Gebrauchsanweisung

ALMIKRO MIKRO-ENDOSKOP-SYSTEM

Mikro-Endoskop zur Unterstlitzung der Osteosynthese von
Unterkieferfrakturen
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Wichtige Informationen zum System

Einflhrung

Diese Gebrauchsanweisung bezieht sich auf ein Produkt des Herstellers Almikro GmbH & Co.KG, Léwenweg 1e, D-79189 Bad
Krozingen, Deutschland. Almikro ist Hersteller im Sinne der Medizinprodukterichtlinie.

Die Verantwortung fur Endoskop spezifische Inhalte tragt allein der Hersteller Almikro GmbH & Co. KG.

Der Vertrieb des Mikro-Endoskops erfolgt tiber die Vertriebswege der MEDARTIS® AG, Hochbergerstrasse 60E, CH-4057
Basel/Schweiz. Tel. +41 (0) 61 633 34 34, Fax +41 (0) 61 633 34 00, www.medartis.com.

Es ist unbedingt erforderlich, dass alle Ausfiihrungen und Anweisungen dieser Anleitung beachtet und erfiillt werden.

Produktbeschreibung

Das Mikro-Endoskop-System dient zur Unterstitzung der Osteosynthese von Unterkieferfrakturen. Das Mikro-Endoskop-System
wurde unter Beriicksichtigung des Medizinproduktegesetz, der Richtlinie 93/42/EWG, DIN EN 13485, DIN EN 1SO 9001/2000, DIN EN
58105-2 als auch aller spezifischer Normen, die die Medizinprodukte der Almikro GmbH Co.KG betreffen, entwickelt und gefertigt.

Verwendete Materialien
Die Bestandteile des Mikro-Endoskop-Systems, die mit dem Patienten unmittelbar in Kontakt kommen, bestehen aus Quarzglas oder
rostfreiem Stahl

Hinweise zum Auslieferungszustand

Die Einzelteile des Systems dirfen nur angenommen werden, wenn Etikette und Verpackung unbeschadigt und ungeéffnet sind zum
Zeitpunkt der Anlieferung. Im gegenteiligen Fall ist die beanstandete Ware unverzuglich innerhalb von 10 Arbeitstagen an den
Vertriebspartner, die Firma MEDARTIS® AG, Basel oder an deren Tochtergesellschaften oder deren Handler zuriick zu geben.

Alle Bestandteile werden unsteril ausgeliefert und missen vor dem Ersteinsatz einem entsprechenden Aufbereitungsprozess
unterzogen werden. Vor der Aufbereitung mussen alle Verpackungsmaterialien entfernt werden.

Bestimmungsgemasser Gebrauch

Mikro-Endoskop-System

Das Mikro-Endoskop-System wird fur den temporéren Einsatz als zusétzliche Massnahme/Methode fur die endoskopisch assistierte
transbukkale Osteosynthese von Frakturen des Kollums, der Kondylenbasis und des Ramus mandibulae verwendet. Es unterstiitzt
den intraoralen, retromandibuléaren bzw. submandibuléren/anguléaren endoskopisch assistierten Zugang.

Indikationen

Endoskopisch transbukkale Osteosynthese von Frakturen des Kollums, der Kondylenbasis und des Ramus mandibulae. Unterstutzt
den intraoralen, retromandibuléaren bzw. submandibuléren/anguléaren endoskopisch assistierten Zugang.

Der Chirurg ist bei jedem Patienten fur die Indikation sowie fur die Wahl der entsprechenden Instrumente selbst verantwortlich.

Kontraindikationen

Akute oberflachliche oder tiefe Infektion an oder nahe beim Operationsfeld

Fieber oder Leukozytose

Metallallergien oder Fremdkorperreaktionen

Patienten mit eingeschrankter Blutzufuhr

Patienten, die aufgrund ihrer mentalen oder neurologischen Gesundheitszustandes nicht im Stande sind, zu kooperieren bzw.
Patienten, die nicht kooperieren wollen oder nicht in der Lage sind, die postoperativen Anweisungen zu befolgen

= Patienten mit instabilem physischen und/oder mentalen Gesundheitszustand

= Risikopatienten, z.B. Schwangere

Mogliche Komplikationen

In den meisten Fallen sind mégliche Komplikationen eher klinisch als durch das Instrumentarium bedingt. Zu diesen gehéren u.a.:
= Metalluberempfindlichkeiten oder allergische Reaktionen

= Nervenschadigung durch chirurgisches Trauma

= Frihe oder spate Infektion sowohl oberflachlich als auch tief

= Erhohte fibrose Gewebereaktion um das Operationsfeld

Warnhinweise und Vorsichtsmassnahmen

= Vor dem Einsatz sind die Bestandteile visuell sowie hinsichtlich ihrer Funktionalitat zu prifen.

= Alle Bestandteile wurden fur einen bestimmten Zweck entwickelt, hergestellt und sind daher fein aufeinander abgestimmt. Keine
Komponente darf durch ein Instrument oder Produkt eines anderen Herstellers ersetzt werden, selbst wenn dieses der Grosse
oder Form des Originalproduktes &hnelt oder sogar exakt gleicht. Verwendete Materialien anderer Hersteller, etwaige
Strukturveréanderungen infolge der Verwendung von Fremdprodukten und/oder Materialverunreinigungen sowie selbst
geringfiigige Abweichungen bzw. Passungenauigkeiten kdnnen ein Risiko fir den Patienten/die Patientin und Anwender oder
Dritte darstellen.

= Alle Komponenten missen sorgféltig gehandhabt und gelagert werden. Beschadigungen und/oder Kratzer am Endoskop kénnen
die Festigkeit des Produktes wesentlich beeintrachtigen und es vorzeitig ermiiden lassen.

3von9 Dok.Nr.: Medartis 1D0409_V4



= Der Lagerungs- und Transportkoffer darf nicht heftig geschuttelt oder gar gekippt werden, da ansonsten die einzelnen
Komponenten dadurch beschadigt werden oder herausfallen kdnnten.
= Sofern nicht ausdriicklich anders auf der Etikette vermerkt, sind die Bestandteile des Endoskops wieder verwendbar.

Hinweise zur Auswahl des geeigneten Produktes

Massgeblich fur die Auswahl des geeigneten Produktes entsprechend den individuellen Erfordernissen eines Patienten/einer Patientin
sind das klinische Urteil bzw. die klinische Erfahrung des behandelnden Arztes. Die geeigneten Systemkomponenten sind nach
Massgabe des geplanten Operationsverlaufes auszuwahlen.

Der behandelnde Arzt sollte sich grindlich mit dem Verfahren vertraut gemacht haben, z.B. durch:

= sorgféltiges Studium der gesamten Produktdokumentation

= sorgfaltiges Studium der aktuellen Fachliteratur

= konsiliarisches Hinzuziehen von auf diesem Gebiet bzw. mit dem Einsatz dieses Systems erfahrenen Kollegen
= praktische Ubungen in der Handhabung des Systems sowie des operationstechnischen Ablaufs

Der Entscheidung fur das ausgewahlte Behandlungsverfahren liegt ein entsprechender Therapieransatz zugrunde. Das
Behandlungskonzept richtet sich unter anderem nach folgenden Kriterien:

= Alter des Patienten/der Patientin

= Funktionelle und asthetische Auswirkungen

= Psychologische Erwagungen

= Medizinische Kontraindikationen

Spezielle Hinweise zur Anwendung des Mikro-Endoskop  -Systems
Bestandteile

5
4 7
1 3 2
6
8

Funktionsweise

Zur Endoskopie wird die Endoskopsonde in natirliche oder vom Arzt geschaffene Korperdffnungen in das zu endoskopierende
Korperumfeld eingefiihrt. Das Mikro-Endoskop ist durch die Ausfiihrung des Okulars nach DIN EN 58105-2 an alle handelsublichen
Medizinkameras mit C-Mount-Adaptern adaptierbar. Uber den wechselbaren LichtleiteranschluR kénnen die meisten auf dem Markt
befindlichen Lichtquellen adaptiert werden. Gegebenenfalls sind WechselanschliiRe erhaltlich.

Okular

Arbeitskanal
Spulkanal
Lichtleiteranschlufl
Grundkdrper

Handgriff

Flexible Optikzuleitung
Endoskopsonde

© N o g~ wDdRE

Hinweise zum Schutz der flexiblen Optikzuleitung

= Der minimale Biegeradius der flexiblen Optikzuleitung betragt im Einsatz 30 mm. Wird die Optikzuleitung tber diese Grenze belastet,
so besteht die Gefahr des irreversiblen Bruchs der verwendeten Glasfasern.

= Der Bereich der Austrittsstelle der flexiblen Optikzuleitung am Handgriff ist vor starker Krafteinwirkung und starker Biegung zu
schitzen (minimaler Biegeradius 30 mm) .

= Der Bereich der Eintrittsstelle der flexiblen Optikzuleitung in das Okular ist vor starker Krafteinwirkung und starker Biegung zu
schitzen (minimaler Biegeradius 30 mm).

= Wahrend des Sterilisationsprozesses darf die zusammengerollte flexible Optikzuleitung einen Durchmesser von 120 mm nicht
unterschreiten (siehe auch Kapitel Sterilisation).
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Hinweise zur Adaption an Medizinkameras und Lichtqu ellen

Das Mikro-Endoskop-System ist durch die Ausfiihrung des Okulars nach DIN EN 58105-2 an alle handelsiiblichen Medizinkameras mit
C-Mount-Adaptern adaptierbar. Uber den wechselbaren LichtleiteranschluR kénnen die meisten auf dem Markt befindlichen
Lichtquellen adaptiert werden. Gegebenenfalls sind Wechselanschlisse erhéltlich.

Zubehor

Fur das Mikro-Endoskop ist eine Reihe von Zubehor erhaltlich. Es darf nur Originalzubehér verwendet werden. Bei beabsichtigter
Verwendung von Fremdzubehér erfragen Sie bitte die Verwendbarkeit bei Almikro. Almikro tbernimmt keine Haftung bei der
Verwendung von nicht von Almikro freigegebenem Fremdzubehor.

Hinweise zur Verwendung von Lasersonden

Bei der Verwendung von Lasersonden bestehen besondere Gefahren. Hierbei sind unbedingt die hierfir geltenden, einschlagigen
Sicherheitsvorschriften zu beachten!

Hinweise zu Reinigung/Desinfektion und Sterilisatio n

Allgemeine Hinweise zur Reinigung/Desinfektion und Sterilisation

@® Neue Produkte miissen vor der Erststerilisation sorgfaltig gereinigt und desinfiziert werden. Nur geschultes Personal darf den
Reinigungs-/Desinfektionsprozess (manuell und/oder maschinell) einhergehend mit der Wartung und mechanischen Uberpriifung der
Produkte vor der Erststerilisation durchfuhren.

Exakte Ubereinstimmung mit den Angaben des Herstellers der zur Aufbereitung verwendeten Gerate/Anlagen ist unbedingt
erforderlich.

Die Einhaltung der Empfehlungen fur chemische Detergenzien ist einzuhalten. Almikro empfiehlt ausschlielich pH-neutrale
Reinigungsmittel zu verwenden.

Es liegt in der Verantwortung des Anwenders geeignete Reinigungs- und Desinfektionsverfahren einzusetzen, falls Almikro
Empfehlungen nicht angewendet werden.

Die Indikationen des Systems/Produktes kdnnen den Kontakt mit lymphatischem Gewebe vorsehen und damit die Gefahr einer
Kontamination durch tbertragbare, schwer fassbare Erreger, z.B. die Variante der Creutzfeld-Jakob Krankheit. Produkte, die mit
derartigen Erregern entweder bestéatigt oder vermutlich in Kontakt kamen, sind zu vernichten. Auf keinen Fall sind diese Produkte
erneut zu verwenden.

Die Verwendung von Metallblrsten bzw. Stahlwolle zur Reinigung von Almikro Produkten ist zu vermeiden. Dies kann zu
sichtbaren und nicht sichtbaren Oberflachenveranderungen filhren, die Auswirkungen auf die Funktionalitdét bzw.
Materialbesténdigkeit und somit den sicheren und effektiven Einsatz des Produktes haben kann.

© © © ©

©

Manuelle Vorbehandlung zur Aufbereitung und Reinigu ng

® Das Mikro-Endoskop-System ist unmittelbar nach der Anwendung in ein mit Wasser gefiilltes Behéltnis einzulegen, um ein
Antrocknen von Blut, Sekret und Geweberesten zu verhindern. Im Anschluss daran ist es zunéchst unter fliessendem Wasser
abzuspulen, Arbeits- und Spilkanéle sind dabei mit einer geeigneten feinen Burste mechanisch vorzureinigen. Es dirfen nach
Abschluss dieser Vorreinigung keine sichtbaren Verunreinigungen am Endoskop anhaften.

Die Hauptreinigung ist unmittelbar an die Vorreinigung anzuschliessen.

Verwenden Sie nur Reinigungslésungen mit nachgewiesener Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Zulassung).

Die Reinigungs-/Desinfektionslésung sollte aldehydfrei sein, um eine Anhaftung von Blutriickstdnden zu vermeiden.

Die Reinigungs-/Desinfektionslésung nach den Angaben des Herstellers vorbereiten.

Die Arbeits- und Spilkanale sind mittels einer Spritze mit der Reinigungsldsung zu fillen.

Instrumente / Zubehdr sorgféltig handhaben und nicht gegeneinander stossen.

Die Einlegephase sollte 15 Minuten nicht iberschreiten, da es ansonsten zu Korrosion am Instrument/Behalter kommen kann.

Mit geeigneter feiner Blrste die Arbeits- und Spulkanéle des Endoskops reinigen.

Die Spulkanale des Endoskops sind mit Wasser (z.B. aqua purificata) mit 3-10 bar Druck zu spilen.

Die anderen Produkte sorgfaltig mit sterilem oder keimarmem (max. 10 Keime/ml) und endotoxinfreiem (max. 0.25
Endotoxineinheiten/ml) Wasser (z.B. aqua purificata) spulen, bis samtliche Reinigungsmittelriicksténde entfernt sind. Die Qualitat
dieses Arbeitsschrittes beeinflusst alle Folgeschritte.

Die Reinigungslosung ist taglich oder nach sichtbarer Verunreinigung zu ersetzen.

© ©0eeeeee ©©
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®
®

Am Ende des Reinigungsvorganges ist eine Sichtprifung des Endoskops vorzunehmen. Es dirfen keine sichtbaren
Verunreinigungen am Endoskop anhaften.
Die optischen Flachen an Okular und Objektiv, sowie der Lichtleiteranschlul sind zu trocknen.

Manuelle Desinfektion

®
®

©ee © ©

Verwenden Sie nur Desinfektionslésungen mit nachgewiesener Wirksamkeit (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-
Zulassung).

Das Endoskop ist in die Desinfektionslosung einzulegen. Die Arbeits- und Spiilkanéle sind mit einer Spritze mit Desinfektionsmittel zu
fullen und entsprechend den Angaben des Herstellers einwirken lassen. Gegen Ende der Einwirkungszeit, die feinen Biirsten
mehrfach durch die Arbeits- und Spllkanéle ziehen.

Die Birsten aus der Reinigung dirfen bei der Desinfektion nicht verwendet werden, da diese vom Reinigungsvorgang kontaminiert
sein kénnen.

Anschliessend das desinfizierte Endoskop in ein Behdltnis mit reinem Wasser (z.B. aqua purificata) legen und nochmaliges
Durchspiilen der Kanéle mit einer Spritze.

Bei der anschliessenden Nachspiilung wird der im letzten Absatz beschriebene Vorgang wiederholt.

Die Trocknung des Endoskops darf nur mit medizinisch reiner Druckluft erfolgen.

Die Nachspulung und die Trocknung muss unter Bedingungen stattfinden, die eine Rekontamination ausschliesst.

Maschinelle Reinigung und Desinfektion

Zusatzlich zur manuellen Reinigung kann eine maschinelle Reinigung und Desinfektion angewandt werden.
Es ist dabei zu beachten, dass das Endoskop mit einer geeigneten Vorrichtung im Reinigungsgitter fixiert wird um eine Beschadigung zu
vermeiden (z.B. MEDARTIS Instrumenteneinsatz fur Mikro Endoskop M-6360).

Bei der Auswahl des Desinfektors ist darauf zu achten,

dass der Desinfektor eine geprufte Wirksamkeit besitzt (z.B. VAH/DGHM- oder FDA-Zulassung bzw. CE-Kennzeichnung),
dass entsprechend der EN ISO 15883 die folgenden Phasen Bestandteil eines Reinigungsprozesses sind:

Phase Temperatur Dauer Aktion

Reinigung Auf 93T (199.4F) bringen Geratespezifisch Reinigungsmittel dispergiert und
suspendiert

Thermische Desinfektion 93T (199.4F) 10 Min. Kein zusatzliches Reinigungsmittel

(Ao Wert>3000) zugeben

Spiilen - Geratespezifisch Spilen mit  entmineralisiertem
Wasser

Hinweise zu Verpackung und Transport fir die anschl iessende Sterilisation

®
®

Bestlickte Behélter bzw. Instrumentenschalen in geeignete Sterilisationsverpackung verpacken. Z.B. Sterilisationsbehélter,

Sterilisationstiicher.

Almikro empfiehlt, die Sterilisation in den daflr vorgesehenen Sterilisationsbehéltern und Instrumentenschalen durchzufuhren. Es

kénnen auch Einmalsterilisationsverpackungen (Einfach- oder Doppelverpackung) und/oder andere Sterilisationsbehélter

verwendet werden, sofern diese folgende Anforderungen erfillen:

¢ DINENISO 11607/DIN EN 868-3 bis 10 (Bisher DIN EN 868// ANSI/AAMI/ISO 11607).

+  fur die Dampfsterilisation geeignet sind (Temperaturbesténdigkeit bis mindestens 141C (286F), Uber a usreichende Dampf-
durchlassigkeit verfugen.

¢ ausreichenden Schutz fur Endoskop und Zubehdr bzw. Sterilisationsverpackungen vor mechanischen Beschéadigungen
bieten.

¢+ regelmassig entsprechend den Herstellerangaben gewartet werden.

Sterilisation

e © ©©

©

Sofern nicht ausdriicklich als STERIL auf dem Etikett gekennzeichnet, wird das Produkt NICHT STERIL ausgeliefert.

ALMIKRO als Hersteller empfiehlt, die Sterilisation in den dafur vorgesehenen Sterilisationsbehéltern, MEDARTIS MODUS
Instrumentenschalen und Implantatcontainern auszufihren.

Wahrend des Sterilisationsprozesses darf die zusammengerolite flexible Optikzuleitung einen Durchmesser von 120 mm nicht
unterschreiten.

Die exakte Einhaltung der Herstelleranweisungen des Sterilisators ist unbedingt erforderlich.

Unabhangig vom Sterilisationsprozess darf die thermische Belastung des 140 nicht Uberschreiten.

Sollte nicht nach den von Almikro angegebenen Sterilisationsempfehlungen verfahren werden, ist der Anwender dafur
verantwortlich, dass die zur Anwendung kommenden Verfahren hinsichtlich Sterilisationskammer, Verpackungsmethode,
Beladungskonfiguration Rechnung tragen und entsprechend qualifiziert und validiert sind.

Nach der Sterilisation mussen die Produkte trocken gelagert werden.
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Dampfsterilisation

@® Alle UNSTERILEN Produkte kénnen mit Dampf in einem Autoklaven (EN 13060 bzw. EN 285) sterilisiert werden. Fir die Erst-
bzw. Folgesterilisation wurden untenstehende
Sterilisationsstandards verifiziert:

Parameter

vom Hersteller

Verfahren Fraktioniertes Stromungsverfahren
Vakuumverfahren

Expositionsdauer | =5 Min. =15 Min.

Temperatur 134T (273F) 134T (273F)

Trocknungszeit >20 Min. - 30 Min. > 15 Min. - 30 Min.

nach den Anforderungen der gangigen

®
®
®
®

ALMIKRO empfiehlt prinzipiell die Sterilisation mittels fraktioniertem Vakuumverfahren tber eine Expositionsdauer von = 18min.
durchzufuihren.

Die Dampfsterilisation mittels Gravitationsverfahren muss durch eine zuséatzliche produkt-, sterilisator- und verfahrensspezifische
Validierung sicher gestellt werden.

Wenden Sie ausserdem keine Heissluftsterilisation, keine Strahlensterilisation und auch keine Ersatzverfahren fiir die Sterilisation
von thermolabilen Gltern wie Peroxydsterilisation fur die ALMIKRO und MEDARTIS Instrumente, Implantatcontainer,
Instrumentenschalen und Sterilisationsbehélter an.

Das Blitzsterilisationsverfahren ist verboten.

Weitere Sterilisationsverfahren

®

®
®

Das Mikro-Endoskop-System eignet sich zur Routinesterilisation mit Formaldehyd/Ethylenoxid im validierten Prozess mit
parametrischer Freigabe gem. DIN 550, sofern weitere Bestimmungen (sachgemasse Reinigung und Desinfektion nach
Anwendung, sachgemafRe Verpackung durch zertifiziertes Personal/Dienstleister in Verpackungen nach DIN 868 Teil 7 und 8)
beachtet werden. Bei Anwendung von Verfahren der Gassterilisation ist die TRGS 513 zu beachten.

Falls die Gassterilisationseinheit Uber keine eigene Entliftungskammer verfuigt, muss das Endoskop und das Zubehér fur sieben
Tage in einem entsprechenden Raum bei normaler Raumtemperatur gelagert und ausgeliiftet werden.

Das Mikro-Endoskop-System ist fur die Plasmasterilisation im STERRAD® 100NX gemdass den Anforderungen der Firma
Johnson & Johnson ,How to determine what can be sterilized in the STERRAD® 100NX Sterilizer* geeignet.

Lagerung nach Sterilisation
Alle Komponenten des Systems sind nach der Sterilisation entsprechend unter kontrollierten Bedingungen trocken zu lagern.

Hinweise zu Wartung und Instandhaltung des Mikro-En

doskop-System

Regelmassige Inspektion beim Hersteller oder dem von ihm beauftragten Distributionspartner ist erforderlich, um den sicheren und
effektiven Einsatz zu gewahrleisten. Instandsetzungen durfen nur von autorisiertem Personal durchgefuhrt werden.

Technische Daten

Optik

Bildleitsystem 15.000 Pixel
Blickrichtung 0°Direktsicht
Bildfeld 100°

Beleuchtung

integrierte Faseroptik

Kanule starr

AuRen-Durchmesser 4.7mm
Arbeitslange 30 mm
Arbeitskanal 3.30 mm
Spulkanal 0.70 mm

Mit LuerLock

Eingang proximales Ende

Vertriebshinweise

Vertrieb

MEDARTIS® AG

Hochbergerstrasse 60E

CH-4057 Basel, Schweiz

Telefon: +41 (0)61-633-34 34, Fax: +41 (0)61 633-34 00
www.medartis.com
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Der Vertrieb des/der in dieser Gebrauchsanweisung genannten Systems/Produktes erfolgt entweder direkt tiber die MEDARTIS® AG,
Basel, iiber MEDARTIS® Tochtergesellschaften oder durch einen MEDARTIS® Distributionspartner in lhrem Land.

Die Adressen der Tochtergesellschaften bzw. Distributionspartner finden Sie im Internet unter www.medartis.com. Bitte beachten Sie
hierzu ebenfalls die Ruckseite dieser Gebrauchsanweisung.

MEDARTIS® als Vertriebsorganisation praktiziert keine Medizin und empfiehlt kein bestimmtes chirurgisches Verfahren. Der operierende
Chirurg ist fur die Wahl des passenden Instrumentes, der chirurgischen Vorgehensweise sowie das daraus resultierende
Operationsergebnis im jeweiligen Fall selbst verantwortlich.

Die vorliegende Gebrauchsanweisung reicht zur sofortigen Anwendung des Systems/Produktes nicht aus. MEDARTIS®, als
Vertriebsorganisation empfiehlt eine Einweisung in die Handhabung dieses Systems/Produktes durch einen darin erfahrenen Anwender
oder durch einen geschulten MEDARTIS® Mitarbeiter/Distributionspartner.

Sollten Sie beziglich des Inhaltes dieser Gebrauchsanweisung noch offene Fragen haben, wenden Sie sich bitte vor der Erstanwendung
des Systems/Produktes an lhren Medizinprodukteberater oder direkt an MEDARTIS® AG, Basel, Schweiz. Die Verantwortung fiir die
korrekte Montage der Komponenten sowie mdogliche Folgen einer fehlerhaften Montage liegen allein beim Anwender des
Systems/Produktes.

Hinweise zu Anlieferung sowie Riicksendung

@® Produkte, die in ihrer Transport- bzw. Produktverpackung beschadigt angeliefert werden, kénnen gegebenenfalls ihre Funktion nicht
mehr erfullen und missen an den Hersteller retourniert werden.

@® Beanstandete Produkte sind innerhalb einer Frist von 10 Kalendertagen an die MEDARTIS® AG, Basel bzw. an die zustandige
MEDARTIS® Niederlassung / Distributionspartner unter Angabe des Riicksendegrundes zuriick zu senden.

@® Samtliche Komponenten des Systems werden NICHT STERIL angeliefert und sind vor der Erstanwendung einem geeigneten
Aufbereitungsverfahren zu unterziehen.

Hinweise zu Verpackung und Etikettierung

@® Samtliche Bestandteile des Mikro-Endoskopes werden in dem dafiir vorgesehenen Transport- und Lagerungskoffer ausgeliefert.

® Der Koffer ist entsprechend mit einem Produktetikett versehen, das Anlieferungszustand ,NICHT STERIL“ sowie der
Produktinformation, Systemzugehdrigkeit und Informationen zur Rickverfolgbarkeit enthalt. Die Etikettierung erfolgt im Namen und
Auftrag der Herstellerfirma Almikro durch die MEDARTIS® AG in Basel, Schweiz.

Zeichenerklarung (Symbole in Gebrauchsanweisung bzw . auf Etikette)

Achtung: beachten Sie weiterfiihrende Dokumentation

Caution, consult
accompanying
documents

LO

—

Lot-Nummer

[NON[STERILE] | unsteri

EUROCAT Institute for Certification and Testing GmbH
c € Quarat Center, WittichstraBe 2, D-64295 Darmstadt
0535
c € Kennzeichnung fiir Medizinprodukte der Risikoklasse |
unsteril und ohne Messfunktion.

Hinweise zu Gultigkeit dieser Gebrauchsanweisung

Mit Erscheinen dieser Gebrauchsanweisung werden alle frilheren Ausgaben ungultig. Bitte tauschen Sie die in lhrem Hause
befindlichen friheren Versionen entsprechend gegen diese Version aus.

Hinweise zu Copyright und Marken

@® Nachdruck und/oder Vervielfaltigung, auch auszugsweise, ist nur mit schriftlicher Genehmigung gestattet. Bei Zuwiderhandlung
behalt sich Almikro vor, entsprechende Rechtsmittel einzuleiten.
® Ausgewiesene Marken gehéren ihren jeweiligen Eigentiimern.
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HERSTELLERINFORMATIONEN

Almikro GmbH & Co. KG = Léwenweg le = D-79189 Bad Krozingen/Deutschland

VERTRIEBSINFORMATIONEN

Medartis AG = Hochbergerstrasse 60E = CH-4057 Basel/Schweiz

Tel. +41 (0)61 633 34 34 = Fax +41 (0)61 633 34 00 = www.medartis.com

Deutschland = Medartis GmbH = Am Gansacker 10 = D-79224 Umkirch

Tel. +49 (0)7665 98 24 0 = Fax +49 (0)7665 98 24 10

Frankreich = Medartis S.A.R.L. = Domaine d’Entreprise = 29, rue Condorcet » F-38090 Vaulx Milieu

Tel. +33 (0)474 99 94 14 = Fax +33 (0)474 99 00 19

Mexiko = Medartis S.A. de C.V. = Av. Presidente Masaryk 111 Piso 1 = Col. Chapultepec Morales
Del. Miguel Hidalgo = C.P. = MEX-11560 México, D.F.

Tel. (+52 55) 3300 6054 = Fax (+52 55) 3300 6006

Osterreich = Medartis GmbH = Twin Tower, Wienerbergstrasse 11/12a = A-1100 Wien

Tel. +43 (0)1 99460 6499 = Fax +43 (0)1 99460 6498

Polen = Medartis Sp. z 0.0 = ul. Sokolnicza 5/29 = PL-53676 Wroctaw

Tel. +48 (0)71 359 56 18 = Fax +48 (0) 71 359 56 15

USA= Medartis Inc. = 127 W. Street Rd, Suite 203 = Kennett Square = PA 19348 = USA

Tel. +001 610 961 6101 = Toll free 877 406 BONE (2663) = Fax +001 610 961 6108

Vereinigtes Konigreich = Medartis Ltd. = Batley Business Park = Suite 63, Annexe 4
Technology Drive, Batley = West Yorkshire, WF17 6ER = United Kingdom

Tel. +44 (0)1924 476699 = Fax +44 (0)1924 472000

Fur Distributoren und weitere Informationen siehe w ww.medartis.com
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