (pouzijte 50 ml
pro pracovni kandl a 10 ml pro proplachovaci a saci
kanal).

e K dezinfekci endoskopt pouzivejte cerstvy dezinfekéni
roztok.

o Dukazy o vseobecné vhodnosti nastroji / prostiedkd
pro ucinné ru¢ni ¢isténi a dezinfekci poskytla nezavisla
akreditovana zkusebni laboratof za poutziti Cisticiho
prostiedku Cidezyme / Enzol a dezinfekéniho
prostredku Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt). Byla zohlednéna vy3e popsana metoda.

5. Automatické ¢isténi / dezinfekce (WD)

Pro opakované zpracovani doporu¢ujeme nds sitovy kos

GMS710A. Pfi vybéru WD vénujte pozornost nasledujicim

bodum:

e zasadné schvélend ucinnost WD (napfiklad oznaceni CE
podle EN SO 15883 nebo DGHM nebo schvaleni /
povoleni / registrace FDA);

e moznost schvaleného programu pro tepelnou
dezinfekci (hodnota Ao <3 0oo nebo (v pfipadé starsich
prostredku) alespon 5 minut pfi 9o °C/194 °F; v pripadé
chemické dezinfekce nebezpeci pfitomnosti zbytkl
dezinfek¢niho prostfedku na nastrojich;

e z3kladni vhodnost programu pro nastroje a dostatecny
pocet oplachovacich krokd v programu;

e nasledné oplachovani pouze sterilni nebo malo
kontaminovanou vodou (max. 10 zarodkd/ml,
max. 0,25 endotoxinovych jednotek/ml), napr.
purifikovanou / vysoce purifikovanou vodoy;

e pouziti pro suseni filtrovaného vzduchu (bez oleje,

s nizkou kontaminaci mikroorganismy a ¢asticemi);

e pravidelnd udrzba a kontrola / kalibrace WD.
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Pfi vybéru cisticiho prostfedku vénujte pozornost

nasledujicim bodum:

e z3sadni vhodnost pro ¢isténi nastroju z kovového
nebo plastového materidly;

o dodatecné pouziti (pokud se nepouziva termicka
dezinfekce) vhodného dezinfekéniho prostredku se
schvélenou uc¢innosti (napriklad VAH/DGHM nebo
schvaleni / povoleni / registrace FDA/EPA nebo
oznaceni CE) kompatibilniho s pouzitym cisticim
prostfedkem;

o kompatibilita pouzitych cisticich prostfedkd s nastroji
(viz kapitola ,0dolnost materialu”).

Dbejte pokynt vyrobct mycich prostfedkd tykajicich se
koncentrace, teploty a doby namaceni i nasledného
oplachovani.

Postup

e  Endoskopy rozeberte na co nejvétsi mnozstvi
soucasti. 0Odmontujte konektor optickych vidken,
adaptér, rukojet, proplachovaci ventily atd.

eV pfipadé potieby pripojte k endoskopum
proplachovaci adaptér.

e  Poté umistéte pfedem osetrené endoskopy do
dezinfekéni mycky (Dezinfektor G 7836 (D, Miele,
Gutersloh). Dbejte na to, aby se nastroje vzajemné
nedotykaly.

e  Propojte lumeny s vhodnymi flexibilnimi
proplachovacimi hadi¢kami a adaptéry.

e Spustte program.

e Strojni cisténi se provadi pomoci Cisticiho prostredku
,neodisher MediClean forte”.

e Strojni Cisténi se provadi pfi teploté 50+2 °C po dobu
nejméné 5 minut. Tepelnd dezinfekce se provadi
pfi 90+2 °C po dobu nejméné 5 min.

e Po dokonceni strojniho cisténi / dezinfekce vyjméte
endoskopy z dezinfekéni mycky v prostedi s nizkym
obsahem bakteri.

e Zakladni vhodnost nastroji pro ucinné strojni ¢isténi
a dezinfekci prokdzala nezavislg, statem
akreditovana a uznana (§ 15 odst. 5 MPG) zkusebni
laboratof pri pouziti mycky WD G 7836 CD, Miele &
Cie. GmbH & Co, Gutersloh, (tepelnd dezinfekce)

a predcisticiho a cisticiho prostiredku Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
s ohledem na stanoveny postup.

Pokud hysteroskop po pouziti ihned
nevycistite, maze dojit k trvalému poskozeni
nastroje a k neucinné sterilizaci.

6. Suseni

Endoskop a hlava kamery musi byt po dezinfekci zcela
suché. Dezinfikované endoskopy musi byt vzdy
skladovany v uzavieném sterilnim prostoru nebo skfini
a chranény pred teplem, zafenim, prachem, vihkosti,
zménami teploty a kontaminaci.

7. Kontrola

Po ¢isténi nebo cisténi/dezinfekci zkontrolujte prostredek
7 hlediska koroze, poskozeného povrchu, necistot

a pripadné funk¢nosti. Nepouzivejte poskozeny
prostfedek (omezeni po¢tu cykll opakovaného pouziti viz
kapitola ,Obecné zasady”). Pokud je prostiedek stéle
znecistény, je treba jej znovu vycistit a vydezinfikovat.

Kontrola mechanickych soucasti a povrchu endoskopu
Povrchy endoskopu musi byt neposkozené a zejména bez
ostrych hran. Zkontrolujte na pfitomnost promacklin,
ohybu, mechanickych/tepelnych poskozeni zptsobenych
radiofrekvencnim nebo laserovym chirurgickym
zafizenim, jakoZ i na pritomnost prasklin a odlupovani
materidlu.

Kontrola proximalnich a distalnich oblasti skla

Povrchy skla musi byt Cisté a bez necistot. Pretrvavajici
nanosy zjisténé pii vizudIni kontrole je tfeba odstranit
vhodnymi ¢isticimi pastami nebo vatovym tamponem ¢i
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pardtkem napusténym alkoholem. Nedostate¢né
oplachnuti optiky po cisténi a dezinfekci je ¢asto pricinou
nepouzitelnosti prostfedku. Pri pouziti v odpovidajici
pracovni vzdalenosti, jak je uvedeno, musi byt obraz ostry
a3 jasny. Rozmazany, nekruhovy, zakaleny, mlhavy obraz
naznacuje poskozeni prostredku.

8. Udriba

Nesmi se pouzivat oleje nebo maziva na nastroje.
Rozebrané endoskopy (svétlovod s optickymi vlakny,
rukojeti) opét sestavte.

9. Baleni

Vycistény a vydezinfikovany prostfedek vlozte do

sterilizacniho obalu na jedno pouziti (jednoduchy nebo

dvojity obal), ktery spliuje nasledujici pozadavky

(materidl/postup):

o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (pro USA: povoleni FDA);

e vhodny pro parni sterilizaci (teplotni odolnost do
nejméné 138 °C (280 °F), dostatecna propustnost
pary;

e dostatecna ochrana nastroju i steriliza¢niho obalu
pied mechanickym poskozenim.

Sterilizace

Ke sterilizaci pouzivejte pouze uvedené sterilizacni
postupy; jiné sterilizacni postupy se nesmi pouzivat.

Za provedeni uvedenych sterilizacnich
postupu k dosazeni pozadovanych
steriliza¢nich G¢inkd je odpovédny uzivatel.

Sterilizace parou:

e postup frakcionovaného vakua / dynamického
odstranovani vzduchu™ * (s dostatecnym vysusenim
produktu?);

e parni sterilizator podle EN 13060/EN 285 nebo ANSI
AAMI ST79 (pro USA: povoleni FDA);

o validace podle EN ISO 17665 (platnd 1Q/0Q (uvedeni
do provozu) a kvalifikace cinnosti specificka pro
vyrobek (PQ));

e maximalni teplota sterilizace 134 °C (273 °F) plus
tolerance podle normy EN ISO 17665;

o doba sterilizace (doba expozice pri sterilizacni teploté):

Oblast frakcionovani vakua / pretlak
dynamické
odstranovani vzduchu

USA nejméné 4 min pri
132 °C (270 °F), doba
suseni nejméné

20 min.
ostatni nejméné 5 min* pri nedoporucuje
zemé 132 °C (270 °F) / se

134 °C (273 °F)

" Alespon tfi kroky vakua

* Postup pretlaku, ktery je méné ucinny, by se nemél
pouzivat, pokud je k dispozici postup frakcionovaného
vakua. Postup gravitacniho vytésnéni vyzaduje podstatné
delsi dobu sterilizace a také validaci sterilizatoru, postupy,
parametrd a produktu; za validaci odpovidd vyhradné
uzivatel.

3 Skute¢né potfebna doba suseni zavisi piimo na
parametrech, za které je odpovédny vyhradné uzivatel
(konfigurace a hustota naplné, podminky sterilizace, ...),

a proto ji musi urcit uzivatel. Nesmi v3ak byt pouzita doba
suseni kratsi nez 20 minut.

4 Resp. 18 min (inaktivace priond, netyka se USA). Nesmi
byt pouzit postup bleskové/okamzité sterilizace.
Nepouzivejte sterilizaci suchym teplem, sterilizaci
zatenim, sterilizaci formaldehydem a ethylenoxidem

a sterilizaci plazmou.
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Pokud chce uzivatel pouzit jiné parametry

6 nebo latky, je jeho povinnosti tento postup
oveéfit. Ovéite si to v narodnich pravnich
piedpisech.

Skladovani

Zachazejte s prostredkem opatrné. Tento ndstroj je tfeba
skladovat v ochranném obalu v suchém, cistém

a bezprasném prostredi pfi teplotach od +o °C do 50 °C.
Distalni cocku a proximalni okuldr chrafte pred poskrabanim
a jinym fyzickym poskozenim.

Omezena zaruka

Na tento prostfedek je ptivodnimu kupujicimu poskytovana
zaruka na vyrobni a materidlové vady po dobu jednoho
roku od data ptivodniho ndkupu v takovém rozsahu, ze
spole¢nost Gimmi® podle svého uvazeni vymeni, opravi
nebo vrati kupni cenu prostfedku nebo jeho ¢asti, u které se
na zakladé nami provedné prohlidky zjisti, ze je vadna. Tato
zaruka se nevztahuje na zadny vyrobek nebo jeho ¢ast,
ktery byl opraven nebo upraven osobami, které nejsou
autorizovany spolecnosti Gimmi®, nebo ktery byl vystaven
nespravnému pouziti, zanedbani nebo poskozeni. Tato
zéruka nahrazuje viechny ostatni zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, mimo jiné vcetné zaruk prodejnosti

3 vhodnosti pro urcity el a vsech ostatnich zavazkd
vyrobce nebo prodejce. Neneseme odpovédnost za
predpokladané nebo uslé zisky, néhodné nebo nasledné
skody, naklady, poplatky za promeskany ¢as nebo jiné
ztrdty v souvislosti s timto prostredkem nebo jakoukoli jeho
Casti. Za pouziti poskozeného a/nebo znetisténého
hysteroskopu odpovida uzivatel. Nedodrzenim tohoto
navodu k pouziti zanikd narok na zaruku nebo zarucni
naroky. Neprebirdme zadnou odpovédnost v pripadé
nespravného zachdzeni, nespravné nebo nedostatecné
pfipravy nebo neopravnénych oprav. Vyhrazujeme si pravo
kdykoli zménit nebo ukoncit vyrobu zafizeni, aniz bychom
byli povinni provést stejné nebo podobné zmény u nami
drive vyrobeného nebo prodavaného zarizeni. Ujistéte se,
Ze nastroje vracené spole¢nosti Gimmi® k opravé nebo
servisu byly dikladné vycistény, vydezinfikovany

a sterilizovany. Spole¢nost Gimmi® mize odmitnout opravu
nevycisténych nebo kontaminovanych vyrobku.

Likvidace

Pfi likvidaci davejte pozor na ostré hrany, aby
nedoslo ke zranéni.

Promitnuti evropskych pravnich predpist do
vnitrostatniho prava vyzaduje fadnou likvidaci
zdravotnickych prostfedk( a nastrojd.
Sousedni symbol znamena, Ze zdravotnické
prostfedky musi byt likvidovany oddélené od
domovniho a zbytkového odpadu..
Zdravotnické prostiedky likvidujte v souladu
s mistnimi a narodnimi predpisy.

Kontaminované zdravotnické prostiedky
zlikvidujte na vhodném sbérném misté.
Zdravotnicky odpad je klasifikovan podle
nafizeni o nebezpec¢ném zbozi pod ¢islem UN
L, UN 3291" (zdravotnicky odpad). Nadobu na
odpad oznacte sousednim symbolem..
Likvidujte zdravotnicky odpad v souladu
s mistnimi a ndrodnimi pravnimi predpisy.

Nekontaminovany obalovy materidl mizete
zlikvidovat v souladu s mistnimi a ndrodnimi

predpisy pro recyklaci

Prislusenstvi

Kos s obrazovkou GMS710A pro hysteroskop
Alphascope™.
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Koszonjuk, hogy a Gimmi® GmbH AlphaScope™
hiszteroszkop megvasarlasa mellett dontott.

Az endoszkopok olyan orvostechnikai eszk6zok, amelyek
gyartdsa a legmagasabb muszaki normak szerint torténik,
és amelyek dvatos kezelést, 3poldst és taroldst
igényelnek. Normal kortlmények kozott és megfeleld
kezeléssel megfelelnek a rajuk vonatkozd magas
kovetelményeknek, és képesek azoknak hosszu ideig
megfelelni.

@ A Gimmi® GmbH termeékek precizios eszkdzok.
Keérjuk, endoszkdpjait mindig a legnagyobb
6vatossaggal kezelje, hogy hosszu ideig
élvezhesse azokat.

Olvassa el figyelmesen ezt a kézikonyvet az Uj
terméke hasznalata el6tt. Ezaltal megeldzi az
On, a beteg és barmely harmadik fél sérilését,

amely a helytelen telepitésbél vagy a nem
megfelel6 mikodtetésbdl adodhatna.

Jogi tanacsok

Ez a miszaki kézikényv tulajdonjoggal védett
informaciokat tartalmaz, amelyek szerzéi jogi feltételeket
tdmasztanak. Minden jog védett. Ez a muszaki kézikonyv
nem masolhato, sem fénymasoldssal, sem egyéb
eljarasokkal, és nem terjeszthet6 vagy menthetd, sem
egeészében, sem kivonatdban a Gimmi® GmbH kifejezett,
irdsbeli engedélye nélkul. Nincs kilon jelolve az olyan
nomenklatura, amely egyben egy bejegyzett védjegy is.
Védjegynyilatkozat hidnydban nem lehet megallapitani,
hogy egy megjeldlés szabad védjegy-e. A Gimmi® GmbH
nagyra értékeli, ha értesitik a jelen haszndlati utasitds
tartalmaban taldlt esetleges hibakrdl vagy kihagyasokrol.

Eszkozleiras

Az AlphaScope™ hiszteroszkop egy kis dtmérgji
szaloptikas hiszteroszkdp, amely hiszteroszkdpos
eljarasokra szolgal. Az AlphaScope™ hiszteroszkdp egy
kulsé rozsdamentes acél nyélbél, belsé megvilagito
szalakbdl és egy képalkotd szalkotegbdl all. A képalkoto
koteg disztdlis végeén taldlhato az objektiv lencse, a
proximalis végénél pedig a szemlencse. Az endoszképos

140/256 Bo8g
Gimmi” GmbH - www.gimmi.de



fényforrasok a hiszteroszkdp fényradjghoz vannak
csatlakoztatva kompatibilis, 3,5 mm-es fénykabeleken
keresztul. A szemlencse egy fokuszald optikai befogdn
keresztul csatlakoztathato a kamerafejhez, amely

a3 képet kabelen keresztul szallitja a kameradhoz.

Az AlphaScope™ hiszteroszkop (GMS40A) kizarolag a
GYNECARE VERSASCOPE™ hivellyel (GMS805)
hasznalhaté egyutt.

Javallatok

A hiszteroszkopok olyan eszkozok, amelyek
a méhireg elérésére szolgalnak, és
o6nmagukban nem mitéti modszerek.

Az AlphaScope™ hiszteroszkdp a méhnyakcsatorna és a
méhireg megtekintésére szolgdl diagnosztikus és mutéti
eljarasok elvégzése céljabol. Olyan betegek szadmara
alkalmas, akiket a kezeléorvos alkalmasnak itél
figyelembe véve a javallatokat és ellenjavallatokat.

A diagnosztikus és operativ hiszteroszkép altaldnosan
elfogadott javallatai tobbek kozott a kovetkezok:

Diagnosztikus hiszteroszkopia

e Rendellenes méhvérzés

e Rendellenes hysterosalpingogram értékelése
e MeddGség és a terhesség megszakadasa

e Amenorrea

o Medencefdjdalom

e Intrauterin idegen test

Operativ hiszteroszkopia

e Irdnyitott biopszia

e Midmadk és nagy polipok eltdvolitdsa
e Miomektomia

e Intrauterin szeptum atmetszése

e Endometrium ablacié

e Intrauterin adhéziok dtmetszése

Ellenjavallatok

A hiszteroszkoépia abszolut ellenjavallata az akut

kismedencei gyulladasos betegség (PID). Relativ

ellenjavallatok tobbek kézott:

A hiszteroszkopia ellenjavallt lehet az alabbi allapotok

esetén, azok sulyossagatol vagy mértékétdl figgden:

o A meéh felfUjdsanak képtelensége

e Méhnyaki/huvelyi fertézés

e Friss méhperforacio

e MéhnyakszUkulet

e Méhvérzés vagy menstrudcio

e Invaziv méhnyak karcindma

e Az altatdssal szembeni orvosi ellenjavallat vagy
intolerancia

Az endometrium ablacié ellenjavallatai

Hiszteroszkopos endometrium ablacio, akar lézerrel, akar
elektrosebészettel, kizarolag megfeleld képzés és klinikai
tapasztalat esetén végezhetd. Tovabbd barmely ablacio
el6tt endometrium biopsziadt kell végezni. Az aldbbiakban
olyan klinikai dllapotok taldlhatok, amelyek jelentésen
komplikalhatjak a hiszteroszkdpos endometrium ablaciot:
e Adenomatdzus endometrium hiperplazia

e Sulyos adenomidzis

e Méhrendellenességek

e Méh leiomioma

o Medencefdjdalom (diszkrét PID)
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A hiszteroszkdpos miomektomia ellenjavallatai

A hiszteroszkopos miomektémia kizarélag megfelel6
képzés és klinikai tapasztalat esetén végezhetd el. Az
alabbiakban olyan klinikai llapotok taldlhatok, amelyek
jelentésen komplikalhatjdk a hiszteroszképos
miomektomiat:

Sulyos anémia

A mioma megkerulésének képtelensége a miéma
meérete miatt (pl. féként intramuralis miomak kicsi
szubmukdzus komponensekkel)

Figyelmeztetések

Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
torvényei ezen eszkoz kizarélag orvos altali

vagy orvos rendelvényére torténé
értékesitését engedélyezik.

Terhesség gyanuja esetén terhességi tesztet kell

végezni a diagnosztikus hiszteroszképia elvégzése

elétt.

Csak a hiszteroszképpal kapcsolatban megfeleld

képzéssel és tapasztalattal rendelkezd személyek

végezhetnek hiszteroszkdpos eljarasokat. Barmilyen

hiszteroszkopos eljaras elvégzése el6tt tekintse meg

az orvosi szakirodalmat a technikakra,

szovédményekre és veszélyekre vonatkozoan.

Ha egy eljaras soran kilonbozé gyartok

hiszteroszkdpos miszereit és tartozékait hasznaljak

eqgyutt, az eljdras elkezdése el6tt ellendrizze azok

kompatibilitasat.

Folyékony tagité anyag hasznélata esetén szigordan

monitorozni kell a folyadékbevitelt és -kitrilést.

A tagito folyadék tulzott intravazacioja

folyadéktulterheléshez vezethet. A folyamatos

dramlasu hiszteroszkdpia esetleges szovédmeényei a

kovetkezok:

— Hiponatrémia

— Hipotermia

- Tudéodéma

- Agyodéma

—  Méhperfordcio, ami a bél, a higyhdlyag, nagy
vérerek és az ureter esetleges séruléséhez
vezethet

Az 6sszes vonatkozd utasitds betartdsanak
elmulasztasa sulyos sebészeti kovetkezményekhez
vezethet.

Tekintse meg a megfeleld elektrosebészeti rendszer
felhasznaldi kézikonyvét és utasitasait annak
biztositdsa érdekében, hogy minden biztonsagi
o6vintézkedést betartanak.

A lézeres, elektrosebészeti és ultrahangos eljarasok
alapelveinek és technikdinak alapos megértése
elengedhetetlen a betegnek és az orvosi
személyzetnek okozott daramutés és égeés 3ltali
veszélyek, valamint az eszkoz és egyéb
orvostechnikai miszerek karosodasanak elkerulése
érdekében. Gy6z6djon meg rola, hogy a szigetelés
vagy foldelés nem sérlt. Ne meritse folyadékba az
elektrosebészeti miszereket, kivéve, ha a
mUszereket specifikusan folyadékban vald
mikodésre tervezték, és azok akként vannak
cimkézve.

Ovintézkedések

A hiszteroszkopia el6tt végzett huvelyi
ultrahangvizsgalat olyan klinikai allapotokat
azonosithat, amelyek megvaltoztatjdk a beteg
kezelését.

Az intrauterin felfujas altaldban 35-75 Hgmm
nyomastartomannyal elérhetd. 75-80 Hgmm feletti
nyomas hasznalata ritkan szikséges, kivéve, ha a
szisztémas vérnyomds tulzottan magas.
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A termékhez kapcsol6dé minden sulyos
eseményt azonnal jelenteni kell a
gyarténak, valamint a felhasznalé és/vagy a

beteg lakohelye szerinti tagallam illetékes
hatdsaganak.

Alkalmazas

Ez az eszk6z nem sterilen kerdl szallitasra,
valamint a kozvetleniil az els6 és minden
azt kovet6 hasznalat el6tt meg kell

tisztitani, fert6tleniteni és sterilizalni kell az
alabbi eljaras szerint.

Steril kicsomagoldsi technikaval tavolitsa el a miszert a
csomagoldsbol. A sértlés elkerulése érdekében ne dobja
a miszert a steril tertletre. Az AlphaScope™
hiszteroszkdpot minden hasznalat el6tt értékelni kell a
megfelel6 optikai teljesitmény biztositasa érdekében.
Ellendrizze a képmindséget kozvetlen vizualizacioval
vagy egy videokamerdhoz vald csatlakoztatds révén. A
kodos vagy homalyos képekre utalo minden jel azt jelzi,
hogy a proximalis vagy disztalis optikat meg kell tisztitani.
A miszert alaposan meg kell vizsgalni idegen anyagot,
karcoldsokat, toréseket vagy a sérulés egyéb jeleit
keresve a disztdlis végen, a merev hivelyen vagy a
szemlencsén. Szikség esetén a disztélis lencse dvatosan
megtisztithatd egy izopropil-alkohollal megnedvesitett
vattapalcaval.

Kizérélag a Storz® / Olympus® / Gimmi®,
e Wolf® vagy ACMI® csatlakozokkal rendelkezé

3,5 mm-es fénykabelek haszndlhatok a

hiszteroszkop endoszkoépos fényforrashoz

valo csatlakoztatdsara.

ACMI

(ﬁi Richard Wolf
Qﬁ Gimmi® / Storz / Olympus

5

A 3,5 mm-nél nagyobb fénykabelek hasznalata
a hiszteroszkop tulzott felmelegedéséhez
vezethet a fényrud kozelében. A tulzott

felmelegedés a felhasznald vagy a beteg
szoveti égési sériilését okozhatja.

Ne hasznalja a hiszteroszkopot, ha sériilés
jeleit Iatja

Klinikai hasznalat

Az AlphaScope™ hiszteroszkdpot a GYNECARE
VERSASCOPE hively GMS8o5-en keresztil kell a
méhuregbe vezetni. A bevezetéssel kapcsolatos
részletesebb utasitasokért tekintse meg a GYNECARE
VERSASCOPE hively haszndlati utasitasat.

Tisztitas

Az Ujrafeldolgozasi eljarashoz a

e felhasznalonak meg kell tenni a megfeleld
biztonsagi ovintézkedéseket (kesztyd,
szemiiveg stb.).
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Az AlphaScope™ hiszteroszképot alaposan meg kell
tisztitani kozvetlendl minden haszndlat utan a vér és
egyéb idegen anyag eltavolitdsa érdekében. Tisztitds
elott szerelje szét a hiszteroszkopot. Csavarja le a
fénykabeladaptereket és az optikai befogét, adott
esetben.

1. Altalanos alapelv

Vegye figyelembe, hogy a kezelés modja jelentds
hatdssal lehet az endoszkdpok élettartamara. Megfeleld
apolds esetén a merev endoszkopok akar 100 alkalommal
hasznalhatok, ha azok sértetlenek és megtisztithatok.

A tovabbi Ujrafelhasznalds, illetve a sérilt és/vagy
szennyezett endoszkopok hasznalata a felhasznald
felel6ssége. Minden haszndlat elétt ellenérizze
endoszkopja optikai funkciojat (példaul a szalak
megfelel6 vildgitasa; a tiszta, éles, fényes és kerek kép),
és ellendrizze endoszkopjat esetleges sérulést (példaul
éles szélek, laza alkatrészek vagy az anyagok lathatd
deformacidja) keresve. Ha azonban nem biztos abban,
hogy endoszkdpja optikdja mikodoképes-e, azt
javasoljuk, hogy kuldje vissza a merev endoszkdpot
szervizcimunkre feltlvizsgalat vagy csere céljabol.

100 sterilizalasi ciklus utdn az endoszkopokat el kell
kuldeni szervizkozpontunkba karbantartas céljabol. Az
ltalunk végzett karbantartds utan az endoszkop ismét
hasznalhato 50 ciklusig.

2. Ujrafeldolgozasi utasitasok

Ezek az utasitdsok az orvostechnikai eszk6zok

DIN EN ISO 17664 szabvany szerinti Ujrafeldolgozasi
eljgrasara (tisztitss, fert6tlenités és sterilizalas)
vonatkoznak. Tisztitdshoz és fertétlenitéshez moso- és
fert6tlenitégépet (WD) kell hasznalni. Manudlis tisztitas
eldtisztitasi eljdrasként hasznalhatd. A manudlis modszer
jelentdsen alacsonyabb hatékonysdga és reprodukalhatésdga
miatt azonban nem megengedett a manudlis el6tisztitas
alkalmazasa azt koveté mechanikus tisztitds és
fertétlenités nélkdl. Minden tisztitas elott elékezelést kell
végezni. Mivel az endoszkopos optikdkon oblit6 és
aspiracios zarocsapok taldlhatok, ezeket szét kell szerelni
sterilizaldshoz. Gozsterilizalasi/autokldvos eljarast
ajanlunk. Manualis tisztitasi és fertotlenitési eljaras
alkalmazasa esetén a termék- és eljarasspecifikus
validalas a felhasznald kizarélagos feleldssége.

3. El6készités a tisztitas el6tt

A klinikai gyakorlatban hasznalt endoszkép optikdk néha
érintkezésbe kertlnek korroziv mar6 anyagokkal és
gyogyszerekkel. A miszereken 1évé durva
szennyezddéseket kozvetlentl hasznalat utan (2 6ran
beltl) el kell tavolitani. Kozvetlentl a mikodtetés utan
nedves tisztitast kell végezni, hogy megel6zze az
endoszkopon lévé vér, a fehérje és egyéb anyagok
megszaradasat, valamint a személyzet védelme
érdekében. A megszaradt fehérje komplikalja a tisztitast,
fert6tlenitést és sterilizalast. Haszndljon foly¢ vizet vagy
fert6tlenité oldatot. A fertétlenitészernek
aldehidmentesnek (egyéb esetben rogzulnek a vérfoltok)
kell lenni, bizonyitott hatékonysaggal kell rendelkezni (pl.
VAH/DGHM vagy FDA 3ltali jovahagyas vagy CE-jeldlés),
valamint alkalmasnak kell lenni a mUszerek
fertétlenitésére. A szennyez6dések manudlis
eltdvolitdsdhoz kizarolag puha kefét vagy tiszta, puha
torlékenddt haszndljon, amelyet kizardlag erre a célra
alkalmaznak.

Soha ne hasznéljon fémkeféket,
acélgyapotot vagy egyéb éles targyakat!

4. Manualis tisztitas/fertétlenités

A tisztito- és fertétlenitdszer kivalasztdsakor gyézédjon

meg réla, hogy:

o azok alapvetéen alkalmasak a fémbél és
mianyagbol késziilt miszerek tisztitasara és
fert6tlenitésére,
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o igazolt hatékonysagu (pl. VAH/DGHM vagy FDA
altali jovahagyas vagy CE-jeldlés) fert6tlenitészert
hasznal, amely kompatibilis a tisztitoszerrel,

o azalkalmazott vegyszerek kompatibilisek a
mszerekkel (Iasd ,,anyagok ellenallosaga”).

Ha lehetséges, ne haszndljon kombinalt tisztito-/
fertétlenitészereket. A kombinalt tisztito-/
fert6tlenitészerek csak nagyon alacsony szintd
szennyez6dés (lathato szennyezddések hidnya) esetén
hasznalhatok. Szigoruan be kell tartani a tisztité- és
fert6tlenitészerek gyartd dltal meghatdrozott
koncentracioit és behatdsi idoit. Kizarolag frissen
el6készitett oldatokat és steril vagy alacsony
szennyezettségU vizet (max. 10 korokozo/ml), alacsony
endotoxin-szennyezettség( vizet (max. 0,25 endotoxin
egység/ml), pl. tisztitott vizet/erésen tisztitott vizet
hasznéljon. Szaritdshoz tovabba hasznaljon szlrt levegot.

Tisztitasi eljaras

e Az endoszkopokat folyo viz alatt oblitse le. Egy puha
torlékendd segitségével tavolitsa el a felszini
szennyezédést.

o Oblitse at a lumeneket 6tszér vizzel, eldobhatd
fecskendd segitségével (5o ml-es munkacsatorna,
10 ml-es 6blité- és szivocsatorna).

e Szerelje szét az endoszkdpokat, amennyire csak
lehetséges. Tavolitsa el a szaloptikds csatlakozot,
adaptert, fogantyut, oblitészelepeket stb.

o El6kezelés utdn helyezze az endoszkdpokat a
tisztitooldatba legaldbb 5 percre, hogy elégségesen
ellepje a mUszereket, és alaposan tisztitsa meg
azokat egy puha torlékendd vagy puha kefe
segitségével. Gy6z6djon meg réla, hogy a miszerek
nem érintkeznek egymadssal. Tisztitas soran
mozgassa elére-hatra a mozgo alkatrészeket tobb
alkalommal. Egy puha, mlanyag kefe segitségével
tisztitsa meg a lumeneket.

e Szilkség esetén csatlakoztassa az 6blitéadaptert az
endoszkopokhoz.

e Aftisztitds elején és végén oblitse dt a lumeneket
6tszor tisztitooldattal (50 ml-es munkacsatorna,

10 ml-es 6blit6- és szivocsatorna).

e Ezt kovetben oblitse le a termékeket hdromszor
steril, ionmentes vizzel.

e Eldobhato fecskendé segitségével oblitse ki a
lumeneket 6tszor steril, ionmentes vizzel (50 ml-es
munkacsatorna, 10 ml-es 6blit6- és szivocsatorna).

e Az endoszkopok tisztitdsahoz friss tisztitooldatot
hasznaljon.

o Ellendrizze a miszereket.

Fertétlenitési eljaras

e  Szerelje szét az endoszkdpokat, amennyire csak
lehetséges. Tavolitsa el a szaloptikds csatlakozdt,
adaptert, fogantyut, oblitészelepeket stb.

e Szikség esetén csatlakoztassa az 6blitéadaptert az
endoszkopokhoz.

e Helyezze az endoszképokat a fert6tlenit6oldatba
12 percre, hogy megfelelGen ellepje a miszereket.
Gy6z6djon meg rola, hogy a mlszerek nem
érintkeznek egymassal.

o A fertétlenités elején és végén oblitse 4t a
lumeneket 6tszor fertétlenitéoldattal (5o ml-es
munkacsatorna, 10 ml-es 6blit6- és szivocsatorna).

o  Ezt kovetden oblitse le az endoszkopokat 6tszor
steril, ionmentes vizzel.

e Eldobhato fecskendé segitségével oblitse ki a
lumeneket 6tszor steril, ionmentes vizzel (50 ml-es
munkacsatorna, 10 ml-es 6blité- és szivocsatorna).

e Az endoszképok fertétlenitéséhez friss
fertétlenitéoldatot hasznaljon.

o A mUszerek/eszkozok dltaldnos alkalmassaganak
bizonyitékat a hatékony manudlis tisztitasra és
fertétlenitésre vonatkozoan egy fuggetlen akkreditalt
tesztlaboratérium biztositotta Cidezyme/Enzol
tisztitoszerrel és a Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt) fertétlenitészerrel. A fent leirt
modszert vettik figyelembe.
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5. Automata tisztitas/fert6tlenités (WD)

Ujrafeldolgozéshoz a GMS710A sz(irékosarat ajanljuk.

A WD kivalasztasakor tgyeljen az aldbbi pontokra:

e 3 WD alapvetéen jovahagyott hatékonységa (példaul
CE-jelolés az EN ISO 15883 szabvany szerint, illetve
DGHM vagy FDA altali jovahagyds/engedély/
regisztracio)

e jovahagyott program lehetdsége termikus
fert6tlenitéshez (Ao érték < 3000 vagy - régebbi
eszkozok esetén - legalabb 5 perc 9o °C-on/

194 °F-on a miszereken marado fert6tlenitészer altal
okozott kémiai fertétlenitési veszély esetén)

e 3 program alapvet6 alkalmassaga a muszerekhez,
valamint elegendd oblitési lépés a programban

o Utooblités kizarolag steril vagy alacsony
szennyezettséqy vizzel (max. 10 kérokozé/ml, max.
0,25 endotoxin egység/ml), példaul tisztitott/erésen
tisztitott vizzel

o sz(rt (olajmentes, mikroorganizmusokkal és
részecskékkel alacsonyan szennyezett) levegd
hasznélata a szaritashoz

e a3 WD rendszeres karbantartdsa és ellenérzése/
kalibralasa

A tisztitészer kivalasztdsa soran Ugyeljen az aldbbi

pontokra:

o alapvetd alkalmassag a fémbdl vagy mianyagbol
készult miszerek tisztitadsara vonatkozdan

e egy jovdhagyott hatékonysagu (példaul VAH/DGHM
vagy FDA/EPA 3ltali jovahagyas/engedély/
regisztracié vagy CE-jelélés), megfeleld
fertétlenitészer tovabbi hasznadlata - amennyiben
nem alkalmaznak termikus fert6tlenitést

o 3z alkalmazott tisztitészerek kompatibilitdsa a
mUszerekkel (I3sd az ,anyagok ellendllésdga” ciml
fejezetet)

Ugyeljen a tisztitészer gyartéjénak utasitdsaira a
koncentraciéra, hémérsékletre, aztatasi idére, valamint az
utéoblitésre vonatkozoan.

Eljaras

e Szerelje szét az endoszkdpokat, amennyire csak
lehetséges. Tavolitsa el a szaloptikds csatlakozot,
adaptert, fogantyut, oblitészelepeket stb.

e Szilkség esetén csatlakoztassa az 6blitéadaptert az
endoszkopokhoz.

o Ezt kovetden helyezze az el6kezelt endoszkdpokat
egy moso- és fertétlenitégépbe (Disinfector
G 7836 (D, Miele, Gutersloh). Gy6z6djon meg réla,
hogy a muszerek nem érintkeznek egymdssal.

e (satlakoztassa a lumeneket megfeleld, rugalmas
oblitéecsovekkel és adapterekkel.

e Inditsa el a programot.

o A geép tisztitdsat ,neodisher MediClean forte”
tisztitoszerrel végezték.

e A géps5o +2°C-on végerz tisztitast legaldbb 5 percig.
A termikus fertétlenitést 9o + 2 °C-on végezték
legaldbb 5 percig.

o A geép tisztitdsanak/fertStlenitésének befejezése utan
tavolitsa el az endoszkdpokat a moso- és
fert6tlenitégépbdl alacsony korokozoszamu
kortlmények kozott.

e A mUszerek alapvet6 alkalmassagat a hatékony,
automata tisztitasra és fertdtlenitésre vonatkozoan
egy fuggetlen, kormanyzatilag akkreditalt és elismert
(§ 15 (5) MPG) tesztlaboratorium mutatta be a WD G
7836 (D, Miele & Cie alkalmazasaval. GmbH & Co,,
Gutersloh, (termikus fert6tlenités), valamint
Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) el6tisztito és tisztitoszer a
meghatarozott eljdrdsra vonatkozdan.

Amennyiben nem sikeril hasznalat utan
Q azonnal megtisztitani a hiszteroszkopot, az a

miszer tartds karosodasihoz vezethet, és

hatastalan sterilizalashoz vezethet.
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6. Szaritas

Az endoszkopnak és a kamerafejnek teljesen szaraznak
kell lenni fertétlenités utan. A fert6tlenitett endoszképokat
mindig zart, steril terGleten vagy szekrényben kell tarolni,
és védeni kell hétél, sugarzastol, portdl, nedvességtdl,
hémérsékleti valtozasoktdl és szennyezddéstél.

7. Ellenérzés

Ellendrizze az eszkozt tisztitas utan, illetve a korrozid,
sérilt feluletek, szennyezédések és miikodoképesség
tekintetében végzett tisztits/fertotlenités utdn. Ne
hasznaljon sérilt eszkozt (az Ujrafelhasznalasi ciklusok
szambeli korlatozasat 1dsd az , Ujrafelhasznalhatdsag”
cim( fejezetben). Ha az eszkoz még mindig koszos, azt
ismét meg kell tisztitani és fert6tleniteni kell.

A mechanika és az endoszkap feliiletének ellenérzése
Az endoszkopok feliileteinek sértetlennek kell lennitk, és
kulonosen nem lehetnek rajtuk éles szélek. Ellenérizze a
horpadasokat, radidfrekvencids vagy lézersebészeti
berendezés 3ltal okozott mechanikus/termikus
sériléseket, valamint a toréseket és lepattogzasokat.

Az tiveg proximalis és disztdlis terileteinek ellenérzése
Az UvegfelUleteknek tisztanak és szennyez6désmentesnek
kell lennitk. A vizualis vizsgalat soran megfigyelt tartos
lerakddasokat megfeleld tisztitopasztak, illetve alkoholba
aztatott vattapalca vagy fogpiszkald segitségével kell
eltavolitani. Az optika tisztitas és fertétlenités utani nem
megfeleld oblitése gyakran a haszndlhatatlansdg oka.

Az utasitdsok szerint a kép megfelelé munkatavolsaganak
élesnek és tisztanak kell lenni. A zavaros, nem kerek,
homalyos, k6dos kép sértlésre utal.

8. Karbantartas

Nem hasznalhaték muszerolajak vagy -zsirok.
Szerelje 6ssze Ujra a szétszerelt endoszkopokat
(szaloptikas fényvezetd, fogantyuk).

9. (Csomagolds

Keérjuk, helyezze a megtisztitott és fertétlenitett eszkozt

egy egyszer hasznalatos sterilizalé csomagoldsba

(egyszeres vagy dupla csomagolds), amely megfelel az

alabbi kovetelmeényeknek (anyag/eljards):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (az USA esetén: FDA
3ltali engedély) alkalmas gozsterilizélasa
(hémeérsékleti rezisztencia legaldbb 138 °C-ig
(280 °F-ig), elégséges gdzpermeabilitds)

e amUszerek, valamint a sterilizalo csomagolds elégséges
védelme a mechanikus karosodassal szemben

Sterilizalas

Kérjuk, kizarolag a felsorolt sterilizalasi eljardsokat
hasznédlja sterilizalashoz; egyéb sterilizalasi eljarasok nem
hasznalhatok.

A felsorolt sterilizalasi eljarasok elvégzése a

e felhasznalo feleléssége a kivant és
sziikséges sterilizalasi hatasok elérése
érdekében.
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Gézsterilizalas:

o frakciondlt vdkuumos/dinamikus levegés eltdvolitasi
eljards’ *(a termék elégséges szaritdsaval?)

e gozsterilizalo az EN 13060/EN 285 vagy ANSI
AAMI ST79 szabvany szerint (az USA esetén: FDA
3ltali engedély)

e 3z ENISO 17665 szabvany szerinti validalas
(érvényes 1Q/0Q ( izembe helyezés) és
termékspecifikus teljesitménymindsités (PQ))

o maximalis sterilizalasi hémérséklet: 134 °C (273 °F)
plusz tolerancia az EN ISO 17665 szabvany szerint

o sterilizdlasi id6 (expozicios id6 a sterilizalasi
hémeérsékleten):

Terilet frakcionalt vakuumos/ gravitacios
dinamikus levegés eltolodas
eltavolitas

USA legaldbb 4 perc

132 °C-on (270 °F-on),
szaritasi ido: legaldbb

20 perc
egyéb legalabb 5 perc* nem ajanlott
orszagok 132 °C-on (270 °F-on)/

134 °C-on (273 °F-on)

A felhasznalo feleléssége az eljaras
Q validalasa, ha egyéb paramétereket vagy

anyagokat szeretne hasznalni. Kérjuk,

ellenérizze a nemzeti torvényt.

Tarolas

Ovatosan kezelje. Ezt a miszert védoétartalyban kell
tarolni szaraz, tiszta és pormentes kornyezetben +o °C és
50 °C kozotti mérsékelt hémérsékleten. Védje a disztalis
lencsét és a biztositott proximalis szemlencsét a
karcoldsoktol és egyéb fizikalis kdrosodastol.

Korlatozott jotallas

Az eredeti vasarld szamara erre az eszkozre gyartasi és
anyaghibakra az eredeti vasarlas datumatol szamitott egy
év jotallast vallalunk, amennyiben a Gimmi® valasztasunk
szerint kicseréli, megjavitja vagy visszatériti az eszkoz
vagy barmely alkatrész vételarat, amelyrél a vizsgdlat
megelégedéstnkre feltarja, hogy hibds. Ez a jotallds nem
vonatkozik az olyan termékekre vagy azok alkatrészeire,
amelyeket a Gimmi® &ltal nem jovahagyott személyek
javitottak vagy mddositottak, illetve amelyek helytelen
hasznalatnak, elhanyagoldsnak vagy balesetnek tettek ki.
Ez a jotallas minden egyéb, kifejezett vagy hallgatolagos
jotallast helyettesit, korlatozas nélkul beleértve az
eladhatosagra és az adott célra valo alkalmassagra,
valamint a gyarto vagy az eladé minden egyéb
kotelezettségére vonatkoz jotallasokat. Nem vallalunk

"legaldbb harom vakuumos lépés

? A kevésbé hatékony gravitacios eltolodasi eljaras nem
hasznalhato, amennyiben rendelkezésre 3ll frakciondlt
vakuumos eljaras, jelent6sen hosszabb sterilizaldsi ido
szikséges, valamint a sterilizalo, eljdrds, paraméter és
termékspecifikus validalds a felhasznalé kizarélagos
feleléssége mellett.

3 A hatékonyan szikséges szaritasi id6 kozvetlentl a
felhasznalo kizardlagos felelésségébe tartozd
paraméterektdl (betoltési konfigurdcio és striség,
sterilizalo feltételek, ...) fugg, és igy azt a felhasznalonak
kell meghatarozni. Mindazonaltal nem hasznalhatok

20 percnél rovidebb szaritasi idék.

4 rendre 18 perc (prionok inaktivalasa, az USA esetén nem
relevans). A flash/azonnali haszndlatra szolgdlo
sterilizalasi eljaras nem hasznalhatd. Ne hasznéljon szaraz
hével végzett sterilizaldst, besugarzasos sterilizalast,
formaldehides és etilén-oxidos sterilizalast, valamint
plazmasterilizalast.
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felelésséget az eszkozzel vagy annak barmely
alkatrészével kapcsolatos varhaté vagy elmaradt
haszonért, véletlen vagy kovetkezményes karokert,
koltségekeért, idokoltségekert vagy egyéb veszteségekért.
A sérllt és/vagy szennyezett hiszteroszkdp haszndlata a
felhasznalo feleléssége. Ezen hasznalati utasitas
figyelmen kivil hagydsa esetén a garancia vagy jotallasi
igény érvényét veszti. Nem vallalunk felel6sséget
helytelen kezelés, helytelen vagy nem megfelel6
el6készités vagy jogosulatlan javitasok esetén.
Fenntartjuk a jogot, hogy barmikor megvaltoztathatjuk
vagy ledllithatjuk a berendezés gyartasat anélkul, hogy
kotelezettséget vallalndnk arra, hogy az éltalunk
kordbban gyartott vagy eladott berendezéseken
ugyanilyen vagy hasonlé véltoztatasokat végezzink.
Kérjuk, gy6z6djon meg rola, hogy a Gimmi® szémara
javitds vagy szervizelés céljabol visszakuldott miszereket
alaposan megtisztitottak, fertétlenitették és sterilizaltak.
A Gimmi® visszautasithatja a meg nem tisztitott vagy
szennyezett termékek megjavitasat.

Artalmatlanitas

Artalmatlanitas soran Ggyeljen az éles
szélekre a sérilés megelézése érdekében.

Az eurdpai jogszabalyok nemzeti jogba vald
dtultetése megkoveteli az orvostechnikai
eszkozok és miszerek megfelelé
artalmatlanitdsat. A mellette lévo
szimbolum azt jelenti, hogy az
orvostechnikai eszkozoket a hdztartdsi és a
maradék hulladéktol elkulonitve kell
artalmatlanitani. Kérjuk, az orvosi
termékeket a helyi és nemzeti
torvényeknek megfeleléen artalmatlanitsa.

Artalmatlanitsa a szennyezett orvosi
berendezést barmely megfeleld
gy(jtéponton. Az orvosi hulladék az ,UN
3291” (orvosi hulladék) ENSZ-szamu
veszélyes drukra vonatkozé rendelet szerint
van besorolva. Cimkézze fel a
hulladékgyjté edényt a mellette lévé
szimbdélummal.

Az orvosi hulladékot a helyi és nemzeti
torvénynek megfeleléen artalmatlanitsa.

A nem szennyezett csomagoléanyagot a
helyi és nemzeti Ujrahasznositasi

el6irdsoknak megfelelden artalmatlanithatja.

Tartozékok

GMS710A szlir6kosar az Alphascope™ hiszteroszkophoz.
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Bnaroaapum Bu, Ye pelunxTe A3 33KynuTe X1cTepockon
AlphaScope™ Ha Gimmi® GmbH.

EHAOCKONMTE Ca MEANLMHCKM U3AeNNs, KOUTO ce
NPOM3BEXAAT CMOPE/ Hali-BHCOKMTE TEXHUYECKN
CT3HA3PTW 1 U3MCKBAT BHUMATENHA paboTa, rpyxa v
CbXpaHeHvie. N1 HOpMaNHU 06CTOATENCTBA U C NpU
N06POTO VM TPETVPaHe Te MOraT A3 OTFOBOPAT HA
BMCOKMTE M3WUCKBAHUSA, KOUTO UM Ce MOCTaBAT, 1 MOraT
113 0TFOBAPAT 33 AbLAO BpeMme.

MpoaykT1Te Ha Gimmi® GmbH ca npeunsHu
n3nenuns.

Mong, noAAbPXKaNTe eHAoCKoNUTe Cu C
M3KCMMANHAa IpuXKa, 338 Ad moXeTe Aa T
M3Mn0oN3BaTe 33 AbArO.

MpeAn A3 U3N0N3BATE HOBYMSA CW NPOAYKT,
npoyeTeTe BHUMATENHO TOB3 PbKOBOACTBO.
Taka e npeanasnTe cebe cu, NaumeHTa u
BCAKA TPeTa CTPAHa OT HApaHsABaHe, KoeTo
MOXe A3 Bb3HWKHE NPy HETOYH3 MHCTaNAUMA
AU HeNnpaBunHa paboTa.

MpasHu cbBeTU

TOBa TeXHWYeCKO PbKOBOACTBO CbAbPXA 3alnTeHa
MH(DOPMALINA OTHOCHO COOCTBEHOCTTa, KOATO € 00eKT Ha
3BTOPCKO NPaBo. BCvyKM Npasa ca 3aluteHn. Tosa
TEeXHNYeCKO PbKOBOACTBO He TPAOBA /13 Ce KOMMPa HATO
4pe3 (hOTOKOMMPaHE, HATO Ype3 ApYri NPOLeAYPU, U He
TpABBa /3 Ce Pa3NpOCTPaHABA UM CbXPaHABA, HATO KaTo
LIANO, HUTO Y3CTK OT Hero, v 6e3 U3PUYHO NMUCMEHO
yMbAHOMOLL@BaHe 0T Gimmi® GmbH. HomeHknaTyparta,
KOATO CbLLieBPEMEHHO € PerMcTpUPaHa ThbProBCKa Mapka,
He e cneunanHo otbenssaHa. NMpu AMNCaTa Ha
[\eKNapaLva 33 TbProBCka MapKa He Moxe A3 ce
33KN0UK, Ye UMeTO Liie e cBOOOZH3 TbproBCcka MapKa.
Gimmi® GmbH Le oLeHn BUCOKO, ako Obae
MH(DOPMMPAHE 33 BCAKIKBY FPeLLKM, KOUTO MOXe A3 ce
OTKPUAT B CbbPXKaHNETO H3 TOBA PbKOBOACTBO C
VHCTPYKLMN.

OnucaHue Ha usaenuerto

XuctepockonsT AlphaScope™ e drbpo-onTryeH
XVCTEPOCKOMN C M3NBK AMAMeTbp, Npe/JH3a3HaueH 33
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XCTePOCKOMNCKK npoLeAypu. XvctepockonbT AlphaScope™
Ce CbCTOM OT BbHLUEH WadT OT HepbXA3eMa CTOMAHa,
BbTPELLHa ONTUKa 33 0CBeTABaHe 1 1OPOONTUYEH CHOMN
33 1306paxerna. B AUCTaNHMA Kpait H3 CHOMa 33
1306paxeHna 1Ma NeLa Ha 06eKTuB ¢ nelwa, a B
NPOKCMMANHUA Kpal e oKyNApbT. V3ToYHMUMTe 33
e/JHAOCKOMNCKa CBETNWIHA Ca CBbP33HM CbC CBETAMHHUTE
CTbNOYETa H3 XMCTePOCKON3 Ype3 CbBMECTUM CBETAUHEH
kaben ot 3,5 mm. OKyNapbT MOXe Aa e CBbpxe ype3
hOoKYCMpaLL ONTUYEH KYNAYHT C FN3BaTa H3 KamepaTa,
KOATO NpeHacs 06pasa upes Kaben A0 KamepaTa.
XvictepockonbT AlphaScope™ (GMS40A) e npeiHa3HaueH
33 n3non3eare camo ¢ kopnyc GYNECARE VERSASCOPE™
(GMS8os5).

MokasaHua

XucTepockonuTe ce M3Mon3BaT Kato
WHCTPYMEHTN 33 A0CTHbN A0 M3ATOYHATa
KYXWMH3 1 camu 1o cebe cv He €3 MeToz 33
onepauwus.

XuctepockonsT AlphaScope™ ce 13non3ea, 33 A3 Aaje
Bb3MOXHOCT A3 Ce OrNexX/a LiepBUKaNHWA KaHan v
MATOYHATa KyXMHA 33 Lle/nTe Ha AN3rHOCTUYHN 1
XVpyprudecku npoteaypu. Te ca NOAXOAALLM 33
NaUMeHTKM, KOWUTO €3 NpeLieHeHn oT NekyBaLLMa Nekap
KaTo NOAXOASALLM, KATO Ce B3eMaT npe/ABun/ NokasaHnaTa
1 NPOTUBOMNOKa3aHMATa. BceobLuo npusHaTtuTe
NOK333HWA 33 AVMArHOCTUYHA U ONepaTyBHA
XUCTEPOCKOMMA BKAKOYBAT:

JIMarHoCTUYHa XMcTepockonusa

e AHOPMANHO MATOYHO KbpBEHE

o OUEHK3 H3 3HOPMANHA XMCTEPOCANMUHIOrPIM3
e be3nnoaue v npekbCeaHe H3 GpemeHHOCT

o AmeHopes

e bonkasTaza

e BbTPemMartoyHo YyxA0 TANO

OnepaT1BHA XuUCTepocKonus

e JlupekTHa broncus

e OTCTPaHABaHE Ha NOAMYKO3HU GUGPOMAN U ronemn
noavnm

o [OAMYKO3H3 MMOMEKTOMUA

o TPaHCeKuws Ha BbTPEMATOYHUTE Nperpazaun

e EHaOmeTpuanHa abnauus

o TPaHCeKUWs Ha BbTPEMATOUHU 3AXe3WN

lpoTrBOMNoOKasaHuA

AB6CONKTHO NPOTMBOMNOK33aHWe 33 X1CTePOCKONKA e

T33083Ta Bb3nanuTenHa 6onect (PID). OTHocUTENHUTE

NPOTVBOMOKA333HWA BKAIOYBAT:

XvcTepockonuATa Moxe /13 e NpOT1BOMOKa3Ha 33

CNeHUTE CbCTOAHUS, B 33BUCMMOCT OT TAXHATA TEXECT 1

cTeneH:

e HeBb3MOXHOCT 33 Pa3lMpPABaHe Ha MATKaTa

o  LlepBMKanHa/BarMHanHa nHbekums

e I3BecTHa OpemeHHOCT

e (CKOpOLUHA Nepdopauys Ha MATKaTa

e LlepsuKanHa cteHo3a

e MaTOYHO KbpBEHE UM MEH3NC

e /IHBa3MBeH KapUMHOM Ha LUMIKaTa

e MeAMUMHCKO NPOTVBOMNOK333HVe UM HEeMOHOCUMOCT
KbM aHecTesns

MpoT1BONOKa3aHUs 33 eHAoMeTpuanta abnauua
XMCTepPOCKONCKa eHAOMETPUANHa abNauMa - Na3epHa
VAU Ype3 eNeKTpoXMpypris - He TpAbBa Aa ce
npeAnpriema 6e3 afekBaTHo o6yyeHiie, HAaCTaBHUYECTBO
VAU KAMHWYeH onuT. OCBeH TOB3, Npeau Bcaka abnauus
TpA6Ba Aa ce HaNpasm eHAOMETpUaNHa broncus.
CneaHUTe KAMHWYHI CbCTOAHMA MOTaT 3HaUNTENHO Ad
YCNOXKHAT XMCTEPOCKOMNCKaTa eHAOMETPHanHa abnaums:
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AN\eHOMATO3Ha eH/\0MeTpUanHa Xmnepnnasva
Texka afeHomMno3a

AHOMaNWV Ha MaTkaTa

NeiM1MomMa Ha MaTKaTa

Boska B Ta3a (MHoro neka PID)

[pOoTMBONOKa33HMA 33 XNCTEPOCKONCKa MMOMEKTOMUA
X1CTepocKoncka M1MomeKToMmus He Tpabdea Aa ce
npeanprema 6e3 aiekBaTHO 00yUeHe, H3CTaBHUYECTBO
VAW KAMHUYEH onnT. CheAHUTe KAMHUYHU CbCTOAHNUA
MOraT 3HaYNTENHO A3 YCNOXKHAT XMCTEPOCKONCKaTa
EeHAOMETPNANH3 MUOMEKTOMMA:

Texka aHemua

HeBb3MOXHOCT 33 3300MKaNAHe H3 MMOMAT3
nopaan pasmepa i (Hanp. Ha-Beye UHTPIMYPANHK
MMOMM C MANKO NOAMYKY3HN KOMMOHEHTH)

Npeaynpexaexus

DesnepanHuaT 3akoH (8 CALL) orpaHnyasa
TOBA M3AeNue Aa ce NpoAasa oT UAK Mo
nopbyKa Ha nekap.

Mpun noao3peHve 33 6pemeHHOCT TpAGBa Aa ce
Hanpaem TecT 33 6peMeHHOCT Npean N3BbPLLBaHE Ha
LN3rHOCTUYHA XUCTEPOCKOMNA.
X1CTepocKoncku npoueAypu Tpabea Aa ce
M3BBPLUBAT C3MO OT /L3 C NOAXOAALLO 00yUeHve 1
n06pe 33n03HaTK ¢ xcTepockonuaTta. Mpean A3
HanpasumTe K3KBATO M A3 € XMCTePOCKONCKa
npouesypa, 33Mno3HanTe ce MeANLMHCKATa
NUTEPATYPa 33 CbOTBETHUTE TEXHUKM, YCAOKHEHNUS 1
0MaCcHOCTU.
KoraTo B eiHa npoleaypa ce 13Mon38aT
XMCTEPOCKOMNCKM UHCTPYMEHTMW 1 aKcecoapu ot
Pa3/IMYHM NPOM3BOAWTENN, NPEAN Ad 33M0UHeTe
npouesypaTa, ce ygepeTe B CbBMECTUMOCTTA UM.
KoraTo ce 13non38a TeuHa cpesa 33 pasaysaHe, ce
N3VCKBA CTPVKTHO HAONI0AEHVE HA NPriema 1
OTAeNAHETO H3 TeYHOCTTa. NpekomepHaTa
VHTPaBa3auma Ha TEYHOCT 33 pa3ayBaHe Moxe A3
Jl0Be/ie 10 NpeToBapBaHe C TeYHOCT.
MoTEHUMBNHWTE YCNOXHEHNS OT XUCTEPOCKONMSA C
HenpekbCHAT MOTOK Ca:
—  XvnoHaTtpvemma
—  Xvinotepmusa
— benoapobeH oTok
—  LUepebpaneH oTok
- [epdopauna Ha MaTkaTa, BoAeLla A0
€BEeHTYaNHO YBPEeX/AaHe Ha YepBaTa, Mexypa,
ronemmTe KpbBOHOCHM Cb/\0BE V1 ypeTepa

HecnasgaHeTo Ha NPUNOXMMUTE VHCTPYKLIMK MOXe
/13 \oBe/ie 10 CepUO3HU XUPYPrUYHY NOCNeACTBIA.
HanpageTe cnpaeka B CbOTBETHOTO PbKOBOACTBO 33
noTpebuTena Ha eneKTPOXMPYPruyHaTa cUcTema 3a
MOK333HWA 1 MHCTPYKUMK, 33 /A3 Ce yBepuTe, Ye Ca
npeAnpUeTy BCUYKM NpesinasHi MepKi 33
6e30mnacHocT.

VI3KNOUYMTENHO BAXHO € A3 M3 MbAHO paszbupare
Ha NPVHLMNUTE 1 TeXHUKWTE 33 Na3ephi,
eNeKTPOXVPYPIVYHN 1 YNTPa3BYKOBW NPOLIAYPY,
33 /3 ce v36erHe TOKOB YA3p U OMACcHOCT OT
V3rapaHUA KaKTo 33 NalVienTa, Taka v 33
MeANLMHCKMA NepCoHan, 3 CbLLO TaKa 1 NoBpeAa Ha
N3e/MeTo U H3 APYrN MEAVUMHCKM MHCTPYMEHTH.
YgepeTe ce, Ye 130N3UMNAT3 NN 333eMAB3HETO He
€a KomnpomeTunpanu. He notanante
€NeKTPOXMPYPIUYHNTE MHCTPYMEHTUN B TEYHOCT,
0CBEH 3KO MHCTPYMEHTUTE He €3 CneLmnanHo
NPOeKTNPaHU 1 0603HaueHN 33 padoTa B TEUHOCT.
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MpeanasHn mepku

e BarvHanHata ynTpacoHorpacdua npeam
XWCTEPOCKOMUATE MOXE A3 OTKPHE KAUHUYHY
CbCTOAHWSA, KOWTO LLie NPOMEHAT 0BNAAABAHETO HA
naumneHTa.

e  BbTPemaToyHOTO pa3ayBaHe 0OUKHOBEHO MOXeE Aa
ce NoCTUrHe ¢ HanAraHe B AManasoHa 35-75 mmHg.
OCBeH aKo CUCTEMHOTO KPbBHO HANAraHe He e
npeKaneHo B1UCOKO, PAAKO Ce Hanara Aa ce
13N01383 HaNAraHe, No-BMUCOKO OT 75-80 MMHQ.

BCMYKM CeprO3HM MHLUMAEHTU, CBBP33HM C
npoAyKTa, TpA6Ba A3 ce A0KN3ABAT
He3a6aBHO Ha MPOU3BOAUTENS U HA
KOMMEeTeHTHUTE OPraHu Ha CTPaHATa-u/ieH,
KbZleTO Ce HaMMPpaT NoTpeduTenaT n/unmn
MayneHTHbT.

MpunoxxeHne

ToBa n3zenue ce AOCTABsA HECTEPUNHO 1
HernocpeACTBEHO NpeAu MbpBaTa 1 BCAKA
cneasalya ynotpeba 1pabea aa ce
noumcTy, Ae3nHGEeKTMpa 1 CTepuAn3npa
CbrAACcHo NpoLeAypaTa, npeAocTaseHa no-
nony.

KaTo n3non3eare CTepunHa Pa3onakoBaLLd TeXHUKE,
113B3/\eTe MHCTPYMEHTa OT OMakKoBKaTa. 3a A3 u3berHeTte
nospeAa, He MOAXBbPAANTE MHCTPYMEHTE B CTEPUNHOTO
none. XucrepockonsT AlphaScope™ Tpabsa Aa 6bae
oLeHeH Npeaw BCAka ynoTpe6a, 33 A3 ce rapaHTupa
3/1eKBaTHO ONTUYHO (YHKUMOHVPaHe. MposepeTe
K34eCTBOTO Ha M306paxeHNeTo, KaTo K3Mnon3saTe
AVIPEKTHa BU3YaNn3aLma Ype3 BPb3Ka C BUAEO KaMepa.
BCAKaKBUM NPY3H3LM H3 33aMbINEHN U MBTHU
11306paxeHNs, NOKa3BaT, Ye AUCTANHATS UK
NPOKCMMA3NHATa ONTUK3 U3MCKBA NOYNCTBAHE.
VIHCTPYMEHTBHT TPAGBa A3 Ce MPOBEPABA BHYMATENHO 33
UYXAN M3TEPUANN, HAAPACKBAHNA, MYKHATUHW AN
APYTV NPU3HALM H3 NOBPEXA3HE NO AVCTNHWA BPBX,
TBbPAVA PbK3B MAM OKYAAPA. AKO € He0BX0ANMO,
ANCTaNHATa NeLla Moxe A3 6bAe NOYMCTEHa HEXHO C
NamyyeH TaMMNOH, HABNKHEH C 130NPONMUNOB CMINPT.

Camo cBeTAMHHM Kabenu oT 3,5 mm ¢
KoHekTopu Storz® / Olympus® / Gimmi®,
Wolf® nnm ACMI® Tpabea Aa ce M3NON3BAT 33
CBbP3BaHE HA XMCTEPOCKONA C
©HZL0CKOMCKMSA U3TOYHMK HA CBET/MHA.

ACMI

(Ei Richard Wolf

Gimmi® / Storz / Olympus
[ il

M3non3BaHeTo Ha CBETNMHHM Kabenu ¢

ANameTbp, N0-ronam ot 3,5 MM MoXe A3
AoBeje A0 NpeKOMepHO HarpsiBaHe Ha
XMcTepockona B 61130CT A0 CBETAMHHOTO
cTbn6Ye. MpeKomepHOTO HarpaABaHe Moxe Aa
MPUYNHU U3rapsAHe Ha TbKaHTa Ha
notpebutens NAM nNaumeHTa.

e
=5
=

-

He n3non3saiTe xucrepockona, ako MmMa

HAKAKBYW MPV3HALM H3 NOBPeA3.
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KnuHuuHa ynotpeba

XuctepockonsT AlphaScope™ ce BbBeX/A3a B MaTOYHATa
KyxnHa upe3 kopnyc GYNECARE VERSASCOPE GMS8o5.

BwviKTe MHCTpYKUMUTe 33 ynoTpeda Ha kopryc GYNECARE
VERSASCOPE 33 no-noApo6HM yK33aH1s 33 BbBEXA3HE.

MouncreaHe

3a npoueAypaTa H3 NOBTOpHa 06paboTka
notpebutenaT Tpsb6sa Aa B3eme
CbOTBETHUTE NpeANnasHu Mepky (pbkasuuy,
oumna u ap.).

XuctepockonsT AlphaScope™ TpAabsa LwaTenHo Aa ce
NoYMCTV BeAHAra Chef Bcska ynoTpe6a, 33 Aa ce
OTCTPAHM KPLBTA AU APYT YyXA MaTepuan. Mpean
noyuncTeaHe pasrnobete xuctepockona. Passuinte
3AanTepuTe Ha CBETAUHHMA KaOeN 1 ONTUYHIA KYNAYHT,
3KO € NPUNOXKMMO.

1. 06w npuHUMn

VImaiTe npeABMA, Ye HAUMHBT H3 TpeTMpaHe Moxe A3
1IM3 3HAUYUTENHO BAMAHME BbPXY XKMBOTA H3 €HA0CKOMA.
C HeO6X0AMMOTO BHUM3HVE TBbPAUTE EHAOCKONU MOXe
N1 Ce 13MN0A38aT A0 100 MbTH, aKO He Ca NoBpeseHu n
BCe OLLie MOXe A3 Ce MOYNCTBAT. BCAka No-HaTaTbLUHA
ynotpe6a UAK/1 N3MNON3BAHETO HA NOBPEAEHN U/UAn
33MbPCEHN eHA0CKOMM € OTFOBOPHOCT H3 NoTpe6uTens.
Mpeaw Bcsaka ynotpeba nposepasanTe
(YHKUMOHMPAHETO Ha ONTVKATA Ha Balumsa eHA0CKOoN
(anekBsaTHo ocBeTABaHe Ha hrbpUTe, YNCTa, KOHTPACTHA,
CBETN3 1 Mb/HA KAPTUHA) ¥ NPOBEpABaIiTe eHAoCKoNa Cn
33 eBeHTyanHa nospeAa (KaTto ocTpu pbhueTa,
pa3xnabeHmn YacTv U BUAMMa Aedbopmaums Ha
MaTepuannTe). M Bce nak, ako He CTe CUrypHu, ye
ONTVKaTa H3 BaLuma xmcTepockon AeiicTsa,
npenopbyBame Aa BbpHeTe TBbPAWA eHAOCKON B H3LUUA
CepBu3 33 NpoBepKa 1K 3amaHa. Chea 100
CTEPUNM33LUMOHHN LMKBAS eHAOCKONKTE TPAGBA A3 ce
113MPaLLAT B HALWIMA CEpBU3EH LEHTbP 33 MOAAPBXKKA.
Cnea NoAAPBXKKATa, HANPaBeHa 0T Hac, eHAOCKOMbT
MOXe A3 Ce U3M0N3Ba 33 OLLe 50 LMKbAS.

2. WHCTpyKuMM 3a noBTOpHa 06paboTka

Tesu UHCTPYKUWV NPeACT3BAT NpoLieAypaTa CbrAacHo
DIN EN ISO 17664 33 nosTopHa 06paboTka Ha
MeANUMHCKN M3Aenna (NoUncTeaHe, Ae3nHdekuma

1 CTEPUNM33UMA). 33 NOYUNCTBAHE U A€3UHDEKLMA
TpAbBa A3 Ce K13MNoN38a MUANHA-Ae3uHbekTop (WD).
Bb3MOXHO € /3 ce 13M0N3B3 PbYHO NOYNCTB3HE K3TO
npoLiec Ha NpeABapuTeNHO NOYMCTBaHe. Mopaan
3H3UMTENHO MO-HUCK3Ta eeKTUBHOCT U
Bb3MNPOV3BOAVMOCT H3 PbYHUA METOA, He e M03BONEeHO
N3 Ce V3M0/1383 PbYHO NPeAB3pUTENIHO MoUKCTBaHe 6e3
nocNeABaLLO M3LUVHHO NOYNCTB3HE U Ae3VHbeKTUpaHe.
MpeAm BCAKO NOYMCTBAHE e He0OXOAMMO A3 Ce Hanpasw
npeABapuTeNHO TpeTrpaHe. MoHexe onTyKaTa Ha
€H/0CKOMa Ce NPeA0CTaBAa CbC CNMpATeNHN KpaHUeTa 33
MPWraumns 1 acnnupaums, 33 CTepUNN3aUmnaTa Te Tpatea
113 ce AeMoHTMpaT. Mpenopbysame Npouec Ha NapHa
CTepuNM3auUna/asTokNas. KoraTto ce 13non3sa
npoueAypa Ha PbYHO NOYMCTBAHE W Ae3uHbekUus,
cneundUYHOTO BaMAMPaHe 33 NPOAYKTA 1 NpoLieca e
M3KN0YNTENHA OTFOBOPHOCT Ha NoTpebuTens.

3. MoAroToBKa npeAm npeyncrsaqe

B KAMHWYHATa NPAKTVKa M3MN0N3B3HATE ONTWKA HA
€H/0CKOMa MOHAKOra BAIM3a B KOHTAKT C KOPO3WBHI
eLBaLUM PeaKTMBI 1 NeKapcTea. Mpy6oTo 3ambpcasaHe
M0 VHCTPYMeHTUTe TpAGBa A3 Ce OTCTPaHABA BEAHAra
cnep ynotpe6ata (B8 pamkuTe Ha 2 4.). BeaHara cnen
onepaumaTa TpabBa Aa ce HaNPask MOKPO NOYMCTBAHE,
33 /13 Ce Npe/A0TBPaTU M3CbXBAHETO HA KPbB, NPOTENHU 1
A\pYryi BELLeCTBa No eHAOCKON3, 33 Ad Ce 3aLnTh
nepcoHana. 3aCbxHanuTe NpoTenHu 33TPyAHABAT
NOYNCTBIHETO, Ae3VNHDEKLMATA U CTEPUAU3BLIMATA.
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113noNn3BaiiTe Teyalla BOA3 UK Ae3NHDEeKTVPaLY
pasTeop. le3nHdeKTaHTbLT TpA6Ba A3 e 6e3 anaexnan
(8 NpoTVBeH cnyyal KpbBTa ce hrKCKpa), A3 e C
[10Ka3aHa ecekTyBHOCT (Hanp. VAH / DGHM - nam ¢
os06peHa oT FDA CE mapkuposka) 1 Tpabsa Aa e
NOAXOAALL 33 Ae3VNHMEKTNPaHE H3 MHCTPYMEHTU.

33 A3 Ce OTCTP3HAT PbYHO 33MbPCABIHNATS
113N0N3BANTE MEKA YeTK3 MM YMCTa MeKa Kbpna,
KOATO Ce M3M0A38Ba CaMO 33 Ta3m Len.

HuKora He U3MoN3BaiTe MEeTaNHU YeTKK,
CTOMaHeHa BaTa MW APYIW OCTPU
npeametn!

4. PbuHO nouncTBaHe/Ae3nHdeKuma

KoraTo v36vpaTte nouncTBaLl Npenapat v Ae3vHHEKTaHT,

yBepeTe ce, ye:

e KaTo LAN0 Te Ca MOAXOAALLM 33 NOYNCTBAHE U
Ae3VHbeKUMA Ha HCTPYMEHTU, HanpaBeHn oT
MeTan 1 NNacTmaca

e  Ce n3Mon3Ba Ae3nNHDEKTaHT ¢ A0Ka3aHa
ecukacHocT (Hanp. VAH/DGHM- unu ogo6bpexa ot
FDA CE M3pKu1pOBKa) 11 Ye e CbBMeCTUM C
MoYMCTBALLMA NpenapaTt

*  M3MON3B3HUTE XMMUKA/IM €3 CbBMECTUMM C
VHCTPYyMeHTUTE (BX. ,YyCTONYMBOCT Ha
matepuanute”).

AKO e Bb3MOXHO, He TpA6Ba Aa Ce 13MoN38aT
KOMOVIHVMPaHV NOYNCTBALLM/ Ae3MHDEKTMPaLLM
npenapatu. KoMOWHUPaHK NoYMCcTBaLLM/
ne3vHdeKTVPaLLM NpenapaTi MoXe A3 Ce 13MoA3BaT
C3MO NPV MHOTO M3NKO 3aMbpcABaHe (Ha BUAMMO
33MbpCABaHeE). KOHUEHTPaLMMTe 1 BPEMETO 33 KOHTaKT
Ha NOYMCTBALLUMTE U Ae3UHDEKTMPALLM NpenapaTy,
NoCcoYeHM OT Npov3BoANTENS, TPAGBA Aa Ce Cna3eat
CTPVKTHO. V13M0A3BaiTE C3MO NPACHO NPUrOTBEHN
Pa3TBOPU 1 CTEPUAHA MM CNAB0 3ambpceHa BoAa (MaKC.
10 MuKpo63/ml), cnabo 3ambpceHa BoAa C eHAOTOKCUH
(M3KC. 0,25 eHAOTOKCUH eAnHMUK/mI), Hanp. NpedncTeHa
BO/A3/CUAHO NpeyncTeHa BoAa. OCBeH TOB3, U3N0N3BaNTe
DUNTPUPaH Bb3AYX 33 U3CYLLIABAHE.

Mpoueaypa Ha nouncTeaHe

e I3nnakHeTe eHAOCKONUTE NOA TeYalla BoAA.
OTCTpaHeTe NOBLPXHOCTHOTO 3aMbPCABAHE C MEKa
Kbpna.

e I3nnakHeTe nymeHUTe NeT MbTu C BOAJ, KaTO
13N0N38aTe eAHOKPATHA CNPMHLI0BKA (paboTeH
KaHan 50 ml, KaHan 33 NPoMKBAHE W BCMYKBaHE
10 ml).

e Pa3srnobete eHAOCKONMTE KONKOTO € Bb3MOXHO
noseye. CBanete GUOPO-ONTUYHIA KOHEKTOP,
3/anTepa, APbXKATA, MPMrAUMOHHUTE KNAMaHM U T. H.

o (Cnepn npeABapUTENHOTO TPETUPaHe NocTaseTe
€H/10CKONWTE B NOYMCTBALL P33TBOP HaM-MaANKo 33
5 MVHYTY, Taka Ye Aa €3 A0Ope NOKPHTW U HAMbAHO
NOYMCTEHM C MeKa Kbpra Mav Meka YeTka. YsepeTe
e, Ye UIHCTPYMEHTUTE He Ce AONMPaT eAVH A0 ApYr.
Mo Bpeme Ha NOYNCTB3HETO pasaBiIXeTe
NOABVKHUTE YaCTU HAKONKO MbTW HaNpeA U Ha3aA.
MouncTeTe NYMEHNTe C MeKa NNaCTMaCcoBa YeTka.

e AKO e Heo6X0AVMO CBbPXKETE 3/anTepa 33
M3NNaKBaHe C eHAO0CKONa.

e BH3Y3NOTO 1 B KPas H3 NOUMCTB3HETO U3NNAKHETE
NYMEHTE MeT MbTH C MoYNCTBALL pa3TBop (paboTeH
KaHan 50 ml, KaHan 33 NpomMVBaHe v BCMykaaHe 10 ml).

o (nep TOBA M3NNAKHETE NMPOAYKTUTE TPW MbTU CbC
CTepPUNHA AENOHV3VPaHa BOAA.

e KaTo 13non3sate eAHOKP3THA CMPUHLIOBKS,
U3NNaKHeTe NYMeHWTe NeT MbTW CbC CTePUNHA
[/\efoH131paHa BoA3 (paboTeH kaHan 50 ml, kaHan
33 NPOMVBaHE 1 BCMYKBaHe 10 ml).

e 33 MOYMCTB3HE H3 EHAOCKONKTE W3MON3BaNTE
NPACHO NPUTOTBEH MOYMCTBALL Pa3TBOP.

o [lposepeTe UHCTPYMEHTUTE.
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Mpoueaypa 33 Ae3vHdekuma

e PasrnobeTe eHAOCKONUTE KONKOTO € Bb3MOXHO
nosedve. CBanete Hr1OPO-ONTUYHUA KOHEKTOP,
3/anTepa, APBXKATa, MPMraUVOHHUTE KN3M3HM W T. H.

e AKO e Heo6X0AVMO CBbPXKETE 3/aNnTepa 33
M3NN3aKBaHe C eHAO0CKONa.

e [locTaBeTe eHAOCKOMMTE B Ae3VH(DEKTVPaLL pa3TBop
33 12 MVHYTH, TaKa Ye A3 €3 3AeKBATHO NOKPUTL.
ysepeTe ce, Ye MHCTPYMEHTUTE He ce A0NMPaT eAunH
N0 Apyr.

e BH3YanoTo v B Kpas Ha Ae3nHbeKUMATa N3NnakHeTe
NYMEHUTE NeT MbTW C Ae3uHEeKTMPaLL pa3TBop
(paboTeH KaHan 50 ml, KaHan 3a NpoMKBaHe 1
BCMYKBaHe 10 ml).

e (nep TOBA M3NNAKHETEe eHAOCKON3 NeT MbTU CbC
CTepUNHA AENOHN3MPAHa BOAA.

e KaTo 13non3gate eAHOKPATHA CMPUHLIOBKA,
U3NNaKHeTe NyMeHWTe NeT MbTW CbC CTePUNHA
NelioHn31paHa BoAa (paboTeH KaHan 50 ml, KaHan
33 MPOMVIBaHE 1 BCMYKBaHe 10 ml).

e 33 Ae3nHbeKUMa U3MoN3BaMTE NPACHO NPUroTBEH
ne3vHdeKTpaLL pasTeop.

e /10ka33aTencTso 33 06LaTa CTabUNHOCT Ha
U3HCTPYMEHTUTE/M3AENNATA 33 e(heKTUBHO PbUHO
NoYnCTBaHe 1 Ae3nHbeKuns e NpeAoCTaseHo oT
HEe3aBKCKMMa aKpeAMTUPaHa 33 TecTose NabopaTopus
npw 13non3saHe Ha AeTeprenTa Cidezyme / Enzol n
ne3nHdekTaHTa Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). Pa3rneaaH e MeToabT,
npeACTaBeH Nno-rope.

5. ABTOMAaTMuHO nouncTeaHe/ae3nHdekuma (WD)

33 noBTOpHa 06paboTka nNpenopbyBame Hallata

KOLIHWYKA 33 c1Ta GMS710A. O6bpHETE BHUM3HWME Ha

cnefHUTe TOYKM Npu n36vpaHe Ha WD:

e OCHOBHO 0/106peHa edekTBHOCT H3 WD (Hanpumep CE
MapKMpoBKa B cvoTeeTcTeMe ¢ EN 1SO 15883 namn DGHM,
1 oao6penie/paspeLlieHvie/pervictpaus ot FDA)

e Bb3MOXHOCT 33 0400peHa Nporpama 3a TepmanHa
Ae3nHdexumna (Ao CTOMHOCT < 3 000 UAV ~ NPY NO-
CTapy U34enns - Hal-Manko 5 min npu 9o °C/194 °F;
B8 C/1Y4al H3 ONACHOCT OT OCTaTbLW OT Ae3UH(EKTIHT
N0 MHCTPYMEHTUTE NPV XMMUYecka Ae3vHdeKUmns)

e OCHOBH3 MPUrOAHOCT HA MPOTPaMATa 33 UHCTPYMEHTH,
KaKTO 1 J0CTATbYHO CTBIKM H3 U3NNaKBaHe B
nporpamata

e M0CNeABALLO U3MNN3KBAHE CAMO CbC CTEPUAHA UK
cnabo 3ambpceHa BoAa (MaKc. 10 mukpoba/ml, makc.
0,25 eHAOTOKCUH eAvHMUM/ml), Hanprumep
NpeynCcTeHa/CUHO NPeyncTeHa BoAa

e 113M0N3BaHe H3 GUATPUPAH Bb3AYX (6€3 Ma3HUHY,
HICKO 33MbPCABIHE C MUKPOOPT3HN3MU 1 Y3CTHLM)
33 M3CyLWaBaHe

e pesl0BH3 NOAAPBXKKA v NpoBepKa/kannbpupaqe Ha WD

O6bpHeTe BHUM3HWE H3 CheAHUTE TOYKM NpU M361paHe

Ha NOYMCTBALL AETEepreHT:

e OCHOBHA NMPUrOAHOCT 33 MOYNCTBAHE HA
VHCTPYMEHTM, HANpaBeHn 0T MeTan MM NNACTMAca

e [OMbAHMTENH3 YNoTpeba - aKo He Ce M3MoN3Ba
TepPManHa Ae3nHbeKums - Ha NOAXOAALL
Ne3nHbEeKTaHT ¢ 0A00peHa ehrnKacHoCT (Hanpumep
VAH/DGHM nnu onobpeHrie/pa3speteqne/
pernctpaums Ha CE mapkuposka oT FDA/EPA),
CbBMECTWM C M3M0N3BaHMA NOYMCTBALL NPenapat

e CbBMECTVMOCT Ha W3MON3BaHNTE AETEepreHTH C
VHCTPYMeHTUTE (BX. FNaBa ,yCTONYMBOCT HA
matepuannte”)

O6bpHEeTe BHMM3HWE H3 UHCTPYKUMWTE Ha
NPOM3BOANTENNTE OTHOCHO KOHLIEHTPALIWA, TeMnepaTypa
11 Bpeme Ha NoTansHe, K3KTo ¥ NOCNeAB3LLO U3NN3KBaHe.

Mpoueaypa

. Pa3rnobete eHAO0CKOoNUTe KONKOTO € Bb3MOXHO
noseye. Csanete G1OPO-ONTUYHMA KOHEKTOP,
aAanTepa, ApbXKaTa, MpUrauoHHNTe KNanaHn N T. H.

. Ako e HeOGXOL\VW\O CBbpXXeTe aaanTepa 3a
M3MNNaKBaHe C eHAOCKONa
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e (nep 10Ba NocTaBeTe NpeABapUTENHO TpeTUpanUTe
€HAOCKONW B MUANHATa/Ae3unHbekTop (Ae3nHdbekTop
G 7836 (D, Miele, Gutersloh). YsepeTe ce, ue
VIHCTPYMEHTWTe He Ce JONMpaT eAViH 10 APYr.

e (BbpxeTe NyMeHUTe C NOAXOAALLYV MbBKaBM
VPUTaLIMOHHM TPBOUYKM 1 aAanTepu.

e (TapTvpanTe nporpamara.

e M3LUVMHHOTO MOYNCTB3HE Ce M3BBPLUBA C NOUMCTBALLY
npenapart ,neodisher MediClean forte”.

e EHAOCKOMBT Ce NOYUCTBA Npu 50 + 2 °C Ha-Manko
33 5 mMin. TepmanHaTta Ae3nHbekUmns ce 13BbpLIBa
npwv 90 + 2 °C Hal-Manko 33 5 min.

e (nes 33BbpluBaHe H3 MALUMHHOTO NOYMCTB3HE/
Le3vHdeKUms, n3saneTe eHAOCKONUTE OT MUAAHATa/
[1e31H]EKTOP3 NP HUCKO-MUKPOOHM YCNOBUA.

e OCHOBHATa NPUrOAHOCT Ha MHCTPYMEHTUTE 33
e(eKTUBHO MEXaHUYHO NOYMCTBaHe 1 Ae3nHdekuma
€ /IeMOHCTPUPAHO OT He33BMCUMA, 3KPeANTUPaHa 1
MPV3HAT3 OT NPaBKUTENCTBOTO (§ 15 (5) MPG)
nabopaTopus 3a TecTose Ypes 13non3saHe H3a WD G
7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh,
(TepmanHa aesnHbeKUMs) U AeTepreHT 33
NpeAB3pUTENHO M CbLUMHCKO nouncTeaHe Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) ¢
NPUABPXKAHE KbM KOHKPETHATa npoLeAypa.

AKO XMCTepOCKOMbT He e NOYNCTH
CBOeBpeMeHHO cnej U3NnonA3BaHe, MoXe Ad
ce CTUrHe A0 TPalHO NoBpeXAaHe Ha
WHCTPYMEHTa M TOBA A3 AoBeje A0
HeedeKTVBHa CTepUM3aLVs.

6. Cywene

EHAOCKOMBT W rNaBaTa Ha kamepaTa TpAbsa Aa ca
HaMBAHO CYyXM CNej Ae3nH(eKTUPaHeTo.
J\e3nHbeKLmnpaH1Te eHA0CKONM BUHAr TpsdBa A3 ce
CbXPaAHABAT B 33TBOPEHO CTEPVAHO NPOCTPAHCTBO UM
LwKad 1 A3 Ca 33LWMTEHN OT TOMAMHG, M3NbYBAHE, NpaX,
BNAra, TEMNepaTypHM NPOMEHMN 1 3aMbpCABaHe.

7. Tposepka

Cneps noumncTBaHe UAK NOYNCTBaHe/ Ae3nHbekUmns
npoBepeTe U3Ae/neTo CbOTBETHO 33 KOPO3Us, NOBPesAeHN
NOBBPXHOCTY, 33MbPCUTENM W (DYHKLIMOHINHOCT. He
13M0N38alTe noBpeAeHo 13aenme (orpaHnyasaHe 6pos Ha
UVKAM 33 NOBTOPHA ynoTpe6a, BX. rnasa ,06Lum
NpVHUMAL"). AKO M3AeNMeTo BCe OLLe € MPLCHO, TO TpAOB3
23 Ce MoYNCTU U Ae3nHDEKTIPA OTHOBO.

MpoBepka Ha MeXaHWKaTa v NOBbPXHOCTUTE Ha
eHaocKona

MoBbPXHOCTWTE H3 EHAOCKON] He TPAGBA Aa Ca
nospeneHu, ocobeHo ¢ ocTpu pvbose. MposepeTe 33
BANBOHATVHM, OrbB3HWSA, MEXaHUYHI/TepMUYHI
nospeAw, NPUUYMHEHN OT PaAN04ecTOTHO 060pyABaHE
M TAKOB3 33 N\33epHa XUPYPI¥is, KAKTO W 33 NYKH3TVHU
1 0TYYNeHN YacTUK.

MpoBepka H3a NPOKCMMANHATA U AWNCTANHATA CTbKAEHN
30HM

CTbKNEHWTE NMOBBLPXHOCTW TPAOBA A3 €3 YNCTW 1 6e3
0CTaTbUM. YNOPUTUTE UHKPYCTALMM, OTKPUTI MpK
ornesa, TpA6Ba A3 Ce OTCTP3HAT C MOAXOAALLIN
NOYMCTBALLM NACTU MAW C HANOEH CbC CNIMPT NamyyeH
T3MMOH WA KNeyKa 33 3b6u. HeaneksaTHOTO
113NNaKBaHE Ha ONTVKAT3 Che/ MOYMCTBaHE W
ne3vHdeKUMa YecTo e NpUYMHATA 33
HeW3rMoA3BaeMOCTTa Ha M3AenneTo. B cboTBeTCTBYE C
NOKa3a3HWATA, NPaBUAHOTO pabOTHO Pa3cTosAHMe TPAGB3
113 \3B3 KOHTPACTEH 1 YNCT 06pa3. MbTeH, He-KpbrbA,
HesAceH, 3aMbreH 06pa3 Noka3ea nospesa.

8. TexHuyecka noaApbKKA

He TpA6Ba Aa ce U3MON3BaT Macna UM CM33KK 33
MHCTpYyMeHTU. CrnobeTe 0THOBO eHaockonuTe (hurbpo-
ONTUYEH CBETAMHEH BOAAY, APBXKKN).
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9. OnakoBka

Mons, NocTaBsAnTe NOYNCTEHOTO U Ae3MHDEKLMPIHO

13/1en1e B e/AHOKPATHW OMaKOBKY 33 CTepUNVI3MPaHe

(eAVHMYHE UM ABOIHA ONAKOBKa), KOUTO OTFOBAPAT H3

CNefHUTE N3MCKBaAHUA (MaTepuan/npouec):

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (33 CALL: paspeluervie
oT FDA)

e MOAXOAALLM 33 N3PH3 CTEPUNV3ALMA TEMNEePaTypPHI
YCTOMUMBOCT Ha-Manko Ao 138 °C (280 °F),
J0CTaTbYHA N3pPHa NpOMYCKAMBOCT

e [OCTaTb4Ha 33LUMT3 H3 UHCTPYMEHTUTE U H3
CTePUN33LVOHHATa OM3KOBK3 OT MeXaHWYHa NoBpesAa

Crepunusauus

Mons, N3N0N3BaINTE CAMO M3OPOEHUTE CTEPUNN33LMOHHM
npoLeAypy 33 CTEPUAN3ALUS; APYTY CTEPUAN3ALMOHHI
npoLieaypy He TpA6Ba A3 Ce U3MON3BAT.

MoTpebuTeNnAT HOCK OTTOBOPHOCT A3
NPUN0XMN N36pOeHNTE CTePUAN3ALMOHHN
npouecu, 33 A3 NOCTUTHe XXeNaHute n
V31CKB3HM e(eKTN OT CTepUNN3aLUATa.

MapHa cTepuAmn3aums:

e npouesypa H3 GPAKLMOHMPAH BAKYYM/AVHIMWUYHO
OTCTPaHABaHe Ha Bb3AYX' * (C AOCTaTbUHO
N3CYyLUIaBaHe H3 NPOAYKTa®)

e MapeH CTepuAn3aTop CbrnacHo EN 13060/EN 285
nnn ANSI AAMI ST79 (33 CALL: pa3petenne oT FDA)

e BaAMAMPaHO B cboTeeTcTBMe ¢ EN ISO 17665
(BanuaeH 1Q/0Q (NpeACTaBMTENCTBO) U CneumduyHa
33 NPOAYKT3 EKCMNN03TALMOHHA NPOBEPKA 33
npuroaHocT (PQ))

e MaKCMM3NH3 TemnepaTypa Ha cTepuam3aums 134 °C
(273 °F) natoc TonepaHc cbraacHo EN ISO 17665

e Bpeme Ha CTepnM3aumns (Bpeme Ha eKkcnosnums Ha
TeMnepaTypa Ha CTepUAM3aLms):

PaiioH paku1oHnpaH rpaBUTaALIMOHHO
BaKyyM/AMHaMNUYHO n3mecTsaHe
OTCTPaHAB3HE Ha Bb3AYX

CALL HaN-Manko 4 min npu
132 °C (270 °F), Bpeme 3a
CyLLeHe Hait-mManko

20 min
ApYyrn HaN-Manko 5 min“ npu He ce
CTpaHn 132 °C (270 °F) / npenopbysa

134 °C (273 °F)

MoTpe6uTensT HoCM OTFOBOPHOCTTA A
Ba/MAMPA NMPOLIECa, 3KO MUCK3 Aa U3MON3B3
ApYrvi NapameTpy nu BeLuectsa. Mons,
npoBepeTe B H3LMOHANHOTO 33KOHOAATENCTBO.

" Hal Manko Tpu CTBMKM 33 BaKyym

* [o-manko edekTVBHaTa NpoLeAYpPa C rPaBUTALVOHHO
13MecTBaHe He TpABBA Aa Ce M3MON3Ba, aKO € HaIMYHA
npouesypata Ha GPaKUMOHMPAH BaKYyM; TA 13UCKB3
3HaYNTENHO NO-ABATO BpEeMe 33 CTepPUAN33LINSA, KAKTO 1
Ba/WIAMPaHe NOA V3KNOUYUTENHATa OTFOBOPHOCT Ha
noTpebuTeNsa Ha CTepUAM3aTopa, NPoLeAYpaTa,
napameTpuTe 1 cneunduyH1Te NPOAYKTH.

3 EpeKTVIBHO He06X0AMMOTO BpemMe 33 CyLLieHe 33aBUCK
npAKO OT NapameTpuTe Cnopes U3KNKYMTeNHaTa
OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens (KoHdurypauns v
MABTHOCT H3 HATOBAPBaHe; YCNOBUSA HA

CTEpUAN3aTOP3, ...) M 33T0Ba TPAOBAa A3 Ce onpesens ot
notpebutens. V1 sce nak, Bpeme Ha cylleHe, No-manko
OT 20 MUHYTV He TpAbBa A3 ce npunara.

4 CboTBETHO 18 MiIN (AeaKTVBMP3aHe Ha NPUOHK, He ce
oTHaca 3a CALLL). Ynotpe6a cnen 6bp33a/HenocpecTeeHa
nesvHdekums He TpsOBa A3 ce U3MoN3Ba. He 13nonseaiite
CTEPUNN33LMA CbC CYXa TOMNMHE, 00N bYBALLA
CTEPUNN33LMA, CTEPUNV3aLMS ¢ HOpMINAEXMA 1
eTUNEHOB OKCKZA, KAKTO U NN33MeHa CTepUNM3aLna.
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CbxpaHeHue

[\a ce 60paBu BHUMATENHO. TO3W MHCTPYMEHT TPsBa A3 ce
CbXPaHABA B 33LLMTEH KOHTEHEP B CyXa, YNACTa 1 CBOOOAH]
OT npax cpeAa npu Temnepatypu ot +0 °C fo 50 °C. Nazete
LMCTaNHATa NeLla W NpesoCTaBeHns NPOKCMMAneH okyAsp
OT HAZAP3CKBAHMA W APYIW BU3NUECKM YBPEXABHNA.

OrpaHMyeHa rapaHumn

ToBa U3Ae/Vie M3 rapaHLMA 33 OPUTMHANHWA KyryBaY 33
nedekTvt B 3paboTKaTa v MaTeprana 3a Neprio oT e/Ha
rOAMHa OT /\aTaTa Ha OPUTMHANHATa MOKYMKa A0 CTeNeHTa,
KOATO GIMMI®, MO HALLA MPeLieHKa, LLe 33MeH, MOMpasu N
Bb3CTaHOBM CYMaTa Ha NOKYMKATa VW HA HAKOS YacT OT
V3/\leNVIeTO, KOATO MpernefbT paskpyie, Ye e fedekTHa
Cnope/ HaLLWTe V3VCKBaHWA. Ta3n rapaHLIvA He ce OTHacA 33
HVIKO NPOAYKT WM Y3CT OT Hero, Koo e B1n NonpassaH Uan
VI3MEHEH OT VL3, HeYIMbAHOMOLLIeHV OT GImmMI® 1w KOMTo e
611 06eKT Ha HenpasvNHa ynoTpe6a, HeOPEXHOCT Mnn
VIHUMAEHT. Ta3u rapaHLvA U3MeCTBa BCUYKM APYT FapaHLIvK,
V3PUYHM AW NOAPa36MPALLIV Ce, 6e3 OrpaHmyerme, BVYKA
rapaHLi1 33 NPOAaBaeMOCT V1 MPVFOAHOCT 33 KOHKPeTHa Lien
1 Ha BCUYKM iPYTY 33/\b/DKEHNA OT CTPaHa Ha
NpOV3BOANTENA UM NPOAABAYa. H1e He HOCKM OTrOBOPHOCT
33 04aKBAHW MM U3ryOeH Neyvanom, UHLUMASHTHI UAv
nocAef\BaLLIM LLIeTV, Pa3XOAM, TaKCK 33 Bpeme Uam Apyru
33ry6u BbB BPbH3Ka C U3AEWIETO WM HAKOV HETOBM YaCTu.
113n0N3BaHETO Ha NOBPEAEH W/ 3aMbPCeH XVCTepPOCKon e
OTFOBOPHOCT H3 NoTpebuTens. MpeHeGpersaHeTo Ha Tesn
VHCTPYKLMM 33 yroTpeba Liie OTMEHW rapaHUmMaTa Un
rapaHLIMOHHITE MpeTeHLn. Hiie He HOCVIM OTFOBOPHOCT B
Cly4aunTe Ha HenpaBuAHO 6opaseHe, HenpaBuAHa v
Hea/\eKBaTHA MOATOTOBKA U HeYMb/IHOMOLLEHV PEMOHT.
3ara3same Cvi NpasoTo A3 NMPOMEHsAME WM NPeKpaTaBame
M3MON3B3HETO Ha 000PY/ABAHETO MO BCAKO Bpeme 6e3 ToBa
/13 NOPAXA3 HUK3KBI 33/1b/VKEHWA A3 HANPaBMM CbluuTe
WAV NOAOOHM NPOMeH Ha 060pY/ABaHe, BeYe U3rpajieHo
WM NPOAGAEHO OT Hac. Mons, ysepeTe ce, Ye
VHCTPYMEHTUTE, BbPHATU H3 GIMMI” 33 PEMOHT UAn
00CNY>KB3HE, €3 LLATENHO NOYNCTEHN, Ae3VH(EKLMPaHN 1
CTePUAM3MPaHI. GIMMI® MOXe A3 0TKaXe A3 PEMOHTUPA
HEMOUVCTEHM AV 3aMbPCEHN NMPOAYKTU.

N3xBbpnaHe

Mpu N3XBbPAAHE BHMABANTE 33 OCTPY
pbbOBe, 33 A3 HE Ce HapaHuTe.

TPAHCMOHNMPAHETO H3 eBPOMENICKOTO

E 33KOHOA3TENCTBO B HALVOH3NIHOTO U3VICKB
NPaBVNHO N3XBbP/AHE HA MEAVLMHCKUTE
VIBAENWA W MHCTPYMEHTY. CbCeAHMAT CUMBON
03H34aBa, Ye MeAVLIMHCKUTE U3Aenns Tpatea
N\3 Ce VI3XBbPAAT OTAENHO 0T 6UTOBUTE 1
0CTaTbYHITE OTN3ABLW. MONSA, U3XBbPAANTE
MeANLVHCKMTE NPOAYKTU CbINACHO MECTHOTO
11 H3UMOHANHOTO 33KOHOA3TENCTBO.

M13XBbPNANTE 33MBPCEHOTO MEAULIMHCKO
& 060py/ABaHE Ha MOAXOAALLMTE MECTa 33
CbOMpaHeTo My. MeANUMHCKVAT OTN3ABK ce
Knacnduumpa cbrnacHo Hapen6a 3a onacHu
ToBapw 33 Homep Ha OOH ,UN 3291
(MeAVUMHCKIM 0TN3ABK). ETUKeTVpaiiTe
KOHTEIHepa 33 0TNaAbLyM CbC CbCeAHMA
CUMBOA. VI3XBBPAAITE MeANUMHCKUTE
OTN3ABUM CbINACHO MECTHOTO 1
HALMOH3NHOTO 33KOHOAATENCTBO.

Moxe Aa N3XBbpNTE He3aMbPCeH
0MaKoBbYeH MaTepran CblNacHO MeCTHUTe 1
HaUMOHaNHWTe pa3nopetn 33 peLnKAnpaHe.

MpuHaanexxHoctn

KowHuua 3a ekpaH GMS710A 33 X1cTepockon
Alphascope™.
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Uvod

Zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za nakup
histeroskopa AlphaScope™ druzbe Gimmi® GmbH.

Endoskopi so medicinski pripomocki, ki so izdelani po

ravnanje, nego in shranjevanje. V normalnih okolis¢inah in
ob dobrem ravnanju bodo zadostili visokim zahtevam in
jih bodo lahko izpolnjevali dolgo ¢asa.

Izdelki druzbe Gimmi® GmbH so natan¢ni
pripomocki.

S svojimi endoskopi vedno ravnajte zelo skrbno,
da jih boste lahko uporabljali dolgo ¢asa.

Pred uporabo novega izdelka natancno preberite
ta prirocnik. S tem zavarujete sebe, pacienta in
morebitne tretje osebe pred poskodbami, ki bi

lahko nastale zaradi nepravilne namestitve ali
nepravilnega upravljanja.

Pravni nasveti

Ta tehnic¢ni priro¢nik vkljucuje lastnisko zascitene
informacije, ki so predmet pogojev avtorskih pravic. Vse
pravice so zascitene. Tega tehni¢nega priro¢nika ni
dovoljeno kopirati, bodisi s fotokopiranjem ali drugimi
postopki, in se ne sme distribuirati ali shranjevati, bodisi v
celoti ali v izvleckih in ne brez izrecnega pisnega
dovoljenja druzbe Gimmi® GmbH. Nomenklaturs, ki je
hkrati registrirana blagovna znamka, ni posebej oznacena.
Ce niizjave o blagovni znamki, se ne sme domnevati, kot
da je oznaka prosta blagovna znamka. Druzba Gimmi®
GmbH bi bila zelo hvalezng, ¢e bi jo obvestili o kakrsnih
koli napakah ali pomanijkljivostih, ki jih lahko morda
najdete v vsebini teh navodil za uporabo.

Opis pripomocka

Histeroskop AlphaScope™ je histeroskop iz opticnih
vlaken majhnega premera, namenjen histeroskopskim
posegom. Histeroskop AlphaScope™ je sestavljen iz
zunanjega rocaja iz nerjavnega jekla, notranjih svetlobnih
vlaken in snopa slikovnih vlaken. Na distalnem koncu
snopa slikovnih vlaken je objektivna le¢a, na
proksimalnem koncu pa okular. Endoskopski svetlobni viri
so povezani s svetlobnim stebrom histeroskopa prek
zdruzljivih 3,5-mm svetlobnih kablov. Okular se lahko prek
fokusirne opticne spojke poveze z glavo kamere, ki
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prenasa sliko po kablu do kamere. Histeroskop
AlphaScope™ (GMS40A) je namenjen samo uporabi z
vodilom GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Indikacije

Histeroskopi se uporabljajo kot orodje za
dostop do materni¢ne votline in sami po
sebi niso kirurska metoda.

Histeroskop AlphaScope™ se uporablja za pregled
cervikalnega kanala in maternicne votline ter je namenjen
izvajanju diagnosticnih in kirurskih posegov. Primerni so
za pacientke, ki jih lececi zdravnik ob upostevanju
indikacij in kontraindikacij oceni za primerne. Splosno
priznane indikacije za diagnosti¢no in operativno
histeroskopijo so:

Diagnosticna histeroskopija

e neobicajna materni¢na krvavitev

e ocena nenormalnega histerosalpingograma
e neplodnost in izguba nosecnosti

e 3menoreja

e boletine v medenici

e intrauterini tujek

Operativna histeroskopija

e usmerjena biopsija

e odstranitev submukoznih fibroidov in velikih polipov
e submukozna miomektomija

e transekcija pregrade maternice

e endometrijska ablacija

e transekcija intrauterinih adhezij

Kontraindikacije

Absolutna kontraindikacija za histeroskopijo je akutna

medenicna vnetna bolezen (PID). Relativne

kontraindikacije vklju¢ujejo. Histeroskopija je lahko

kontraindicirana zaradi naslednjih stanj, odvisno od

njihove resnosti ali obsega:

e nezmoznost raztezanja maternice

e cervikalna/vaginalna okuzba

e znana nosecnost

e nedavna perforacija maternice

e cervikalna stenoza

e maternicna krvavitev ali

e invazivni karcinom materni¢nega vratu

o medicinska kontraindikacija ali intoleranca za
anestezijo

Kontraindikacije za endometrijsko ablacijo
Histeroskopske endometrijske ablacije, bodisi z laserjem
ali elektrokirurgijo, se ne sme izvajati brez ustreznega
usposabljanja, mentorstva in klini¢nih izkusenj. Poleg tega
je treba pred vsako ablacijo opraviti endometrijsko
biopsijo. Klini¢na stanja, ki lahko znatno otezijo
histeroskopsko endometrijsko ablacijo, so naslednja:

e adenomatozna endometrijska hiperplazija

e huda adenomioza

o anomalije maternice

e leiomiom maternice

e bole¢ine v medenici (komaj zaznavna PID)

Kontraindikacije za histeroskopsko miomektomijo

Histeroskopske miomektomije ni dovoljeno izvajati brez

ustreznega usposabljanja, mentorstva in klini¢nih izkusenj.

Klinicna stanja, ki lahko znatno otezijo histeroskopsko

endometrijsko miomektomijo, so naslednja:

e Huda anemija

e Nezmoznost obhoda mioma zaradi njegove velikosti
(npr. pretezno intramuralni miomi z majhnimi
submukoznimi komponentami)
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Opozorila

V skladu z zvezno zakonodajo ZDA je
prodaja tega pripomocka dovoljena samo
zdravnikom ali po njihovem narodilu.

o (e sumite na nose¢nost, morate pred izvedbo
diagnosti¢ne histeroskopije opraviti test nose¢nosti.

e Histeroskopske posege lahko izvajajo samo osebe, ki
so ustrezno usposobljene in so seznanjene s
histeroskopijo. Pred izvajanjem katerega koli
histeroskopskega posega preberite medicinsko
literaturo o ustreznih tehnikah, zapletih in
nevarnostih.

o (e se v posegu skupaj uporabljajo histeroskopski
instrumenti in pripomocki razli¢nih proizvajalcev, pred
zacetkom posega preverite njihovo zdruzljivost.

o (e uporabljate tekoce sredstvo za raztezanje/
distenzijo, je potrebno strogo spremljanje vnosa in
izlo¢anja tekocine. Prekomerna intravazacija
distenzijske tekocine lahko povzroci preobremenitev
s tekotino. Mozni zapleti histeroskopije z
neprekinjenim tokom so:

- hiponatremija

-~ hipotermija

—  pliu¢ni edem

- mozganski edem

- perforacija maternice, ki povzro¢i morebitno
poskodbo ¢revesja, mehurja, vegjih krvnih zil in
secevoda

o Neupostevanje vseh veljavnih navodil lahko povzroci
resne kirurske posledice.

o Upostevajte indikacije in navodila za uporabo
ustreznega elektrokirurskega sistema, da zagotovite
upostevanje vseh varnostnih ukrepov.

e Temeljito razumevanje principov in tehnik, ki so
vkljuceni v laserske, elektrokirurske in ultrazvocne
posege, je bistvenega pomena za preprecevanje
nevarnosti Soka in opeklin za pacientko in medicinsko
osebje ter poskodbe pripomocka in drugih
medicinskih instrumentov. Zagotovite, da izolacija ali
ozemljitev nista ovirani. Elektrokirurskih instrumentov
ne potapljajte v tekocino, razen Ce so instrumenti
posebej zasnovani in oznaceni za delovanje v
tekocini.

Previdnostni ukrepi

e Vaginalni ultrazvok pred histeroskopijo lahko
identificira klini¢cna stanja, ki bodo spremenila
obravnavanje pacientke.

e Intrauterino distenzijo je obi¢ajno mogoce doseci s
tlaki v obmogju 35-75 mmHg. Razen ¢e je sistemski
krvni tlak previsok, je le redko potreben tlak, visji od
75-80 mmHg.

Vse resne zaplete, povezane z izdelkom, je

G treba nemudoma prijaviti proizvajalcu in
pristojnemu organu drzave ¢lanice, v kateri
se nahaja uporabnik in/ali pacientka.

Uporaba

Ta pripomocek je dobavljen nesterilen in ga
je treba odistiti, razkuziti in sterilizirati tik
pred prvo in vsako naslednjo uporabo v
skladu s spodaj navedenim postopkom.

S tehniko sterilnega razpakiranja instrument odstranite iz
embalaze. Da preprecite poskodbe, instrumenta ne
obracajte na sterilno povrsino. Histeroskop AlphaScope™
je treba pred vsako uporabo oceniti, da zagotovimo
ustrezno opticno ucinkovitost. Preverite kakovost slike z
neposredno vizualizacijo ali prek povezave z
videokamero. Kakrsni koli znaki meglenih ali motnih slik
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kazejo, da je treba proksimalno ali distalno optiko ocistiti.
Instrument je treba skrbno pregledati glede tujkov, prask,
razpok ali drugih znakov poskodbe distalne konice,
togega tulca ali okularja. Po potrebi lahko distalno le¢o
nezno ocistite z vatirano palc¢ko, navlazeno z izopropilnim
alkoholom.

Za povezavo histeroskopa z endoskopskim
e virom svetlobe je dovoljeno uporabljati le

svetlobne kable 3,5 mms prikljucki Storz® /

Olympus® / Gimmi®, Wolf® ali ACMI®

ACMI

(Ei Richard Wolf
Q— Gimmi® / Storz / Olympus

>

Uporaba svetlobnih kablov, debelejsih od
3,5 mm, lahko povzrodi ekstremno segrevanje
histeroskopa v blizini svetlobnega stebra.

Ekstremno segrevanje lahko povzro¢i opekline
tkiva pri uporabniku ali pacientki.

Histeroskopa ne uporabljajte, ¢e so vidni
znaki poskodb.

Klini¢na uporaba

Histeroskop AlphaScope™ v maternicno votlino vstavimo
skozi vodilo GYNECARE VERSASCOPE GMS8o05. Za
podrobnejsa navodila o vstavitvi glejte navodila za
uporabo vodila GYNECARE VERSASCOPE.

iScenje

(e

Za postopek ponovne obdelave mora
uporabnik upostevati ustrezne varnostne
ukrepe (rokavice, o¢ala itd.)

Histeroskop AlphaScope™ morate takoj po vsaki uporabi
temeljito ocistiti, da odstranite kri ali druge tujke.
Histeroskop pred cis¢enjem razstavite. Odvijte adapterje
svetlobnih kablov in opti¢no spojko, kot je primerno.

1. Splosna nacela

Upostevajte, da lahko nacin ravnanja z endoskopi
pomembno vpliva na njihovo Zivljenjsko dobo. Z ustrezno
skrbnostjo lahko toge endoskope uporabite do stokrat, ce
so neposkodovani in jih je $e vedno mogoce ocistiti.
Vsaka nadaljnja ponovna uporaba ali uporaba
poskodovanih in/ali kontaminiranih endoskopov je
odgovornost uporabnika. Pred vsako uporabo preverite
delovanje optike endoskopa (kot je ustrezna osvetlitev
vlaken, jasna, ostra, svetla in okrogla slika) in preverite,
ali je endoskop kakor koli poskodovan (kot so ostri
robovi, ohlapni deli ali vidne deformacije materialov).

Ce niste prepricani, ali optika vadega endoskopa deluje,
priporo¢amo, da togi endoskop vrnete na nas servisni
naslov za pregled ali zamenjavo. Po 100 sterilizacijskih
ciklusih je treba endoskope poslati v nas servisni center
za vzdrzevanje. Po vzdrzevanju, ki ga opravimo pri nas,
lahko endoskop ponovno uporabljate 5o ciklov.

2. Navodila za ponovno obdelavo

Ta navodila temeljijo na postopku ponovne obdelave
medicinskih pripomockov (¢iscenje, razkuzevanje in
sterilizacija) v skladu s standardom DIN EN ISO 17664.
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73 Ciscenje in razkuzevanje je treba uporabiti pralno-
razkuzevalni stroj (WD). Kot postopek predciscenja je
mogoce uporabiti ro¢no ¢isc¢enje. Toda zaradi bistveno
manjse ucinkovitosti in ponovljivosti rocne metode ni
dovoljeno uporabiti rocnega predtiscenja brez
naknadnega mehanskega ¢iscenja in razkuzevanja.

Pred vsakim cis¢enjem morate izvesti predhodno
obdelavo. Ker je optika endoskopa opremljena z
zapornimi ventili za izpiranje in aspiracijo, jih je treba
razstaviti za sterilizacijo. Priporo¢amo parno
sterilizacijo/avtoklav. Pri uporabi postopka rocnega
ciscenja in razkuzevanja je za preverjanje specificnega
izdelka in postopka odgovoren izklju¢no uporabnik.

3. Priprava pred ¢is¢enjem

V klini¢ni praksi uporabljena optika endoskopa vcasih
pride v stik z jedkimi sredstvi in zdravili. Grobe necistoce
na instrumentih je treba odstraniti neposredno po uporabi
(v 2 urah). Takoj po operaciji je treba izvesti mokro
Ciscenje, da preprecimo zasusitev krvi, beljakovin in
drugih snovi na endoskopu ter zascitimo osebje.
Posusene beljakovine otezujejo ciscenje, razkuzevanje in
sterilizacijo. Uporabite teko¢o vodo ali raztopino za
razkuzevanje. Razkuzilo ne sme vsebovati aldehidov
(sicer pride do fiksacije krvnih razmazov), mora imeti
dokazano ucinkovitost (npr. VAH/DGHM - ali odobritev
FDA ali oznaka CE) in mora biti primerno za razkuzevanje
instrumentov. Za rocno odstranjevanje necisto¢
uporabljajte samo mehko krtaco ali ¢isto, mehko krpo, ki
se uporablja samo za ta namen.

Nikoli ne uporabljajte kovinskih krtac,
jeklene volne ali drugih ostrih predmetov!

4. Rocno ¢iscenje/razkuzevanje

Pri izbiri Cistilnega in razkuzevalnega sredstva bodite

pozorni:

o daje vosnovi primerno za ¢iscenje in razkuzevanje
instrumentov iz kovine in plastike,

o da uporabljate razkuzilo z dokazano ucinkovitostjo
(npr. VAH/DGHM ali odobritev FDA ali oznaka CE) in
da je zdrutzljivo s istilnim sredstvom,

o da so uporabljene kemikalije zdruZljive z instrumenti
(glejte ,odpornost materiala”).

Ce je mogoce, ne smete uporabljati kombiniranih ¢istilno-
razkuzevalnih sredstev. Kombinirana ¢istilno-
razkuzevalna sredstva se lahko uporabljajo samo v
primerih zelo nizke kontaminacije (brez vidnih necistoc).
Strogo je treba upostevati koncentracije in ¢as stika s
Cistilnimi in razkuzevalnimi sredstvi, ki jih je dolocil
proizvajalec. Uporabljajte samo sveze pripravljene
raztopine in sterilno ali nizko kontaminirano vodo (najvec
10 mikrobov/ml), vodo z nizko vsebnostjo endotoksinov
(najvec 0,25 enot endotoksina/ml), npr. precis¢ena
voda/visoko precis¢ena voda. Poleg tega za susenje
uporabite filtriran zrak.

Postopek ¢is¢enja

e  Endoskope sperite pod tekoco vodo. Odstranite
kontaminacijo povrsine z mehko krpo.

e Petkrat sperite svetline z vodo z brizgo za enkratno
uporabo (za delovni kanal uporabite 5o ml, za kanal
73 izpiranje in odsesavanje uporabite 10 ml).

e Endoskope razstavite, kolikor je mogoce. Odstranite
priklju¢ek iz opti¢nih vlaken, adapter, rocaj, ventile za
izpiranje itd.

e  Po predhodni obdelavi endoskope za vsaj 5 minut
postavite v Cistilno raztopino, tako da so instrumenti
zadostno prekriti, in jih temeljito ocistite z mehko
krpo ali mehko 3cetko. Prepricajte se, da se
instrumenti ne dotikajo med sabo. Gibljive dele med
ciscenjem veckrat premaknite nazaj in naprej. Ocistite
svetline z mehko plasti¢no scetko.

e Po potrebi na endoskope priklju¢ite adapter za
izpiranje.
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e Na zacetku in koncu ciscenja petkrat sperite svetline s
Cistilno raztopino (za delovni kanal uporabite 50 ml, za
kanal za izpiranje in odsesavanje uporabite 10 ml).

o Nato izdelke trikrat sperite s sterilno, deionizirano vodo.

e 7 brizgo za enkratno uporabo petkrat sperite svetline
s sterilno, deionizirano vodo (za delovni kanal
uporabite 50 ml, za kanal za izpiranje in odsesavanje
uporabite 10 ml).

e 73 Cistenje endoskopov uporabite svezo cistilno
raztopino.

e Preverite instrumente.

Postopek razkuzevanja

e Endoskope razstavite, kolikor je mogoce. Odstranite
priklju¢ek iz opti¢nih vlaken, adapter, rocaj, ventile za
izpiranje itd.

e Po potrebi na endoskope prikljucite adapter za izpiranje.

e Endoskope za 12 minut postavite v raztopino za
razkuzevanje, tako da so instrumenti zadostno
prekriti. Prepricajte se, da se instrumenti ne dotikajo
med sabo.

e Nazacetku in koncu razkuzevanja petkrat sperite
svetline z raztopino za razkuzevanje (za delovni kanal
uporabite 5o ml, za kanal za izpiranje in odsesavanje
uporabite 10 ml).

o Nato endoskope petkrat sperite s sterilno,
deionizirano vodo.

e 7 brizgo za enkratno uporabo petkrat sperite svetline
s sterilno, deionizirano vodo (za delovni kanal
uporabite 50 ml, za kanal za izpiranje in odsesavanje
uporabite 10 ml).

e Zarazkuzevanje endoskopov uporabite svezo
raztopino za razkuzevanje.

e Dokaze za splosno primernost instrumentov/
pripomockov za ucinkovito ro¢no ¢iscenje in
razkuzevanje je zagotovil neodvisni akreditiran
laboratorij za preizkusanje z uporabo detergenta
Cidezyme/Enzol in razkuzila Cidex Opa (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Upostevana je bila
zgoraj opisana metoda.

5. Samodejno ¢is¢enje/razkuzevanje (WD)

Za ponovno obdelavo priporo¢amo naso mrezno kosaro

GMS710A. Pri izbiri pralno-razkuzevalnega stroja (WD)

bodite pozorni na naslednje tocke:

e v osnovi odobrena ucinkovitost pralno-
razkuzevalnega stroja (na primer oznaka CE v skladu
s standardom EN 1SO 15883 ali odobritev/potrditev/
registracija s strani zdruzenja DGHM ali uprave FDA)

e moznost odobrenega programa za toplotno
razkuzevanje (vrednost Ao < 3000 ali - pri starejsih
pripomockih vsaj 5 minut pri 9o °C/194 °F; pri
kemi¢nem razkuZevanju nevarnost ostankov
razkuzila na instrumentih)

e 0snovna primernost programa za instrumente ter
zadostno Stevilo korakov izpiranja v programu

o naknadno izpiranje samo s sterilno ali nizko
kontaminirano vodo (najvec 10 mikrobov/ml, najvec
0,25 enot endotoksina/ml), na primer precis¢ena/
visoko precis¢ena voda

e uporaba filtriranega zraka (brez olja, nizka
kontaminacija z mikroorganizmi in delci) za susenje

e redno vzdrzevanje in preverjanje/umerjanje pralno-
razkuzevalnega stroja

Pri izbiri ¢istilnega detergenta bodite pozorni na naslednje

tocke:

e v osnovi primerno za ¢is¢enje instrumentov, izdelanih
iz kovinskega ali plasticnega materiala

e dodatna uporaba (Ce ni uporabljeno toplotno
razkuzevanje) primernega razkuzila z odobreno
ucinkovitostjo (na primer odobritev/potrditev/
registracija VAH/DGHM ali FDA/EPA ali oznaka CE),
zdruzljivega z uporabljenim Cistilnim detergentom

e zdruzljivost uporabljenih detergentov z instrumenti
(glejte razdelek ,odpornost materiala”)
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Upostevajte navodila proizvajalcev detergentov glede
koncentracije, temperature in ¢asa namakanja ter glede
naknadnega izpiranja.

Postopek

e Endoskope razstavite, kolikor je mogoce. Odstranite
prikljucek iz opti¢nih vlaken, adapter, rocaj, ventile za
izpiranje itd.

e Po potrebi na endoskope prikljucite adapter za izpiranje.

e Nato predhodno obdelane endoskope postavite v
pralno-razkuzevalni stroj (stroj za razkuzevanje
G 7836 (D, Miele, Gutersloh). Prepricajte se, da se
instrumenti ne dotikajo med sabo.

e Povezite svetline z ustreznimi upogljivimi cevkami in
adapterji za izpiranje.

e ZaZenite program.

e Strojno ciscenje je bilo izvedeno z uporabo cistilnega
sredstva ,neodisher MediClean forte”.

e Strojno ciscenje s temperaturo 50 + 2 °C za vsaj
5 minut. Toplotno razkuzevanje je bilo izvedeno pri
90 + 2 °C za vsgj 5 minut.

e Po konc¢anem stojnem Ciscenju/razkuzevanju
odstranite endoskope iz pralno-razkuzevalnega stroja
pod pogoji z malo mikrobi.

e Osnovno primernost instrumentov za ucinkovito
samodejno ciscenje in razkuzevanje je dokazal
neodvisni, drzavno akreditiran in priznani laboratorij
73 preizkusanje (§ 15 (5) MPG) z uporabo pralno-
razkuzevalnega stroja G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH
& Co., GUtersloh (toplotno razkuzevanje) ter
detergenta za predhodno c¢iscenje in Cistilnega
detergenta Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg), ob upostevanju
navedenega postopka.

Ce histeroskopa ne o¢istite takoj po uporabi,
lahko pride do trajne poskodbe instrumenta

in lahko povzroci neucinkovito sterilizacijo.

6. Susenje

Endoskop in glavo kamere morate po razkuzevanju
povsem posusiti. Razkuzeni endoskopi morajo biti vedno
shranjeni v zaprtem sterilnem obmocju ali omarici ter
morajo biti zasc¢iteni pred toploto, sevanjem, prahom,
vlago, spremembami temperature in kontaminacijo.

7. Preverjanje

Po ¢iscenju ali cisc¢enju/razkuzevanju preverite
pripomocek za korozijo, poskodovane povrsine, necistoce
in delovanje. Ne uporabljajte poskodovanega pripomocka
(omejitev stevila ciklov ponovne uporabe; glejte razdelek
,ponovna uporaba”). Ce je pripomocek $e vedno umazan,
ga morate ponovno ocistiti in razkuziti.

Pregled mehanskih delov in povrsine endoskopa
Povrsine endoskopa ne smejo biti poskodovane in zlasti
ne smejo imeti ostrih robov. Preverite, ali so prisotne
udrtine, upogibanja, mehanske/toplotne poskodbe, ki bi
jih povzrocila radiofrekvencna ali laserska kirurska
oprema, ter ali so prisotne razpoke in drobci.

Preverjanje proksimalnih in distalnih obmocij stekla
Steklene povrsine morajo biti Ciste in brez ostankov
delcev. Trdovratno inkrustacijo, opazeno med vizualnim
pregledom, morate odstraniti z ustreznimi ¢istilnimi
pastami ali vatirano paltko, navlazeno z alkoholom, ali
zobotrebcem. Nezadostno izpiranje optike po ¢iscenju in
razkuzevanje Iahko pogosto povzroci, da je pripomocek
neuporaben. Ce se pripomocek uporablja na ustrezni
delovni razdalji v skladu z indikacijami, mora biti slika
ostra in ¢ista. Nejasna, neokrogla, meglena, nerazlo¢na
slika nakazuje na poskodbo.

8. Vzdrzevanje

Ne smete uporabiti olj ali masti za instrumente.
Ponovno sestavite razstavljene endoskope (svetlobno
vodilo iz opti¢nih viaken, rocaje).
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9. Embalaza

Ociscen in razkuzen pripomocek vstavite v embalazo za

sterilizacijo za enkratno uporabo (enojna ali dvojna

embalaza), ki izpolnjuje naslednje zahteve

(material/postopek):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za ZDA: odobritev s
strani uprave FDA)

e primerno za parno sterilizacijo (temperaturna
odpornost do vsaj 138 °C (280 °F), zadostna
prepustnost pare)

e zadostna zadcita instrumentov in embalaze za
sterilizacijo pred mehanskimi poskodbami

Sterilizacija

73 sterilizacijo uporabite samo navedene postopke
sterilizacije; drugih postopkov sterilizacije ne smete
uporabiti.

Odgovornost uporabnika je, da izvede

e navedene postopke sterilizacije za
doseganje zelenih in zahtevanih u¢inkov
sterilizacije.

Parna sterilizacija:

o frakcioniran vakuumski postopek/postopek z
dinami¢nim odstranjevanjem zraka® ? (z ustreznim
susenjem izdelka?)

e parni sterilizator mora biti v skladu s standardom
EN 13060/EN 285 ali ANSI AAMI ST79 (za ZDA:
odobritev s strani uprave FDA)

e potrjeno v skladu s standardom EN ISO 17665
(veljavni 1Q/0Q (zagon) in za izdelek specifi¢cna
kvalifikacija ucinkovitosti (PQ))

e najvecja dovoljena temperatura sterilizacije 134 °C
(273 °F) plus toleranca v skladu s standardom
EN ISO 17665

e (as sterilizacije (Cas izpostavljenosti pri temperaturi
sterilizacije):

Obmogje frakcioniran vakuumski gravitacijski
postopek/postopek z izpodriv
dinamiénim

odstranjevanjem zraka

IDA vsaj 4 min pri 132 °C
(270 °F), €as susenja vsaj -
20 min
Druge Vsaj 5 min? pri ni
drzave 132 °C (270 °F) / priporocljivo

134 °C (273 °F)

0Odgovornost uporabnika je, da preveri
postopek, ce Zeli uporabiti druge parametre
ali snovi. Preverite nacionalno zakonodajo.

" Vsgj trije vakuumski koraki

* Manj utinkovitega postopka z gravitacijskim izpodrivom
ne smete uporabiti, ¢e je na voljo frakcioniran vakuumski
postopek. Pri postopku z gravitacijskim izpodrivom so
potrebni bistveno daljsi ¢asi sterilizacij, za preverjanje
sterilizatorja, postopka, parametrov in preverjanje izdelka
pa je odgovoren uporabnik.

* Ucinkovito zahtevani ¢as susenja je odvisen neposredno
od parametrov, ki so izkljuéna odgovornost uporabnika
(konfiguracija in gostota nalaganja, pogoji sterilizatorja ...)
in jih torej mora dolociti uporabnik. V vsakem primeru pa
mora biti uporabljen ¢as, daljsi od 20 minut.

4 Qziroma 18 minut (inaktivacija prionov, ne velja za ZDA)
Postopek sterilizacije s takojsnjo/neposredno uporabo se
ne sme uporabiti. Ne uporabljajte sterilizacije s suho
toploto, sterilizacije z obsevanjem, s formaldehidom in
sterilizacije z etilenoksidom ter plazemske sterilizacije.
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Shranjevanje

Z izdelkom rokujte previdno. Instrument morate hraniti v
zascitnem vsebniku v suhem, Cistem okolju brez praha pri
temperaturah od +o °C do 50 °C. Zascitite distalno leco in
prilozen proksimalni okular pred praskami in drugimi
fizi¢nimi poskodbami.

Omejena garancija

Za pripomocek velja garancija za prvotnega kupca pred
napakami v izdelavi in materialu eno leto od datuma
prvotnega nakupa. V tem obdobju bo druzba Gimmi® po
lastni presoji zamenjala, popravila ali povrnila znesek
nakupne cene za pripomocek ali katerega koli njegovega
dela, ¢e po lastnem pregledu ugotovimo, da je okvarjen.
Ta garancija ne velja za izdelke ali njegove dele, ki so jih
popravljale ali spreminjale osebe, ki niso pooblas¢ene s
strani druzbe Gimmi®, ali ki so bili izpostavljeni napacni
uporabi, zanemarjanju ali nezgodi.Ta garancija nadomesca
vse druge garancije, izrecne ali implicirane, kar brez
omejitve vkljucuje vse garancije glede primernosti za
prodajo in primernosti za dolocen namen ter vse druge
obveznosti s strani proizvajalca ali prodajalca. Ne
odgovarjamo za nobene pricakovane ali izgubljene
dobicke, nenamerne ali posledicne skode, stroske, placilo
za ¢as ali druge izgube v povezavi s pripomockom ali
katerim koli njegovim delom. Za uporabo poskodovanega
in/ali kontaminiranega histeroskopa je odgovoren
uporabnik. Neupostevanje teh navodil za uporabo iznici
garancijo ali garancijske zahtevke. Ne prevzemamo
odgovornosti v primeru napacnega rokovanja, napacne ali
neustrezne priprave ali nepooblascenih popravil.
Pridrzujemo so pravico do spremembe ali prenehanja
izdelave opreme, brez kakrsnih koli obveznosti za
izdelavo enakih ali podobnih sprememb na opremi, ki
smo jo predhodno proizvajali ali prodajali.

Instrumente, ki jih vrnete druzbi Gimmi® za popravilo ali
servisiranje, morate temeljito ocistiti, razkuziti in
sterilizirati. Druzba Gimmi® lahko zavrne popravilo

neociscenih ali kontaminiranih izdelkov.

Odlaganje med odpadke

Med odstranjevanjem izdelka pazite na
ostre robove, da preprecite poskodbe.

S prenosom evropske zakonodaje v
nacionalne zakone je zahtevano ustrezno
odlaganje medicinskih pripomockov in
instrumentov. Sosednji simbol pomeni, da je
treba medicinske pripomocke odlagati
loceno od gospodinjskih in preostalih
odpadkov. Medicinske izdelke zavrzite v
skladu z lokalno in nacionalno zakonodajo.

Kontaminirano medicinsko opremo zavrzite
na ustreznem zbirnem mestu.

Medicinski odpadki so v skladu s predpisi o
nevarnih snoveh razvrsceni pod Stevilko UN
LUN 3291” (medicinski odpadki).

Zabojnik za odpadke oznacite s sosednjim
simbolom. Medicinske odpadke zavrzite v
skladu z lokalno in nacionalno zakonodajo.

Nekontaminiran material embalaze zavrzite
v skladu z lokalnimi in nacionalnimi predpisi

glede recikliranja

Pribor

GMS710A kosara za zaslon za histeroskop Alphascope™.
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Uvod

Dakujeme, 7e ste sa rozhodli pre kiipu hysteroskopu
AlphaScope™ od spolo¢nosti Gimmi® GmbH.

Endoskopy su zdravotnicke pomacky, ktoré sa vyrabaju
podla najvyssich technickych noriem a vyzaduju
starostlivé zaobchadzanie, starostlivost a skladovanie. Za
beznych okolnosti a pri dobrom zaobchadzani spliaju
vysoké naroky, ktoré st na ne kladené, a su schopné
dihodobo spifat tieto poziadavky.

Produkty Gimmi® GmbH su presné pomacky.

S endoskopom zakazdym zaobchadzajte s
najvacsou opatrnostou, aby ste ho mohli
pouzivat dlhd dobu.

Pred pouzitim nového produktu si pozorne
precitajte tuto prirucku. Budete tak chranit
seba, pacienta a akékolvek tretie strany pred
ujmou, ku ktorej by mohlo dojst nespravnou
montadzou alebo nespravnou obsluhou.

© O

Pravne rady

Tato technickd prirucka obsahuje informacie chranené
vlastnictvom, ktoré tvoria zéklad autorskych prav. Vsetky
prava su chranené. Tato technickd prirucka sa nesmie
kopirovat, prostrednictvom fotokdpii, ani inych postupov
3 nesmie sa distribuovat ani uchovavat, a to ani jej Uplna
verzia, ani vo forme vynatkov, a bez vyslovného
pisomného sthlasu spolo¢nosti Gimmi® GmbH.
Nomenklatura, ktord je zaroven registrovanou ochrannou
znamkou, nie je Specidlne oznacend. Ak neexistuje
vyhlasenie o ochrannej zndmke, nemozno sa domnievat,
Ze oznacenie bude volne dostupnou ochrannou zndmkou.
Spolo¢nost Gimmi® GmbH by velmi ocenila, keby bola
informovana o akychkolvek chybach alebo
opomenutiach, ktoré sa mézu nachadzat v obsahu tohto
ndvodu na pouzitie.

Opis pomocky

Hysteroskop AlphaScope™ je fibroopticky hysteroskop s
malym priemerom urceny na hysteroskopické zakroky.
Hysteroskop AlphaScope™ pozostava z vonkajsieho
hriadela z nehrdzavejucej ocele, vnutornych
osvetlovacich vldkien a zvazku zobrazovacich vidkien. Na
distalnom konci zobrazovacieho zvazku je o5ovka

Bo89 169/256
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de




objektivu a na proximalnom konci sa nachadza okular.
Endoskopickeé svetelné zdroje su pripojené k svetelnému
stlpiku hysteroskopu pomocou kompatibilnych 3,5 mm
svetelnych kablov. Okuldr je mozné pripojit cez
zaostrovaciu opticku spojku k hlave kamery, ktord
prendsa obraz kablom do kamery. Hysteroskop
AlphaScope™ (GMS40A) je urteny na pouZitie iba s
puzdrom GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Indikacie

Hysteroskopy sa pouzivaju ako nastroje na

Q pristup do dutiny maternice a samy osebe
nepredstavuju metddu chirurgického
zékroku.

Hysteroskop AlphaScope™ sa pouziva na zobrazenie
cervikdlneho kanadla a dutiny maternice na ucely
vykonavania diagnostickych a chirurgickych zadkrokov. Su
vhodné pre pacientov, ktorych osetrujuci lekar s
prihliadnutim na indikacie a kontraindikacie ich uzna za
vhodné na pouzitie. Vseobecne uznavané indikacie pre
diagnosticku a operacnu hysteroskopiu:

Diagnosticka hysteroskopia

e Abnormalne krvacanie z maternice

e Vyhodnotenie abnormalneho hysterosalpingogramu
o Neplodnost a potraty

e Amenorea

e Bolest v oblasti panvy

e Vnutromaternicové teliesko

Operacna hysteroskopia

e Riadena biopsia

e Odstranenie submukéznych fibroidov a velkych
polypov

e  Submukdzna myomektdmia

e Transekcia vaginalneho septa

e  Ablacia endometria

e Transekcia vnutromaternicovych zrastov

Kontraindikacie

Absolutnou kontraindikaciou hysteroskopie je akutne

zapalové ochorenie panvy (PID). Medzi do¢asné

kontraindikacie patri. Hysteroskopia moze byt

kontraindikovana nasledujucimi stavmi v zavislosti od ich

zdvaznosti alebo rozsahu:

e Neschopnost roztiahnutia maternice

o Infekcia kr¢ka maternice/vaginalna infekcia

e Potvrdené tehotenstvo

e Nedavna perforacia maternice

e ZUZenie krcka maternice

e Krvacanie z maternice alebo menstrudcia

e Invazivny karciném krcka maternice

e Medicinska kontraindikacia alebo intolerancia
anestézie

Kontraindikacie ablacie endometria

Hysteroskopickd ablacia endometria, ¢i uz laserom alebo

elektrochirurgiou, by sa nemala vykonavat bez

adekvatneho skolenia, tutoringu a klinickych skusenosti.

Okrem toho by sa pred akoukolvek ablaciou mala

vykonat biopsia endometria. Klinické stavy, ktoré mozu

vyznamne skomplikovat hysteroskopicky ablaciu

endometria:

e Adenomatdzna hyperpldzia endometria

e 73vaind adenomyoza

e Anomaélie maternice

e Leiomydm maternice

e Bolest v oblasti panvy (lahké akutne zapalové
ochorenie panvy (PID))
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Kontraindikacie hysteroskopickej myomektémie

Hysteroskopickd myomektomia by sa nemala vykonavat

bez adekvatneho skolenia, tutoringu a klinickych

skusenosti. Klinické stavy, ktoré moézu vyznamne

skomplikovat hysteroskopick myomektdmiu:

e 73vaind anémia

e Neschopnost lokalizovat myom v désledku velkosti
myomu (napr. prevazne intramuralne myomy s
malymi submukéznymi zlozkami)

Vystrahy

Federdlne zakony (USA) obmedzujd moznosti
predaja pomocky iba na lekarov alebo na
lekarsky predpis

e  Pripodozreni na tehotenstvo by mal pred vykonanim
diagnostickej hysteroskopie navrhnut tehotensky test.

e Hysteroskopické zakroky by mali vykondavat iba
osoby s primeranym skolenim, a ktoré su
obozndmené s hysteroskopiou. Pred vykonom
akéhokolvek hysteroskopického zakroku si precitajte
informacie o technikach, komplikaciach a rizikach v
lekarskej literature.

e Ak sa pocas zakroku pouzivaju spolocne
hysteroskopické nastroje a prislusenstvo od réznych
vyrobcov, pred zacatim zakroku si overte ich
kompatibilitu.

e  Pripouziti média na distenziu tekutin je potrebné
prisne sledovanie prijmu a vydaja tekutin. Nadmerna
intravazacia distenznej tekutiny moze viest k
pretazeniu tekutinou. Potencidlne komplikacie
hysteroskopie s kontinudlnym prietokom su:

—  Hyponatriémia

- Podchladenie

—  Plucny edém

—  Cerebralny edém

- Perfordcia maternice vedudca k moznému
poskodeniu ¢reva, mocového mechura, velkych
krvnych ciev a mocovodu

e Nedodrzanie vsetkych prislusnych pokynov méze
viest k vaznym chirurgickym nasledkom.

e Pozrite si prislusné indikacie a pokyny v prirucke
elektrochirurgického systému pre pouzivatela a
zaistite, aby boli prijaté vsetky bezpec¢nostné
opatrenia.

e Dokladné pochopenie zasad a technik spojenych s
laserovymi, elektrochirurgickymi a ultrazvukovymi
zakrokmi je nevyhnutné na to, aby sa predislo
nebezpecenstvu zasahu elektrickym pridom a
popalenia pacienta aj zdravotnickeho persondlu a
poskodeniu pomdcky a inych medicinskych nastrojov.
Zaistite, aby nebola narusena izolacia alebo
uzemnenie. Nepondrajte elektrochirurgické nastroje
do kvapaliny, pokial nie st 3pecidlne ur¢ené a
oznacené tak, aby fungovali v tekutine.

Bezpecnostné opatrenia

e Vagindlna ultrasonografia pred hysteroskopiou moze
identifikovat klinické stavy, ktoré mozu zmenit liecbu
pacienta.

e Vnutromaternicovy distenziu mozno zvycajne
dosiahnut tlakom v rozsahu 35 - 75 mmHg. Pokial nie
je systémovy krvny tlak nadmerny, je len zriedka
potrebné pouzit tlak vy3si ako 75 - 80 mmHg.

Vsetky vazne incidenty suvisiace s
vyrobkom musite okamzite nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského

statu, v ktorom sa poutzivatel'a/alebo
pacient nachadza.
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Aplikacia

Tato pomacka sa dodava nesterilnd a mala
by sa vycistit, vydezinfikovat a sterilizovat
bezprostredne pred prvym a kazdym

dalsim pouzitim podla postupu uvedeného
nizsie.

Pomocou sterilnej techniky vybalovania vyberte nastroj z
obalu. Aby ste predisli poskodeniu, nepreklapajte nastroj
do sterilného pola. Pred kazdym pouzitim by sa mal stav
hysteroskopu AlphaScope™ zhodnotit, aby sa zabezpecil
primerany opticky vykon. Skontrolujte kvalitu obrazu
pomocou priamej vizualizacie alebo prostrednictvom
pripojenia k videokamere. Akékolvek znamky
zahmleného alebo zakaleného obrazu naznacujy, ze
proximalnu alebo distalnu optiku je potrebné vycistit.
Nastroj je potrebné dokladne skontrolovat, ¢i neobsahuje
cudzie materidly, skrabance, praskliny alebo iné zndmky
poskodenia distalneho hrotu, pevného puzdra alebo
okuldru. V pripade potreby je mozné distalnu Sosovku
jemne vycistit vatovym tamponom navihé¢enym v
izopropylalkohole.

Na pripojenie hysteroskopu k
endoskopickému zdroju svetla by sa mali
pouzivat iba svetelné kable s priemerom 3,5

mm a konektormi Storz® / Olympus® /
Gimmi®, Wolf® alebo ACMI®.

ACMI

(ﬁi Richard Wolf
Qﬁ Gimmi® / Storz / Olympus

>

Pouzitie svetelnych kablov s va¢sim
priemerom ako 3,5 mm mdze viest k
extrémnemu zahrievaniu hysteroskopu v

blizkosti svetelného stipika. Extrémne
zahrievanie méze poutzivatelovi alebo

pacientovi sposobit popalenie tkaniva

Hysteroskop nepoufzivajte, ak vykazuje
znamky poskodenia.

Klinické pouzitie

Hysteroskop AlphaScope™ sa zavadza do dutiny
maternice cez puzdro GYNECARE VERSASCOPE GMS80s.
Podrobnejsie pokyny na zavedenie ngjdete v ndvode na
pouzitie puzdra GYNECARE VERSASCOPE.

Cistenie

Pri opatovnom spracovani musi pouzivatel
prijat primerané bezpe¢nostné opatrenia
(rukavice, okuliare atd.)

Hysteroskop AlphaScope™ sa musi dokladne vycistit
ihned' po kazdom pouziti, aby sa odstranila krv alebo iny
cudzi materidl. Pred cistenim hysteroskop demontujte.
Podla potreby odskrutkujte adaptéry svetelného kabla a
opticku spojku.
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1. VSeobecnd zdsada

Upozornujeme, Ze spdsob liecby méze mat vyznamny
vplyv na Zivotnost endoskopu. S ndlezitou starostlivostou
je mozné stabilny endoskop pouzit az 100-krdt, ak nie je
poskodeny a stdle sa da vycistit. Za akékolvek dalsie
opatovné pouzitie alebo pouzitie poskodenych a/alebo
kontaminovaného endoskopu je zodpovedny pouzivatel.
Pred kazdym pouzitim skontrolujte funkénost optiky
endoskopu (napr. primerané osvetlenie vidkien, jasny,
ostry, svetly a okruhly obraz) a skontrolujte, ¢i endoskop
nie je poskodeny (napr. ostré hrany, uvolnené ¢asti alebo
viditelnd deformacia materidlov). Ak si vsak nie ste isti, ¢i
je optika vasho endoskopu funkénd, odporucame vratit
stabilny endoskop na adresu nasho servisu, kde ho
skontroluju alebo zabezpecia jeho vymenu. Po 100
sterilizacnych cykloch musia byt endoskopy zaslané do
nasho servisného strediska na udrzbu. Po nami vykonanej
udrzbe je mozné endoskop opat pouzivat dalsich 5o
cyklov.

2. Pokyny na opatovné spracovanie

Tieto pokyny zohladiuju postup podia normy

DIN EN ISO 17664 na opatovné spracovanie zdravotnickych
pomacok (Cistenie, dezinfekcia a sterilizacia)

Na Cistenie a dezinfekciu je potrebné pouzit Cistiaci a
dezinfekény prostriedok (WD). Ako predcistenie je mozné
pouzit ru¢né Cistenie. Z dévodu vyrazne nizsej Ucinnosti a
reprodukovatelnosti metddy ru¢ného cistenia v3ak nie je
dovolené vykondvat ru¢né predcistenie bez nasledného
mechanického tistenia a dezinfekcie. Pred kazdym
Cistenim je potrebné vykonat predbeznu upravu. Kedze
optika endoskopu je vybavena iriga¢nymi a odsavacimi
kohutikmi, tieto by sa mali kvoli sterilizacii rozobrat.
Odporucame sterilizaciu parou / v autoklave. Pri pouziti
postupu ru¢ného cistenia a dezinfekcie je Specifickd
validacia produktu a procesu vyhradnou zodpovednostou
pouzivatela.

3. Priprava pred cistenim

V klinickej praxi sa pouzivana optika endoskopu niekedy
dostava do kontaktu s korozivnymi leptadlami a liecivami.
Hrubé necistoty na ndstrojoch musia byt odstrdnené
ihned po pouziti (do 2 hodin). Ihned po operéacii by sa
malo vykonat mokré cCistenie, aby sa zabranilo zaschnutiu
krvi, bielkovin a inych I3tok na endoskope a na ochranu
zamestnancov. Zaschnuté bielkoviny komplikuju Cistenie,
dezinfekciu a sterilizciu. Pouzite te¢icu vodu alebo
dezinfekcny roztok. Dezinfekény prostriedok by mal byt
bez aldehydov (inak fixacia krvnych skvfn), mal by mat
preukazanu Gcinnost (napr. schvalenie VAH / DGHM -
alebo FDA alebo znacku CE) a mal by byt vhodny na
dezinfekciu nastrojov. Na manudlne odstranenie necistot
pouzivajte iba makku kefku alebo Cisty jemnu handricku,
ktora sa pouziva len na tento Ucel.

Nikdy nepouzivajte kovové kefy, drétenku
alebo iné ostré predmety!

4. Rucné cistenie/ dezinfekcia

Pri vybere cistiaceho prostriedku a dezinfekéného

prostriedku dbajte na to, aby:

e boli v zdsade vhodné na ¢istenie a dezinfekciu
nastrojov vyrobenych z kovov a plastov,

o aby bol pouzity dezinfekény prostriedok s
preukazanou ucinnostou (napr. schvalenie
VAH/DGHM alebo FDA alebo oznacenie CE)
pouzivané a ¢i je kompatibilné s ¢istiacim
prostriedkom,

o poutzité chemikalie boli kompatibilné s nastrojmi
(pozri ,odolnost materialu”).

Ak je to mozné, nemali by sa pouzivat kombinované
Cistiace/dezinfek¢né prostriedky. Kombinované Cistiace/
dezinfekcné prostriedky je mozné pouzit len v pripadoch
velmi nizkej kontaminacie (bez viditelnych necistot).
Koncentracie a doby posobenia Cistiacich a dezinfekénych
prostriedkov specifikované vyrobcom musia byt prisne
dodrzané. Pouzivajte len ¢erstvo pripravené roztoky a
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sterilnd alebo malo kontaminovanu vodu (max. 10
zarodkov/ml), vodu kontaminovanu s nizkym obsahom
endotoxinov (max. 0,25 endotoxinovych jednotiek/ml),
napr. ¢istend voda / vysoko cistend voda. Okrem toho
pouzite na susenie filtrovany vzduch.

Postup cistenia

e  Endoskop oplachnite pod tectcou vodou. Znecistenie
na povrchu odstrante makkou handrickou.

e Lumeny oplachnite patkrat vodou pomocou
jednorazovej injekénej striekacky (pracovny kanal
50 ml, oplachovaci a saci kanal 10 ml).

e Demontujte endoskop, ako sa najviac da. Odpojte
opticky konektor, adaptér, rukovat, irigacné ventily atd.

e Po predbeznej Uprave vlozte endoskop do Cistiaceho
roztoku aspoi na 5 mindt, aby boli nastroje
dostatocne zakryté a dokladne ich ocistite makkou
handrickou alebo makkou kefkou. Zaistite, aby sa
nastroje navzajom nedotykali. Pocas Cistenia
niekolkokrat pohybte pohyblivymi ¢astami tam a
spat. Vycistite lumeny makkou plastovou kefkou.

eV pripade potreby pripojte oplachovaci adaptér
k endoskopu.

e Na zaciatku a na konci Cistenia patkrat preplachnite
[tmeny cistiacim roztokom (pracovny kanal 5o ml,
oplachovaci a saci kanal 10 ml).

e  Potom pomocku trikrat oplachnite sterilnou
deionizovanou vodou.

e Pomocou jednorazovej injekcnej striekacky
oplachnite lumeny patkrat sterilnou deionizovanou
vodou (50 ml pracovny kanal, 10 mlirigacny a saci
kanal).

o Na cistenie endoskopov pouzite ¢erstvy Cistiaci roztok.

e Skontrolujte pristroje

Postup dezinfekcie

e Demontujte endoskop, ako sa najviac da. Odpojte
opticky konektor, adaptér, rukovat, irigacné ventily atd.

eV pripade potreby pripojte oplachovaci adaptér k
endoskopu.

e Umiestnite endoskop do dezinfekéného roztoku na 12
minut tak, aby boli ndstroje dostatotne zakryté.
Zaistite, aby sa nastroje navzajom nedotykali.

o Na zaciatku a na konci dezinfekcie preplachnite
lomeny patkrat dezinfekénym roztokom (pracovny
kanal 5o ml, oplachovaci a saci kanal 10 ml).

e Potom oplachnite endoskop patkrat sterilnou
deionizovanou vodou.

e  Pomocou jednorazovej injekénej striekacky oplachnite
limeny patkrat sterilnou deionizovanou vodou (50 ml
pracovny kandl, 10 ml irigacny a saci kanal).

o Na dezinfekciu endoskopu pouzite Cerstvy
dezinfekény roztok.

e DoOkaz o vseobecnej vhodnosti nastrojov/pomacok
na ucinné rucné Cistenie a dezinfekciu poskytlo
nezdvislé akreditované skusobné laboratorium
pouzivajuce Cistiaci prostriedok Cidezyme / Enzol a
dezinfekény prostriedok Cidex Opa (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Vy33ie opisana metoda
bola postdena.

5. Automatické Cistenie/dezinfekcia (WD)

Na opatovné spracovanie odpori¢ame nds sietovy kos

GMS710A. Pri vybere WD venujte pozornost nasledujucim

bodom:

e zdsadne schvdlend ucinnost WD (napriklad oznacenie
CE podla EN 1SO 15883 alebo DGHM alebo schvalenie/
povolenie/registracia FDA)

e moznost schvdleného programu tepelnej dezinfekcie
(hodnota Ao < 3000 alebo - v pripade starsich
pristrojov - minimalne 5 min pri 90 °C/194 °F; v
pripade chemickej dezinfekcie nebezpecenstvo
zvyskov dezinfekéného prostriedku na nadstrojoch)

e z3kladna vhodnost programu pre nastroje ako aj
dostatocné kroky oplachovania v programe

e nasledné oplachnutie iba sterilnou alebo mierne
kontaminovanou vodou (max. 10 zarodkov/ml,
max. 0,25 jednotiek endotoxinu/ml), napriklad
upravenou/velmi upravenou vodou
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e pouzitie filtrovaného vzduchu (bez oleja, nizka
kontaminacia mikroorganizmami a ¢asticami) na susenie
e pravidelnd Udrzba a kontrola/kalibracia WD

Pri vybere cistiaceho prostriedku venujte pozornost

nasledujucim bodom:

e z3sadnd vhodnost na cistenie nastrojov vyrobenych z
kovovych alebo plastovych materiglov

o dodatocné pouzitie - ak sa nepouziva tepelna dezinfekcia
- pomocou vhodného dezinfekéného prostriedku so
schvalenou ucinnostou (napriklad schvalenie /
povolenie/registracia FDA/EPA alebo oznacenie CE)
kompatibilného s pouzitym ¢istiacim prostriedkom

o kompatibilita pouzitych cistiacich prostriedkov s
nastrojmi (pozri kapitolu ,0dolnost materidlu”)

Dbajte na pokyny vyrobcov cistiaceho prostriedku
tykajuce sa koncentracie, teploty a ¢asu namacania, ako
3j nasledného oplachovania.

Postup

e Demontujte endoskop, ako sa najviac da. Odpojte
opticky konektor, adaptér, rukovat, irigacné ventily atd.

eV pripade potreby pripojte oplachovaci adaptér k
endoskopu.

e  Potom umiestnite predbezne upraveny endoskop do
Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku (Disinfector G
7836 (D, Miele, Gitersloh). Zaistite, aby sa nastroje
navzajom nedotykali.

e Pripojte l[tmeny vhodnymi flexibilnymi iriga¢nymi
hadickami a adaptérmi.

e Spustite program.

e Strojové cistenie bolo vykonané pomocou ¢istiaceho
prostriedku ,neodisher MediClean forte”.

e Stroj sa Cisti pri teplote 50 + 2 °C najmenej 5 minUt.
Tepelnd dezinfekcia prebiehala pri teplote 9o + 2 °C
po dobu najmenej 5 minut.

e  Po dokonceni strojového cistenia / dezinfekcie vyberte
endoskop z Cistiaceho a dezinfekéného prostriedku v
stlade s podmienkami nizkeho obsahu mikroorganizmov.

e Z3sadnu vhodnost nastrojov na efektivne automatické
Cistenie a dezinfekciu preukdzalo nezdvislé, stdtom
akreditované a uznadvané (§ 15 (5) MPG) skisobné
laboratérium pouzitim WD G 7836 CD, Miele & Cie.
GmbH & Co., Gutersloh, (tepelnd dezinfekcia) a
predbeznym cistiacim a Cistiacim prostriedkom
Neodisher medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg) vzhladom na stanoveny postup.

Ak hysteroskop po pouziti okamzite
nevycistite, moze to viest k trvalému
poskodeniu nastroja a neucinnej sterilizacii.

6. Susenie

Endoskop a hlava kamery musia byt po dezinfekcii Uplne
suché. Dezinfikovany endoskop by ste mali vzdy
skladovat v uzavretom sterilnom priestore alebo skrinke
a mali by ste ho chranit pred teplom, ziarenim, prachom,
vlhkostou, teplotnymi zmenami a kontaminaciou.

7. Kontrola

Skontrolujte pomdcku po ¢isteni alebo cisteni/dezinfekcii
vzhladom na koréziu, poskodené povrchy, necistoty
alebo funkénost. Nepouzivajte poskodent pomaocku
(obmedzenie poctu cyklov opatovného pouzitia najdete v
kapitole ,Vseobecné zdsady”). Ak je pomdcka stéle
znecisteng, je potrebné ju znova vydistit a vydezinfikovat.

Kontrola mechaniky a povrchu endoskopu

Povrch endoskopu musf byt neposkodeny a najma bez
ostrych hran. Skontrolujte preliaciny, ohyby, mechanické /
tepelné poskodenia sposobené radiofrekven¢nym alebo
laserovym chirurgickym zariadenim, ako aj praskliny a tlomky.

Overenie proximalnej a distalnej sklenenej ¢asti
Sklenené povrchy musia byt ¢isté a zbavené necistot.
Pretrvavajlca inkrustacia pozorovana pocas vizuadlneho
vysetrenia by sa mala odstranit vhodnymi ¢istiacimi
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pastami alebo vatovym tamponom alebo $paradlom
namocenym v alkohole. Nedostato¢né oplachnutie optiky
po cisteni a dezinfekcii je ¢asto pricinou nepouzitelnosti
pomaocky. V sulade s udajmi o vhodnej pracovnej vzdialenosti
musi byt obraz ostry a jasny. Rozmazany, nekruhovy,
zakaleny, zahmleny obraz poukazuje na poskodenie.

8. Udriba

Nesmu sa pouzivat nastrojové oleje alebo maziva.
Demontovany endoskop (svetlovod z optickych vlakien,
rukovate) opat zlozte.

9. Balenie

Vycistenu a vydezinfikovan pomaocku vlozte do

jednorazového sterilizacného obalu (jediné alebo dvojité

balenie), ktoré spliaju nasledujice poziadavky

(materidl/proces):

o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (pre USA: povolenie FDA)

e vhodné na sterilizaciu parou (teplotna odolnost min.
138 °C (280 °F), dostatocna paropriepustnost)

e dostatocna ochrana nastrojov, ako aj sterilizacného
obalu pred mechanickym poskodenim

Sterilizacia

Na sterilizaciu pouzivajte iba uvedené steriliza¢né
postupy; iné sterilizacné postupy nesmiete pouzivat.

Za zavedenie uvedenych sterilizacnych

G procesov na dosiahnutie ocakdvanych a
pozadovanych steriliza¢nych tucinkov
zodpoveda poutzivatel.

Sterilizacia parou:

e postup frakcionovaného vakua/dynamického
odstranovania vzduchu' ? (s dostatocnym susenim
pomacky?)

e parny sterilizator podla EN 13060/EN 285 alebo ANSI
AAMI ST79 (pre USA: povolenie FDA)

o validované podla EN ISO 17665 (platna 1Q/0Q
(uvedenie do prevadzky) a specifickd vykonnostna
kvalifikacia pomocky (PQ))

e maximalna teplota sterilizacie 134 °C (273 °F) plus
tolerancia podla EN 1SO 17665

e doba sterilizacie (doba expozicie pri sterilizacnej teplote):

Oblast frakcionované gravitacny
vakuum/dynamické vytlak
odstrafnovanie vzduchu

USA najmenej 4 minuty pri
132 °C (270 °F), doba -
susenia najmenej 20 Minut

iné aspon 5 minut* pri neodporuca
krajiny 132 °C (270 °F) / s3
134 °C (273 °F)

Je zodpovednostou uzivatela overit proces,
ak chce poutit iné parametre alebo latky.

Overte si vnatrostatne zakony.

" aspon tri kroky vakua

> Menej ucinny postup gravitacného vytlaku sa nesmie
pouzit v pripade dostupnosti postupu frakcionovaného
vakua, vyzaduje si vyrazne dlhsi ¢as na sterilizaciu, ako 3j
validaciu sterilizatora, postupu, parametrov a pomocky na
vyhradnu zodpovednost pouzivatela.

3 Efektivne pozadovany ¢as susenia zavisi priamo od
parametrov, za ktoré je vyhradne zodpovedny pouzivatel
(konfiguracia a hustota naplne, podmienky

sterilizatora, ...), preto ho urCuje pouzivatel. Nesmie sa
vsak aplikovat doba susenia kratsia ako 20 minut.

4 respektive 18 min (inaktivacia prionov, netyka sa USA).
Nesmie sa pouzit postup sterilizacie bleskovym /
okamzitym pouzitim. Nepouzivajte sterilizaciu suchym
teplom, radiacnu sterilizaciu, formaldehydovu a
etylénoxidovu sterilizaciu, ako aj plazmovu sterilizaciu.
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Skladovanie

Zaobchadzat opatrne. Tento nastroj by sa mal skladovat v
ochrannom obale v suchom, ¢istom a bezprasnom
prostredi pri teplote od +0°C do 50°C. Chrante distalnu
s050vku a dodany proximalny okular pred poskriabanim a
inym fyzickym poskodenim.

Obmedzena zaruka

Na tito pomocku sa povodnému kupujucemu poskytuje
zaruka na chyby spracovania a materidlu po dobu
jedného roka od datumu pévodného nakupu v rozsahu, v
akom spolo¢nost Gimmi® podla nasho uvazenia vymeni,
opravi alebo vrati nakupnu cenu pomocky alebo
akejkolvek ¢asti, ktorej preskimanie k nasej spokojnosti
odhali, Ze je chybné. Tato zaruka sa nevztahuje na
pomacku alebo jej ¢ast, ktord bola opravena alebo
upravend osobami, ktoré nie su autorizované
spolo¢nostou Gimmi®, alebo ktora bola vystavena
nespravnemu pouzitiu, zanedbaniu alebo nehode.

Tato zaruka plati namiesto vsetkych ostatnych zaruk,
vyslovnych alebo predpokladanych, vratane a bez
obmedzenia akychkolvek zaruk predajnosti a vhodnosti na
konkrétny ucel a vietkych ostatnych zavéazkov na strane
vyrobcu alebo predajcu. Nenesieme zodpovednost za
Ziadne otakavané alebo uslé zisky, ndhodné alebo
nasledné skody, ndklady, casové poplatky alebo iné straty
v suvislosti s pomaockou alebo akoukolvek jej castou.

73 pouzitie poskodeného a/alebo kontaminovaného
hysteroskopu je zodpovedny pouzivatel.
Nerespektovanim tohto ndvodu na pouzitie zanika zaruka
alebo zarucné naroky. Nenesieme Ziadnu zodpovednost v
pripade nespravnej manipulacie, nespravnej alebo
nedostatocnej pripravy alebo neopradvnenych oprav.
Vyhradzujeme si pravo kedykolvek zmenit alebo prerusit
prevadzku pomacky bez toho, aby sme sa zaviazali
vykonat rovnaké alebo podobné zmeny na pomdcke,
ktors sme v minulosti vyrobili alebo predali.

Zaistite, aby nastroje vratené spolocnosti Gimmi® na
opravu alebo servis boli dokladne vycisteng,
vydezinfikované a sterilizované. Spolo¢nost Gimmi® moze
odmietnut opravu nevycistenych alebo kontaminovanych
pomaocok.

Likvidacia

Pri likvidacii davajte pozor na ostré hrany,
aby ste predisli zraneniu.

Transpozicia eurdpskej legislativy do
miestnych zakonov si vyzaduje spravnu
likvidaciu zdravotnickych pomocok a
nastrojov. Prilahly symbol znameng, ze
zdravotnicke pomocky sa musia likvidovat
oddelene od odpadu z domacnosti a
zvy3skového odpadu. Zdravotnicke pomdcky
likvidujte v stlade s miestnymi a narodnymi
zdkonmi.

Zlikvidujte kontaminované zdravotnicke
vybavenie na prislusnom zbernom mieste.
Zdravotnicky odpad je klasifikovany podla
nariadenia o nebezpecnych tovaroch v
ramci UN ¢isla ,UN 3291” (Zdravotnicky
odpad). Oznacte nadobu na odpad
susednym symbolom. Zdravotnicky odpad
zlikvidujte v sulade s miestnymi a
vnutrostatnymi zékonmi.

Nekontaminovany obalovy materidl mozete
zlikvidovat podla miestnych a

vnutrostatnych predpisov o recyklacii.

Prislusenstvo

K63 na obrazovku GMS710A pre hysteroskop
Alphascope™.
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Introducere

V& multumim cd ati decis s achizitionati histeroscopul
AlphaScope™ de la Gimmi® GmbH.

Endoscoapele sunt dispozitive medicale fabricate conform
celor mai inalte standarde tehnice si necesitd manipulare,
ingrijire si depozitare cu atentie. in circumstante normale
si cu un bun tratament, acestea vor face fatad celor mai
mari solicitari plasate asupra lor si sunt capabile sd le
indeplineasca timp indelungat.

Produsele Gimmi® GmbH sunt dispozitive de
precizie.

Va rugam sa pastrati intotdeauna endoscoapele
cu cea mai mare grija astfel incat sa beneficiati
de ele pe o perioada indelungata.

Cititi acest manual cu atentie inainte de a folosi
noul dvs. produs. Astfel, va protejati pe dvs.,
pacientul si orice terti de vatamari care ar

putea avea loc prin instalarea incorectd sau
utilizarea improprie.

Sfaturi legale

Acest manual tehnic include informatii protejate care sunt
supuse conditiilor de copyright. Toate drepturile protejate.
Acest manual tehnic nu trebuie sa fie copiat, nici prin
fotocopiere sau alte proceduri si nu trebuie sa fie
distribuit sau salvat, nici in intregime, nici in extras fara
acordul explicit al Gimmi® GmbH. Denumirea, care este in
acelasi timp o marca comerciald inregistratd, nu este
marcaté ca atare. in lipsa declarrii marcii comerciale,
este posibil ca o denumire sa nu contind o marca
comerciald gratuitd. Gimmi® GmbH ar aprecia s4 fie
informata despre orice eroare sau omisiune care ar putea
fi gasitd in acest manual de instructiuni.

Descrierea dispozitivului

Histeroscopul AlphaScope™ este un histeroscop de
diametru mic, din fibrd opticd, destinat procedurilor din
cadrul histeroscopiei. Histeroscopul AlphaScope™ consta
dintr-un ax exterior din otel inoxidabil, fibre pentru
iluminare interioard si un fascicul de fibre pentru imagini.
La capatul distal al fasciculului pentru imagini se afla
lentila obiectivului si la capatul proximal se afld ocularul.
Sursele de lumind pentru endoscopie sunt conectate la
tija de iluminat a histeroscopului prin cabluri de iluminat
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compatibile de 3,5 mm. Ocularul poate fi conectat printr-
un dispozitiv de cuplare optic de focalizare Ia capul
camerei care transmite imaginea prin cablu spre camerd.
Histeroscopul AlphaScope™ (GMS40A) este destinat
utilizarii exclusiv cu teaca GYNECARE VERSASCOPE™
(GMS8os5).

Indicatii

Histeroscoapele sunt folosite drept
instrumente pentru accesarea cavitatii
uterine si nu sunt, ca atare, o metoda
chirurgicala.

Histeroscopul AlphaScope™ este utilizat pentru a permite
vizualizarea canalului cervical si a cavitatii uterine in
scopul efectudrii procedurilor diagnostice si chirurgicale.
Acestea sunt destinate pentru pacientele care sunt
considerate adecvate de catre medicul curant, ludnd in
considerare indicatiile si contraindicatiile. Indicatiile
recunoscute in general pentru histeroscopia de diagnostic
si operativa includ:

Histeroscopia diagnostica

e Sangerare uterind anormald

e Evaluarea unei histerosalpingograme anormale
o Infertilitate si pierdere de sarcing

e Amenoree

e Durere pelviand

e Corp strdin intrauterin

Histeroscopia operativa

e Biopsie directionatd

o Indepértarea fibroamelor submucoase si a polipilor
mari

e Miomectomie submucoasd

e Sectionarea transversald a septului intrauterin

e Ablatie endometrica

e Sectionare transversald a aderentelor intrauterine

Contraindicatii

3

0 contraindicatie absolutd a histeroscopiei este boala
inflamatorie pelving acuta (PID, pelvic inflammatory
disease). Contraindicatiile relative includ:
Histeroscopia poate fi contraindicata in urmatoarele
afectiuni, in functie de severitatea sau amploarea lor:
e Incapacitatea de distensie a uterului

o Infectie cervicald/vaginald

e Sarcind cunoscutd

e Perforare uterind recentd

e Stenozd cervicald

e Sangerare uterind sau menstruatie

e Carcinom invaziv al cervixului

e Contraindicatie medicald sau intolerantd la anestezie

Contraindicatiile ablatiei endometrice

Ablatia endometrica histeroscopicg, fie ca este efectuatd
cu laser sau electrochirurgie, nu trebuie efectuata farg
instruire adecvata, supraveghere din partea unui expert si
experientd clinicd. Suplimentar, biopsia endometrica
trebuie efectuatd inainte de orice ablatie. Urmatoarele
afectiuni clinice pot complica semnificativ ablatia
endometrica histeroscopica:

e Hiperplazie endometrica adenomatoasa

e Adenomiozd severd

e Anomalii uterine

e Leiomiom uterin

e Durere pelving (PID usoard)
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Contraindicatii in miomectomia histeroscopica

Miomectomia histeroscopicd nu trebuie efectuatd fara

instruire adecvata, supraveghere din partea unui expert si

experientd clinicd. Urmdtoarele afectiuni clinice pot

complica semnificativ miomectomia histeroscopica:

e Anemia severd

e Inabilitatea de a inconjura miomul din cauza
dimensiuni miomului (de ex., mioamele predominant
intramurale cu componente submucoase mici)

Avertismente

Legislatia federald (a SUA) limiteaza
comercializarea acestui dispozitiv la
situatiile cand acesta este comercializat sau
prescris de catre un medic.

e Suspiciunea de sarcind trebuie s sugereze un test de
sarcind inainte de efectuarea unei histeroscopii
diagnostice.

e Doar persoanele cu instruire adecvatd si familiarizate
cu histeroscopia trebuie sa efectueze proceduri
histeroscopice. Consultati literatura medicald cu
privire Ia tehnici, complicatii si pericole inainte de
efectuarea oricdrei proceduri histeroscopice.

e (and instrumentele histeroscopice si accesoriile de la
diferiti producatori sunt utilizate impreuna intr-o
procedurs, verificati compatibilitatea inainte de
initierea procedurii.

e (and folositi cu mediu fluid de distensie, este
necesard monitorizarea strictd a absorbtiei si
eliminarii de fluid. Intravazarea excesiva a fluidului de
distensie poate sa o duca la o supraincarcare cu fluid.
Complicatiile potentiale ale histeroscopiei de flux
continuu sunt:

—  Hiponatremia

—  Edem pulmonar

— Hipotermia

—  Edemul cerebral

—  Perforatia uterind ducand la o posibild vatamare
a intestinelor, vezicii urinare, vaselor sanguine
majore si a ureterului

o Nerespectarea instructiunilor aplicabile poate s& duca
la consecinte chirurgicale grave.

e Consultati manualul de indicatii si instructiuni al
sistemului electrochirurgical adecvat si asigurati-va
cd sunt luate toate masurile de siguranta.

e Olintelegere temeinica a principiilor si tehnicilor
implicate in procedurile cu laser, electrochirurgicale si
ultrasonice este esentiald pentru a evita pericolele de
electrocutare si arsuri atat la pacient cat si personalul
medical si daunele Ia dispozitiv si alte instrumente
medicale. Asigurati-va cd izolarea sau impamantarea
nu sunt compromise. Nu scufundati instrumentele
electrochirurgicale in lichid decat dacd instrumentele
sunt concepute anume si etichetate ca functionand
in lichid.

Masuri de precautie

e Ecografia vaginald inainte de histeroscopie poate
identifica afectiunile clinice care vor altera
managementul pacientului.

o Distensia intrautering poate fi obtinuta cu presiuniin
intervalul 35-75 mmHg. Daca tensiunea sanguind
sistemicd nu este prea mare, rareori va fi necesarg
utilizarea unei presiuni mai mari de 75-80 mmHg.

Toate incidentele grave legate de produs
trebuie raportate imediat producatorului si
autoritatii competente a Statului membru in
care se afla utilizatorul si/sau pacientul.
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Aplicatie

Acest dispozitiv este livrat nesteril si trebuie
curatat, dezinfectat si sterilizat imediat
inainte de prima utilizare si la fiecare

utilizare ulterioara in conformitate cu
procedura furnizata mai jos.

Folosind tehnica de despachetare sterild, scoateti recipientul
din pachet. Pentru a evita deteriorarea, nu inversati pozitia
instrumentului in cdmpul steril. Histeroscopul AlphaScope™
trebuie evaluat inainte de fiecare utilizare pentru a asigura
performanta opticd adecvata. Inspectati calitatea imaginii
folosind vizualizarea directd sau prin conectarea la o camerd
video. Orice semne de imagini incetosate sau neclare indica
faptul ca sistemul optic proximal sau distal necesita curdtare.
Instrumentul trebuie inspectat indeaproape pentru
detectarea materialelor straine, zgarieturilor, crapaturilor sau
altor semne de deteriorare la varful distal, mansonul rigid sau
ocular. Daca este necesar, lentila distald poate fi curdtata
usor cu un tampon de vata imbibat in alcool izopropilic.

Pentru conectarea histeroscopului la sursa
de lumina endoscopic, trebuie folosite
numai cabluri de iluminat de 3,5 mm cu

conectori Storz® / Olympus® / Gimmi®, Wolf®
sau ACMI®.

& ACMI

<Ei Richard Wolf
Q— Gimmi® / Storz / Olympus

[

Utilizarea cablurilor de iluminat mai mari de
3,5 mm poate sa ducd la supraincdlzirea
histeroscopului in aproprierea tijei de

iluminat. Supraincalzirea poate sa ducd la
arderea tesutului utilizatorului sau pacientului.

Nu folositi histeroscopul daca exisa vreun
semn de deteriorare.

Utilizare clinica

Histeroscopul AlphaScope™ este introdus in cavitatea uterind
prin teaca GYNECARE VERSASCOPE GMS8os. Consultati
Instructiunile de utilizare pentru teaca GYNECARE VERSASCOPE
pentru instructiuni mai detaliate privind inserarea.

Curatarea

Pentru procedura de reprocesare, utilizatorul
trebuie sd isi ia precautiile adecvate de
siguranta (manusi, ochelari etc.)

Histeroscopul AlphaScope™ trebuie curatat temeinic
imediat dupa fiecare utilizare pentru indepartarea sangelui
sau a altui material strdin. Dezasamblati histeroscopul
inainte de curdtare. Desurubati adaptoarele cablului de
iluminat si a dispozitivului optic de cuplare, dacd este cazul.

1. Principiul general

Retineti cd modul de tratament poate avea un impact
semnificativ asupra vietii endoscoapelor. Cu ingrijirea
adecvatd, endoscoapele rigide pot fi folosite pana la
100 de ori dacd nu sunt deteriorate siincd mai pot fi
curdtate. Orice reutilizare ulterioara sau utilizarea
endoscoapelor deteriorate si/sau contaminate este

Bo89 181/256
Gimmi® GmbH - www.gimmi.de



responsabilitatea utilizatorului. Verificati functiile sistemului
optic al endoscopului dvs. (cum ar fi iluminarea adecvata a
fibrelor, imagine clar, precis, stralucitoare si solida) si
verificati endoscopul pentru posibile daune (cum ar fi margini
ascutite, piese slabite sau deformari vizibile ale materialelor)
nainte de fiecare utilizare. Cu toate acestea, daca nu sunteti
sigur dacd sistemul optic al endoscopului dvs. este operational,
va recomandam s3 returnati endoscopul rigid Ia adresa
service-ului nostru pentru analiza sau inlocuire. Dupa 100 de
cicluri de sterilizare, endoscoapele trebuie trimise la service-ul
nostru pentru intretinere. In urma intretinerii efectuare de noi,
endoscopul poate fi utilizat din nou pentru incd 5o de cicluri.

2. Instructiuni de reprocesare

Aceste instructiuni iau in considerare procedura in
conformitate cu DIN EN ISO 17664 reprocesarea
dispozitivelor medicale (curdtare, dezinfectare si sterilizare).
0 masina de spalat-dezinfectat (WD, washer-disinfector)
trebuie utilizata pentru curdtare si dezinfectare. Este posibila
utilizarea unei curatari manuale ca proces de precuratare.
Dar din cauza eficientei mai scazute si reproductibilitatii
metodei manuale, nu este permisa aplicarea unei pre-
curatari manuale fara o curdtare mecanica si dezinfectare
ulterioard. Inainte de orice curdtare, este necesard
efectuarea unui pre-tratament. intrucat sistemul optic al
endoscopului este echipat cu robineti de irigare si aspirare,
acestia trebuie dezasamblati pentru sterilizare.
Recomandam un proces de sterilizare la aburi / in
autoclava. Cand utilizati o procedura de curdtare manuald si
dezinfectie, validarea specificd a produsului si procesului
este exclusiv responsabilitatea utilizatorului.

3. Pregatirea inainte de purificare

In practica clinica, sistemul optic al endoscopului utilizat
uneori intrd in contact cu agenti corozivi si medicamente.
Impuritatile dure de pe instrumente trebuie eliminate direct
dupé utilizare (in interval de 2 ore). Imediat dupé utilizare,
trebuie efectuatd o curdtare umeda pentru a impiedica
uscarea sangelui, a proteinelor si a altor substante de pe
endoscop si a proteja personalul. Proteinele uscate complica
procesul de curatare, dezinfectie si sterilizare. Folositi apa
curentd sau o solutie dezinfectantd. Dezinfectantul trebuie
sd nu conting aldehida (altfel se poate produse fixarea
frotiurilor), sa aibé eficacitate dovedits [de ex., aprobare a
VAH/DGHM - sau FDA (Food and Drug Administration,
Administratia pentru alimente si medicamente) sau marcaj
CE] si trebuie sa fie adecvat pentru dezinfectarea
instrumentelor. Pentru a indeparta impuritstile manual,
folositi doar o perie moale sau o laveta moale, curatd care
este folosita doar in acest scop.

Nu folositi niciodata perii de metal, bureti de
sarma sau alte obiecte ascutite!

4. Curdtare/dezinfectare manuald

(and alegeti agentul de curatare si dezinfectantul,

asigurati-va:

e (3 acestea sunt practic adecvate pentru curatarea si
dezinfectarea instrumentelor din metal si plastic,

e cd este folosit un dezinfectant cu eficacitate
doveditd (de ex., aprobare a VAH/DGHM sau FDA
sau marcaj CE) si ca acesta este compatibil cu
agentul de curatare,

e  ca substantele chimice folosite sunt compatibile cu
instrumentele (a se vedea ,rezistenta materialelor”).

Dacé este posibil, nu trebuie folositi agenti de curatare/
dezinfectare combinati. Agentii de curdtare/dezinfectare
combinati pot fi folositi doar in cazurile de contaminare
foarte redusa (fara impuritati vizibile). Concentratiile si
timpii de contact pentru agentii de curdtare si
dezinfectare specificati de producator trebuie respectate
cu strictete. Folositi doar solutii proaspat pregatite si apa
sterild sau cu contaminare redusa (max. 10 germeni/ml),
apa redus contaminata cu endotoxine (max. 0,25 unitati
de endotoxine/ml), de ex., apa purificatd / apa inalt
purificatd. Suplimentar, folositi aer filtrat pentru uscare.
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Procedura de curatare

o (Clatiti endoscoapele sub apa curentd. indepartati
contaminarea de suprafatd cu o lavetd moale.

o (latiti lumenele de cinci ori cu apa folosind o seringd
de unica folosinta (canalul de lucru cu 50 ml, canalul
de clatire si suctiune cu 10 ml).

e Dezasamblati endoscoapele cat mai mult posibil.
indepértati conectorul de fibr3 optics, adaptorul,
manerul, valvele de irigare etc.

o Dupa pre-tratament, plasati endoscoapele in solutia de
curatare timp de cel putin 5 minute astfel incat toate
instrumentele s fie acoperite suficient si curatate
temeinic cu o lavetd moale sau o perie moale. Asigurati-
va cd instrumentele nu se ating intre ele. Miscati piesele
mobile inainte si inapoi de cateva ori in timpul curatarii.
Curatati lumenele cu o perie moale din plastic.

e Dacd este necesar, conectati adaptorul de clatire la
endoscoape.

o Lainceputul sila sfarsitul curdtarii, clatiti lumenele de
cinci ori cu solutie de curatare (canalul de lucru cu 50
ml, canalul de clatire si suctiune cu 10 ml).

e Apoi clatiti produsele de trei ori cu apa sterila, deionizata.

e Folosind o seringd de unica folosintg, clatiti lumenele
de cinci ori cu apa steril3, deionizatd (canalul de lucru
cu 50 ml, canalul de irigare si suctiune cu 10 ml).

e  Pentru scopurile de curétare, folositi o solutie
proaspata de curdtare.

e Verificati instrumentele.

Procedura de dezinfectie

e Dezasamblati endoscoapele cat mai mult posibil.
indepértati conectorul de fibra optica, adaptorul,
manerul, valvele de irigare etc.

e Dacd este necesar, conectati adaptorul de clatire la
endoscoape.

e  Plasati endoscoapele in solutie dezinfectantd timp de
12 minute astfel incat instrumentele sg fie acoperite
in mod corespunzator. Asigurati-vd cd instrumentele
nu se ating intre ele.

e Lainceputul si la sfarsitul dezinfectarii, clatiti lumenele
de cinci ori cu solutie de dezinfectare (canalul de lucru
cu 50 ml, canalul de clatire si suctiune cu 10 ml).

e Apoi, clatiti endoscoapele de cinci ori cu apa steril3,
deionizatd.

e Folosind o seringa de unicd folosintg, clatiti lumenele
de cinci ori cu apa sterild, deionizata (canalul de lucru
cu 50 ml, canalul de irigare si suctiune cu 10 ml).

o Folositi solutie dezinfectanta pentru dezinfectia
endoscoapelor.

e Doverzile de adecvare generald a instrumentelor/
dispozitivelor pentru curdtarea si dezinfectarea
manuald eficiente au fost furnizate de un laborator
de test acreditat folosind detergentul Cidezyme/
Enzol si dezinfectantul Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). A fost luata in considerare
metoda descrisd mai sus.

5. Curdtarea/dezinfectarea automate (masind de
spalat-dezinfectat)

Pentru reprelucrare, va recomandam cosul nostru de

filtrare GMS710A. Acordati atentie urmatoarelor puncte

in timpul alegerii masinii de spalat-dezinfectat:

o eficientd practic aprobata a masinii de spalat-dezinfectat
(de exemplu, marcaj CE conform cu EN ISO 15883 sau
DGHM sau aprobare/autorizatie/inregistrare FDA)

e posibilitatea unui program aprobat pentru
dezinfectare termica (Valoare Ao < 3.000 sau -in
cazul unor dispozitive mai vechi - cel putin 5 min la
90 °C/194 °F; in cazul dezinfectarii chimice pericolul
de resturi de dezinfectant pe instrumente)

e adecvarea de bazd a programului pentru instrumente
precum si suficienti pasi de clatire in program

e post-clatire doar cu apa sterild sau putin contaminatd
(max. 10 germeni/ml, max. 0,25 unitati de endotoxine/ml),
de exemplu apa purificatd/inalt purificata

e utilizarea aerului filtrat (fara ulei, contaminare redusa
cu microorganisme si particule) pentru uscare

e intretinere requlata si verificare/calibrare a masinii de
spdlat-dezinfectat
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Acordati atentie urmatoarelor puncte in timpul alegerii

detergentului de curdtare:

e adecvare esentiald pentru curdtarea instrumentelor
fabricate din material plastic sau metalic

o utilizare suplimentard - daca nu este utilizata
dezinfectie termica - un dezinfectant adecvat cu
eficacitate aprobata (de ex., aprobare/autorizare/
inregistrare de la VAH/DGHM sau FDA/EPA sau marcaj
CE) compatibil cu detergentul folosit pentru curatare

o compatibilitatea detergentilor folositi cu instrumentele
(consultati capitolul ,rezistenta materialelor”)

Acordati atentie instructiunilor producatorilor
detergentului cu privire la concentratia, temperatura si
timpul de inmuiere, precum si post-clatire.

Procedura

e Dezasamblati endoscoapele cat mai mult posibil.
indepértati conectorul de fibr3 optics, adaptorul,
manerul, valvele de irigare etc.

e Dacd este necesar, conectati adaptorul de clatire la
endoscoape.

e Apoi pozitionati endoscoapele pre-tratate intr-o
masina de spalat-dezinfectat (Masind de dezinfectat
G 7836 (D, Miele, Gutersloh). Asigurati-va ca
instrumentele nu se ating intre ele.

o Conectati lumenele cu tubulatura si adaptoare
adecvate, flexibile.

e Porniti programul.

e (Curdtarea in masind a fost efectuatd folosind
,neodisher MediClean forte” ca agent de curdtare.

e Masina efectueazd curatarea la 50 + 2 °C timp de cel
putin 5 min. Dezinfectia termica a fost efectuatd
la 90 + 2 °C timp de cel putin 5 min.

e Dupa finalizarea curdtarii/dezinfectdrii in masing,
scoateti endoscoapele din masina de spélat/
dezinfectat in conditii de prezentd redusd a germenilor.

e Adecvarea esentiald a instrumentelor pentru o
curdtare si dezinfectare automata eficientd a fost
demonstrata de un laborator de testare independent,
acreditat de guvern si recunoscut (§ 15 (5) MPG) prin
aplicarea masinii de spalat-dezinfectat G 7836 (D,
Miele & Cie. GmbH & Co., GUtersloh, (dezinfectie
termica) si pre-curdtare si detergent Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
ludnd in considerare procedura specificatd.

Necuratarea imediata a histeroscopului dupa

G utilizare poate sa duca la daune permanente
ale instrumentului si poate duce la o
sterilizare ineficienta.

6. Uscarea

Endoscopul si capul camerei trebuie s3 fie complet uscate
dupad dezinfectie. Endoscoapele dezinfectate trebuie sa
fie depozitate intotdeauna intr-o zond sau dulap steril si
protejate impotriva cdldurii, radiatiilor, prafului, umiditatii,
variatiilor de temperatura si contaminadrii.

7. Verificare

Verificati dispozitivul dupa curdtare sau curatare/
dezinfectare pentru coroziune, suprafete deteriorate,
impuritati si, respectiv, functionalitate. Nu utilizati un dispozitiv
deteriorat (limitand numarul de cicluri de re-utilizare, consultati
capitolul reutilizare”). Daca dispozitivul este inc murdar,
trebuie curdtat si dezinfectat din nou.

Inspectarea mecanicii si suprafetei endoscopului
Suprafetele endoscopului trebuie sa fie nedeteriorate si,
in special, fard margini ascutite. Verificati sa nu existe
lovituri, indoituri, daune mecanice/termice cauzate de
echipamentul de radiofrecventd sau chirurgie laser,
precum si crapaturi si exfolieri.

Verificarea zonelor proximale si distale ale sticlei
Suprafetele de sticla trebuie s3 fie curate si fara reziduuri.
Incrustatiile persistente, observate la o examinare vizuald
trebuie eliminate cu paste de curdtare adecvate sau un
tampon imbibat in alcool sau o scobitoare. Cltirea inadecvata
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a3 sistemului optic dupa curdtare si dezinfectare este
deseori motivul pentru care devine de nefolosit. in functie
de indicatiile privind distanta de lucru adecvatd imaginea
trebuie s fie precisa si clara. O imagine tulbure, ne-
circulard, neclarg, incetosatd, indicd daune.

8. intretinere

Nu trebuie utilizate uleiuri sau vaseling pentru instrumente.
Reasamblati endoscoapele dezasamblate (ghid luming din
fibra opticd, manere).

9. Ambalare

Introduceti dispozitivul curatat si dezinfectat in ambalajele

de sterilizare de unica folosinta (ambalaj unic sau dublu),

care indeplinesc urmatoarele cerinte (materiale/procesare):

o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (pentru SUA: autorizare FDA)

e adecvat pentru sterilizare la aburi [rezistenta Ia
temperaturd de pana la cel putin 138 °C (280 °F),
permeabilitate suficientd a aburului]

o protectie suficientd a instrumentelor, precum si a
ambalajului fata de daunele mecanice

Sterilizare

Utilizati doar procedurile de sterilizare listate pentru
sterilizare; nu pot fi folosite alte proceduri de sterilizare.

Este responsabilitatea utilizatorului sa
implementeze procesele de sterilizare listate
pentru a obtine efectele necesare de sterilizare.

Sterilizare cu aburi:

e procedurd de indepartare a aerului cu vid fractionat/
dinamica’ ? (cu uscarea suficientd a produsului®)

o sterilizator cu aburi in conformitate cu EN 13060/EN 285
sau ANSI AAMI ST79 (pentru SUA: autorizare FDA)

o validat in conformitate cu EN ISO 17665 (1Q/0Q valid
(punerea in functiune) si performanta specifica a
produsului (PQ))

e temperatura maxima de sterilizare de 134 °C (273 °F)
plus toleranta in conformitate cu EN ISO 17665

e durata de sterilizare (timpul de expunere la
temperatura de sterilizare):

Zona indepartare a aerului cu substitutie
vid fractionat/dinamica gravitationald

SUA cel putin 4 min la 132 °C
(270 °F), timp de uscare -
cel putin 20 min

alte tari cel putin 5 min“ I3 nu se
132 °C (270 °F) / recomandd
134 °C (273 °F)

Validarea procesului este responsabilitatea

Q utilizatorului daca doreste sd foloseasca alti
parametri sau substante. Va rugam sa
consultati legislatia nationala.

" Cel putin trei pasi cu vid.

? Procedura de inlocuire gravitationald mai putin eficienta nu
trebuie utilizatd in cazul disponibilitatii procedurii cu vid
fractionat, necesita durate de sterilizare semnificativ mai mari,
precum si un sterilizator, proceduri, parametri si validare
specifica a produsului sub unica responsabilitate a utilizatorului.
3 Timpii de uscare necesari efectiv depind direct de parametri
aflati sub unica responsabilitate a utilizatorului (configuratia de
incarcare si densitatea, conditii de sterilizare, ...) si astfel sunt
determinati de utilizator. Cu toate acestea, nu trebuie aplicati
timpi de uscare mai mici de 20 de minute.

4 Respectiv 18 min (inactivarea prionilor, nu este relevant
pentru SUA). Procedura de sterilizare rapida/imediats nu
trebuie utilizata. Nu folositi sterilizarea cu caldurd uscata,
sterilizarea prin radiatie, aldehida formica si sterilizarea cu
oxid de etilend, nici sterilizarea cu plasma.
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Depozitare

Manipulati cu grija. Instrumentul trebuie depozitat intr-un
recipient de protectie, intr-un mediu uscat, curat si fara
praf la temperaturi intre o °C si 50 °C. Protejati lentila
distald si ocularul proximal furnizat impotriva zgarieturilor
si a altor daune fizice.

Garantie limitata

Acest dispozitiv este garantat cumparatorului original
impotriva defectiunilor de manopera si materiale timp de un
an de la data initiald de achizitie pand in masura in care
Gimmi®, la discretia noastra, va inlocui, repara sau rambursa
pretul de achizitie pentru dispozitiv sau orice parti ale
acestuia care se dovedesc a fi defecte dupa examinare, cu
compensare din partea noastra. Aceastd garantie nu se
aplica niciunui produs si niciunei parti a acestuia care a fost
reparata sau modificatd de persoane neautorizate de
Gimmi” sau care a fost supusa utilizarii eronate, neglijentei
sau accidentului. Aceastd garantie inlocuieste alte garantii,
exprese sau implicite, inclusiv, dar fard limitare, orice
garantie de vandabilitate si adecvare pentru un scop
particular si toate celelalte obligatii din partea producatorului
sau vanzatorului. Nu vom fi responsabili pentru niciun profit
anticipat sau pierdut, pentru daune accidentale sau pe cale
de consecintd, pentru costuri, tarifari temporale sau alte
pierderi in legdtura cu dispozitivul sau orice parti ale
acestuia. Utilizarea unui histeroscop deteriorat si/sau
contaminat este responsabilitatea utilizatorului.
Nerespectarea acestor instructiuni de utilizare va anula
garantia sau pretentiile de garantie. Nu acceptam nicio
raspundere in cazul manipuldrii improprii, pregatirii incorecte
sau inadecvate sau reparatiilor neautorizate. Ne rezervam
dreptul de a schimba sau renunta la echipament in orice
moment fard a intdmpina nicio obligatie de a face aceleasi
schimbari sau schimbari similare la echipamentele
construite sau vandute de noi anterior. V& rugam sg va
asigurati ca instrumentele returnate la Gimmi® pentru
reparatii sau service au fost curdtate, dezinfectate si
sterilizate temeinic. Gimmi® poate refuza sa repare produse
necuratate sau contaminate.

Eliminare

Aveti grija la marginile ascutite in timpul
eliminarii pentru a impiedica vatdmarea.

Transpunerea legislatiei europene in legislatia

nationald, necesitd eliminarea adecvatd a
dispozitivelor medicale si instrumentelor.
Simbolul aldturat inseamna ca dispozitivele
medicale trebuie eliminate separat de
deseurile mengjere si reziduale. Va rugam sa
eliminati produsele medicale in conformitate
cu legile locale si nationale.

Eliminati echipamentele medicale

& contaminate la un punct adecvat de colectare.
Deseurile medicale sunt clasificate in
conformitate cu Regulamentul pentru bunuri
periculoase pentru numarul ONU ,UN 3291”
(Deseuri medicale). Etichetati containerul de
deseuri cu simbolul aldturat. Eliminati
deseurile medicale in conformitate cu
legislatia locald si nationald.

Puteti elimina materialele ambalajului
necontaminat in conformitate cu
regulamentele locale si nationale de reciclare.

Accesorii

Cos de ecran GMS710A pentru histeroscopul
Alphascope™.
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levads

Pateicamies, ka nolemat iegadaties Gimmi® GmbH razoto
AlphaScope™ histeroskopu.

Endoskopi ir mediciniskas ierices, kas ir razotas saskana ar
visaugstakajiem tehniskajiem standartiem un kam ir
nepieciesama rapiga apie3anas, apkope un uzglabasana.
Normalos apstaklos un ar atbilstosu rikosanos tie apmierina
tiem izvirzitas augstas prasibas un spéj tas apmierinat ilgu
laiku.

Gimmi® GmbH izstradajumi ir precizijas ierices.

Ladzu, vienmer attiecieties pret saviem
endoskopiem ar vislielako rapibuy, lai tie jums

kalpotu ilqu laiku.

Pirms sava jauna izstradajuma lietosanas rapigi
izlasiet S0 rokasgramatu. Tada veida jos
pasargasiet sevi, pacientu un tresas puses no
kaitejuma, kas varétu rasties nepareizas
uzstadisanas vai neatbilstosas lietosanas rezultata.

Juridiskie ieteikumi

Saja tehniskaja rokasgramata ir ietverta ar pasumtiesibam
aizsargata informacija, kas ir pamata autortiesibu
nosacijumiem. Visas tiesibas ir aizsargatas. So tehnisko
rokasgramatu nedrikst kopét, ne ar fotokopésanas, ne ari
kadam citam metodém, un to nedrikst izplatit vai saglabat,
ne pilna apjoma, ne ari kadu tas dalu, bez Gimmi® GmbH
skaidri izteiktas rakstiskas piekrisanas. Nomenklatara, kas
vienlaikus ir registréta precu zime, nav 1pasi markeéta. Precu
zimes deklaracijas trokuma gadijuma nevar tikt uzskatits, ka
nosaukums ir briva precu zime. Gimmi® GmbH Joti novertés
informaciju par jebkadam kladam vai izlaidumiem, kas
varétu tikt atrasti 8is instrukciju rokasgramatas satura.

lerices apraksts

AlphaScope™ histeroskops ir neliela diametra optisko
skiedru histeroskops, kas paredzéts histeroskopiskam
procedaram. AlphaScope™ histeroskops sastav no aréjas
nerusosa térauda varpstas, iekséjam izgaismosanas
skiedram un attélveidosanas skiedru kalisa. Attélveidosanas
kalisa distalaja gala ir objektiva leca un proksimalaja gala ir
okulars. Endoskopiskie gaismas avoti ir savienoti ar
histeroskopa gaismas stabu caur saderigiem 3,5 mm
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gaismas kabeliem. Okularu var caur fokusésanas optisko
savienotgju pievienot kameras galvai, kas caur kabeli
nogada attélu lidz kamerai. AlphaScope™ histeroskops
(GMS40A) ir indicéts lietosanai tikai ar GYNECARE
VERSASCOPE™ apvalku (GMS805).

Indikacijas

Histeroskopi tiek izmantoti ka instrumenti, lai
pieklatu dzemdes dobumam, un pasi par sevi
tie nav kirurgiskas metodes dala.

AlphaScope™ histeroskops tiek izmantots, lai lautu apskatit
dzemdes kakla kanalu un dzemdes dobumu noltka veikt
diagnostiskas un kirurdiskas proceduras. Tie ir pieméroti
pacientém, ko par piemérotam uzskata arstéjosais arsts,
nemot véra indikacijas un kontrindikacijas. Visparatzitas
indikacijas diagnostiskas un operativas histeroskopijas
veiksanai ietver sadas:

Diagnostiska histeroskopija

e Patologiska dzemdes asinosana

e  Patologiskas histerosalpingogrammas novértésana
e Neaugliba un grutniecibas zudums

e Amenoreja

e S3pes iequrni

e Intrauterins sveskermenis

Operativa histeroskopija

o Norikota biopsija

e Submukozu fibroidu un lielu polipu iznemsana
e Submukoza miomektomija

e  Dzemdes starpsienas atdalisana

e  Endometriala ablacija

e Intrauterinu salipumu atdalisana

Kontrindikacijas

Absolta histeroskopijas kontrindikacija ir akita iequrna

iekaisuma slimiba (IIS). Relativas kontrindikacijas ieklauj

$adas. Histeroskopija var bt kontrindicéta talak minétajos

gadijumos, atkariba no to smaguma vai apméra:

o Nespéja izplest dzemdi

e Dzemdes kakla/vaginas infekcija

e Zinama grutnieciba

e Nesena dzemdes perforacija

e Dzemdes kakla stenoze

e Dzemdes asinosana vai menstruacijas

e Invaziva dzemdes kakla karcinoma

e Mediciniskas kontrindikacijas vai anestézijas
nepanesiba

Endometrialas ablacijas kontrindikacijas

Histeroskopisko endometrialo ablaciju, lazera vai
elektrokirurgijas veida, nedrikst veikt bez atbilsto3as
apmacibas, macibu prakses un kliniskas pieredzes. Turklat
endometriala biopsija ir javeic pirms jebkuras ablacijas.
Talak mineti kliniskie apstakli, kas var ievérojami sarezgit
histeroskopisko endometrialo ablaciju:

e Adenomatoza endometrija hiperplazija

e Smaga adenomioze

e Dzemdes anomalijas

e Dzemdes leiomioma

e Sapesieqgurni (viegla IIS)

Histeroskopiskas miomektomijas kontrindikacijas

Histeroskopisko miomektomiju nedrikst veikt bez

atbilstosas apmacibas, macibu prakses un kliniskas

pieredzes. Talak minéti kliniskie apstakli, kas var

ieverojami sarezgit histeroskopisko miomektomiju:

e Smaga anémija

o Nespéja apiet miomu tas izméra dé| (piem., parsvara
es03as intramuralas miomas ar mazam submukozam
dajam)
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Bridinajumi
ASV Federalais likums atlauj 30 ierici pardot
tikai péc arsta rikojuma vai pasatijuma.

e Jair aizdomas par grutniecibu, pirms diagnostiskas
histeroskopijas veiksanas jaiesaka veikt gratniecibas
testu.

e Histeroskopiskas procedaras drikst veikt tikai atbilstosi
apmacitas personas ar zinasanam par histeroskopiju.
Pirms jebkuras histeroskopiskas procedras veiksanas
iepazistieties ar medicinisko literatdru par tehnikam,
komplikacijam un riskiem.

e Javiena procedura kopa tiek izmantoti histeroskopijas
instrumenti un piederumi no dazadiem razotajiem,
pirms procediras sak3anas parliecinieties par to
saderibu.

e Izmantojot 3kidru izplesanas vielu, ir nepieciesama
stingra skidruma ievadisanas un izvadisanas kontrole.
Parmeériga izplesanas skidruma intravazacija var novest
pie parak liela skidruma daudzuma ievadisanas.
Nepartrauktas plusmas histeroskopijas iespéjamas
komplikacijas ir sadas:

—  Hiponatriemija

—  Hipotermija

-~ Plausu taska

- Smadzenu toska

—  Dzemdes perforacija, kas rada iesp&jamu zarnu,
urinpusla, lielo asinsvadu un urinvada savainojumu

e Visu saistoso instrukciju neievérosana var novest pie
nopietnam kirurgiskam sekam.

e Lainodrosinatu, ka ir veikti visi drosibas pasakumi,
iepazistieties ar indikacijam un instrukcijam attiecigas
elektrokirurgijas sistemas lietotaja rokasgramata.

e Irarkartigi batiski pilniba izprast ar lazera,
elektrokirurdijas un ultraskanas procedadram saistitos
principus un tehnikas, lai novérstu elektriska trieciena
un apdegumu riskus ka pacientam, ta mediciniskajam
personalam un bojajumus iericei un citiem
mediciniskajiem instrumentiem. RUpéjieties, lai netiktu
apdraudéta izolacija vai zeméjums. Nemérciet
elektrokirurgijas instrumentus skidruma, ja vien sie
instrumenti nav ipasi paredzéti un markéti darbam
skidruma.

Piesardzibas pasakumi

e Pirms histeroskopijas veikta vaginala ultrasonografija
var konstatét kliniskus stavok|us, kas maina pacientes
3prapi.

e Dzemdes paplasinasanu parasti var veikt ar spiedienu
35-75 mmHg robezas. Ja vien sistémiskais
asinsspiediens nav parmerigi augsts, parasti nav
nepieciesams izmantot spiedienu virs 75-80 mmHg.

Par visiem ar izstradajumu saistitajiem
nopietnajiem negadijumiem ir nekavéjoties
jazino razotajam un tas dalibvalsts atbildigajai
iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai
pacients.

Pielietosana

Siierice tiek piegadata nesterila, un ta ir
janotira, jadezinficé un jasterilizé uzreiz
pirms pirmas un katras nakamas lietosanas
reizes atbilstosi talak aprakstitajai
procedarai.

Izmantojot sterilu izsaino3anas tehniku, iznemiet
instrumentu no iepakojuma. Lai izvairitos no bojajumiem,
nenometiet instrumentu sterilaja lauka. AlphaScope™
histeroskops ir japarbauda pirms katras lietosanas reizes, lai
garantétu ta atbilstosu optisko veiktspéju. Parbaudiet attéla
kvalitati, izmantojot tieSo vizualizaciju, vai caur savienojumu
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ar video kameru. Jebkadas izpludusa vai miglaina attéla
pazimes liecing, ka proksimalo vai distalo optiku ir
nepieciesams notirit. Instruments ripigi japarbauda, lai
konstatétu sveskermenus, skrapéjumus, plaisas vai citu
bojajumu pazimes distalajai smailei, cietajai uzmavai vai
okularam. Ja nepieciesams, distalo lécu var uzmanigi notirit
ar izopropilspirta samitrinatu vates tamponu.

Histeroskopa pievienosanai pie endoskopiska
G gaismas avota drikst izmantot tikai 3,5 mm

gaismas kabelus ar Storz® / Olympus® /

Gimmi®, Wolf® vai ACMI® savienotajiem.

= ACMI

(Ei Richard Wolf
@f@mmi" / Storz / Olympus

5

Izmantojot kabelus, kas lielaki par 3,5 mm, var
Q notikt spéciga histeroskopa uzkarsana gaismas

staba tuvuma. Spéciga uzkarsana var izraisit

audu apdegumus lietotajam vai pacientei.

Nelietojiet histeroskopu, ja tam ir jebkadas
bojajumu pazimes.

Kliniskais pielietojums

AlphaScope™ histeroskops tiek ievadits dzemdes dobuma
caur GYNECARE VERSASCOPE apvalku GMS8os. Sikakus
ievadisanas noradijumus skatiet GYNECARE VERSASCOPE
apvalka lieto3anas instrukcija.

Tirnsana

Atkartotas apstrades proceduras laika
lietotajam ir jaievéro atbilstosi drosibas
pasakumi (cimdi, brilles utt.)

AlphaScope™ histeroskops ir pilniba janotira uzreiz péc
katras lietosanas reizes, lai nonemtu asinis vai citus
sveskermenus. Pirms tirisanas izjauciet histeroskopu. Péc
vajadzibas atskrivéjiet gaismas kabela adapterus un optisko
savienotaju.

1. Pamata princips

Nemiet vérg, ka apstrades veidam var but batiska ietekme
uz endoskopu darbmuzu. Ar pienacigu apkopi cietos
endoskopus var lietot lidz pat 100 reizém, ja tie ir nebojati
un tos joprojam iespéjams notirit. Jebkada vélaka bojatu
un/vai piesarnotu endoskopu atkartota lietoana ir lietotaja
atbildiba. Pirms katras lietosanas reizes parbaudiet sava
endoskopa optikas darbibu (pieméram, adekvatu skiedru
apgaismojumu, attéla tiribu, asumu, spilgtumu un kopumu)
un parbaudiet, vai jusu endoskopam nav radusies iespéjami
bojajumi (pieméram, asas malas, valigas dalas vai redzama
materialu deformacija). Tomer, ja Saubaties, vai jusu
endoskopa optika ir darba kartiba, iesakam atgriezt cieto
endoskopu msu servisa adresé parbaudei vai nomainai.
Péc 100 sterilizacijas cikliem endoskopi ir janosGta uz masu
servisa centru apkopes veik3anai. Péc masu veiktas
apkopes endoskopu var izmantot vél 5o ciklus.

2. Atkartotas apstrades noradijumi
Sie noradijumi attiecas uz procedaru saskana ar
DIN EN 1SO 17664 - medicinisko iericu atkartota apstrade

(tirisana, dezinfekcija un sterilizésana). Tirisanai un
dezinfekcijai ir jaizmanto mazgasanas/dezinfekcijas ierice
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(WD). lepriekséjai tirisanai ir iespéjams izmantot manualu
tirisanu. Tacu sakara ar manualas metodes ievérojami
zemako efektivitati un atkartojamibu nav atfauts pielietot
manualu iepriekséju tirisanu bez tai sekojosas mehaniskas
tirisanas un dezinfekcijas. Pirms katras tirisanas ir
nepieciesams veikt priek3apstradi. Endoskopa optika ir
aprikota ar irigacijas un aspiracijas noslégkraniem, tie ir
jaizjauc, lai veiktu sterilizésanu. lesakam tvaika
sterilizaciju/apstradi autoklava. Izmantojot manualu tirisanas
un dezinfekcijas procedaru, par produkta un procesa
ievérosana ir tikai lietotaja atbildiba.

3. Sagatavosana pirms attirisanas

Kliniska praksé izmantota endoskopa optika reizém nonak
saskareé ar koroziviem kodinasanas lidzekliem un zalem.
Raupji netirumi uz instrumentiem ir janonem uzreiz péc
lietosanas (2 stundu laika). Uzreiz péc proceduras ir javeic
mitra tirisana, lai noverstu asins, olbaltumvielu un citu uz
endoskopa esosu vielu izz03anu un lai pasargatu personalu.
Sakaltusas olbaltumvielas sarezd tirisanu, dezinfekciju un
sterilizaciju. Izmantojiet tekosu tdeni vai dezinfekcijas
skidumu. Dezinfekcijas lidzeklim ir jabat aldehidu
nesaturosam (pretéja gadijuma notiks asins traipu
fiksésana), ta efektivitatei jabat pieraditai (piem.,
VAH/DGHM vai FDA apstipringjums vai CE zime), un tam
jabat piemérotam instrumentu dezinficésanai.

Lai nonemtu netirumus manuali, izmantojiet tikai mikstu
birstiti vai tiru, mikstu dranu, kas tiek lietota tikai sim
nolakam.

Nekad nelietojiet metala birstes, térauda
skaidas vai citus asus priekSmetus!

4. Manuala tirisana/dezinfekcija

Izvéloties tirisanas un dezinfekcijas lidzek|us, nodrosiniet, ka:

o tie ir pamata pieméroti no metala un plastmasas
izgatavotu instrumentu tirisanai un dezinficésanai,

o tiek izmantots dezinfekcijas lidzeklis ar pieraditu
efektivitati (piem., VAH/DGHM vai FDA apstipringjums
vai CE zZime) un tas ir saderigs ar tirisanas lidzekli,

o izmantotas kimiskas vielas ir saderigas ar
instrumentiem (skatiet ,materialu izturiba”).

Ja iespéjams, kombinétus tirisanas/dezinfekcijas lidzeklus

nevajadzéetu izmantot. Kombinétus tirisanas/dezinfekcijas

[idzek|us var izmantot tikai loti zema piesarnojuma

gadijumos (bez redzamiem netirumiem). Stingri jaievero

razotaja noraditas koncentracijas un tirisanas un
dezinfekcijas lidzek|u kontakta laiki. Izmantojiet tikai svaigi
pagatavotus skidumus un sterilu vai zema piesarnojuma

Gdeni (maks. 10 s0nas/ml), Gdeni ar zemu endotoksinu

piesarnojumu (maks. 0,25 endotoksinu vienibas/ml), piem.,

attiritu Gdeni/seviski attiritu Gdeni. Papildus tam Zavésanai
izmantojiet filtrétu gaisu.

Tirisanas procedira

o Noskalojiet endoskopus zem tekosa udens. Ar mikstu
dranu nonemiet virsmas piesarnojumu.

e Piecas reizes izskalojiet Iomenus ar tdeni, izmantojot
vienreizlietojamu slirci (darba kanals 50 ml, skalosanas
un atsaksanas kanals 10 ml).

e lzjauciet endoskopus, cik daudz iespéjams. Nonemiet
skiedru optikas savienotaju, adapteri, rokturi, irigacijas
varstus u.c.

e Péc prieksapstrades vismaz uz 5 mindtém ievietojiet
endoskopus tirisanas skiduma ta, lai instrumenti tiktu
pietiekami parklati un viscaur notiriti ar mikstu dranu
vai mikstu birstiti. Parliecinieties, ka instrumenti sava
starpa nesaskaras. Tirisanas laika vairakas reizes
pakustiniet kustigas dalas uz prieksu un atpakal. Iztiriet
lamenus ar mikstu plastmasas birstiti.

e Janepieciesams, pievienojiet endoskopiem skalosanas
adapteri.

o Tirfsanas sakuma un beigas piecas reizes izskalojiet
lamenus ar tirisanas skidumu (darba kanals 5o ml,
skalo3anas un atstksanas kanals 10 ml).

e Péctam tris reizes noskalojiet izstradajumus ar sterily,
dejonizétu udeni.
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e Izmantojot vienreizlietojamu 3lirci, piecas reizes
izskalojiet lumenus ar sterilu, dejonizétu Gdeni (darba
kanals 50 ml, skalosanas un atstk3anas kanals 10 ml).

e Endoskopu tirisanai izmantojiet svaigu tirisanas skidumu.
e Parbaudiet instrumentus.

Dezinfekcijas procedara

e lzjauciet endoskopus, cik daudz iespéjams. Nonemiet
Skiedru optikas savienotaju, adapteri, rokturi, irigacijas
Vvarstus u.c.

e Janepieciesams, pievienojiet endoskopiem skalosanas
adapteri.

e Uz 12 minatém ievietojiet endoskopus dezinfekcijas
skiduma t3, lai instrumenti batu pienacigi nosegti.
Parliecinieties, ka instrumenti sava starpa nesaskaras.

o Dezinfekcijas sakuma un beigas piecas reizes izskalojiet
lamenus ar dezinfekcijas skidumu (darba kanals 50 ml,
skalo3anas un atstksanas kanals 10 ml).

e Péc tam piecas reizes noskalojiet endoskopus ar sterilu,
dejonizétu adeni.

e Izmantojot vienreizlietojamu $lirci, piecas reizes
izskalojiet lumenus ar sterilu, dejonizétu Gdeni (darba
kanals 50 ml, skalosanas un atsuksanas kanals 10 ml).

e Endoskopu dezinficésanai izmantojiet svaigu
dezinfekcijas skidumu.

e Pieradijumus instrumentu/iericu visparéjai piemérotibai
manualas tirsanas un dezinfekcijas veiksanai ir sniegusi
neatkariga akreditéta testésanas laboratorija,
izmantojot mazgasanas lidzekli Cidezyme / Enzol un
dezinfekcijas lidzekli Cidex Opa (Johnson & Johnson
GmbH, Norderstedt). I tikusi ievérota ieprieks
aprakstita metode.

5. Automatiska tirisana/dezinfekcija (WD)

Parstradei més iesakam izmantot masu GMS710A sieta

grozu. lzvéloties WD, pieveérsiet uzmanibu talak minétajiem

punktiem:

o fundamentali apstiprinata WD efektivitate
(piemeram, CE markéjums saskana ar EN 1SO 15883
vai DGHM vai FDA
apstiprinajumu/autorizaciju/redistraciju)

e iespéjuizmantot apstiprinatu programmu termiskai
dezinfekcijai (Ao vértiba < 3 000 vai - vecaku iericu
gadijuma - vismaz 5 min. 9o °C/194 °F temperatira;
gadijuma, ja pastav uz instrumentiem esoso
dezinfekcijas lidzek|a atlieku kimiskas dezinfekcijas
risks)

e programmas pamata piemérotibu instrumentiem, ka
art pietiekams skaits skalosanas darbibu programma

e pécskalosana tikai ar sterilu vai zema piesarnojuma
Gdeni (maks. 10 sunas/ml, maks. 0,25 endotoksinu
vienibas/ml), pieméram, attiritu/seviski attiritu Gdeni

o filtréta gaisa (bez ellam, ar zemu mikroorganismu un
dalinu piesarnojumu) izmantosana zavésanai

e regulara WD apkope un parbaude/kalibrésana

Izvéloties tirisanas lidzekli, pievérsiet uzmanibu talak

minétajiem punktiem:

o fundamentala piemérotiba no metaliska vai plastmasas
materiala izgatavotu instrumentu tirisanai

e iespéja papildus - ja netiek lietota termiska
dezinfekcija - izmantot piemérotu dezinfekcijas
[idzekli ar apstiprinatu efektivitati (pieméram,
VAH/DGHM vai FDA/EPA apstiprinajumu/autorizaciju/
registraciju vai CE zimi), kas ir saderigs ar pielietoto
tirisanas lidzekli

e pielietoto mazgasanas lidzeklu saderiba ar
instrumentiem (skatiet sadaju ,materilu izturiba”)

Pievérsiet uzmanibu mazgasanas lidzek|u razotaju
noradijumiem attieciba uz koncentraciju, temperaturu,
meércésanas laiku, ka arf pécskalosanu.

Procedira

e Izjauciet endoskopus, cik daudz iespéjams. Nonemiet
skiedru optikas savienotaju, adapteri, rokturi, irigacijas
varstus u.c.

e Janepieciesams, pievienojiet endoskopiem skalosanas
adapteri.
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e Péctam ievietojiet ieprieks apstradatos endoskopus
mazgasanas/dezinfekcijas iericé (dezinfekcijas ierice
G 7836 (D, Miele, Gutersloh). Parliecinieties, ka
instrumenti sava starpa nesaskaras.

e Savienojiet ltmenus ar piemérotam, elastigam irigacijas
caurulitem un adapteriem.

e ledarbiniet programmu.

e Tirdana ar ierici tiek veikta, ka tirisanas lidzekli
izmantojot ,neodisher MediClean forte”.

o Tirana tiek veikta 50 + 2 °C temperatdra vismaz
5 mindtes. Termiska dezinfekcija tiek veikta
90 + 2 °C temperatdra vismaz 5 minotes.

e Kad mehaniska tirisana/dezinfekcija ir pabeigta,
iznemiet endoskopus no mazgasanas/dezinfekcijas
ierices zema piesarnojuma apstaklos.

e Instrumentu fundamentala piemérotiba efektivai
automatizétai tirisanai un dezinfekcijai tika demonstréta
neatkariga, valdibas akreditéta un atzita (§ 15 (5) MPG)
testésanas laboratorija, pielietojot mazgasanas /
dezinfekcijas ierici G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co,,
Gutersloh, (termiska dezinfekcija) un priekstirisanas un
mazgasanas lidzekli Neodisher medizym (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) atbilstosi aprakstitajai
procedrai.

Ja histeroskops uzreiz péc lietosanas netiek
notirits, tas var izraisit paliekosus instrumenta
bojajumus un var novest pie neefektivas
sterilizacijas.

6. Zavesana

Endoskopam un kameras galvai péc dezinficésanas ir jabut
pilnigi sausiem. Dezinficéti endoskopi vienmeér jauzglaba
norobezota sterila zona vai skapi un jasarga no karstuma,
radiacijas, putekliem, mitruma, temperataras izmainam un
piesarnojuma.

7. Parbaude

Péc tirisanas vai tirisanas/dezinfekcijas parbaudiet, vai
iericei attiecigi nav korozijas, bojatu virsmu, vai ta nav netira
un vai darbojas. Nelietojiet bojatu ierici (informaciju par
atkartotas lietosanas ciklu skaita ierobezosanu skatiet
sadala ,atkartota lietosana”). Ja ierice joprojam ir netira, ta ir
janotira un jasterilizé vélreiz.

Mehanikas un endoskopa virsmas parbaude

Endoskopa virsmam ir jabat bez bojajumiem un, jo 1pasi, bez
3sam malam. Parbaudiet, vai nav iespiedumu, izliekumu,
mehanisku/termisku bojajumu, ko radijis radiofrekvences
vai lazerkirurgijas aprikojums, ka arf vai nav plaisu un
atslanosanas.

Stikla proksimalo un distalo zonu parbaude

Stikla virsmam jabat tiram un bez gruziem. Vizualas
parbaudes laika konstatéts noturigs katlakmens ir janonem
ar tam piemeérotam tirisanas pastam vai spirta samércetu
vates tamponu vai zobu bakstamo. Nepietiekama optikas
noskalosana péc tirisanas un dezinfekcijas biezi ir célonis
ierices nelietojamibai. Indikacijam atbilsto3a darba attaluma
attélam ir jabat asam un skaidram. Izpladis, neapals,
dulkains, miglains attéls liecina par bojgjumiem.

8. Apkope

Instrumentu ellas vai smérvielas nedrikst lietot.

No jauna salieciet kopa izjauktos endoskopus (Skiedru
optikas gaismas vads, rokturi).

9. lepakosana

L0dzy, ievietojiet notirito un dezinficéto ierici

vienreizlietojama sterilizacijas iepakojuma (vienkartiga vai

divkartiga), kas atbilst talak minétajam prasibam

(materials/process):

o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (ASV: FDA autorizacija);

e piemérots sterilizacijai ar tvaiku (temperataras izturiba
[idz vismaz 138 °C (280 °F)), pietiekama tvaika
caurlaidiba;

e pietiekama instrumentu, k3 arT sterilizacijas iepakojuma
aizsardziba pret mehaniskiem bojajumiem.
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Sterilizé$ana

L0dzy, sterilizésanai izmantojiet tikai uzskaititas sterilizacijas
proceduras; citas sterilizacijas procediras nedrikst izmantot.

Lietotajs ir atbildigs par uzskaitito sterilizacijas
procesu istenosanu, lai sasniegtu vélamos un
nepieciesamos sterilizacijas rezultatus.

Sterilizacija ar tvaiku:

o frakcionéta vakuuma/dinamiskas gaisa aizvaksanas
procedira’ * (ar pietiekamu izstradajuma nozavesanu?®)

e tvaika sterilizators atbilstosi EN 13060/EN 285 vai ANSI
AAMI ST79 (ASV: FDA autorizacija)

e apstiprinats saskana ar EN ISO 17665 (deriga
uzstadisanas kvalifikacija/darbibas kvalifikacija (1Q/0Q)
(nodosana ekspluatacija) un produkta specifiska
veiktspéjas kvalifikacija (PQ))

o maksimala sterilizacijas temperatira 134 °C (273 °F)
plus pielaide saskana ar EN ISO 17665

o sterilizacijas laiks (iedarbibas laiks sterilizacijas

temperatara):

Zona frakcionéts vakuums/ gaisa atstce ar
dinamiska gaisa gravitaciju
aizvaksana

ASV vismaz 4 mindtes 132 °C

(270 °F) temperatura,
73vésanas laiks vismaz
20 mindtes

paréjas vismaz 5 mindtes* nav ieteicams
valstis 132 °C (270 °F) /
134 °C (273 °F)
temperatira

Lietotdjs ir atbildigs par procesa validaciju, ja

G vélas izmantot citus parametrus vai vielas.
Ladzu, parbaudiet prasibas nacionalajos
tiesibu aktos.

Glabasana

Rikojieties uzmanigi. Sis instruments ir jauzglaba
aizsargtvertné sausa, tira vieta bez putekliem temperatira
no o °C Iidz 50 °C. Sargiet distalo lécu un komplektacija
ieklauto proksimalo okularu no skrapéjumiem un citiem
fiziskiem bojajumiem.

Garantijas ierobezojumi

Sai iericei ir garantija sakotnéjam pircéjam attieciba uz
razosanas un materialu defektiem vienu gadu no sakotnéja
iegades datuma tada apmeéra, ka Gimmi°®, péc musu
ieskatiem, veiks ierices vai kadas tas dalas nomainu,
remontu vai pirkuma cenas atmaksu, ja parbaude tiks
konstatéts, ar musu piekrisanu, ka tai ir defekti. ST garantija
nav piemérojama nevienam produktam vai ta dalai, ko
remontéjusas vai modificéjusas personas, ko nav pilnvarojis

"Vismaz tris vakuuma darbibas.

* Mazak efektivo gaisa atsuces ar gravitaciju proceddru
nedrikst lietot, ja ir pieejama frakcionéta vakuuma
procedurg; ta prasa ievérojami ilgaku sterilizacijas laikuy,
ka ari sterilizators, procedara, parametri un produkta
specifiska novertésana ir tikai lietotaja atbildiba.

3 Efektivi nepieciesamais zaveésanas laiks ir tie3a veida
atkarigs no parametriem, par ko ir atbildigs lietotajs
(slodzes konfiguracija un blivums, sterilizatora

apstakli, ...), un tade| to nosaka lietotajs. Tomeér nedrikst
pielietot zavésanas laiku, kas ir isaks par 20 mingtém.

“ Attiecigi 18 minates (prionu inaktivacija, neattiecas uz
ASV). Atro/talitéjas izmantosanas sterilizacijas procedtru
nedrikst izmantot. Nelietojiet sausa tvaika sterilizaciju,
radiacijas sterilizaciju, formaldehidu un etiléna oksida
sterilizaciju, ka ari plazmas sterilizaciju.
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Gimmi®, vai kas paklauts neatbilstosai lietosanai, nolaidibai
vai negadijumam.Si garantija aizstaj visas parejas garantijas,
tiedas vai netiesas, tostarp, bez ierobezojuma, jebkadas
garantijas par piemérotibu pardosanai, piemérotibu
noteiktam mérkim un visam paréjam saistibam no razotgja
vai pardevéja puses. Més neuznemsimies atbildibu par
nekadu prognozeétu vai zaudétu pelnu, nejausiem vai
izrietosiem zaudejumiem, izdevumiem, laika izmaksam vai
citiem zaudéjumiem saistiba ar ierici vai kadu no tas dajam.
Bojata un/vai piesarnota histeroskopa izmantosana ir
lietotaja atbildiba. Sis lietosanas instrukcijas neieverosanas
gadijuma garantija vai garantijas prasibas zaudeés speku.
Més neuznemamies atbildibu, ja ir notikusi neatbilstosa
riko3anas, nepareiza vai neatbilstoda sagatavosana vai
neatlauta remontésana. Més paturam tiesibas jebkura laika
mainit iekartu vai partraukt tas razosanu, neradot sev
nekadu pienakumu veikt tadas pasas vai lidzigas izmainas
iekartas, ko ieprieks esam razojusi vai pardevusi. Ladzu,
gadajiet, lai instrumenti, kas tiek atgriezti Gimmi® remonta
vai apkopes veiksanai, butu pilniba notiriti, dezinficéti un
sterilizéti. Gimmi® var atteikties remontét nenotiritus vai
piesarnotus izstradajumus.

Utilizacija

Utilizacijas laika uzmanieties no asam
G malam, lai noveérstu savainojumus.
Eiropas likumdosanas transponésana
nacionalajos tiesibu aktos pieprasa veikt
atbilstosu medicinisko ieri¢u un instrumentu
utilizaciju. Blakus eso3ais simbols nozime, ka
mediciniskas ierices jaiznicina atseviski no
sadzives un paréjiem atkritumiem.
Ladzu, utilizejiet mediciniskos produktus
saskana ar vietéjiem un nacionalajiem
tiesibu aktiem.

Nododiet piesarnoto medicinisko aprikojumu
tam paredzéta savaksanas punkta.
Mediciniskie atkritumi tiek klasificéeti
atbilstosi Bistamo kravu regulai ar ANO
numuru ,UN 3291” (Mediciniskie atkritumi).
Atkritumu tvertni markéjiet ar blakus eso3o
simbolu. Utilizéjiet mediciniskos atkritumus
saskana ar vietéjiem un nacionalajiem
tiesibu aktiem.

Nepiesarnotu iepakojuma materialu jus

@ varat utilizét saskana ar vietéjiem un
nacionalajiem atkritumu 3kiro3anas
noteikumiem.

Piederumi

GMS710A ekrana grozs Alphascope™ histeroskopam.
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Dekojame, kad nusprendete jsigyti Gimmi® GmbH
,AlphaScope™ histeroskopa.

Endoskopai yra medicinos prietaisai, kurie gaminami
pagal auksciausius techninius standartus ir reikalauja
kruopstaus naudojimo, priezitros ir saugojimo. Esant
iprastoms salygoms ir tinkamai elgiantis su jais, jie
atitinka jiems keliamus aukstus reikalavimus ir gali juos
atitikti ilga laika.

@ ,GImmi® GmbH" produktai yra tikslus prietaisai.
Laikykite savo endoskopus visada itin kruopsciai,
kad galétumete jais mégautis ilga laika.

Pries pradedami naudoti nauja gaminj, atidziai
perskaitykite §j vadova. Taip apsaugosite save,
pacienta ir bet kurias treciasias salis nuo Zalos,

kuri gali atsirasti dél neteisingo jrengimo arba
netinkamo naudojimo.

Teisiniai patarimai

Siame techniniame vadove pateikiama nuosavybeés teise
saugoma informacija, kuriai taikomos autoriy teisiy
salygos. Visos teises yra apsaugotos. Sio techninio
vadovo negalima kopijuoti, nei fotokopijuoti, nei kopijuoti
kitais budais, jo negalima platinti ar saugoti nei viso, nei jo
istrauky ir be aiskaus rastisko Gimmi® GmbH leidimo.
Nomenklattra, kuri kartu yra ir registruotas prekiy
zenklas, néra specialiai zymima. Nesant prekiy zenklo
deklaracijos, negalima manyti, kad pavadinimas bus
laisvas prekiy zenklas. Gimmi® GmbH buty labai dekinga,
jei bty informuota apie bet kokias klaidas ar praleidimus,
kurie gali bati aptikti Sio naudojimo vadovo turinyje.

Prietaiso aprasas

,AlphaScope™” histeroskopas yra mazo skersmens
Sviesolaidinis histeroskopas, skirtas histeroskopinems
procedaroms atlikti. ,AlphaScope™” histeroskopa sudaro
iSorinis neradijancio plieno velenas, vidiniai apsvietimo
pluostai ir vaizdavimo skaiduly pluostas. Distaliniame
vaizdavimo pluosto gale yra objektinis lesis, o
proksimaliniame - okuliaras. Endoskopinés Sviesos
saltiniai prijungiami prie histeroskopo 3viesos strypo
suderinamais 3,5 mm 3viesos kabeliais. Per fokusuojant;
optinj jungtj okuliaras gali bati prijungtas prie kameros
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galvutés, kuria vaizdas kabeliu perduodamas j kamera.
,AlphaScope™” histeroskopas (GMS40A) skirtas naudoti
tik su ,GYNECARE VERSASCOPE™" makstimi (GMS805).

Indikacijos

Histeroskopai naudojami kaip jrankiai,

Q leidZiantys patekti j gimdos ertme, ir patys
savaime néra instrumentai, kuriais
atliekama operacija.

,AlphaScope™" histeroskopas naudojamas gimdos
kaklelio kanalui ir gimdos ertmei apzitréti, kad buty
galima atlikti diagnostines ir chirurgines proceduras. Jie
skirti naudojimui pacientams, kuriuos gydantis gydytojas,
atsizvelgdamas j indikacijas ir kontraindikacijas, laiko
tinkamais. Bendrai pripazintos diagnostinés ir
operatyvines histeroskopijos indikacijos:

Diagnostiné histeroskopija

e Nenormalus kraujavimas i$ gimdos

e Nenormalios histerosalpingogramos jvertinimas
e Nevaisingumas ir néstumo nuostoliai

e Amenoréja

e Dubens Skausmas

e Intrauterinis svetimkanis

Operatyviné histeroskopija

e Nurodoma Biopsija

e Submukoziniy fibroidy ir dideliy polipy 3alinimas
e Submukoziné miomektomija

e Intrauterininés pertvaros perpjovimas

e Endometriumo abliacija

e Intrauterininiy sgaugy perpjovimas

Kontraindikacijos

Absoliuti kontraindikacija histeroskopijai yra tminé

dubens uzdegiminé liga (PID). Santykinés

kontraindikacijos. Histeroskopija gali bati draudziama dél

toliau isvardyty bukliy, priklausomai nuo jy sunkumo ar

masto:

o Nesugebéjimas issiplésti gimdos

e  Gimdos kaklelio/maksties infekcija

e Zinomas nestumas

e Neseniai jvykusi gimdos perforacija

e Gimdos kaklelio stenozé

e  Kraujavimas is gimdos arba ménesinés

e Invaziné gimdos kaklelio karcinoma

e Anestezijos netoleravimas arba kai anestezija yra
mediciniskai kontraindikuotina.

Kontraindikacijos endometriumo abliacijai
Histeroskopiné endometriumo abliacija lazeriu ar
elektrochirurginiu budu neturety buti atliekama be
tinkamo mokymo, praktikos ir klinikinés patirties. Be to,
pries abliacija reikia atlikti endometriumo biopsija. Toliau
isvardytos klinikinés buklés, kurios gali labai komplikuoti
histeroskopine endometriumo abliacija:

e Adenomatoziné endometriumo hiperplazija

e Sunki adenomioze

e  Gimdos anomalijos

e  Gimdos lejomioma

e Dubens skausmas (Subtilus PID)

Histeroskopinés miomektomijos kontraindikacijos

Histeroskopiné miomektomija neturéty bati atliekama be

tinkamo mokymo, praktikos ir klinikinés patirties. Toliau

isvardytos klinikinés buklés, kurios gali labai komplikuoti

histeroskopine miomektomija:

e Sunki anemija

o Negaléjimas apeiti miomos dél jos dydzio (pvz.,
daugiausia intramuralinés miomos su mazais
submukoziniais komponentais)
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Ispéjimai
Federaliniai (JAV) jstatymai riboja Sio
prietaiso pardavima gydytojo arba pagal
gydytojo nurodyma.

e [tariant nestumag, pries atliekant diagnostine
histeroskopija reikéty atlikti nestumo testa.

e Histeroskopines proceduras turi atlikti tik tinkamai
apmokyti ir su histeroskopija susipazine asmenys.
Pries atlikdami bet kokia histeroskopine procedirg
susipazinkite su medicinine literatara, susijusia su
metodais, komplikacijomis ir pavojais.

e  Kaiatliekant procedura naudojami skirtingy gamintojy
histeroskopiniai instrumentai ir priedai, pries
pradédami procedura patikrinkite jy suderinamuma.

o Naudojant skysciy issiplétimo terpe, butina grieztai
stebeti skysciy suvartojima ir isskyrima. Pernelyg
didele distensinio skyscio intravazacija gali sukelti
skysciy perkrova. Galimos nepertraukiamo srauto
histeroskopijos komplikacijos:

— Hiponatremija

— Hipotermija

—  Plautiy edema

-~ Galvos smegeny edema

- Gimdos perforacija, galinti suzaloti Zarnyna,
slapimo pusle, pagrindines kraujagysles ir
slapimtakj

o Jeinesilaikysite visy taikomy nurodymy, gali kilti
rimty chirurginiy pasekmiy.

e Vadovaukités atitinkamo elektrochirurginés sistemos
naudotojo vadovo nuorodomis ir instrukcijomis, kad
jsitikintumete, jog imtasi visy saugos priemoniy.

o Norint iSvengti Soko ir nudegimy pavojaus pacientui ir
medicinos personalui bei prietaiso ir kity medicinos
instrumenty pazeidimo, batina nuodugniai ismanyti
lazerio, elektrochirurgijos ir ultragarso procedury
principus ir metodus. Uztikrinkite, kad nebaty pazeista
izoliacija arba jzeminimas. Nemerkite elektrochirurginiy
instrumenty j skystj, isskyrus atvejus, kai instrumentai
yra specialiai suprojektuoti ir pazenklinti veikti skystyje.

Atsargumo priemonés

e Maksties ultragarsinis tyrimas pries histeroskopija gali
nustatyti klinikine bakle, kuri pakeis pacientés gydyma.

e Paprastai gimda galima istempti esant 35-75 mmHg
sleqiui. Jei sisteminis kraujospudis néra per didelis,
retai reikia naudoti didesnj nei 75-80 mmHg slegj.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius
6 incidentus batina nedelsiant pranesti gamintojui

ir valstybés narés, kurioje yra naudotojas

ir/arba pacientas, kompetentingai institucijai.

Taikymas

Sis prietaisas tiekiamas nesterilus, todél ji
Q reikia valyti, dezinfekuoti ir sterilizuoti

pries pat pirma ir kiekviena sekantj

naudojima pagal zemiau nurodyta tvarka.

Naudodami sterilig iSpakavimo technika, isimkite
instrumenta i3 pakuotés. Kad isvengtumete pazeidimy,
neapverskite instrumento j sterily lauka. Pries kiekviena
naudojima ,AlphaScope™” histeroskopa reikia jvertinti, kad
buty uztikrintas tinkamas optinis veikimas. Patikrinkite
vaizdo kokybe naudodami tiesiogine vizualizacijg arba
prijunge vaizdo kamera. Bet kokie migloto ar drumsto
vaizdo pozymiai rodo, kad reikia isvalyti proksimaline
arba distaline optika. Instrumenta reikia atidziai apziuréti,
ar néra pasaliniy medziagy, jbrézimy, jtrokimy ar kity
distalinio antgalio, standzios jvorés ar okuliaro pazeidimo
pozymiy. Jei reikia, distalinj lesiuka galima svelniai
nuvalyti vatos tamponu, suvilgytu izopropilo alkoholiu.
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Histeroskopui prijungti prie endoskopinio
e Sviesos 3altinio reikia naudoti tik 3,5 mm

viesos kabelius su ,Storz*” / ,,Olympus® /

,Gimmi®”, ,Wolf*” arba ,ACMI*” jungtimis.

&= ACMI

<E>— Richard Wolf

@— Gimmi® / Storz / Olympus

[

Naudojant didesnius nei 3,5 mm Sviesos
kabelius, histeroskopas gali labai jkaisti netoli
Sviesos stulpelio. Ekstremalus kaitinimas gali

sukelti naudotojo arba paciento audiniy
nudegima.

Nenaudokite histeroskopo, jei yra kokiy nors
pazeidimo pozymiy.

Klinikinis naudojimas

,AlphaScope™” histeroskopas jvedamas j gimdos ertme
per ,GYNECARE VERSASCOPE” makstj GMS8os.
1ssamesniy jvedimo instrukcijy ieskokite ,GYNECARE
VERSASCOPE” maksties naudojimo instrukcijoje.

Valymas

Atliekant apdorojimo procedirg, naudotojas
turi imtis tinkamy saugos priemoniy
(pirstinés, akiniai ir kt.)

Po kiekvieno naudojimo ,AlphaScope™” histeroskopa
reikia nedelsiant kruopsciai isvalyti, kad baty pasalintas
kraujas ar kitos pasalinés medziagos. Pries valydami
ismontuokite histeroskopa. Atsukite sviesos kabelio
adapterius ir optine jungtj.

1. Bendrasis principas

Atkreipkite démesj, kad apdorojimo budas gali turéti
dideles jtakos endoskopy eksploatavimo trukmei.
Tinkamai prizidrint, standziuosius endoskopus galima
naudoti iki 100 karty, jei jie nepazeisti ir gali buti valomi.
Uz bet kokj tolesnj pazeisty ir / arba uztersty endoskopy
pakartotinj naudojima ar naudojima atsako naudotojas.
Pries kiekviena naudojima patikrinkite endoskopo optikos
veikima (pvz., tinkama skaiduly ap3vietima, aisky, rysky,
Sviesy ir apvaly vaizda) ir patikrinkite, ar endoskopas nera
pazeistas (pvz., astriais krastais, atsilaisvinusiomis dalimis
ar matoma medziagy deformacija). Taciau jei nesate tikri,
ar josy endoskopo optika veikia, rekomenduojame
grazinti standyjj endoskopa masy aptarnavimo adresu,
kad jj perzitrétume arba pakeistume. Po 100 sterilizacijos
cikly endoskopai turi bati siunciami j masy aptarnavimo
centrg priezidrai. Po musy atliktos technines priezitros
endoskopa vel galima naudoti 50 cikly.

2. Apdorojimo instrukcijos

Siose instrukcijose aprasoma medicinos prietaisy
apdorojimo procedura remiantis DIN EN SO 17664
(valymas, dezinfekcija ir sterilizacija) Valymui ir
dezinfekcijai turi bati naudojama plovykla-dezinfektorius
(PD). Galima naudoti rankinj valyma kaip pirminj valyma.
Taciau del gerokai mazesnio rankinio metodo
veiksmingumo ir atkuriamumo neleidziama taikyti
rankinio pirminio valymo be vélesnio mechaninio valymo
ir dezinfekavimo. Pries kiekvieng valyma batina atlikti
pirminj apdorojima. Kadangi endoskopo optika turi
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drekinimo ir aspiracijos kamscius, sterilizuojant juos reikia
isardyti. Rekomenduojame sterilizuoti garais / autoklave.
Naudojant rankinio valymo ir dezinfekavimo procedurg,
uz konkretaus produkto ir proceso jteisinima atsako tik
naudotojas.

3. Paruosimas pries gryninima

Klinikinéje praktikoje naudojama endoskopy optika kartais
lieciasi su ésdinanciomis ésdinimo medziagomis ir vaistais.
Stambios priemaisos nuo instrumenty turi bati pasalintos is
karto po naudojimo (per 2 val.). Ikart po operacijos reikia
atlikti dregna valyma, kad kraujas, baltymai ir kitos
medziagos ant endoskopo neisdzity ir bty apsaugotas
personalas. 13dzidve baltymai apsunkina valyma,
dezinfekcijg ir sterilizacija. Naudokite tekantj vandenj arba
dezinfekcinj tirpala. Dezinfekcijos priemoné turety bati be
aldehidy (priesingu atveju fiksuojami kraujo tepinéliai), turéti
irodyta veiksminguma (pvz., VAH / DGHM - arba FDA
patvirtinima, arba CE zenkl3) ir buti tinkama instrumentams
dezinfekuoti. Norédami pasalinti nesvarumus rankiniu badu,
naudokite tik minksta Sepeteélj arba Svarig, minksta Sluoste,
naudojama tik Siam tikslui.

Niekada nenaudokite metaliniy $epeciy,
plieninés vatos ar kity astriy daikty!

4. Valymas rankiniu budu/ dezinfekavimas
Rinkdamiesi valymo ir dezinfekavimo priemones
isitikinkite:

o kad jie i§ esmés yra tinkami instrumenty pagaminty
i§ metalo ir plastiko valymui ir dezinfekcijai,

o kad naudojama dezinfekciné priemoné, kurios
veiksmingumas jrodytas (pvz., VAH/DGHM ar FDA
patvirtinimas arba CE zenklas) ir kuri yra suderinama
su valymo priemone,

e arnaudojamos cheminés medziagos yra suderinamos
su instrumentais (zr. ,Medziagy atsparumas”).

Jei jmanoma, neturéty bati naudojamos kombinuotos
valymo/dezinfekavimo priemoneés. Kombinuotas

valymo / dezinfekavimo priemones galima naudoti tik
esant labai mazam uzterstumui (be matomy priemaisy).
Reikia grieztai laikytis gamintojo nurodytos valymo ir
dezinfekavimo priemoniy koncentracijos ir salycio laiko.
Naudokite tik Svieziai paruostus tirpalus ir sterily arba
mazai uztersta vandenj (ne daugiau kaip 10 mikroby/ml),
mazai endotoksinais uztersta vandenj (ne daugiau

kaip 0,25 endotoksino vienety/ml), pvz., isgryninta
vandenj / labai isgryninta vandenj Papildomai, dziovinimui
naudokite filtruota ora.

Valymo procedira

e  Praskalaukite endoskopus po tekanciu vandeniu.
Pavirsiaus uzterstuma pasalinkite minksta sluoste.

e Vienkartiniu svirkstu penkis kartus praskalaukite
Sviestuvus vandeniu (darbinis kanalas 50 ml,
skalavimo ir siurbimo kanalas 10 ml).

e  Kiek jmanoma isardykite endoskopus. Nuimkite
viesolaidinj jungtj, adapterj, rankena, drékinimo
voztuvus ir kt.

e Po pirminio apdorojimo jdékite endoskopus j valymo
tirpala bent 5 minutéms, kad instrumentai baty
pakankamai uzdengti ir kruopsciai nuvalyti minksta
sluoste arba minkstu sepeteéliu. sitikinkite, kad
instrumentai neliecia vienas kito. Valydami judancias
dalis kelis kartus pajudinkite pirmyn ir atgal.
Sviestuvus valykite minkstu plastikiniu sepetéliu.

o Jeireikia, prijunkite skalavimo adapter; prie
endoskopy

e Valymo pradzioje ir pabaigoje penkis kartus
skalaukite sviestuvus valymo tirpalu (darbinis kanalas
50 ml, skalavimo ir siurbimo kanalas 10 ml).

e Tada tris kartus praskalaukite produktus steriliu
dejonizuotu vandeniu.

o Naudodami vienkartinj svirksta penkis kartus
praskalaukite sviestuvus steriliu dejonizuotu vandeniu
(50 ml darbinio kanalo, 10 ml drekinimo ir siurbimo
kanalo).
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e Endoskopams valyti naudokite Sviezia valymo tirpala.
e Patikrinkite instrumentus

Dezinfekavimo procedira

e  Kiek jmanoma isardykite endoskopus. Nuimkite
sviesolaidinj jungtj, adapterj, rankeng, drékinimo
voztuvus ir kt.

o Jeireikia, prijunkite skalavimo adapter; prie
endoskopy.

o |dékite endoskopus j dezinfekcin; tirpala 12 minuciy,
kad instrumentai baty tinkamai uzdengti. Jsitikinkite,
kad instrumentai neliecia vienas kito.

o Dezinfekcijos pradzioje ir pabaigoje penkis kartus
praskalaukite sviestuvus dezinfekciniu tirpalu
(darbinis kanalas 50 ml, skalavimo ir siurbimo kanalas
10 ml).

e Tada penkis kartus praskalaukite endoskopus steriliu
dejonizuotu vandeniu.

o Naudodami vienkartinj svirksta penkis kartus
praskalaukite sviestuvus steriliu dejonizuotu vandeniu
(50 ml darbinio kanalo, 10 ml drékinimo ir siurbimo
kanalo).

e Endoskopams dezinfekuoti naudokite 3viezia
dezinfekcinj tirpala.

o Nepriklausoma akredituota bandymy laboratorija,
naudodama ploviklj Cidezyme / Enzol ir dezinfekcine
priemone Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt), pateike jrodymy, kad instrumentai/
prietaisai apskritai tinka veiksmingam rankiniam
valymui ir dezinfekavimui. Buvo apsvarstytas
auksciau aprasytas metodas.

5. Automatinis valymas/ Dezinfekcija (PD)
Pakartotiniam apdorojimui rekomenduojame masy
GMS710A ekrano krep3elj. Rinkdamiesi PD atkreipkite
demesj j Siuos dalykus:

e i$ esmes patvirtintas PD veiksmingumas (pavyzdziui,
CE zenklinimas pagal EN 1SO 15883 arba DGHM, arba
FDA patvirtinimas/jforminimas/registracija)

e galimybe taikyti patvirtintg terminio dezinfekavimo
programa (Ao verté < 3000 arba - senesniy prietaisy
atveju - bent 5 min 90 °C/194 °F temperaturoje;
cheminio dezinfekavimo atveju kyla pavojus, kad ant
instrumenty liks dezinfekcinés medziagos likuciy)

e pagrindinj programos tinkamuma instrumentams, taip
pat pakankama skalavimo etapy skaiciy programoje

e po skalavimo tik steriliu arba mazai uzterstu vandeniu
(ne daugiau kaip 10 mikroby/ml, ne daugiau
kaip 0,25 endotoksino vienety/ml), pavyzdziui,
i3grynintu arba labai isgrynintu vandeniu

e dziovinimui naudojamas filtruotas oras (be aliejaus,
mazai uzterstas mikroorganizmais ir dalelemis)

o reguliariai atlikti WD technine priezidra ir
tikrinima/kalibravima

Rinkdamiesi valymo priemone atkreipkite déemesj j Siuos

dalykus:

e esminis tinkamumas instrumentams, pagamintiems i3
metalinés ar plastikinés medziagos, valyti

o jeisilumine dezinfekcija nenaudojama, papildomai
naudojama tinkama dezinfekciné priemoné, kurios
veiksmingumas patvirtintas (pavyzdziui, VAH/DGHM
arba FDA/EPA patvirtinimas/leidimas/registracija
arba CE zenklas) ir kuri yra suderinama su naudojama
valymo priemone

e naudojamy plovikliy suderinamumas su instrumentais
(zr. skyriy ,Medziagy atsparumas”)

Atkreipkite demesj j plovikliy gamintojy nurodymus dél
ploviklio koncentracijos, temperattros, mirkymo trukmés
ir plovimo po skalavimo.

Procedira

e  Kiek jmanoma isardykite endoskopus. Nuimkite
sviesolaidinj jungtj, adapterj, rankeng, drékinimo
voztuvus ir kt.

e Jeireikia, prijunkite skalavimo adapter; prie
endoskopy.
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e Tada jdekite is anksto apdorotus endoskopus |
plovykla-dezinfektoriy (dezinfektorius G 7836 CD,
Miele, Gutersloh). |sitikinkite, kad instrumentai
nelie¢ia vienas kito.

o Sviestuvus sujunkite su tinkamais lanks¢iais
drekinimo vamzdeliais ir adapteriais.

e Paleiskite programa.

e Masininis valymas buvo atliktas naudojant ,neodisher
MediClean forte” kaip valymo priemone.

e Jrenginys valomas 50 + 2 °C temperatCroje ne trumpiau
kaip 5 min. Terminé dezinfekcija buvo atliekama go + 2
°C temperatUroje ne trumpiau kaip 5 min.

e Baige masininj valyma / dezinfekcija, isimkite
endoskopus is plovyklos-dezinfektoriaus mazai
mikroby turin¢iomis salygomis.

e Esminis instrumenty tinkamumas efektyviam
automatizuotam valymui ir dezinfekavimui buvo
jrodytas nepriklausoma, vyriausybés akredituota ir
pripazinta (MPG 15 straipsnio 5 dalis) bandymuy
laboratorija, taikant WD G 7836 (D, ,Miele & Cie.
GmbH & Co.”, Gutersloh, (terminé dezinfekcija) ir
pirminio valymo ir valymo priemone ,Neodisher
medizym” (,Dr. Weigert GmbH & Co. KG”, Hamburg),
atsizvelgiant j nurodyta procedura.

Nedelsiant neisvalius histeroskopo po

e naudojimo, instrumentas gali bati
negrjztamai pazeistas, o sterilizacija gali bati
neefektyvi.

6. Dziovinimas

Po dezinfekavimo endoskopas ir kameros galvuté turi buti
visiskai sausi. Dezinfekuotus endoskopus visada reikia
laikyti uzdaroje sterilioje patalpoje arba spintoje ir saugoti
nuo karscio, radiacijos, dulkiy, drégmeés, temperataros
pokyciy ir uztersimo.

7. Patikrinimas

Po valymo arba valymo / dezinfekavimo patikrinkite
prietaisa, dél korozijos, pazeisty pavirsiy, priemaisy ir
funkcionalumo, atitinkamai. Nenaudokite pazeisto prietaiso
(pakartotinio naudojimo cikly skaitiaus apribojimas zr. skyriy
,Pakartotinio naudojimo galimybés”). Jei prietaisas vis dar
nesvarus, jj reikia dar karta isvalyti ir dezinfekuoti.

Mechanikos ir endoskopo pavirsiaus apziira

Endoskopo pavirsiai turi bati nepazeisti, ir ypac be astriy
krasty. Patikrinkite, ar néra jlenkimy, islenkimy, mechaniniy
/ terminiy pazeidimy, atsiradusiy dél radijo daznio ar
lazerinés chirurgijos jrangos, taip pat jtrakimuy ir jskilimy.

Stiklo proksimaliniy ir distaliniy sri¢iy patikrinimas

Stiklo pavirsiai turi bati Svaras ir be Siuksliy. Vizualiai
apzidrint pastebetas jsisenéjusias inkrustacijas reikia
pasalinti tinkamomis valomosiomis pastomis arba alkoholiu
suvilgytu vatos tamponu ar danty krapstuku. Netinkamas
optikos praplovimas po valymo ir dezinfekavimo daznai
bina netinkamos naudoti optikos priezastis. Atitinkantis
nurodymams dirbant nuo tinkamo darbinio atstumo, vaizdas
turi bati ryskus ir aiskus. Neryskus, ne apskritas, drumstas,
miglotas vaizdas rodo 7al3.

8. Priezilra

Negalima naudoti instrumenty alyvos ar tepalo.
Imontuotus endoskopus (3viesolaidzio sviesos laida,
rankenas) vel surinkite.

9. Pakavimas

13valyta ir dezinfekuota prietaisa jdekite j vienkartines

sterilizacijos pakuotes (vienkartine arba dviguba pakuote),

atitinkancias toliau nurodytus reikalavimus

(medziaga/procesas):

o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (JAV: FDA leidimas)

o tinkami sterilizacijai garais (atsparumas ne Zemesnei
kaip 138 °C (280 °F) temperatrai, pakankamas gary
pralaidumas)

e pakankama instrumenty ir sterilizacijos pakuotés
apsauga nuo mechaniniy pazeidimy
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Sterilizacija

Sterilizacijai naudokite tik iSvardytas sterilizacijos
proceduras; kity sterilizacijos procedtry naudoti negalima.

Naudotojas yra atsakingas uz iSvardyty

e sterilizacijos procesy jgyvendinimg, kad baty
pasiektas pageidaujamas ir reikalingas
sterilizacijos poveikis.

Sterilizacija garais:

e frakcionuoto vakuumo/dinaminio oro $alinimo
procedira’ * (pakankamai isdziovinus produkta®)

e gary sterilizatorius pagal EN 13060/EN 285 arba ANSI
AAMI ST79 (JAV: FDA leidimas)

e jteisintas pagal pagal EN ISO 17665 (galiojantis 1Q/0Q
(paleidimas) ir konkretaus gaminio eksploataciniy
savybiy kvalifikacija (PQ))

o maksimali134 °C (273 °F) sterilizacijos temperatira su
paklaida pagal EN ISO 17665

o sterilizacijos laikas (poveikio laikas sterilizacijos
temperataroje):

Sritys frakcinis vakuuminis/ gravitacinis
dinaminis oro $alinimas poslinkis

JAV ne trumpiau kaip 4 min
132 °C (270 °F)
temperaturoje, -
dziovinimo trukmé ne
trumpesné kaip 20 min

kitos ne maziau kaip 5 min* nerekomenduo-
salys 132 °C (270 °F) / jama

134 °C (273 °F)

temperatQroje

Jei naudotojas nori naudoti kitus parametrus
ar medziagas, jis privalo patvirtinti procesa.
Pasidomeékite nacionaliniais jstatymais.

Laikymas

Elkites atsargiai. Sj instrumenta reikia laikyti apsauginiame
konteineryje, sausoje, Svarioje ir nedulkeétoje aplinkoje,
temperatUroje nuo +o iki 50 °C temperataroje. Saugokite
distalinj lesj ir proksimalinj okuliarg nuo jbrézimy ir kity
fiziniy pazeidimy.

Ribota garantija

Siam prietaisui suteikiama garantija pirminiam pirkéjui del
pagaminimo ir medziagy defekty vienerius metus nuo
pirminio jsigijimo datos, jei Gimmi® savo nuozitra pakeis,
suremontuos arba grazins pirkimo kaing uz prietaisg ar
bet kurig jo dalj, kurig istyrus paaiskeés, kad ji turi defekty.
Si garantija netaikoma jokiam gaminiui ar jo daliai, kurig
taise ar keite Gimmi® nejgalioti asmenys arba kuri buvo
netinkamai naudojama, apleista ar patyré nelaiminga
atsitikima. Si garantija pakeicia visas kitas aiskiai isreikstas

" bent trys vakuumavimo etapai

* Maziau veiksminga gravitacinio poslinkio procedtra neturi
bti naudojama, jei yra galimybe taikyti frakcionuoto
vakuumo procedurg, reikalauja gerokai ilgesnio sterilizacijos
laiko, taip pat sterilizatoriaus, proceduros, parametry ir
konkretaus gaminio jteisinimo, uz kurj atsako tik naudotojas.
* Faktiskai reikalingas dziovinimo laikas tiesiogiai priklauso
nuo parametry, uz kuriuos atsako tik naudotojas (krovinio
konfigaracija ir tankis, sterilizatoriaus salygos, ...), todél ji
turi nustatyti naudotojas. Nepaisant to, negalima taikyti
trumpesnio nei 20 min. dziovinimo laiko.

4 atitinkamai 18 min (priony nukenksminimas, nesusijes su
JAV) Negalima naudoti skubios/staigios sterilizacijos
proceduros. Nenaudokite sausos karscio sterilizacijos,
radiacinés sterilizacijos, sterilizacijos formaldehidu ir
etileno oksidu, taip pat sterilizacijos plazma.
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ar numanomas garantijas, jskaitant, bet neapsiribojant,
bet kokias prekinio tinkamumo ir tinkamumo tam tikram
tikslui garantijas bei visus kitus gamintojo ar pardavéjo
isipareigojimus. Mes neatsakome uz numatoma ar
prarasta pelng, atsitiktinius ar netiesioginius pazeidimus,
islaidas, laiko sanaudas ar kitus nuostolius, susijusius su
prietaisu ar bet kuria jo dalimi. Uz pazeisto ir/arba
uztersto histeroskopo naudojima atsako naudotojas. Jei
nesilaikysite iy naudojimo instrukcijy, bus panaikinta
garantija arba garantiniai reikalavimai. Mes neprisimame
jokios atsakomybes del netinkamo naudojimo, neteisingo
ar netinkamo paruosimo arba nejgalioto remonto.
Pasiliekame teise bet kuriuo metu keisti jranga arba
nutraukti jos aprapinima, neprisiimdami jokiy
isipareigojimy atlikti tokius pacius ar panasius pakeitimus
anksciau masy sukurtoje ar parduotoje jrangoje.
Uztikrinkite, kad Gimmi® remontui ar priezitrai grazinami
instrumentai baty kruopsciai isvalyti, dezinfekuoti ir
sterilizuoti. Gimmi® gali atsisakyti taisyti neisvalytus arba
uZterstus gaminius.

Saugokités astriy krasty 3alinimo metu kad
isvengtumeéte suzalojimy.

Perkeliant Europos teiseés aktus j nacionaline
teise, reikalaujama tinkamai 3alinti medicinos
prietaisus ir instrumentus. Salia esantis
simbolis reiskia, kad medicinos prietaisai turi
bati salinami atskirai nuo buitiniy ir likutiniy
atlieky. Medicininius gaminius salinkite
laikydamiesi vietiniy ir nacionaliniy jstatymuy.

Salinkite uztersta medicinos jranga tinkamoje
surinkimo vietoje. Medicininés atliekos
klasifikuojamos pagal Pavojingy kroviniy
reglamenta UN numeriu ,UN 3291"
(Medicininés atliekos). Atlieky konteinerj
pazenklinkite gretimu simboliu. Medicinines
atliekas salinkite pagal vietinius ir
nacionalinius jstatymus.

Neuztersta pakuotés medziaga galite alinti
pagal vietines ir nacionalines perdirbimo

taisykles.

Priedai

GMS710A ekrano krepselis "Alphascope™" histeroskopui.
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Taname teid, et otsustasite osta histeroskoobi
Gimmi® GmbH AlphaScope™.

Endoskoobid on meditsiiniseadmed, mis on toodetud
korgeimate tehniliste standardite kohaselt ja nduavad
hoolikat kasitsemist, hooldust ja hoiustamist.
Tavaolukorras ja 6ige kasitlemise korral vastavad nad
neile esitatavatele kdrgetele ndudmistele ja suudavad
neid taita pikka aega.

Ettevotte Gimmi® GmbH tooted on
tappisseadmed.

Hoidke oma endoskoope alati Glima
ettevaatusega, et saaksite neid pikka aega

nautida.

Enne uue toote kasutamist lugege see juhend
hoolikalt 1bi. Seelabi hoiate ennast, patsienti
ja kolmandaid isikuid kahjustuste eest, mis
voivad tekkida vale paigaldamise voi ebadige
kasutamise tottu.

Oigusalased néuanded

See tehniline juhend sisaldab omandioigusega kaitstud
teavet, mis on autoridiguse tingimuste aluseks. Koik
oigused on kaitstud. Seda tehnilist juhendit ei tohi
kopeerida, ei fotokoopiate ega muude protseduuride abil
ning seda ei tohi levitada ega salvestada ei terviklikult
ega véljavottena ilma ettevotte Gimmi® GmbH
selgesonalise kirjaliku loata. Nomenklatuuri, mis on samal
3jal registreeritud kaubamark, eraldi ei margita.
Kaubamargi deklaratsiooni puudumisel ei pruugita
jareldada, et tahistus on vaba kaubamark. Ettevote
Gimmi® GmbH oleks vaga tanulik, kui meid teavitataks
koigist vigadest voi puudujaskidest, mida selle
kasutusjuhendi sisus voib leida.

Seadme kirjeldus

Husteroskoop AlphaScope™ on vdikese Iabimooduga
kiudoptiline husteroskoop, mis on ette nahtud
histeroskoopilisteks protseduurideks. Husteroskoop
AlphaScope™ koosneb vélisest roostevabast terasest varrest,
sisemistest valgustuskiududest ja kujutise kiududekimbust.
Kujutise kimbu distaalses otsas on objektiiv ja proksimaalses
otsas okulaar. Endoskoopilised valgusallikad on Ghendatud
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husteroskoopi valguspostiga labi thilduvate 3,5 mm
valguskaablite. Okulaari saab Iabi fokusseerimise optilise
sidesti Uhendada kaamerapeaga, mis edastab pildi kaabli
abil kaamerasse. Husteroskoop AlphaScope™ (GMS40A) on
ette nahtud kasutamiseks ainult koos hilsiga GYNECARE
VERSASCOPE™ (GMS805).

N3idustused

Husteroskoope kasutatakse emakadonde
juurdepadsu vahenditena ja iseenesest ei ole
need kirurgiliseks meetodiks.

Husteroskoopi AlphaScope™ kasutatakse emakakaela
kanali ja emakadone vaatamiseks diagnostiliste ja
kirurgiliste protseduuride labiviimiseks. Need sobivad
patsientidele, keda raviarst peab sobivaks naidustusi ja
vastundidustusi arvesse vottes. Diagnostilise ja operatiivse
husteroskoopia Uldtunnustatud naidustused on jargmised.

Diagnostiline histeroskoopia

e  Ebanormaalne emaka verejooks

e Ebanormaalse histerosalpingogrammi hindamine
o Viljatus ja mitmete raseduste katkemine

e Amenorroa

e Vaagnavalu

o Emakasisene voorkeha

Operatiivne histeroskoopia

e Suunatud biopsia

e  Submukoossete leiomtoomide ja suurte poluiipide
eemaldamine

e Submukoosne muomektoomia

e Emakasisese vaheseina Iabiloikamine

e Endomeetriumi ablatsioon

o Emakasiseste adhesioonide 13biloikamine

Vastunaidustused

Husteroskoopia absoluutne vastunaidustus on dge
vaikevaagna poletik (PID). Suhteliste vastunaidustuste hulka
kuuluvad. histeroskoopia voib olla olenevalt jargmiste
seisundite tosidusest véi ulatusest vastundidustatud:

e Voimetus laiendada emakat

o Emakakaela/vaginaalne infektsioon

e Teadaolev rasedus

o Hiljutine emaka perforatsioon

e Emakakaela stenoos

e Emaka verejooks voi menstruatsioon

e Invasiivne emakakaela kartsinoom

e Meditsiiniline vastunaidustus véi anesteesia talumatus

Endomeetriumi ablatsiooni vastundidustused
Husteroskoopilist endomeetriumi ablatsiooni, olqu selleks
laser- voi elektrokirurgia, ei tohi Iabi viia ilma piisava
valjaoppe, eelneva juhendamise ja kliinilise kogemuseta.
Lisaks tuleb enne mis tahes ablatsiooni votta
endomeetriumi biopsia. Jargmised on kliinilised seisundid,
mis voivad oluliselt komplitseerida endomeetriumi
husteroskoopilist ablatsiooni:

o Adenomatoosne endomeetriumi hiiperplaasia

e Raskekujuline adenomtioos

e Emaka anomaaliad

e Emaka leiomUoom

e Vaagnavalu (tagasihoidlik PID)

Husteroskoopilise miomektoomia vastundidustused

Husteroskoopilist miomektoomiat ei tohi Iabi viia iima

piisava valjadppe, eelneva juhendamise ja kliinilise

kogemuseta. Jargmised on kliinilised seisundid, mis

voivad oluliselt komplitseerida husteroskoopilist

muomektoomiat:

e Raskekujuline aneemia

e Suutmatus Umber mioomist likuda muoomi suuruse
tottu (nt valdavalt intramuraalsed muoomid vaikeste
submukoossete komponentidega)
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Hoiatused

Ameerika Uhendriikide foderaalseadused
lubavad seda seadet miitia ainult arstil voi
arsti korraldusel.

e Raseduse kahtlus on enne diagnostilise
histeroskoopia labiviimist soovituslik alus
rasedustesti tegemiseks.

e Husteroskoopilisi protseduure véivad labi viia ainult
piisava valjadppe saanud ja husteroskoopiat tundvad
isikud. Enne histeroskoopilise protseduuri I&biviimist
tutvuge meditsiinikirjandusega seotud tehnikate,
tusistuste ja ohtudega.

e Kui protseduuris kasutatakse koos erinevate tootjate
histeroskoopilisi instrumente ja tarvikuid, kontrollige
enne protseduuri alustamist nende Uhilduvust.

e Vedelikuga venituse kasutamisel on vajalik vedeliku
sisseviimise ja valjumise range jalgimine.
Distensioonivedeliku liigne intravasatsioon voib
pohjustada vedeliku tlekoormust. Pideva vooluga
histeroskoopia voimalikud tusistused on:

— Huponatreemia

— Hupotermia

—  Kopsuddeem

— Ajuturse

—  Emaka perforatsioon, mis voib pohjustada soole,
poie, suurte veresoonte ja kusejuha vigastusi

o Koigi kehtivate juhiste eiramine voib pohjustada
tosiseid kirurgilisi tagajargi.

o Koigi ettevaatusabindude jargimise tagamiseks
lugege vastava elektrokirurgilise sisteemi
kasutusjuhendi naidustusi ja juhiseid.

e Laser-, elektrokirurgiliste ja ultraheliprotseduuride
pohimotete ja tehnikate pohjalik maistmine on
hadavajalik, et valtida elektriloogi- ja poletusohtu nii
patsiendile kui ka meditsiinipersonalile ning seadme
ja muude meditsiiniinstrumentide kahjustamist.
Veenduge, et isolatsioon voi maandus ei oleks
kahjustatud. Arge kastke elektrokirurgilisi
instrumente vedelikku, va juhul, kui instrumendid on
spetsiaalselt ette nahtud ja margistatud vedelikus
funktsioneerimiseks.

Ettevaatusabinoud

e Vaginaalne ultraheliuuring enne histeroskoopiat voib
tuvastada kliinilisi seisundeid, mis muudavad
patsiendi kasitlust.

e Emakasisene venitus on tavaliselt saavutatav rohuga
vahemikus 35-75 mmHg. Kui sisteemne vereréhk
pole Ulemaarane, on harva vaja kasutada rohku dle
75-80 mmHg.

Koikidest tootega seotud ohujuhtumitest

Q tuleb viivitamatult teatada tootjale ja selle
liikmesriigi padevale asutusele, kus kasutaja
ja/voi patsient asub.

Rakendamine

See seade tarnitakse mittesteriilselt ning
seda tuleb puhastada, desinfitseerida ja
steriliseerida vahetult enne esimest ja iga

jargnevat kasutamist vastavalt allpool
toodud protseduurile.

Steriilset lahtipakkimistehnikat kasutades eemaldage
instrument pakendist. Kahjustuste valtimiseks arge
poorake instrumenti steriilsesse valja. Hiisteroskoopi
AlphaScope™ tuleb enne iga kasutamist hinnata, et tagada
piisav optiline toimivus. Kontrollige pildikvaliteeti otsese
visualiseerimise voi videokaameraga Ghenduse kaudu.
Koik uduste voi haguste kujutiste margid naitavad, et
proksimaalne voi distaalne optika vajab puhastamist.
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Instrumenti tuleb hoolikalt kontrollida voarkehade,
kriimustuste, pragude voi muude distaalse otsa, jaiga
hulsi voi okulaari kahjustuste suhtes. Vajadusel saab
distaalset laatse ornalt puhastada isopropuulalkoholiga
niisutatud vatitikuga.

Husteroskoobi ihendamiseks
endoskoopilise valgusallikaga tuleb
kasutada ainult 3,5 mm valguskaableid

Storz” / Olympus® / Gimmi®, Wolf® voi ACMI®
konnektoritega.

ACMI

(ﬁiRichard Wolf
Q—Gimm'\" / Storz / Olympus

5

Suuremate kui 3,5 mm valguskaablite
kasutamine voib pohjustada hiisteroskoobi
aarmise kuumenemise valgusposti Idheduses.

Aarmuslik kuumenemine véib pdhjustada
kasutajale voi patsiendile kudede poletushaavu.

Arge kasutage hiisteroskoopi, kui sellel on
kahjustuse marke.

Kliiniline kasutamine

Husteroskoop AlphaScope™ viiakse emakaddnde labi
hiilsi GYNECARE VERSASCOPE GMS8os. Uksikasjalikumad
juhised sisestamise kohta leiate hilsi GYNECARE
VERSASCOPE kasutusjuhendist.

Puhastamine

Taastootlemisel peab kasutaja rakendama
piisavaid ettevaatusabinéusid

(kindad, prillid jne).

Husteroskoopi AlphaScope™ tuleb kohe parast iga
kasutamist pohjalikult puhastada, et eemaldada veri voi
muu voormaterjal. Enne puhastamist votke histeroskoop
lahti. Kruvige valguskaabli adapterid ja optiline sidesti
vastavalt vajadusele Iahti.

1. Uldpahiméte

Pange tahele, et kasitlusviis voib oluliselt mojutada
endoskoopide eluiga. Nouetekohase hooldusega saab
jaikasid endoskoope kasutada kuni 100 korda, kui need
on kahjustamata ja neid saab veel puhastada. Kahjustatud
ja/voi saastunud endoskoopide edasise taaskasutamise
voi kasutamise eest vastutab kasutaja. Kontrollige oma
endoskoobi optika funktsiooni (nt kiudude piisav
valgustus, selge, terav, hele ja tmmargune pilt) ning
kontrollige endoskoopi véimalike kahjustuste suhtes (nt
teravad servad, lahtised osad voi materjalide néhtav
deformatsioon) enne iga kasutamist. Kui te pole aga
kindel, kas teie endoskoobi optika tootab, soovitame jaiga
endoskoobi tlevaatamiseks voi asendamiseks meie
teeninduse aadressile tagasi saata. Parast 100
steriliseerimistsuklit tuleb endoskoobid saata hoolduseks
meie teeninduskeskusesse. Parast meie poolt teostatud
hooldust saab endoskoopi uuesti kasutada 5o tstklit.

2. Juhised taastootlemiseks

Need juhised kasitlevad meditsiiniseadmete
Umbertootlemist (puhastamine, desinfitseerimine ja
steriliseerimine) vastavalt standardile DIN EN 1SO 17664
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Puhastamiseks ja desinfitseerimiseks tuleb kasutada pesur-
desinfektorit (WD). Eelpuhastusprotsessina on voimalik
kasutada kasitsi puhastamist. Kuid kasitsi meetodi oluliselt
madalama efektiivsuse ja reprodutseeritavuse téttu ei ole
lubatud teha kasitsi eelpuhastust ilma jargneva mehaanilise
puhastamise ja desinfitseerimiseta. Enne iga puhastamist on
vaja labi viia eeltootlus. Kuna endoskoobi optika on
varustatud niisutus- ja aspiratsioonikraanidega, tuleb need
steriliseerimiseks lahti votta. Soovitame auruga
steriliseerimist / autoklaaviprotsessi. Kui kasutate kasitsi
puhastamise ja desinfitseerimise protseduuri, vastutab
toote- ja protsessispetsiifilise valideerimise eest
ainuisikuliselt kasutaja.

3. Ettevalmistus enne puhastamist

Kliinilises praktikas kasutatav endoskoobi optika puutub
monikord kokku korrosiivsete soovitavate ainete ja
ravimitega. Instrumentidel olevad suured mustuseosad
tuleb eemaldada kohe parast kasutamist (2 h jooksul).
Vahetult parast operatsiooni tuleb teha margpuhastus, et
valtida endoskoobil oleva vere, valgu ja muude ainete
kuivamist ning kaitsta personali. Kuivanud valk raskendab
puhastamist, desinfitseerimist ja steriliseerimist.
Kasutage jooksvat vett voi desinfitseerimislahust.
Desinfitseerimisvahend peab olema aldehiudivaba
(muidu veredigete fikseerimine), toestatud tohususega
(nt VAH / DGHM - voi FDA heakskiit voi CE-mérgis) ja
sobima instrumentide desinfitseerimiseks.

Lisandite kasitsi eemaldamiseks kasutage ainult pehmet
harja voi puhast pehmet lappi, mida kasutatakse ainult
selleks otstarbeks.

Arge kunagi kasutage metallharju,
terasvilla ega muid teravaid esemeid!

4. Kasitsi puhastamine / desinfitseerimine

Puhastus- ja desinfektsioonivahendi valimisel veenduge:

o et need sobivad pohiliselt metallist ja plastist
valmistatud instrumentide puhastamiseks ja
desinfitseerimiseks,

o et kasutatakse toestatud efektiivsusega
desinfitseerimisvahendit (nt VAH/DGHM- voi FDA
heakskiit voi CE-mérgis) ja see ihildub
puhastusainega,

o et kasutatavad kemikaalid on instrumentidega
Ghilduvad (vt ,materjali vastupidavus”).

Véimaluse korral ei tohi kasutada kombineeritud puhastus-/
desinfitseerimisvahendeid. Kombineeritud puhastus-/
desinfitseerimisvahendeid voib kasutada ainult vaga vahese
saastumise korral (ilma nahtavate mustuseta). Tootja poolt
madratud puhastus- ja desinfitseerimisvahendite
kontsentratsioonidest ja kokkupuuteaegadest tuleb tapselt
kinni pidada. Kasutage ainult varskelt valmistatud lahuseid ja
steriilset voi vahesaastunud vett (max 10 mikroobi/ml), madala
endotoksiiniga saastunud vett (max 0,25 endotoksiini Ghikut/ml),
nt. puhastatud vesi / korgelt puhastatud vesi Lisaks kasutage
kuivatamiseks filtreeritud 6hku.

Puhastusprotseduur

e Loputage endoskoobid jooksva vee all. Eemaldage
pinnasaaste pehme lapiga.

e Loputage valendikke viis korda veega, kasutades
Uhekordset sustalt (tookanal 5o ml, loputus- ja
imemiskanal 10 ml).

o Votke endoskoobid Iahti nii palju kui voimalik.
Eemaldage kiudoptiline konnektor, adapter, kdepide,
niisutusventiilid jne.

e Parast eeltootlust asetage endoskoobid
puhastuslahusesse vahemalt 5 minutiks, nii et
instrumendid oleksid piisavalt kaetud ja puhastage
pohjalikult pehme lapi voi pehme harjaga. Veenduge,
et instrumendid ei puutuks kokku. Liigutage liikuvaid
osi puhastamise ajal mitu korda edasi-tagasi.
Puhastage valendikke pehme plastharjaga.

e Vajadusel hendage loputusadapter endoskoopidega
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e Puhastamise alguses ja 16pus loputage valendikke
viis korda puhastuslahusega (tookanal 50 ml,
loputus- ja imemiskanal 10 ml).

e Seejarel loputage tooteid kolm korda steriilse
deioniseeritud veega.

e Kasutades Uhekordset sustalt, loputage valendikke
viis korda steriilse deioniseeritud veega (50 ml
tookanal, 10 ml niisutus- ja imemiskanal).

e Endoskoopide puhastamiseks kasutage varsket
puhastuslahust.

e Kontrollige instrumente

Desinfitseerimisprotseduur

o Votke endoskoobid Iahti nii palju kui voimalik.
Eemaldage kiudoptiline konnektor, adapter, kdepide,
niisutusventiilid jne.

e Vajadusel Ghendage loputusadapter endoskoopidega.

e Asetage endoskoobid 12 minutiks
desinfitseerimislahusesse, nii et instrumendid oleksid
piisavalt kaetud. Veenduge, et instrumendid ei
puutuks kokku.

o Desinfitseerimise alguses ja [opus loputage
valendikke viis korda desinfitseerimislahusega
(tookanal 5o ml, loputus- ja imemiskanal 10 ml).

o Seejarel loputage endoskoope viis korda steriilse
deioniseeritud veega.

e Kasutades Uhekordset sustalt, loputage valendikke
viis korda steriilse deioniseeritud veega (50 ml
tookanal, 10 ml niisutus- ja imemiskanal).

e Kasutage endoskoopide desinfitseerimiseks varsket
desinfitseerimislahust

e Instrumentide/seadmete Gldist sobivust tohusaks
kasitsi puhastamiseks ja desinfitseerimiseks on
téendanud soltumatu akrediteeritud katselabor,
kasutades pesuainet Cidezyme / Enzol ja
desinfektsioonivahendit Cidex Opa (Johnson &
Johnson GmbH, Norderstedt). Eespool kirjeldatud
meetodit on arvesse voetud.

5. Automaatne puhastus / desinfitseerimine (WD)

Umbertéotlemiseks soovitame meie GMS710A sbelakorvi.

Poorake WD valimisel tdhelepanu jargmistele punktidele:

o WD pohimotteliselt heaks kiidetud tohusus (naiteks
CE-maérgis vastavalt standardile EN I1SO 15883 voi
DGHM voi FDA heakskiit/luba/registreerimine)

o heakskiidetud termilise desinfitseerimise programmi
voimalus (Ao vaartus < 3000 vOi - vanemate
seadmete puhul - vdhemalt 5 min temperatuuril
90 °C/194 °F; keemilise desinfitseerimise korral on
instrumentidel desinfitseerimisvahendi jaakide oht)

e programmi pohisobivus instrumentidele ja ka
piisavad loputusetapid programmis

o jarelloputus ainult steriilse voi vahesaastunud veega
(max 10 mikroobi/ml, max 0,25 endotoksiini Ghikut/ml),
naiteks puhastatud / korgelt puhastatud veega

o kuivatamiseks filtreeritud 6hu kasutamine (6livaba,
vahe saastunud mikroorganismide ja osakestega)

e WD korraparane hooldus ja kontroll/kalibreerimine

Puhastusvahendi valimisel poorake tahelepanu

jargmistele punktidele:

o pohimotteline sobivus metallist voi plastist
valmistatud instrumentide puhastamiseks

e lisakasutus - kui termilist desinfektsiooni ei kasutata -
sobiva, heakskiidetud tohususega
desinfitseerimisvahendi (naiteks VAH/DGHM véi
FDA/EPA heakskiit/luba/registreerimine voi
CE-margis) kasutamine, mis sobib kasutatud
puhastusvahendiga

e kasutatud pesuvahendite sobivus instrumentidega
(vt peatukki ,Materjalikindlus”)

Poorake tahelepanu pesuaine tootjate juhistele
kontsentratsiooni, temperatuuri ja leotusaja ning
jarelloputamise kohta.
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Protseduur

e Votke endoskoobid Iahti nii palju kui voimalik.
Eemaldage kiudoptiline konnektor, adapter, kaepide,
niisutusventiilid jne.

e Vajadusel thendage loputusadapter endoskoopidega

e Seejarel asetage eeltoodeldud endoskoobid pesur-
desinfektorisse (Disinfector G 7836 (D, Miele,
Gutersloh). Veenduge, et instrumendid ei puutuks
kokku.

o Uhendage valendikud sobivate painduvate
niisutusvoolikute ja adapteritega.

e Kaivitage programm.

e Masinpuhastamisel kasutati puhastusvahendina
,neodisher MediClean forte”.

e Endoskoopi puhastati temperatuuril 50 + 2 °C
vahemalt 5 minutit. Termiline desinfitseerimine viidi
|abi temperatuuril 9o + 2 °C véhemalt 5 minutit.

e Parast masinpuhastamise/-desinfitseerimise
|6petamist eemaldage endoskoobid pesumasin-
desinfektorist madala mikroobisisaldusega
tingimustes

e Instrumentide pohimottelist sobivust tohusaks
automaatseks puhastamiseks ja desinfitseerimiseks
naitas soltumatu, riiklikult akrediteeritud ja
tunnustatud (MPG § 15 I6ige 5) katselabor, kasutades
WD G 7836 (D, Miele & Cie. GmbH & Co., Gltersloh,
(termiline desinfitseerimine) ning eelpuhastus- ja
puhastuspesuvahendit Neodisher medizym (Dr.
Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg), pidades silmas
tapsustatud protseduuri.

Husteroskoobi kohe parast kasutamist

G puhastamata jatmine voib pohjustada
instrumendi pisivat kahjustust ja ebatohusa
steriliseerimise.

6. Kuivatamine

Endoskoop ja kaamerapea peavad parast
desinfitseerimist olema taiesti kuivad. Desinfitseeritud
endoskoope tuleb alati hoida suletud steriilses kohas voi
kapis ning kaitsta kuumuse, kiirguse, tolmu, niiskuse,
temperatuurimuutuste ja saastumise eest.

7. Kontroll

Kontrollige seadet parast puhastamist voi puhastamist/
desinfitseerimist korrosiooni, kahjustatud pindade,
mustuse ja funktsionaalsuse osas. Arge kasutage
kahjustatud seadet (taaskasutustsuklite arvu piiramist vt
peatiikki ,Uldpohimote”). Kui seade on endiselt
maardunud, tuleb see uuesti puhastada ja desinfitseerida.

Mehaanika ja endoskoobi pinna kontroll

Endoskoobi pinnad peavad olema kahjustamata ja eelkdige
teravate servadeta. Kontrollige mélke, painutusi, mehaanilisi /
termilisi kahjustusi, mille on péhjustanud raadiosagedus- voi
laserkirurgiaseadmed, samuti pragude ja I6henemiste suhtes.

Klaasi proksimaalse ja distaalse ala kontrollimine
Klaaspinnad peavad olema puhtad ja mustusevabad.
Visuaalsel vaatlusel taheldatud pusivad koorikud tuleb
eemaldada sobivate puhastuspastade voi alkoholiga
niisutatud vatitiku voi hambaorgiga. Optika ebapiisav
loputamine pérast puhastamist ja desinfitseerimist on
sageli kasutuskolbmatuse pohjuseks. Vastavalt
naidustustele sobivale tookaugusele peab pilt olema
terav ja selge. Sabruline, mitteringikujuline, hagune,
udune pilt viitab kahjustustele.

8. Hooldus

Instrumentide 6lisid ega maardeid ei tohi kasutada.
Pange lahti voetud endoskoobid (kiudoptiline valgusjuht,
kaepidemed) uuesti kokku.

9. Pakendamine

Palun sisestage puhastatud ja desinfitseeritud seade
Uhekordsesse steriliseerimispakendisse (Uksik- voi
topeltpakend), mis vastab jargmistele nouetele
(materjal/protsess):
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o ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (USA jaoks: FDA heakskiit)

e sobib auruga steriliseerimiseks (temperatuurikindlus
kuni 138 °C (280 °F), piisav auru Iabilaskvus)

e instrumentide ja steriliseerimispakendi piisav kaitse
mehaaniliste kahjustuste eest

Steriliseerimine

Palun kasutage steriliseerimiseks ainult loetletud
steriliseerimisprotseduure; muid steriliseerimisprotseduure
ei tohi kasutada.

Kasutaja vastutab loetletud

G steriliseerimisprotsesside rakendamise eest,
et saavutada soovitud ja noutud
steriliseerimisefektid.

Auruga steriliseerimine:

o fraktsioneeritud vaakumiga/dinaamilise 6huga
eemaldamise protseduur’ * (toote piisava
kuivatamisega®)

e auru sterilisaator vastavalt standardile EN 13060/

EN 285 voi ANSI AAMI ST79 (USA jaoks: FDA heakskiit)

e valideeritud vastavalt standardile EN I1SO 17665 (kehtiv
1Q/0Q (kasutuselevétt) ja tootespetsiifiline toimivuse
kvalifikatsioon (PQ))

o maksimaalne steriliseerimistemperatuur 134 °C (273 °F)
pluss tolerants vastavalt standardile EN I1SO 17665

o steriliseerimisaeg (kokkupuuteaeg
steriliseerimistemperatuuril):

Piirkond | fraktsioneeritud gravitatsioonilise
vaakum / diinaamiline | valja
6hu eemaldamine Umberpaigutamine
USA vahemalt 4 minutit

temperatuuril 132 °C
(270 °F), kuivamisaeg
vahemalt 20 minutit

teised vahemalt 5 minutit* ei ole soovitatud
riigid temperatuuril
132°C (270 °F) /
134 °C (273 °F)

Kasutaja vastutab protsessi valideerimise

G eest, kui ta soovib kasutada muid
parameetreid voi aineid. Kontrollige
siseriiklikku seadusandlust.

Hoiustamine

Kasitseda ettevaatlikult. Seda instrumenti tuleb hoida
kaitsvas konteineris kuivas, puhtas ja tolmuvabas
keskkonnas temperatuuril +o °C kuni 50 °C. Kaitske
distaalset 1aatse ja kaasasolevat proksimaalset okulaari
kriimustuste ja muude fuusiliste kahjustuste eest.

" vahemalt kolm vaakumiastet

* Vahemefektiivset gravitatsioonilise Umberpaigutamise
protseduuri ei tohi kasutada fraktsioneeritud
vaakumprotseduuri kattesaadavuse korral, see néuab
oluliselt pikemat steriliseerimisaega ning sterilisaatorit,
protseduuri, parameetrit ja tootespetsiifilist valideerimist,
mille eest vastutab kasutaja.

* Tohus noutav kuivatusaeg soltub otseselt
parameetritest, mille eest vastutab kasutaja (koormuse
konfiguratsioon ja tihedus, steriliseerimistingimused jne)
ning selle maarab seega kasutaja. Sellele vaatamata ei
tohi kasutada kuivamisaega, mis on lthem kui 20 min.

4 vastavalt 18 min (prioonide inaktiveerimine, USA puhul ei
kehti) Valk-/kohese kasutusega steriliseerimisprotseduuri ei
tohi kasutada. Arge kasutage kuivsteriliseerimist,
kiirgussteriliseerimist, formaldehttdiga ja etuleenoksiidiga
steriliseerimist ega ka plasmaga steriliseerimist.
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Piiratud garantii

Selle seadme algsele ostjale kehtib tootmis- ja
materjalidefektide garantii Ghe aasta jooksul alates algsest
ostukuupdevast, kuni ettevote Gimmi® meie valikul
asendab, parandab voi tagastab seadme voi tagastab
seadme voi selle osa ostuhinna, mille tlevaatusel selgub, et
see on defektne. See garantii ei kehti thelegi tootele voi
selle osale, mida on parandanud v6i muutnud isikud, keda
ettevote Gimmi® ei volitanud, voi mida on valesti kasutatud,
hooletusse jaetud voi millega on juhtunud 6nnetusi. See
garantii asendab koiki muid otseseid voi kaudseid
garantiisid, muu hulgas, mis tahes garantiid turustatavuse ja
konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta ning kaiki muid
tootja voi mija kohustusi. Me ei vastuta seadme voi selle
mis tahes 0saga seotud eeldatava voi saamata jaanud
kasumi, juhuslike voi kaudsete kahjude, kulude, ajakulu ega
muude kahjude eest. Kahjustatud ja/voi saastunud
histeroskoobi kasutamise eest vastutab kasutaja. Selle
kasutusjuhendi eiramine tuhistab garantii- voi
garantiinduded. Me ei vastuta ebadige kasitsemise, ebadige
Vvoi ebapiisava ettevalmistuse voi volitamata remondi eest.
Jatame endale diguse seadmeid igal ajal muuta voi nende
tootmine katkestada, ilma et meil oleks kohustust teha
samu voi sarnaseid muudatusi meie poolt varem ehitatud
voi mitdud seadmetes. Veenduge, et ettevottele Gimmi®
parandamiseks voi hoolduseks tagastatud instrumendid on
pohjalikult puhastatud, desinfitseeritud ja steriliseeritud.
Ettevote Gimmi® v6ib keelduda puhastamata véi saastunud
toodete parandamisest.

Koérvaldamine

Vigastuste valtimiseks olge korvaldamisel
tahelepanelik teravate servadega.

Euroopa digusaktide tlevotmine siseriiklikku
oGigusesse nouab meditsiiniseadmete ja -
instrumentide nouetekohast korvaldamist.
Korvalolev simbol tahendab, et
meditsiiniseadmed tuleb korvaldada eraldi
kodumajapidamisjaatmetest ja
jaakjaatmetest. Palun korvaldage
meditsiinitooted vastavalt kohalikele ja
riiklikele seadustele.

Viige saastunud meditsiinivarustus sobivasse
& kogumispunkti. Meditsiinijagtmed

klassifitseeritakse vastavalt URO numbri ,UN
3291" ohtlike kaupade maarusele
(meditsiinijgatmed). Méargistage jadtmemahuti
korvaloleva sumboliga. Kérvaldage
meditsiinijadtmed vastavalt kohalikele ja
riiklikele seadustele.

Saate saastamata pakkematerjali kdrvaldada
vastavalt kohalikele ja riiklikele ringlussevétu

eeskirjadele.

Lisatarvikud

GMS710A ekraanikorv Alphascope™ histeeroskoobi jaoks.
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Uvod

Zahvaljujemo vam sto ste odlucili kupiti AlphaScope™
Hysteroscope tvrtke Gimmi® GmbH.

Endoskopi su medicinski uredaji koji su proizvedeni prema
najvisim tehnickim standardima i zahtijevaju pazljivo
rukovanje, odrzavanje i skladistenje. U normalnim
okolnostima i uz dobro postupanje, zadovoljit ¢e visoke
zahtjeve koji se pred njih postavljaju i sposobni su ih
ispunjavati dugo vremena.

@ Proizvodi Gimmi® GmbH su precizni uredaji.
Molimo vas da svoje endoskope uvijek
odrzavate na maksimalnoj razini, kako bi vam
dugo bili na raspolaganju.

Pazljivo procitajte ovaj prirucnik prije upotrebe
vaseg novog proizvoda. Na taj nacin stitite
sebe, pacijenta i tre¢e osobe od ostecenja do

kojih bi moglo doci nepravilnom instalacijom ili
nepravilnim radom.

Pravni savjeti

Ovaj tehnicki priru¢nik obuhvaca zasti¢ene viasnicke
informacije koje su temelj uvjeta autorskih prava. Sva
prava su zasti¢ena. Ovaj tehnicki prirucnik ne smije se
umnozavati, ni fotokopiranjem, niti drugim postupcima
te se ne smije distribuirati ili spremati, niti potpun niti
u izvatku i ne bez izri¢itog pismenog odobrenja
Gimmi® GmbH. Nomenklatura koja je ujedno i registrirani
7ig nije posebno oznacena. U odsutnosti izjave o ziguy,
ne smije se zakljuciti da je oznaka slobodni zig. Tvrtka
Gimmi® GmbH bila bi jako zahvalna na informacijama o
svim pogreskama ili propustima koji se mogu naci u
sadrzaju ovog priru¢nika s uputama.

Opis proizvoda

Histeroskop AlphaScope™ histeroskop je od optickih
vlakana malog promjera namijenjen za histeroskopske
postupke. Histeroskop AlphaScope™ sastoji se od vanjske
osovine od nehrdajuceg celika, unutarnjih viakana za
osvjetliavanje i snopa vlakana za snimanje. Na distalnom
kraju snopa za snimanje nalazi se le¢a objektiva, a na
proksimalnom kraju je okular. Endoskopski izvori svjetlosti
povezani su sa svjetlosnim stupom histeroskopa
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kompatibilnim svjetlosnim kabelima od 3,5 mm. Okular se
moze spojiti putem fokusirajuce opticke spojnice na glavu
kamere koja prenosi sliku kabelom do kamere. Histeroskop
AlphaScope™ (GMS40A) namijenjen je za upotrebu samo
s uvodnicom GYNECARE VERSASCOPE™ (GMS805).

Indikacije

Histeroskopi se koriste kao alati za pristup
Supljini maternice i sami po sebi nisu

kirurska metoda.

Histeroskop AlphaScope™ koristi se za pregled
cervikalnog kanala i Supljine maternice u svrhu izvodenja
dijagnostickih i kirurskih zahvata. Mogu se upotrebljavati
za pacijente koje lijecnik ocijeni prikladnima, uzimajuci u
obzir indikacije i kontraindikacije. Op¢epriznate indikacije
za dijagnosticku i operativnu histeroskopiju ukljucuju:

Dijagnosticka histeroskopija

e Abnormalno krvarenje iz maternice

e Procjena abnormalnog histerosalpingograma
e Neplodnost i gubitak trudnoce

e Amenoreja

e Bolu zdjelici

e Intrauterino strano tijelo

Operativna histeroskopija

e Usmjerena biopsija

o Uklanjanje submukoznih fibroida i velikih polipa
e  Submukozna miomektomija

e Transekcija intrauterine pregrade

e Ablacija endometrija

e Transekcija intrauterinih priraslica

Kontraindikacije

Apsolutna kontraindikacija za histeroskopiju je akutna

upalna bolest zdjelice (PID). Relativne kontraindikacije

ukljucuju. Histeroskopija moze biti kontraindicirana

sliedecim stanjima, ovisno o njihovoj tezini ili opsequ:

e Nemogu¢nost rastezanja maternice

e Cervikalna/vaginalna infekcija

e Poznata trudnoca

e Nedavna perforacija maternice

e Cervikalna stenoza

e Krvarenje iz maternice ili menstruacija

e Invazivni karcinom vrata maternice

e Medicinska kontraindikacija ili netolerancija na
anesteziju

Kontraindikacije za ablaciju endometrija
Histeroskopska ablacija endometrija, bilo laserom ili
elektrokirurgijom, ne bi se trebala poduzimati bez
odgovarajuce obuke, mentorstva i klinickog iskustva.
Osim toga, biopsiju endometrija treba uciniti prije bilo
kakve ablacije. Sljedeca su klinicka stanja koja mogu
znacajno zakomplicirati histeroskopsku ablaciju
endometrija:

e Adenomatozna hiperplazija endometrija

e Teska adenomioza

e Anomalije maternice

e Leiomiom maternice

e  Bol u zdjelici (suptilan PID)

Kontraindikacije za histeroskopsku miomektomiju

Histeroskopska miomektomija ne bi se trebala poduzimati

bez odgovarajuce obuke, mentorstva i klinickog iskustva.

Sliedeca su klinicka stanja koja mogu znacajno

zakomplicirati histeroskopsku miomektomiju:

e Teska anemija

o Nemogucnost zaobilazenja mioma zbog velicine
mioma (npr. pretezno intramuralni miomi s malim
submukoznim komponentama)
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Upozorenja

Savezni zakon (SAD) ograni¢ava prodaju
ovog uredaja na lijecnika ili prema njegovom
nalogu.

e Sumnja na trudnocu trebala bi podrazumijevati test
na trudnocu prije izvodenja dijagnosticke
histeroskopije.

e Samo osobe koje su odgovarajuce obucene i
upoznate s histeroskopijom smiju izvoditi
histeroskopske postupke. Konzultirajte medicinsku
literaturu o relativnim tehnikama, komplikacijama i
opasnostima prije izvodenja bilo kojeg
histeroskopskog postupka.

e Kada se u postupku zajedno koriste histeroskopski
instrumenti i pribor razli¢itih proizvodaca, provjerite
kompatibilnost prije pocetka postupka.

e Kada koristite medij za distenziju tekucine, potrebno
je strogo nadziranje unosa i izlaza tekucine.
Prekomjerna intravazacija distenzijske teku¢ine moze
dovesti do preopterecenja tekuc¢inom. Moguce
komplikacije histeroskopije kontinuiranog protoka su:
— Hiponatrijemija
— Hipotermija
- Plu¢ni edem
—  Cerebralni edem
- Perforacija maternice koja dovodi do moguce

ozljede crijeva, mjehurg, glavnih krvnih Zila i
mokracovoda

o Nepostivanje svih primjenjivih uputa moze dovesti do
ozbiljnih kirurskih posljedica.

e Pogledajte indikacije i upute u korisnickom priru¢niku
odgovarajuceg elektrokirurskog sustava kako biste
bili sigurni da su poduzete sve mjere opreza.

o Temeljito razumijevanje principa i tehnika ukljucenih
u laserske, elektrokirurske i ultrazvu¢ne postupke
bitno je za izbjegavanje opasnosti od soka i opeklina
73 pacijenta i medicinsko osoblje te o3tecenja uredaja
i drugih medicinskih instrumenata. Uvjerite se da
izolacija ili uzemljenje nisu ugrozeni. Nemojte uranjati
elektrokirurske instrumente u tekucinu osim ako su
instrumenti posebno dizajnirani i oznaceni za
funkcioniranje u tekucini.

Mjere opreza

e Vaginalni ultrazvuk prije histeroskopije moze
identificirati klinicka stanja koja ¢e promijeniti
lijecenje pacijenta.

e Intrauterina distenzija obicno se moze postici s
tlakom u rasponu od 35-75 mmHg. Osim ako je
sistemski krvni tlak pretjeran, rijetko je potrebno
koristiti tlak visi od 75-80 mmHg.

Svi ozbiljni incidenti povezani s proizvodom

G moraju se odmabh prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

Postavljanje

Ovaj uredaj isporucuje se nesterilan i treba
ga ocistiti, dezinficirati i sterilizirati

neposredno prije prve i svake sljedece
uporabe prema postupku navedenom u
nastavku.

Koristeci tehniku sterilnog raspakiranja, izvadite
instrument iz pakiranja. Kako biste izbjegli ostecenje, ne
okrecite instrument u sterilno polje. Histeroskop
AlphaScope™ potrebno je procijeniti prije svake uporabe
kako bi se osigurala odgovarajuca opticka izvedba.
Provjerite kvalitetu slike pomocu izravne vizualizacije ili
putem veze s video kamerom. Svi znakovi maglovite ili
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zamucene slike ukazuju na to da proksimalna ili distalna
optika zahtijeva ¢isc¢enje. Instrument treba pomno
pregledati zbog stranih materijala, ogrebotina, pukotina ili
drugih znakova o3tecenja distalnog vrha, krutog rukavca
ili okulara. Ako je potrebno, distalnu le¢u mozete njezno
ocistiti vatom navlazenom izopropilnim alkoholom.

Za spajanje histeroskopa na endoskopski

e izvor svjetla treba koristiti samo svjetlosne
kabele sa konektorima Storz® / Olympus® /
Gimmi®, Wolf® ili ACMI® od 3,5 mm.

ACMI

<Ei Richard Wolf
@— Gimmi® / Storz / Olympus

[

Upotreba svjetlosnih kabela vecih od 3,5 mm
moze rezultirati ekstremnim zagrijavanjem
histeroskopa u blizini rasvjetnog stupa.

Ekstremno zagrijavanje moze uzrokovati
opekline tkiva kod korisnika ili pacijenta.

Nemojte upotrebljavati histeroskop ako
postoje bilo kakvi znakovi ostecenja.

Klinicka uporaba

Histeroskop AlphaScope™ uvodi se u Supljinu maternice
kroz uvodnicu GYNECARE VERSASCOPE GMS8os5.
Pogledajte upute za uporabu uvodnice GYNECARE
VERSASCOPE za detaljnije upute o umetanju.

Ciscenje

Nemojte upotrebljavati histeroskop ako
postoje bilo kakvi znakovi ostecenja.

Histeroskop AlphaScope™ mora se temeljito ocistiti
odmah nakon svake uporabe kako bi se uklonila krv ili
drugi strani materijal. Rastavite histeroskop prije cis¢enja.
Odvijte adaptere svjetlosnog kabela i opticku spojnicu ako
je primjenjivo.

1. Opce nacelo

Imajte na umu da nacin lijecenja moze znacajno utjecati
na zivotni vijek endoskopa. Uz propisno odrzavanje, kruti
endoskopi mogu se koristiti do 100 puta ako su
neosteceni i jos uvijek se mogu cistiti. Svaka daljnja
ponovna uporaba ili uporaba ostecenih i/ili
kontaminiranih endoskopa odgovornost je korisnika.

Prije svake uporabe provjerite opticku funkciju endoskopa
(kao sto je odgovarajuce osvjetlienje vlakana, jasna,
ostra, svijetla i okrugla slika) te provjerite ima li na
endoskopu mogucih ostecenja (kao sto su ostri rubovi,
labavi dijelovi ili vidljive deformacije materijala).
Medutim, ako niste sigurni radi li optika vaseg endoskopa,
preporucujemo da kruti endoskop vratite na adresu naseg
servisa radi pregleda ili zamjene. Nakon 100 ciklusa
sterilizacije, endoskopi se moraju poslati u nas servisni
centar na odrzavanje. Nakon odrzavanja koje smo izvrsili,
endoskop se moze ponovno koristiti 50 ciklusa.

2. Upute za ponovnu obradu

U ovim se uputama razmatra postupak prema
DIN EN ISO 17664 za ponovnu obradu medicinskih
proizvoda (¢is¢enje, dezinfekcija i sterilizacija).
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Za Ciscenje i dezinfekciju mora se upotrebljavati
dezinfekcijska perilica (WD). Moguce je koristiti ru¢no
ciscenje kao postupak predtisc¢enja. Ali zbog znacajno
manje ucinkovitosti i ponovljivosti ru¢ne metode, nije
dopustena primjena ru¢nog predcis¢enja bez naknadnog
mehanickog ¢iscenja i dezinfekcije. Prije svakog cis¢enja
potrebno je izvrsiti predtretman. Budu¢i da optika
endoskopa ima zaporne slavine za irigaciju i aspiraciju,
treba ih rastaviti radi sterilizacije. Preporucujemo
postupak sterilizacije parom / autoklavom.

Pri uporabi ru¢nog postupka ¢isc¢enja i dezinfekcije,
specifitna provjera valjanosti proizvoda i procesa
iskljuciva je odgovornost korisnika.

3. Priprema prije proci$¢avanja

U klini¢koj praksi upotrijebljena optika endoskopa ponekad
dolazi u kontakt s korozivnim sredstvima za nagrizanje i
lijekovima. Grube necistoce s instrumenata moraju se
ukloniti neposredno nakon upotrebe (unutar 2 h).
Neposredno nakon operacije potrebno je obaviti mokro
Ciscenje kako bi se sprijecilo isusivanje krvi, proteina i
drugih tvari na endoskopu te kako bi se zastitilo osoblje.
Osuseni protein otezava ¢isc¢enje, dezinfekciju i sterilizaciju.
Koristite teku¢u vodu ili otopinu za dezinfekciju.
Dezinficijens treba biti bez aldehida (inace fiksacija krvnih
razmaza), imati dokazanu ucinkovitost (npr. VAH /

DGHM - ili FDA odobrenje ili CE oznaka) i treba biti
prikladan za dezinfekciju instrumenata. Za ru¢no
uklanjanje necistoca koristite samo meku cetku ili Cistu,
meku krpu koja se koristi samo za tu svrhu.

Nikada nemojte koristiti metalne cetke,
celi¢nu vunu ili druge ostre predmete!

4. Ciscenje i dezinfekcija

Prilikom odabira sredstva za Ciscenje i dezinfekciju vodite

racuna o:

e tome da su u osnovi prikladni za ¢iS¢enje i dezinfekciju
instrumenata od metala i plastike,

o da se koristi dezinficijens s dokazanom u¢inkovitos¢u
(npr. VAH/DGHM - ili FDA odobrenje ili CE oznaka) i da
je kompatibilan sa sredstvom za ¢iscenje,

o dasu upotrijebljene kemikalije kompatibilne s
instrumentima (vidjeti ,otpornost materijala”).

Ako je moguce, ne smiju se koristiti kombinirana sredstva
73 Cis¢enje/dezinfekciju. Kombinirana sredstva za
Ciscenje/dezinfekciju mogu se koristiti samo u sluc¢ajevima
vrlo niske kontaminacije (bez vidljivih necistoc¢a).
Koncentracija i vrijeme kontakta sredstava za Ciscenje i
dezinfekciju koje je naveo proizvoda¢ moraju se strogo
postovati. Upotrebljavajte samo svjeze pripremljene otopine
i sterilnu ili slabo kontaminiranu vodu (maks. 10 klica/ml),
vodu kontaminiranu s niskim sadrzajem endotoksina (maks.
0,25 jedinica endotoksina/ml), npr. procis¢enu vodu / visoko
protis¢enu vodu. Dodatno, koristite filtrirani zrak za susenje.

Postupak ¢is¢enja

o Isperite endoskope pod teku¢om vodom. Uklonite
povrsinsku kontaminaciju mekom krpom.

o Isperite lumene vodom pet puta pomocu strcaljke za
jednokratnu upotrebu (radni kanal od 50 ml, kanal za
ispiranje i usisavanje 10 ml).

e Rastavite endoskope 3to je vise moguce. Uklonite
konektor optickih vlakana, adapter, rucku, ventile za
navodnjavanje itd.

o Nakon pred-tretmana, stavite endoskope u otopinu za
¢iscenje najmanje 5 minuta kako bi instrumenti bili
dovoljno pokriveni i temeljito ocis¢eni mekom krpom ili
mekom cetkom. Pazite da se instrumenti medusobno
ne dodiruju. Pomicite pokretne dijelove naprijed-nazad
nekoliko puta tijekom ciscenja. Ocistite lumene mekom
plasti¢cnom cetkom.

e Ako je potrebno, spojite adapter za ispiranje na
endoskope.

e Napocetku i na kraju Cis¢enja isperite lumene
otopinom za ¢is¢enje pet puta (radni kanal od 5o ml,
kanal za ispiranje i usisavanje od 10 ml).

218/256 Bo8g
Gimmi” GmbH - www.gimmi.de



e Zatim tri puta isperite proizvode sterilnom
deioniziranom vodom.

e S pomocu strealjke za jednokratnu upotrebu isperite
lumene pet puta sterilnom deioniziranom vodom (radni
kanal od 50 ml, kanal od 10 ml za ispiranje i sukciju).

e Za(iscenje endoskopa koristite svjezu otopinu za
Ciscenje.

e Provjerite instrumente.

Postupak dezinfekcije

e Rastavite endoskope 3to je vise moguce. Uklonite
konektor optickih vlakana, adapter, rucku, ventile za
navodnjavanje itd.

e Ako je potrebno, spojite adapter za ispiranje na skope.

e Stavite endoskope u otopinu za dezinfekciju na
12 minuta tako da instrumenti budu dovoljno pokriveni.
Pazite da se instrumenti medusobno ne dodiruju.

e Napocetku i na kraju dezinfekcije isperite lumene
otopinom za Cis¢enje pet puta (radni kanal od 50 ml,
kanal za ispiranje i usisavanje od 10 ml).

e  Zatim isperite endoskope pet puta sterilnom
deioniziranom vodom.

e S pomocu strcaljke za jednokratnu upotrebu isperite
lumene pet puta sterilnom deioniziranom vodom (radni
kanal od 50 ml, kanal od 10 ml za ispiranje i sukciju).

e Zadezinfekciju endoskopa koristite svjezu otopinu
dezinfekcijskog sredstva.

e Dokaze o opcoj prikladnosti instrumenata/uredaja za
ucinkovito ru¢no cisc¢enje i dezinfekciju osigurao je
neovisni akreditirani ispitni laboratorij koristeci
deterdzent Cidezyme / Enzol i dezinfekcijsko sredstvo
Cidex Opa (Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt).
Razmotrena je gore opisana metoda.

5. Automatizirano ¢is¢enje / dezinfekcija (WD)

6. Za ponovnu obradu preporuc¢ujemo nasu ko3aru sita
GMS710A. Prilikom odabira WD obratite pozornost na
sliedece tocke:

o temeljno odobrena ucinkovitost WD-a (na primjer CE
oznaka prema EN ISO 15883 ili DGHM ili FDA
odobrenje/dozvola/registracija)

e moguc¢nost odobrenog programa za toplinsku
dezinfekciju (Ao vrijednost < 3000 ili - kod starijih
uredaja - najmanje 5 min na 9o °C/194 °F; u slucaju
kemijske dezinfekcije opasnost od ostataka
dezinfekcijskog sredstva na instrumentima)

e osnovna prikladnost programa za instrumente kao i
dovoljno koraka ispiranja u programu

o naknadno ispiranje samo sterilnom ili slabo
kontaminiranom vodom (maks. 10 klica/ml, maks. 0,25
jedinica endotoksina/ml), na primjer procis¢ena/visoko
procis¢ena voda

e upotreba filtriranog zraka (bez ulja, niske kontaminacije
mikroorganizmima i cesticama) za susenje

o redovito odrzavanje i provjera/kalibracija WD-a

Obratite pozornost na sliedece tocke prilikom odabira

deterdzenta za Ciscenje:

e temeljnu prikladnost za Cis¢enje instrumenata izradenih
od metalnog ili plasticnog materijala

e dodatna uporaba - ako se ne upotrebljava toplinska
dezinfekcija - odgovarajuci dezinficijens s odobrenom
ucinkovitos¢u (na primjer VAH/DGHM ili FDA/EPA
odobrenje/dopustenje/registracija ili CE oznaka)
kompatibilan s upotrijebljenim deterdzentom za
Ciscenje

o kompatibilnost koristenih deterdzenata s
instrumentima (vidi poglavlje ,otpornost materijala”)

Obratite paznju na upute proizvodaca deterdzenta o
koncentraciji, temperaturi i vremenu namakanja kao i nakon
ispiranja.

Postupak

e Rastavite endoskope 5to je vise moguce. Uklonite
konektor optickih vlakana, adapter, rucku, ventile za
navodnjavanje itd.

e Ako je potrebno, spojite adapter za ispiranje na
endoskope.
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e  Zatim postavite prethodno obradene endoskope u
dezinfekcijsku perilicu (Disinfector G 7836 (D, Miele,
Gutersloh). Pazite da se instrumenti medusobno ne
dodiruju.

e Spojite lumene prikladnim, fleksibilnim cijevima za
navodnjavanje i adapterima.

e  Pokrenite program.

e Strojno Cis¢enje obavljeno je sredstvom za cis¢enje
,neodisher MediClean forte”.

e Endoskop je ¢is¢en na temperaturi od 50 + 2 °C
najmanje 5 minuta. Izvrsena je termicka dezinfekcija
na temperaturi od 90 + 2 °C najmanje 5 min.

o Nakon zavrietka strojnog ciscenja/dezinfekcije,
uklonite endoskope iz dezinfekcijske perilice u niskim
bakterioloskim uvjetima.

e Temeljnu prikladnost instrumenata za ucinkovito
automatizirano cis¢enje i dezinfekciju utvrdio je
neovisni, drzavno ovlasteni i priznati (§ 15 (5) MPG)
ispitni laboratorij primjenom WD G 7836 (D, Miele &
Cie. GmbH & Co., GUtersloh, (toplinska dezinfekcija) i
deterdzenta za predciscenje i Cis¢enje Neodisher
medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg)
prema navedenom postupku.

U slu¢aju da se histeroskop ne ocisti odmah

e nakon uporabe to moze dovesti do trajnog
ostecenja instrumenta i neucinkovite
sterilizacije.

7. Susenje

Endoskop i glava kamere moraju biti potpuno suhi nakon
dezinfekcije. Dezinficirane endoskope uvijek treba ¢uvati
u zatvorenom sterilnom prostoru ili ormaru i zastititi od
topline, zracenja, prasine, vlage, temperaturnih promjena
i kontaminacije.

8. Provjera

Nakon ¢is¢enja ili ¢is¢enja/dezinfekcije provjerite ima li na
uredaju korozije, ostecenih povrsina i necistoca te
funkcionira li uredaj pravilno. Nemojte upotrebljavati
osteceni uredaj (ogranicenje broja ciklusa ponovne
uporabe pogledajte poglavlje ,ponovna uporaba”). Ako je
uredaj i dalje prljav, potrebno ga je ponovno odistiti i
dezinficirati.

Pregled mehanike i povriine endoskopa

Povrsine endoskopa moraju biti neostecene, a posebno
bez ostrih rubova. Provjerite ima li udubljenja, zavoja,
mehanickih/toplinskih ostecenja uzrokovanih
radiofrekvencijom ili opremom za lasersku kirurgiju te
provjerite ima li napuklina ili slomljenih dijelova.

Provjera proksimalnog i distalnog podru¢ja stakla
Staklene povrsine moraju biti Ciste i bez necistoca. Trajne
naslage, uocene tijekom vizualnog pregleda, treba
ukloniti odgovarajucim pastama za ¢is¢enje ili vatom ili
¢ackalicom natoplienom alkoholom. Neodgovarajuce
ispiranje optike nakon cis¢enja i dezinfekcije ¢esto je
uzrok neupotrebljivosti.

U skladu s nazna¢enom odgovaraju¢om radnom
udaljenosti slika mora biti o3tra i jasna. Nejasna,
nekruzna, mutna, maglovita slika ukazuje na ostecenje.

9. 0Odrzavanje

Ne smiju se koristiti ulja ni mast za instrumente.
Ponovno spojite rastavljene endoskope (svjetlosni vodic¢
od optickih vlakana, rucke).

10. Pakiranje

Ocisceni i dezinficirani uredaj stavite u jednokratnu

ambalazu za sterilizaciju (jednostruko ili dvostruko

pakiranje), koja ispunjava sliedece zahtjeve

(materijal/proces):

e ENISO/ANSI AAMI ISO 11607 (za SAD: odobrenje FDA)

e pogodan za sterilizaciju parom (otpornost na
temperaturu do najmanje 138 °C (280 °F), dovoljna
paropropusnost)

o dovoljna zastita instrumenata kao i ambalaze za
sterilizaciju od mehanickih ostecenja
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Sterilizacija

Za sterilizaciju koristite samo navedene postupke
sterilizacije; ne smiju se koristiti drugi postupci sterilizacije.

Korisnik je odgovoran za provedbu
navedenih postupaka sterilizacije kako bi se
postigli Zeljeni i potrebni ucinci sterilizacije.

Sterilizacija parom:

o frakcionirani vakuum/dinamicki postupak uklanjanja
zraka' * (uz dovoljno susenje proizvoda®)

e parni sterilizator prema EN 13060/EN 285 ili ANSI
AAMI ST79 (za SAD: odobrenje FDA)

e potvrden u skladu sa do EN ISO 17665 (vazeci 1Q/0Q
(pustanje u rad) i kvalifikacija specificne izvedbe
proizvoda (PQ))

o maksimalna temperatura sterilizacije od 134 °C (273
°F) plus tolerancija prema EN ISO 17665

o vrijeme sterilizacije (vrijeme izlaganja na temperaturi
sterilizacije):

Podrugje frakcionirani vakuum/ istisnina
dinamicko uklanjanje
zraka

SAD najmanje 4 min na
132 °C (270 °F), vrijeme
susenja najmanje

20 min
druge najmanje 5 min“ na -ne preporucuje
zemlje 132 °C (270 °F) / se

134 °C (273 °F)

Odgovornost je korisnika da potvrdi proces
ako zeli koristiti druge parametre ili tvari.
Provjerite drzavni zakon.

Pohrana

Pazljivo rukovati. Ovaj instrument treba ¢uvati u
zastitnom spremniku u suhom, ¢istom okruzenju bez
prasine na umjerenim temperaturama od +0 °C do 50 °C.
Zastitite distalnu lecu i isporuceni proksimalni okular od
ogrebotina i drugih fizickih ostecenja.

Ograni¢ena garancija

Ovaj uredaj pokriven je jamstvom koje se daje izvornom
kupcu za nedostatke u izradi i materijalu od razdoblju od
godinu dana od datuma originalne kupnje a opseg
pokrivenosti podrazumijeva da ¢e Gimmi® zamijeniti,
popraviti ili refundirati kupcu iznos kupovne cijene
uredaja ili bilo kojeg dijela za koji se, prema nasem
nahodenju, utvrdi da je neispravan. Ovo se jamstvo ne
odnosi na bilo koji proizvod ili njegov dio koji su
popravljale ili mijenjale osobe koje nije ovlastio Gimmi”
ili koji je bio izlozen zlouporabi, nemaru ili nezgodi.

"Najmanje tri koraka vakuuma.

* Manje utinkovit postupak gravitacijskog istiskivanja ne
smije se koristiti u slu¢aju dostupnosti postupka
frakcioniranog vakuuma, zahtijeva znatno dulja vremena
sterilizacije, kao i sterilizator, postupak, parametar i
specificnu provjeru proizvoda pod isklju¢ivom
odgovornoscu korisnika.

* Ucinkovito potrebno vrijeme susenja izravno ovisi o
parametrima koji su isklju¢iva odgovornost korisnika
(konfiguracija punjenja i gustoca, uvjeti sterilizatora, ...) i
stoga ga mora odrediti korisnik. Usprkos tome, ne smije
se primjenjivati vrijeme susenja krace od 20 minuta.

4 0dnosno 18 min (inaktivacija priona, nije relevantno

73 SAD). Ne smije se koristiti postupak sterilizacije
bljeskalicom/trenutne uporabe. Nemojte koristiti sterilizaciju
suhom toplinom, sterilizaciju zracenjem, sterilizaciju
formaldehidom i etilen oksidom, kao ni sterilizaciju plazmom.
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Ovo jamstvo sluzi umjesto svih drugih jamstava, izricitih ili
implicitnih, uklju¢ujuci, bez ogranicenja, sva jamstva o
mogucnosti prodaje i prikladnosti za odredenu svrhu i
svih drugih obveza od strane proizvodaca ili prodavaca.
Necemo biti odgovorni za bilo kakvu ocekivanu ili
izgubljenu dobit, slu¢ajnu ili posljedi¢nu stetu, troskove,
troskove vremena ili druge gubitke u vezi s uredajem ili
bilo kojim njegovim dijelom. Upotreba ostec¢enog i/ili
kontaminiranog histeroskopa odgovornost je korisnika.
Nepostivanje ovih uputa za uporabu ponistit ¢e jamstvo ili
jamstvene zahtjeve. Ne preuzimamo nikakvu
odgovornost u slu¢aju nestru¢nog rukovanja, netocne ili
neadekvatne pripreme ili neovlastenih popravaka.
Zadrzavamo pravo promijeniti ili ukinuti opremu u bilo
kojem trenutku bez ikakve obveze da izvrsimo iste ili
slicne promjene na opremi koju smo prethodno izradili ili
prodali. Provjerite jesu li instrumenti vraceni tvrtki Gimmi®
na popravak ili servis bili temeljito ocis¢eni, dezinficirani i
sterilizirani. Gimmi® moze odbiti popraviti neociscene ili
kontaminirane proizvode.

Odlaganje u otpad

Vodite rac¢una o ostrim rubovima tijekom
odlaganja kako biste sprijecili ozljede.

Transpozicija europskog zakonodavstva u
nacionalno zakonodavstvo zahtijeva
pravilno zbrinjavanje medicinskih uredaja i
instrumenata. Simbol pored znaci da se
medicinski uredaji moraju odlagati odvojeno
od ku¢nog i preostalog otpada. Molimo
zbrinite medicinske proizvode u skladu s
lokalnim i nacionalnim zakonima.

Kontaminiranu medicinsku opremu odlozite
na odgovarajuce sabirno mjesto. Medicinski
otpad razvrstan je prema Uredbi o opasnoj
robi za UN broj "UN 3291" (Medicinski
otpad)). Oznacite spremnik za otpad
susjednim simbolom. Odlozite medicinski
otpad u skladu s lokalnim i nacionalnim
zakonima.

Vous pouvez mettre au rebut les matériaux

@ de conditionnement non contaminés
conformément aux réglementations locales
et nationales de recyclage.

Dodatna oprema

GMS710A kosara za zaslon za Alphascope™ histeroskop.
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Gimmi® GmbH'nin AlphaScope™ Histeroskopunu satin
almaya karar verdiginiz icin tesekkur ederiz.

Endoskoplar, en yiksek teknik standartlarda tretilen ve
dikkatli muamele, bakim ve saklama gerektiren tibbi
cihazlardir. Normal sartlar altinda ve iyi muamele ile
Uzerlerine yUklenen yuksek talepleri karsilayabilecekler
ve bunlari uzun sure karsilayabilecek kapasitededirler.

@ Gimmi® GmbH trunleri hassas cihazlardir.
Lutfen endoskoplarinizi her zaman en iyi
sekilde 6zenle saklayin, boylece uzun stre
keyifle kullanabilirsiniz.

Yeni UrintnGzu kullanmadan once bu kilavuzu
dikkatlice okuyun. Boylece kendinizi, hastayi
ve Uclncu sahislart yanhis kurulum veya yanlis

calistirma nedeniyle olusabilecek hasarlardan
korumus olursunuz.

Hukuki Tavsiyeler

Bu teknik kilavuz, telif hakki kosullarina tabi olan mulkiyet
korumali bilgileri icerir. Tum haklari korunmaktadir. Bu
teknik kilavuz, fotokopiler veya diger prosedirler yoluyla
kopyalanmamali ve Gimmi® GmbH'nin acik yazili izni
olmadan dagitimamali veya tamami veya bir kismi
saklanmamali veya alinti yapiimamalidir. Ayni zamanda
tescilli bir ticari marka olan isimlendirme 6zellikle
isaretlenmemistir. Marka beyaninin yoklugunda, bir
tanimin serbest marka olacadi disunilemez. Gimmi®
GmbH, bu kullanim kilavuzunun iceriginde bulunabilecek
herhangi bir hata veya eksiklik hakkinda
bilgilendiriimekten buytuk memnuniyet duyacaktir.

Cihazin Tanimi

AlphaScope™ Histeroskop, histeroskopik prosedurler icin
tasarlanmis kucuk capli, fiberoptik bir histeroskoptur.
AlphaScope™ Histeroskop, bir dis paslanmaz celik saft, i
aydinlatma fiberleri ve bir goruntuleme fiberi demetinden
olusur. Goruntuleme demetinin distal ucunda lens ve
proksimal ucunda objektif g6z mercedi bulunur.
Endoskopik isik kaynaklari, uyumlu 3,5 mm isik kablolari
ile histeroskopun isik diregine baglanir. Géz mercedi, bir
odaklama optik kuplort araciligiyla, géruntiyu kabloyla
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kameraya taslyan bir kamera kafasina baglanabilir.
AlphaScope™ Histeroskop (GMS40A) yalnizca GYNECARE
VERSASCOPE™ Kilif (GMS80s5) ile kullanilmak tzere
tasarlanmistir.

Endikasyonlar

Histeroskoplar, rahim bosluguna erisim icin

G araclar olarak kullanilir ve kendi baslarina
ameliyat yapmak icin kullanilan araclar
degildir.

AlphaScope™ Histeroskop, teshis ve cerrahi prosedurlerin
gerceklestirilmesi amaciyla servikal kanalin ve rahim
boslugunun gorintilenmesine izin vermek icin kullanilir.
Endikasyonlari ve kontrendikasyonlari dikkate alinarak,
ilgilenen hekim tarafindan uygun gorilen hastalarda
kullanilmak Gzere tasarlanmistir. Tanisal ve operatif
histeroskopi icin genel olarak kabul edilen endikasyonlar
sunlari icerir:

Tanisal Histeroskopi

e Anormal Rahim Kanamasi

e Anormal Histerosalpingogramin Degderlendirilmesi
o Kisirlik ve Gebelik Kaybi

e Amenore

o Pelvik Agrisi

e Rahimici Yabanci Cisim

Operatif Histeroskopi

e Yonlendirilmis Biyopsi

e Submukoz Fibroidlerin ve Buyuk Poliplerin Alinmasi
e  Submukoz Miyomektomi

e Rahim ici Septanin Transeksiyonu

e Endometriyal Ablasyon

e Rahim ici Adezyonlarin Transeksiyonu

Kontrendikasyonlar

Histeroskopi icin mutlak kontrendikasyon, akut pelvik

inflamatuar hastaliktir (PID). Rélatif kontrendikasyonlar

sunlardir. Histeroskopi, ciddiyetlerine veya kapsamina

bagli olarak asagidaki durumlarda kontrendike olabilir:

e Uterusu sisirememe

e Servikal/Vajinal Enfeksiyon

o Bilinen Gebelik

e Yakin Zamanda Rahim Perforasyonu

e Servikal Stenoz

e Rahim Kanamasi veya Adet

e Serviksin invaziv Karsinomu

e Anestezi intoleransi veya anestezinin tibbi olarak
kontrendike oldugu durumlar

Endometriyal ablasyon icin kontrendikasyonlar

ister lazer ister elektrocerrahi ile olsun, histeroskopik
endometriyal ablasyon, yeterli egitim, editmenlik ve klinik
deneyim olmadan yapilmamalidir. Ek olarak, herhangi bir
ablasyondan 6nce endometriyal biyopsi yapiimalidir.
Asagidakiler, histeroskopik endometriyal ablasyonu
onemli 6lctide karmasiklastirabilen klinik durumlardir:

e Adenomatoz Endometrial Hiperplazi

o  Siddetli Adenomiyozis

e Rahim Anomalileri

e Uterin Leyomiyom

e Pelvik Agri (ince PID)

Histeroskopik miyomektomiye kontrendikasyonlar

Histeroskopik miyomektomi, yeterli egitim, egitmenlik ve

klinik deneyim olmadan yapilmamalidir. Asagidakiler,

histeroskopik miyomektomiyi 6nemli dlcide

karmasiklastirabilecek klinik durumlardir:

o  Siddetli Anemi

e Miyomun boyutu nedeniyle bir miyomun cevresini
dolasamama (6rn., kiicik submukoz bilesenlere sahip
agurlikh olarak intramural miyomlar)
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Uyarilar

A.B.D. federal yasalari bu cihazin satisini bir
hekim tarafindan veya hekimin talimatiyla
yapilacak sekilde kisitlamstir.

e Hastanin hamile oldugundan stpheleniliyorsa, tanisal
histeroskopi yapilmadan once gebelik testi
onerilmelidir.

e Histeroskopik prosedurleri sadece yeterli egitime ve
histeroskopiye asina olan kisiler yapmalidir. Herhangi
bir histeroskopik proseduriin uygulanmasindan 6nce
teknikler, komplikasyonlar ve tehlikelerle ilgili tibbi
literatre danisin.

e Bir prosedurde farkli Ureticilerin histeroskopik aletleri
ve aksesuarlari birlikte kullanildiginda, prosedurt
baslatmadan once uyumlulugu dogrulayin.

e Bir sivi sisirme ortami kullanirken, sivi alimi ve
cikisinin cok dikkatli bir sekilde izlenmesi gerekir.
Sisirme sivisinin asirt intravazasyonu fazla sivi
yuklenmesine neden olabilir. Strekli Akis
Histeroskopisinin olasi komplikasyonlari sunlardir:

— Hiponatremi

—  Hipotermi

- Pulmoner 6dem

—  Serebral 6dem

- Bagirsak, mesane, ana kan damarlari ve Ureterde
olasi yaralanma ile sonuclanan rahim
perforasyonu

e Tum gecerli talimata uyulmamasi ciddi cerrahi
sonuclara yol acabilir.

e Tum guvenlik 6nlemlerinin alindigindan emin olmak
icin, gecerli elektrocerrahi sistemi icin kullanim
kilavuzundaki gostergelere ve talimata bakin.

e Lazer, elektrocerrahi ve ultrasonik prosedurlerle ilgili
ilke ve tekniklerin tam olarak anlasiimasi hem hasta
hem de tibbi personeli elektrik carpmasi ve yanik
tehlikelerinden korumak ve cihaza ve diger tibbi
aletlere zarar vermemek icin cok onemlidir. Yalitim
veya topraklamanin tehlikeye girmediginden emin
olun. Aletler sivi icinde calismak Gzere 6zel olarak
tasarlanmadigi ve etiketlenmedigi strece
elektrocerrahi aletlerini siviya batirmayin.

Onlemler

e Histeroskopi 6ncesi vajinal ultrasonografi, hasta
yonetimini degistirecek klinik durumlari belirleyebilir.

e Rahim icini sisirme genellikle 35-75 mmHg
araligindaki basinclarla gerceklestirilebilir. Sistemik
kan basinci asirt olmadidi surece, 75-80 mmHg'den
daha yuksek bir basin¢ kullanilmasi nadiren gereklidir.

Uriinle ilgili tiim ciddi olaylar, derhal

e ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin
bulundugu Uye Devletin yetkili makamina
bildirilmelidir.

Basvuru

Bu cihaz steril olmayan bir sekilde teslim
edilir ve asagida verilen prosedire gore ilk
ve sonraki her kullanimdan hemen 6nce

temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve
sterilize edilmelidir.

Steril ambalaj acma teknigini kullanarak aleti ambalajindan
cikarin. Hasari 6nlemek icin aleti steril alana cevirmeyin.
AlphaScope™ Histeroskop, yeterli optik performansi
saglamak icin her kullanimdan once degerlendirilmelidir.
Dogrudan gorsellestirme kullanarak veya bir video
kameraya baglanti yoluyla goruntu kalitesini kontrol edin.
Herhangi bir sisli veya bulutlu géruntu belirtisi, proksimal
veya distal optiklerin temizlenmesi gerektigini gosterir.
Alet, yabanci maddeler, cizikler, catlaklar veya distal u,
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rijit kilif veya g6z merceginde diger hasar belirtileri
acisindan yakindan incelenmelidir. Gerekirse, distal lens
izopropil alkolle nemlendirilmis bir pamuklu cubukla
nazikce temizlenebilir.

Histeroskopu endoskopik 1sik kaynagina

e baglamak icin sadece Storz® / Olympus® /
Gimmi®, Wolf® veya ACMI® konektérli 3,5
mm 1sik kablolari kullanilmalidir.

= ACMI

(ﬁi Richard Wolf
Q—Gimml\” / Storz / Olympus

5

3,5 mm'den daha buyiik 1sik kablolarinin
e kullanilmasi, 1stk cubugunun yakininda

Histeroskopun asiri 1sinmasina neden olabilir.

Asiri 1sinma, kullanici veya hastada doku

yanmasina neden olabilir.

Herhangi bir hasar belirtisi varsa
Histeroskopu kullanmayin.

Klinik kullanim

AlphaScope™ Histeroskop, GYNECARE VERSASCOPE Kilifi
GMS8o5 araciligiyla rahim bosluguna yerlestirilir.
Yerlestirmeyle ilgili daha ayrintili talimat icin GYNECARE
VERSASCOPE Kilifi Kullanim Talimatina bakin.

Temizleme
Yeniden isleme proseduri icin kullanici
yeterli giivenlik 6nlemlerini (eldiven, gozlik
vb.) almalidir.

AlphaScope™ Histeroskop, kani veya diger yabanci
maddeleri cikarmak icin her kullanimdan hemen sonra
iyice temizlenmelidir. Temizlemeden 6nce histeroskopu
sokun. Isik kablosu adaptorlerini ve optik kuplért uygun
sekilde sokan.

1. Genel ilkeler

Tedavi seklinin endoskoplarin omrG Gzerinde 6nemli bir etkisi
olabilecegini unutmayin. Gerekli 6zenle, rijit endoskoplar
hasar gérmemislerse ve hala temizlenebilirlerse 100 defaya
kadar kullanilabilirler. Hasarli ve/veya kontamine olmus
endoskoplarin daha sonra yeniden kullanimi veya kullanimi
kullanicinin sorumlulugundadir. Her kullanimdan 6nce
endoskop optik islevinizi (fiberlerin yeterli sekilde
aydinlatiimasi; net, keskin, parlak ve yuvarlak resim gibi) ve
endoskopunuzu olasi hasarlar (keskin kenarlar, gevsek
parcalar veya malzemelerin gorintr deformasyonu gibi)
acisindan kontrol edin. Ancak endoskop optiginizin calisir
durumda olup olmadigindan emin dedilseniz, inceleme veya
degistirme icin rijit endoskopu servis adresimize
goéndermenizi 6neririz. 100 sterilizasyon dongisinden sonra
endoskoplar bakim icin servis merkezimize gonderilmelidir.
Tarafimizdan yapilan bakim sonrasinda endoskop tekrar 50
devir kullanilabilir.

2. Yeniden isleme talimati

Bu talimat, tibbi cihazlarin DIN EN ISO 17664'e gore
yeniden islenmesi (temizlik, dezenfeksiyon ve
sterilizasyon) prosedurinu dikkate alir. Temizlik ve
dezenfeksiyon icin bir yikayici-dezenfektor (WD)
kullaniimalidir. On temizleme islemi olarak manuel
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temizleme kullanmak mumkinddr. Ancak manuel yontemin
onemli dlctde daha dusuk verimliligi ve tekrarlanabilirligi
nedeniyle, miteakip mekanik temizleme ve dezenfeksiyon
olmadan manuel bir 6n temizleme uyqulanmasina izin
verilmez. Her temizlikten 6nce bir on islem yapilmasi
gerekmektedir. Endoskop optiklerinde irrigasyon ve
aspirasyon vanalari bulundugundan, sterilizasyon icin
bunlarin demonte edilmesi gerekir. Buharli sterilizasyon /
otoklav islemi dneriyoruz. Manuel temizleme ve
dezenfeksiyon prosedurt kullanildiginda, Uriine ve prosese
o6zel dogrulama yalnizca kullanicinin sorumlulugundadir.

3. Antma 6ncesi hazirlik

Klinik uygulamada, kullanilmis endoskop optikleri bazen
asindirici, daglayici maddeler ve ilaclarla temas eder.
Aletlerdeki kaba kirler kullanimdan hemen sonra (2 saat
icinde) cikarilmalidir. Ameliyattan hemen sonra endoskop
Uzerindeki kan, protein ve diger maddelerin kurumasini
onlemek ve personeli korumak icin 1slak temizlik
yapilmalidir. Kurutulmus protein; temizleme,
dezenfeksiyon ve sterilizasyonu zorlastirir. Akan su veya
dezenfektan solGsyonu kullanin. Dezenfektan aldehit
icermemelidir (aksi takdirde, kan yaymalarinda fiksasyon
meydana gelebilir), etkinligi kanitlanmis (6rn., VAH/DGHM
- veya FDA onayl veya CE isareti) ve aletlerin dezenfekte
edilmesi icin uygun olmalidir. Kirleri manuel olarak
cikarmak icin yalnizca yumusak bir firca veya yalnizca bu
amac icin kullanilan temiz, yumusak bir bez kullanin.

Asla metal firca, celik yiini veya diger
keskin nesneleri kullanmayin!

4. Manuel Temizleme/Dezenfeksiyon

Temizlik maddesini ve dezenfektani secerken sunlardan

emin olun:

o bunlarin temel olarak metal ve plastikten yapilmis
aletlerin temizligi ve dezenfeksiyonu icin uygun
oldugu,

o etkinligi kanitlanmis bir dezenfektan (6rnegin,
VAH/DGHM- veya FDA onayi veya CE isareti)
kullanildigini ve temizlik maddesi ile uyumlu oldugu,

o kullanilan kimyasallarin aletlerle uyumlu olup
olmadigi (“malzeme direnci” bélimine bakiniz).

Mumkinse, kombine edilmis temizlik/dezenfeksiyon
maddeleri kullaniimamalidir. Kombine edilmis temizlik /
dezenfeksiyon maddeleri sadece cok dusik kontaminasyon
durumlarinda kullanilabilir (gérindr kirliligin olmadign). Uretici
tarafindan belirtilen temizlik ve dezenfektan maddelerinin
konsantrasyonlarina ve temas surelerine kesinlikle
uyulmalidir. Yalnizca taze hazirlanmis solisyonlar ve steril
veya az kontamine su (maks. 10 mikrop/ml), az endotoksin
ile kontamine su (maks. 0,25 endotoksin birim/ml) kullanin,
orn. artilmis su/yksek derecede aritilmis su. Ek olarak,
kurutma icin filtrelenmis hava kullanin.

Temizleme Prosediiri

e  Endoskoplari akan su altinda durulayin. Yumusak bir
bezle yuzey kirliligini giderin.

o Tek kullanimlik bir siringa (calisma kanali icin 50 ml ve
durulama ve emme kanali icin 10 ml kullanin)
kullanarak limenleri bes kez suyla durulayin.

e Endoskoplari sokebildiginiz kadar sokun. Fiber optik
konektort, adaptord, kolu, irigasyon valflerini vb. cikarin.

e Onislemden sonra, aletlerin yeterince kaplanmasi ve
yumusak bir bez veya yumusak bir firca ile iyice
temizlenmesi icin endoskoplari en az 5 dakika
temizleme solGsyonuna yerlestirin. Aletlerin birbirine
temas etmemesine dikkat edin. Temizlik sirasinda
hareketli parcalari birkac kez ileri geri hareket ettirin.
Lumenleri yumusak plastik bir firca ile temizleyin.

e  Gerekirse, durulama adaptorint endoskoplara
baglayin.

o  Temizlemenin basinda ve sonunda, limenleri temizleme
solusyonuyla (calisma kanali icin 5o ml ve durulama ve
emme kanalr icin 10 ml kullanin) bes kez durulayin.

e Ardindan UrUnleri steril, deiyonize su ile G¢ kez
durulayin.
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o Tek kullanimlik bir siringa kullanarak ltmenleri steril,
deiyonize su (50 ml calisma kanali, 10 ml irrigasyon
ve emme kanali) ile bes kez durulayin.

e  Endoskoplari temizlemek icin taze bir temizleme
soltsyonu kullanin.

e Aletleri kontrol edin

Dezenfeksiyon Prosedirii

e Endoskoplari sokebildiginiz kadar sokun. Fiber optik
konektort, adaptord, kolu, irigasyon valflerini vb.
cikarin.

e  Gerekirse, durulama adaptorint endoskoplara
baglayin.

o Aletlerin yeterince ortilmesi icin endoskoplari
12 dakika boyunca dezenfektan soliisyonuna
yerlestirin. Aletlerin birbirine temas etmemesine
dikkat edin.

o Dezenfeksiyonun basinda ve sonunda, limenleri
dezenfektan soltsyonuyla (calisma kanali icin 50 ml
ve durulama ve emme kanali icin 10 ml kullanin) bes
kez durulayin.

e Ardindan endoskoplari steril, deiyonize su ile bes kez
durulayin.

e Tek kullanimlik bir siringa kullanarak lumenleri steril,
deiyonize su (50 ml calisma kanali, 10 ml irrigasyon
ve emme kanali) ile bes kez durulayin.

e Endoskoplarin dezenfeksiyonu icin taze bir
dezenfektan solusyonu kullanin.

e Aletlerin/cihazlarin etkili manuel temizlik ve
dezenfeksiyon icin genel uygunlugunun kaniti,
Cidezyme/Enzol deterjani ve Cidex Opa dezenfektani
(Johnson & Johnson GmbH, Norderstedt) kullanan
bagimsiz bir akredite test laboratuvari tarafindan
saglanmustir. Yukarida aciklanan yontem dikkate
alinmistir.

5. Otomatik temizleme/Dezenfeksiyon (WD)

Yeniden isleme icin GMS710A elek sepetimizi éneriyoruz.

WD secimi sirasinda asagidaki noktalara dikkat edin:

e WD'nin temel olarak onaylanmis verimliligi oldugu
(6rnegin EN 1SO 15883 veya DGHM veya FDA
onayl/izin/tesciline gore CE isareti)

o termik dezenfeksiyon icin onayl bir program olasiligi
oldugu (Ao degeri <3.000 veya - eski cihazlarda -
90 °C/194 °F'de en az 5 dakika; kimyasal
dezenfeksiyon durumunda dezenfektan kalintilarinin
aletlerde kalma tehlikesi oldugunda)

e programin aletler icin temel uygunlugu ve programda
yeterli durulama adimlari oldugu

e islem sonrasi durulamanin sadece steril veya az
kontamine suyla (maks. 10 mikrop/ml,
maks. 0,25 endotoksin birimi/ml), ornegin
aritilmis/yuksek derecede aritilmis su ile yapildigi

o kurutma icin filtrelenmis hava kullanimi (yagsiz,
mikroorganizmalar ve partiktllerle dusuk
kontaminasyon)

e WD'nin diizenli olarak bakiminin ve kontrolinun/
kalibrasyonunun yapildigi

Temizlik deterjani seciminde asagidaki noktalara dikkat

edin:

o metalik veya plastik malzemeden yapilmis aletlerin
temizligi icin temel uygunluk oldugu

o ek kullanim - kullanilan temizlik deterjaniyla uyumlu
onaylanmis etkinlige sahip uygun bir dezenfektan (6rnegin
VAH/DGHM veya FDA/EPA onayi/izni/tescil veya CE
isareti) ile termal dezenfeksiyon yapilip yapiimadigi

o kullanilan deterjanlarin cihazlarla uyumlulugu
(“malzeme direnci” bolumune bakiniz.)

Deterjan ureticilerinin konsantrasyon, sicaklik, bekletme stresi
ve islem sonrasi durulama ile ilgili talimatina dikkat edin.

Prosediir

e Endoskoplari sokebildiginiz kadar sokun. Fiber optik
konektord, adaptérd, kolu, irigasyon valflerini vb.
cikarin.

e  Gerekirse, durulama adaptorint endoskoplara
baglayin.
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e Ardindan 6n isleme tabi tutulmus endoskoplari
yikayici dezenfektore yerlestirin (Dezenfektor
G 7836 (D, Miele, Gutersloh). Aletlerin birbirine
temas etmemesine dikkat edin.

e LUmenleri uygun, esnek irigasyon tipleri ve
adaptorlerle baglayin.

e Programi baslatin.

o Makine temizligi, temizlik maddesi olarak “neodisher
MediClean forte” kullanilarak gerceklestirildi.

e Makine en az 5 dakika 50 + 2 °C'de temizlenir. Termal
dezenfeksiyon 90 + 2 °C'de en az 5 dakika streyle
gerceklestirildi.

e Makine temizligi/dezenfeksiyonu tamamlandiktan
sonra, endoskoplari distk mikroplu kosullarda
yikayici-dezenfektorden cikarin.

o Cihazlarin etkili bir otomatik temizleme ve
dezenfeksiyon icin temel uygunlugu, WD G 7836 (D,
Miele & Cie. GmbH & Co., Gutersloh, (termal
dezenfeksiyon) ve 6n temizleme ve temizleme
deterjani Neodisher medizym'in (Dr. Weigert
GmbH & Co. KG, Hamburg) belirtilen prosedire gore
uygulanmasiyla bagimsiz, devlet tarafindan akredite
edilmis ve taninmis (§ 15 (5) MPG) bir test
laboratuvari tarafindan kanitlanmistir.

Kullanimdan sonra histeroskopun hemen
temizlenmemesi cihazda kalici hasara ve
etkisiz sterilizasyona neden olabilir.

6. Kurutma

Endoskop ve kamera kafasi dezenfekte edildikten sonra
tamamen kuru olmalidir. Dezenfekte edilmis endoskoplar
her zaman kapali steril bir alanda veya dolapta saklanmali
ve 1sl, radyasyon, toz, nem, sicaklik degisimleri ve
kontaminasyona karsi korunmalidir.

7. Kontrol

Temizlemeden veya temizleme/dezenfeksiyondan sonra
cihazi sirasiyla korozyon, hasarli yuzeyler, kirlilikler ve
islevsellik acisindan kontrol edin. Hasarli bir cihazi
kullanmayin (yeniden kullanim dongulerinin sayisinin
sinirlandiriimasi icin “yeniden kullanilabilirlik” bolumune
bakin). Cihaz hala kirliyse tekrar temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

Mekaniklerin ve endoskop yiizeyinin incelenmesi
Endoskop yuzeyleri hasarsiz ve ozellikle keskin
kenarlardan arindirilmis olmalidir. Radyofrekans veya
lazer cerrahi ekipmaninin neden oldugu ezilme, bukulme,
mekanik/termal hasarin yani sira catlak ve pullanma olup
olmadigini kontrol edin.

Camin proksimal ve distal alanlarinin dogrulanmasi

Cam yuzeyler temiz ve kalintilardan arindiriimis olmalidir.
Gozle muayene sirasinda goézlenen kalic kabuklanma,
uygun temizleme macunlar veya alkole batirilmis pamukiu
cubuk veya kirdan ile cikarilmalidir. Temizleme ve
dezenfeksiyondan sonra optiklerin yetersiz durulanmasi,
genellikle cihazin kullanilamaz hale gelmesinin nedenidir.
Belirtildigi sekilde uygun calisma mesafesinde kullanildiginda
goruntd keskin ve net olmalidir. Bulanik, dairesel olmayan,
bulutly, sisli bir gérintd hasara isaret eder.

8. Bakim

Alet yaglari veya gres kullanilmamalidir.

Demonte edilmis endoskoplari (fiber optik Isik kilavuzu,
kollar) tekrar bir araya getirin.

9. Ambalajlama

Latfen temizlenmis ve dezenfekte edilmis cihazi, asagidaki

gereksinimleri karsilayan (malzeme/islem) tek kullanimlik

sterilizasyon ambalajlarina (tek veya cift ambalaj) yerlestirin:

e ENISO/ANSI AAMIISO 11607 (ABD icin: FDA izni)

e buhar sterilizasyonu icin uygun olmasi (en az
138 °C'ye (280 °F) kadar sicaklik direnci, yeterli buhar
gecirgenligi)

o aletlerin ve sterilizasyon ambalajinin mekanik hasara
karsi yeterli duzeyde korunmasi
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Sterilizasyon

Lutfen sterilizasyon icin yalnizca listelenen sterilizasyon
prosedurlerini kullanin; diger sterilizasyon prosedurleri
kullanilmamalidir.

istenen ve gerekli sterilizasyon etkilerini elde
etmek icin listelenen sterilizasyon islemlerini
uygulamak kullanicinin sorumlulugundadir.

Buharli sterilizasyon:

o fraksiyonlu vakum/dinamik hava tahliye proseduri™ *
(yeterli Grun kurutma ile®)

e EN13060/EN 285 veya ANSI AAMI ST79'a gore buhar
sterilizatori (ABD icin: FDA izni)

e ENISO 17665'e gore dogrulanmistir (gecerli 1Q/0Q
(devreye alma) ve rtne 6zel performans
kalifikasyonu (PQ))

e 134 °C (273 °F) maksimum sterilizasyon sicakligi arti
EN ISO 17665'e gore tolerans

o sterilizasyon suresi (sterilizasyon sicakliginda maruz
kalma suresi):

Alan fraksiyonlu yercekimiyle
vakum/dinamik hava | yer degistirme
tahliyesi

ABD 132 °C'de (270 °F) en

az 4 dakika, kuruma -
stresi en az 20 dakika

diger 132 °C (270 °F)/ onerilmez
tlkeler 134 °C (273 °F)

sicaklikta en az

5 dakika*

Diger parametreleri veya maddeleri

6 kullanmak isterse, islemi dogrulamak
kullanicinin sorumlulugundadir. Litfen ulusal
yasalara gore kontrol edin.

Saklama

Dikkatli tutun. Bu alet, +o °Cila 50 °C arasindaki
sicakliklarda kuru, temiz ve tozsuz bir ortamda koruyucu
bir kapta saklanmalidir. Distal lensi ve saglanan proksimal
g6z mercegini ciziklerden ve diger fiziksel hasarlardan
koruyun.

Sinirh Garanti

Bu cihaz, orijinal satin alma tarihinden itibaren bir yil
boyunca muayenenin bize gore kusurlu oldugunu ifsa
ettigi Gimmi® 'nin kendi takdirimize bagl olarak, cihazi
veya herhangi bir parcasini dedistirmesi, onarmasi veya
satin alma fiyatini iade etmesi kosuluyla orijinal aliciya
iscilik ve malzeme kusurlarina karsi garantilidir. Bu
garanti, Gimmi® tarafindan yetkilendirilmemis kisiler
tarafindan onarilan veya dedistirilen veya yanlis

" En az G¢ vakum adimi.

* Fraksiyonlu bir vakum prosedurii mevcutsa, daha az
etkili olan yercekimi yer dedistirme prosediri
kullanilmamalidir. Onemli dlctide daha uzun sterilizasyon
strelerinin yani sira sterilizatorun, proseduran,
parametrenin ve UrGnn onaylanmasini gerektirir ve bu
[dogrulama] yalnizca kullanicinin sorumlulugundadir.

* Etkili bir sekilde gerekli kurutma suresi, dogrudan
kullanicinin sorumlulugundaki parametrelere (yik
konfigirasyonu ve yogunludu, sterilizator kosullari, ...)
baglidir ve bu nedenle kullanici tarafindan belirlenecektir.
Ancak 20 dakikadan kisa kuruma streleri uygulanmamalidir.
“Siraslyla 18 dakika (prionlarin inaktivasyonu, ABD ile ilgili
degildir). Flas/acil kullanim sterilizasyon prosedirt
kullanilmamalidir. Plazma sterilizasyonunun yani sira kuru
1si sterilizasyonu, radyasyon sterilizasyonu, formaldehit ve
etilen oksit sterilizasyonu kullanmayin.
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kullanima, ihmale veya kazaya maruz kalan hicbir Grin
veya parcasl icin gecerli degildir. Bu garanti, herhangi bir
sinirlama olmaksizin, satilabilirlik ve belirli bir amaca
uygunluk garantileri de dahil olmak Uzere, acik veya zimni
diger tum garantilerin ve Uretici veya saticinin diger tim
yukumluluklerinin Yerine gecer. Cihaz veya herhangi bir
parcasl ile baglantili olarak beklenen veya kaybedilen kar,
arizi veya sonug olarak ortaya cikan hasarlar, maliyetler,
zaman Ucretleri veya diger kayiplardan sorumlu
olmayacagiz. Hasarli ve/veya kirlenmis Histeroskopun
kullanimi kullanicinin sorumlulugundadir. Bu kullanim
talimatinin dikkate alinmamasi garanti veya teminat
taleplerini gecersiz kilacaktir. Uygunsuz kullanim, yanlis
veya yetersiz hazirlik veya yetkisiz onarimlar durumunda
sorumluluk kabul etmiyoruz. Daha 6nce tarafimizca
Uretilen veya satilan ekipmanlarda ayni veya benzer
degisiklikleri yapma yukumlulugu altina girmeksizin,
ekipmani herhangi bir zamanda degistirme veya
durdurma hakkini sakli tutariz. Lutfen onarim veya servis
icin Gimmi®'ye iade edilen aletlerin iyice
temizlendiginden, dezenfekte edildiginden ve sterilize
edildiginden emin olun. Gimmi® temizlenmemis veya
kontamine olmus trunleri onarmayi reddedebilir.

Bertaraf etme

Yaralanmayi 6nlemek icin bertaraf etme
sirasinda keskin kenarlara dikkat edin.

Avrupa mevzuatinin ulusal hukuka
aktarilmasi, tibbi cihaz ve aletlerin uygun
sekilde bertaraf edilmesini gerektirir.
Yandaki sembol, tibbi cihazlarin evsel ve
artik atiklardan ayri olarak bertaraf edilmesi
gerektidi anlamina gelir. Litfen tibbi Grinleri
yerel ve ulusal yasalara gore bertaraf edin.

Kontamine tibbi ekipmani uygun bir toplama
noktasinda atin. Tibbi atiklar, UN numarasi
“UN 3291 (Tibbi Atik) icin Tehlikeli Mallar
Yonetmeligi'ne gore siniflandirilir. Atik
konteynerini yandaki sembolle etiketleyin.
Tibbi atiklari yerel ve ulusal yasalara gore
bertaraf edin.

Kontamine olmamis ambalaj malzemelerini
yerel ve ulusal geri donusum yonetmeliklerine

gore bertaraf edebilirsiniz.

Aksesuarlar

Alphascope™ histeroskop icin GMS710A ekran sepeti.
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9042°C IR N IAHEEZED 5 min.

o WIAEE/HBTNE, ERER TN
NG R BRG]

o FEIHEMEY, WIENMA WD G 7836
CD, Miele & Cie. GmbH & Co., Glitersloh

(HiHE) FIBUE AT Neodisher

medizym (Dr. Weigert GmbH & Co. KG,
Hamburg), HMIZA), ZBUFIMEFIARR
(§ 15 (5) MPG) tailisce 2= 1ERE T A T
AR B SEEAH R EAE A,

BENIE A BN B BE S GE 200k bl
IR AERUR, IFTHESBCRIFT

6. TH

HERENFTEMRGLUMTE TR, HEEN
BTSN IR R R AR TE B XS T AR,
Fibsz, faat, R4, ko, EER RIS S,

7. Kk

DHEREEE S H SRR ER SRR, RE
TR, ZRFAITIRE. EER BRI E (R
HEFAENAE, 207 TEEERANT &
W) o WMREEMIES, BAFREENHS,

DU A P s BE i AG
WEEREAIAIIR, JTHRTHIL, BN
FEHOEFARRERTERIR, Zil, /A
15 AT BRI E

KUEBERE B IS A S X b

BIBRENAUSE 1 TS, £ B IR+
SEVAREELE S, NG REEE S

IR T E R, BEIHSEEES

PRIRPERFE B H R ICEM R,

R RIE S TR, EBLIURE RN,

BB, JEE. Eih, AENRRR,

8. Hip
B _EATHAENIAMS M. BUCRIREIR NS
OEERS. FW) KACLE—E,

9. fuik
TG E NS SR A — R R E a2
(HEEERNEEE) F, HEENHEELT
R (MR T2 -
o ENISO/ANSI AAMI ISO 11607
(EE: FDAYFA])
o JEATARKE (fiiRZ/0138°C (280°F), A
A RIBHZSBENL)
o FEOMRIF RN K B R A URARR
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KW
LB H T B R T R AT
R,

MRS KE L, PSSR
AR K AR

KUK

o NRAZFBRSEF? G T 3)

o FENKHEEFE EN 13060/EN 285 3 ANSI
AAMI ST79 (3[E: FDA ¥F])

o HRHE EN ISO 17665 BiE (%% 1Q/0Q (A
) A= AEREE EREREIA (PQ))

o EARERE 134°C (273°F) il £ EN ISO
17665 FIE M~ 2 6]

o KENE (TEKERE THRRENE) -

X SRR AR | TR

B 132°C (270°F) T =
/b 4 min, T -
EIZ/D 20 min
HARE%/ | 75 132°C 270°F) | | R
X 134°C (273°F) T &

/b5 min*

R PR e S Bk R, W
HHASIRIELE, WHEME R,

fiEté

BRI ID, RS BT R A s, B
F + 0°CE 50°C HITFHE, FIERITEAIRSET, (£
IPEIBRBE EBE, B 1 DRI AR
.

LD ENETSHR
PERMERASRASRFNER T, RMEEHASER
REWNENEGREF, FERETEERNKHE
I AR A P @A R 2E. FRF. 24
7= R E RIE,

G RN TR TR B E BB T P 2R R
S CGEHREMRE, KESREE-)
TR P E, AT, THERETEIRS T 20 min,
“5rR0 18 min CKIERUR#E, SEETLR) M3
{i PRI S RS R KRR R 1B TR
B, ENKE, AR E R KE AR ERF
RKE, m
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AR

FMAFREELERIE, A& RWEZ 3 —
ENAFIE L ZRMRERIE, RO E TREE
PATAFTHIEE, Gimmi® & BITRE e, (BH
BORIE IR S B HAR ARG, AR
JEATHARZ Gimmi' AN A aHOER
FEERECHERE, ANERTIRM, BREHES
I B, ATBREATE MR
ERORAHER, BIEERRTEMMER EARE
FRIEFERELR, DARGIERIsH & RnIpr &
HMX 5, BT SRS FAERAIE
ITUABIRARAIRIE, HEUE R IR E, K
AR, I IR 2R B RSN BT FRRERAT
ISR EREEAR BTN, BIXEHA
WA R R R RGN X T4,
e N EREU N TS BRI, TR
AIBEASEE, 77 R B RN B ks = 1k 1
SRR, BTEHRAENFTT Z AL SN
WA TR SE RIS, ERRE
Gimmi® BT RIRRI R LT WA
HEMKE, Gimmi FHELLEERFEEHZITHR
F7 o

IR NERIE, ERTBIBES
WA, FONESEREETRELAAS
RERBRAEN AT, SRR HER
SR TES 7 5,

TEE SR SR S A E TR, BT
MRBERARAEGHL, BARSEH
UN 391" (EFFREA) ) o ETERITAE i
BN S, SRR R

WE
G ERETEEEES, MR,

w,
@ AT AR 24 41 52 T A B
KRB,

ACPE

GMS710A HF Alphascope™ SR B,
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BR

IELEBIT et 242
TEBIBIE oo 242
FEBE DA ..o 243
FEITE oo s 243
R ettt 244
B e 244
TERR 245
FBIR (oo 246
BEERFIR oot 247
TFETRE ot 247
TBE e 252
TRE oo 253
BRIEARELE -.vvvovveneereeneereseenseeeseesseesseesssesssnenns 253
BEZE ettt 254
T I e 254

IEC®HIC

Gimmi® GmbH®DAlphaScope™FEHE&IEA T
FlREHOHESTIVET,

WRERIE. ROBELARMKETRESNE
BRI TH O MOBRWPEFAN. REICIE
ARMNUETT, BEOEREOT. BYICED
!S5 T. REMDBE T B HEEE +ICHE
st REEERT e TEET,

Gimmi® GmbHD R G FIEEHEE T T,

NRFIEBICEZICEOFS J T
RJUEATEERY,

AEGREFEHATBHIC. CONYZaT
W K CBFATET V. RIKERDR
STEER D AT IR REGNRIRIEIC L B8
Bh 5. CEENEE. TOME=E
HRETDENTTET,

©coee

EHBE

CORMYZaTILICIE. BRECE DA
TEDREICET ZBEHRNBTENTH D INRT
DIENMRESNTUVET, Gimmi® GmbHDE
HIC & BATHNEE <. BETHEDED
HMOFETHEhZBHLT I ORM~v=aT7 I
DIAE—NBELENTWVSRIFN AYZaTI)L
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LR THZHD—E THZH MO EH /ol
RFTBILHTTELA. ARICEREZET
HBBIMCDONTIE HICEDEDRTIEL T
BOEEA. BIROEEHRWVEE. BHH'E
HRAEReShBnl ehdbFd, COFEA
RZaT7IILORBISRD PRND D B HEIE
GImMMI®GMbHETHA S B WILEETTLOE
FELWL &9,

H2RDERRA

AlphaScope™FE &, INEDHRT 74 N—F
BHT. FEH Ml - REICEALE T,
AlphaScope™F B id. RT7T L AXF— /LR
v T ROAEL KT FAN—DRES &L VE
BI7AN—RDEMD E9 BEIR/NYRILD
OIS I L > X SERIHICIEERL >~
AZfmATVWES . BEEDHZ35mmT 1 b
T—TILT. RRBEOHNREBLFRHEDT A
FRIAMEERLET, BRL VI 74—
NIV THATIHDEAXTAY RICERT
E. CHICED T —TILTERE H X TIfmE
L %9, AlphaScope™F=# (GMS40A) £,
GYNECARE VERSASCOPE™> — 2 (GMS805) &
DODHADAZBR L TRETNTUVE Y,

ﬁ T

FERIR. FERICTIEZTRD
ICERY 2HBTHD . AEBEKT
FMZT55DTIRHD A

AlphaScope™FE i3 FHTIRE P> FMLER
ICBEBLUTERZHREIZ0ICEALE
Yo BECEREERDS 2. BHENEYT
HBHLICBEBEICBELTVET, —MAIC
UTOEBNZHNFEHRTIRES L UFER
TFEMOBLLEINTUVWET,

PHNFERTRE

o AEFEHIM

o EERTFEINEET O
o MHESIUREE

o EBHE

o BERE

o FERREY

FERTFIM

o HULAER

o MERTEES K UKRER D — T OYIRT
o RGBT ERREVIRRA;T

o FEPBUIFRM
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o FEAERESMN
o FEEEE DU

4
¢

~ /|

N

FERMREOENRERIE. BUEBBRAELE
B8 (PID) TY, il BRNBRIEIUTOH
DHBHO F£T. BHEFEE MREIF. UTDH
BICZDEEEPREICL > TEREBZBE
hHDFET,

o FEEESFEZICATIAHL

o HEE/MERR

o HRERARRINTLD

o BEDFEFI

o IEEMAE

o FEHMF/IIARE

o FEBTHMORBE

o MEMCEFMEREIITmMEHL D S

FERNERETOREZ

FEHE FFERREGMIE. L - —FthiTh
BNBEBSNBFMTH I EMBOI. bL—=
VI FHERRRL. BRERIRERE TICRECE R
CEBEIRSTTIEHD FHA. oo BeOiTD
BICFERREBREZTOXRENDHD £, UTF
DERFREICH 2 L. T 1= NERSM
HE L IEHICRDEIEEN B D £,

o IREMET ENRBRR

o EEODRHIE

o FTEORE

o FTEBEHAE

o BRE (BTHEOPID)

FERTHEVRMTORES

FERTHERUIRMNIE. ~L—=>J PHER

Bl BRRERZ T2ICE2 CE B RTINS

TIEHD ERFA UTDBERREICHZ L. F

EIRE TNERETIRMAE L <EMICR 2 RIREED

HOET,

o EEODEM

o HEOYAXICLDHE2AEZEIETE AL
(R TR DS WERFREL'Z L)

EiE CKE) IC&D. TOHBROIR
FEld. ERAANFZIZEMDIETICK
BBBICHIREThTWETD,

@:
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o HENEONZHE. DHNTFSRETREE
EiEY 2 RIIHERE DR 58D L £
Jo

o M-I U7ARICRIT. FEHEMREZ
PR LTV BIMEDOADFFHETFM - RE
ERBLTLT V. FEETFI - &%z
R BEIC. Fh. AHES KUBRIEIC
BT 2EFXMESRBLTILTL,

o FEILHHRCRERIC. FIORSEEEDFER
HKESLUNERZHAT 2HEI1E. BB
EHERRLICS X TFM - MAZMIAL T
T

o BAEDERERZERTZHEIE. BTEA
BrHEBTREICE-4U VI LTS
Vo BRBDMEAISBRICEAT S C. K
REFE 5| SRS B0 ET. FE
B CTORFERICE D, UTOAHHENSI
FRITNZHTRED DD ET,

- &+ bUDLMAE

- BE#RE

- BkEE

- BO¥E

- BE. Bit. ROESLUREICEEZ
FIERIITBEENDH B FEEI

o FETHINTOIERICEDELNE, SRE
B DIERHIRZEH DIC/E B EIREMN B D
ESr

o ZHEITIZIBRFMIRATLOI—H—TZa
TILESRL. BLCIEBRZHEERDOS 2. H
SeREFOEBEHEL TSI L,

o BESLUVERNZEMENORBEPANED
EBEIC < Dh R AR PHDEREEEANDIEEG
ERITBI-DICH. L—H—. BRFMikes
PLUBBEEEBTAVWABICOWVWT, £
DREBE FUFRE+DICBRTZ NS
DOTEETT, e ELsnnTu
BROUHDEER L TLRET Ve RIEDRTHIEEE
T3 LSFBICRET SN DN DOEDEDRR
N 2BERMRE. BRIIFMHEESRZ RIKIOR
THVWTLREEL,

I=

o FEEMIBORICEOBERREZITSC
T BEOBRICEEZET 5L 5 B0RK
REZHER TS 256D HDET,

o FEOEEKIF. BE3IS~T5 mmHgDE%Z
MNFB e TEEY . FIMENBE THU
RO, 75~80 mmHgk D HBWENZ M
BREBIFIFLACHD FE Ao

N4

/
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AHBCEALTRELILIRTOEKXR
BAYITYME BBICHERES
SUHEERAEOFRE N ZEE TS5
BETICRETZHELNHDET,

i
s

CO¥RE. BETNTOWARVWRETHSR
INBH. BLOTRATRLEL TN
LIRICERTBILIC. H5DLHUTD
FIRICRE > TES LR, HEBLVHE
ZTo TS,

ARz OIED SED BT IRIE. TBRIRIETIT
STLETV, BEEEITZ 0. AEEEE
RBICRIFANBVWT SV, BEIFERT S
AilC. AlphaScope™FEiEE Sid L T, AFH
RENERETHS CCZMERLTIET W, B
BfR% H#5NETAAASICER LT BB
BERLTLIEET V. BRISIFRITREDAAHS
N3HBEE EMAFIBEMRloL > sy
—ZYIHRETT, AEBROEMIHE. )
DR =T EIZHERL VX T BEICSR
LT, Y. B FIACw. ZOMEEDIK
BAZWHRERE L T 12T W BEICIEL T
AV 7AOEILTILO- L% £ B IEETERA
LYRX %)== LTS,

e Storz® / Olympus®/ Gimmi®, Wolf®
FIFACMIPO ORI Z{FE3.5mm
AN T—TINDHZBEWVWT. FEI&E
ZRRBONRICHRE LTI LETEL,

B ACMI

(Ei Richard
@—Gimmi@’/Storz/Olympus

[ il
e 35mMmEBIBSA hr—TILEER
FBL. 51 MER ME DFEENE
BB RBBTANBD £ T, EHA

BICkD., ERECEEICHBOREEZ
TR THRMELNBD EY,

BEOIRBENHSNZIHE. FERZ
FERALBWVWTLIEEL,
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BRI A&

AlphaScope™FE#%Id. GYNECARE VERSASCOPE
2 —2 (GMS805) =@l TFERICHmALE
To BAFEDFHIE. GYNECARE VERSASCOPE
S ZDERAFREEZSRL T L,

TR

BABZITSEIE. RENEZT7IC
ToTLRTW (FL, REOKER
) o

FRIERRKIE. 7 <ICAlphaScope™F EiE% 7t
BLT MRS ZOMEMEREL T LT
Vo BEHRid. FEHREDME LIS XTI
W BEBICSLT SAMT—TJNLT7R TR
HATZDTHE=HNLET,

1. —RRR B

ARROFDIE. BFANOHEICL >TKRE
CEBESINEYT. BUERREIE FELTERD
KW BENR RN TE ZRETHNILL00
EIETEATEE Y, oLz LEI5EFEA
P BEB LU/ FITERINT-NRBEOER
I3 EAEOEFO THMTL TV Z X
BDFd, BOFERAT DR1IC. RBREOAFRK
B (T7AN—DHXD+DTHBH . EERHE
BATIE->EOLTHED. BE<HEETHIH A
) #F v LTLIET WV, Fiow AREIC
B85 @RABmAD BV = VITEHD
W MBEICBICAR DBEEABVHA7RE) B
BUDDRERL TREIV, ZNTH. HRE
DOHFHENERTH NI TETRVES
& BMERREE B O — EXEPPICET L
TV E, RRPERmOHRE CHREC S
Vo JET 1 7 ILA100EISEL TS NREL
BHOY—E X Z—ICENDS XV TF
V2% TR T Ve BHICTXAYTF VR
EZIT TV E. T5I2500 1 U ILOfER
HEBEICARD £7,

2. BREDHE

CCICEH TN TS FIEIF. DINENISO 17664
ERESROBLIE (%, HESLVEE) OF
JEICELTWE T, o OBESZICE. Ty iy
—TA A>TV WD) ZFEBLTIIEE
Vo BIFERDTIIETIE. FEEFTOHBLEE
Ao 1212l FEFARTIIHRECBRIENED
HTEW &, BOTIETHINICEL 2503 CEE
ZIOHWEEIE. FETORTRIERD SN E
Hho FROHICIE. BIRINEET>TILEE
Vo WREEDHFERRICIF. FEKERSIBDR b
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v 7y INMIRBLTVWR . ThsDEme
DELIES A THEZTOHEDHD £9. HE
i AUBE/ A — b L—D 288 LET,

o OEBEFETITIS>HE. BRCAIREICK
BiREEE. EAEESDEETIT> TIIEE L,

3. FRORI%ER

BRARIIS CARREERT 3. AFETRICER
MoOTyFUIRACERICMNSZ eDBD F

o AMEERICHE LISV, ER%T <
ICERDBRVWTCIZS W QBFEMA) o Filitkd
SITT T v MNEEETV. IBRSELOmME. 2>
NVE. TOMMENTZIRT 20ZHcrH

IS0 ARV I HRETDEDICLTLTES L, &
YINVBNEIRT B L. SR HE. REEED
REEICARD FT, KkIBEEBREFERL T
Vo SHBRIE. ZILTEREZFAVBD (25
TRIFNIMMRDBNHRE T S) « $RHEEA
TNTVBHD (VAH/DGHM - 8 % L\ FFDAD
BELIFCEX—7) « BLUHBRDOHESICHELT
WBHDELET, Tli#xEFETRORIC

F. ZH5HWIT S DOHEFERT I ERDHE
BTERSHVWIOROAEFBLTIREE L,

ERBISV. RAF-LU—LFLIZE
DEHF RS DISHENICERLBWVWT
<TETL,

4. FERHEEE

FAE CEERIE BRI E . UTOoaET-

TLIREL,

o EBEAMICEBEN TSI RAF v IROEBOR
FEHLPEEICEL TV,

o IMBHGIBATNTULEEEH (VAH /DGHM -
&2 W SFDADEGR FoIFCEX —2) % fFH
L. DOMERAICESE LTV,

o FEAINTULSILEYENAHEEIHES L T
Wa ( "TMEORME) 228) .

HoE BT RN TV SERIOFERIF. TEBR
DIEZTLET V. R LIEEERNR TV SEH
HERT IHBEIE. BRENTHOH TEWESIC
BRELTLIZEW (BICAHZ DR N3N o

FARIDEBRIG. MISEEIETEORE C HARE
BAEBTLTET W, ARBROARCHE

Ko FIHMEBRK (&AL @EEH/ ML « &

IYVRMESVFERK (RRKOD5 TV R EES Y
d=w b/ml) « 72X ZASKERK/ SHERERIK D
AHEFHLTLIET V. THIC0 BIRIET 1 ILA
TBLIEERZFERLTIIEE 0,

FRFIRE

o RNMBEERKTITTFET, X5HLWIOX
TEREDBFNEDREET,
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o TARR—BIINIUUIRM[BAL T, AR
ZKTEETTEET (D—F I Fvo=x
JUIE50 mL. 3FEKSB KU F v > 2 ILIE
10mL) o

o NHRHEEPIRBEDENDBLET, K7
FAN—ART R FTRATZ NV R, X
KNI TR EZERDALET,

o BHLBZERZ 5. HARICREE  2EHY2
MBELIICLTERUEREL. F5HWIO
ZAHFELHIVWT TS TLoMD EHAELET,
BHBNEWVCHNBAVWLSEBLE T, %
. PIEERERIRICHERIN L ET. oDV
TI2AFv OIS THEE AR LET,

o HMEIIIGLT. ARIRISEKT X T4 % ET
LFd,

o FEORERCRTEIC. AR TREZS
BlggEFEd (D—F>IFv o2
50 mL. 3XKB LTS | F v > )LIE10 mL)

o R, AEREREM A A KTIETTE
9,

o TARKR—HIINI)UIHRFHAL T AR
THERA A VKTRITTEEY (T—F
SO F v o2 )UIE50 mL. FEKE KOS5 | F
o )LIFI0mL) o

o NRBEOIRICIFE. FBLEAREEHALE
ER

o AT SELET,

HEFIR

o NHRBEEAIRBEDEN DBLET, K7
FAN—ART R FHETE NI &
KNI TR EZEDALET,

o MEIIG LT, WRHRICEKT X T 225k
L&ET,

o HERICARTZ2ENENS L SICLTI2
DRAELET. BBV EVICHNLVES
BEEL X9,

o HEORBRCRTEIC. HERTHRZS
BIYdEFET (7—F2IF v o)L
50 MLy EKE L VIRE | F v > =ILIE10 mL)

o RIC. MERLA A K TABEFEESETITE
9.

o FTARR—YITNIUIIEFEMLT. AE
TRERA A K TIEITIEET (T—F
2O F v 2 )UIE50 mLe FEKE KOS5 |F
v x)LIE0mL) o

o FOHEBRZMAL TRRETHEELE T,

o MRNLFHRESLUFIHEICOVWTIE
. HBIMITROERELREED 5. FRH T
Cidezyme / Enzoly & K UVEEH] Cidex
Opa (Johnson & Johnson GmbH,
Norderstedt) 1 %R TAEE/2RE 00—
HGEEMZ RS T — 2R BEINTUWET
o FEROEEAENEREINTVET,
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5. BB/ EE (WD)

BAIBICIF. GMSTI0OA R )= N2y b %

PEIHLET. WD EEIRT BHIE. ROSAIC

FELTEETL

o EARMICHEMENROSNWDTH S (EN
ISO 15883IC# L 7=CEX — 2 £ 7z IEDGHM &
JoIGFDADERAI /O U 7 5 > 2 /BRBRE) o

o HEBIOVLWTCROHSNTWVWE OIS L%
RETES (AME<3000. FfclddL\Has

TIF90°C/194 F TN £ {LFEETIE

WERITEBERNEE T 2ERMENH3)

o EAMIZTOU T LNERICEELTHD.
LS OY T LT EFIEBNBYITH S,

o FERUK/BHMERERIKA Y. REKPESR
X (BARL0MEH/ML. BKR025 T R+
>>aAZvh/mb) OATETTETETI,

o TIRBIIFTaINEAETBELILER CAD%EEF
T MEY CRIFIC K BFRDDRN) EE
BY 2,

o TEHMICWDD X > FF > XEITUL, Fv 1)
TJL—> a3 %nHERT %,

R ESIBE UTORICERL TS

LYo

o ERANICEBROMBY T RF v IRHOK
F|OFRISEL TS,

o BN -BHEWEEERLRVES-B
MEDERD S NTSEFE] (VAH/DGHM F 7213
FDA/EPASER]/ V) 77 5 > R BHRFE oIFCER —
) T, BERY B CEREDHZH D,

o AWBICEATZIHRRCERENHZHD

( MEmE) 228) -

FARIDRE. BE. RAKE. RIITRC
ICDWT HZAARIDRIERE DIERICHES
Z &

FIE

o NRFEZATBEARDMAHI < DRL F T, H7
FAN=ARTZ TETZ NV R X
KNI TIREEERDALFT,

o MBI U T, WRIICHEKT X T 2=
LEd,

o MU, FHUEEAOARRE VA v v—T
+ 24> 7 x4 (Disinfector G 7836 CD,
Miele, Giitersloh) ICANE T, FiENE
W BWESEELET,.

o WEEZ. WETZILFIITIEKFa—T
ETHTITHERLET,

o JOUTLEBBLET,

o AN Mneodisher MediClean forte) HM&E
BAEhgmsenThnEd,

o BERTSES50 £ 2°CTESAMEITL. BESE
90 £ 2°CT5RfTVWE T,
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o MIRSRSIEENTT LS. EERRIET.
VY —T A RA YT T BRFER
TROHLET,

o MRNLEBEESSLUVEBHEEICETSE
HEROEANLBEEMIE. HBIRITROBUAT
SR - N8 (8 15(5) MPG) EERFERINM 5.
BFUHBICDOWVWTIE TWDG 7836 CD (Miele &
Cie. GmbH & Co., Giitersloh) 1 %. BI#%
HAFIC DWW TIE TNeodisher medizym (
Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) J %
BWT. IBEDOFIBICIE - T=fERIC & DEE
TNTVWET,

Q R, TCICTFERORSETHA
W, AREICKANBBENE.
AEOWRNESNEL BB TAN
BOET.

6. Fi%

RR\E DA SAY FZHELILD. T2ICHE
BEETRTEV, HERAORREIL. 49
BRACNIEREKENFvERY MREL
T B BER. 1ECD. B BEZRL. 5
RO SRETZHEDNHBDET,

7. =R

AHEBEDHR F ISR EENBARLS. B
B, REOEBG. TN RVA. Foo EL
CHBET 2D Z ENENHERL T EE W, B
BLTLWSHESRIEFERLAVWT TV (Bf
B 7 ILOBREEIRICOVWTIE MBERL
B OEZBR) . AMBICELTFENHASN
2581 BEREL CHEI2HENH D F
EB

HIEER L AR RE O 2R
NRFOREICED A SN FICHFLED
NEWESICLET, BARERIEL—Y—F
TEERIC L BT A BIEY/ BRI D 73 LD
o, BERFDNDBWDNF T VI LET,

7S ZDEMERE & IEMIE DRERR

A RAREE BERTHEY DA VRET
BVWEWTEE A, BESRTHESRINER
BABEYIE. BYGHAER— M EETILD
—IEBOBECPDELS CTROBRVTL
TV HEWMREHE - HELLBROTTEN
RrDlee. FHTEHRBZIENZVT

o BRACHEDICT—F2TF 1 A2V A% TE
T [EoE 0 & LIERARERNIES
N9, BELH3 . BIRICTEBEIPE

D IFRITRENESNTD . BRI HE TR
{BEo1TEOLET,
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8. XVFFUR

BB A A ILCT ) —RIFERALABAVWTLL S
Vo DRLIENEER G771 N—54 bAHA
RO NAYRIL) Z2BEHEAIITEY,

9. A%

HasE s - EE LS. UTOES (ME/F

B) ZHIcS T+ AR—HTILOmE/N\y o (—

BOEECIFTETE) ICANTRETY

o ENISO/ANSIAAMIISO 11607 (USAICD W T &
(FDAZ 1) 75 > R)

o RIAHEICEL WS (DAREH138°C
(280°F) FTOREICHIEL. EKRDBEE
ENFDICH D) o
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