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ENDOFLOW?® Il Gebrauchsanweisung.
REF: MENO1, MENO1US, MENO2P, MENO2PUS
CE marked on: 20 September 2013

Diese Revision erneuert und ersetzt alle friheren Revisionen.
Es wurden alle Anstrengungen unternommen, um sicherzustellen, dass die Informationen in diesem Handbuch zum Zeitpunkt der
Drucklegung richtig und die gelieferten Details korrekt sind. Das Unternehmen behilt sich jedoch das Recht vor, die gezeigten

Gerate zu verbessern.

ENDOFLOW?® ist ein Warenzeichen von PROMEPLA SAM.
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1. Uber diese Gebrauchsanweisung

Diese Gebrauchsanweisung beschreibt die Vorbereitung und Nutzung des ENDOFLOW?® lI-Irrigationssystems.
Das Handbuch ist fiir die Nutzung durch Personen bestimmt, die in den Gesundheits- und biomedizinischen Berufen ausgebildet
sind.

Lesen und befolgen Sie alle Anleitungen, Etikettierung und begleitende Dokumente, die mit diesem
medizinischen Gerat mitgeliefert werden. Das Versdaumnis, die Anleitungen, einschlieflich aller Warnungen und

VorsichtsmalBnahmen, zu befolgen, konnte zum Tod oder schweren Verletzungen des Patienten oder des
Bedieners fuhren.

2. Beschreibung

Das ENDOFLOWE® Il-Irrigationssystem ist ein Irrigationsgerat, das den Intracavity-Druck prazise kontrollieren kann (isostatische
Pumpe). Es hat die Eigenschaft, die verwendete Flussigkeit auf Kérpertemperatur zu erhitzen.
Diese nichtinvasive Methode verwendet Einweg-, Wegwerf-, Irrigations- und Saugsets.

Der ENDOFLOW?® Il darf nur mit den ROCAMED-Wegwerf-Sets verwendet werden.

Die ENDOFLOW?® lI- Linie umfasst die folgenden Gerate:

- MENO1 ENDOFLOW?® Il mit einfacher Kammer (230V, 50Hz)

- MENO1US ENDOFLOW?® Il mit einfacher Kammer (120V 60Hz, 100V 50/60Hz)

- MENO2P ENDOFLOW?® Il mit doppelter Kammer mit Saugpumpe (230V, 50Hz)

- MENO2PUS ENDOFLOW?® Il mit doppelter Kammer mit Saugpumpe (120V 60Hz, 100V 50/60Hz)

ENDOFLOW?® Il wird mit folgendem Zubehor geliefert:
- MENCAIR MEDIZINISCHER LUFTSCHLAUCH, an Armaturen des Kunden angepasst;
- MENELEC STROMZUFUHRKABEL, an Stecker, Steckdose und Spannung des Kunden angepasst.

Der ENDOFLOW?® Il kann fiir spezifische Funktionen auch mit einem FuRschalter gesteuert werden.
- MENP2RY DOPPELTER FUSSSCHALTER ,,SAUGGESCHWINDIGKEIT UND SCHUBDRUCK".

6 | ENDOFLOW® Il — GEBRAUCHSANWEISUNG
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3. Auf der Etikettierung verwendete Symbole
SYMBOL BESCHREIBUNG SYMBOL BESCHREIBUNG
c € CE-Markierung.
Entspricht den Standards der Hersteller
0459 Europdischen Union.
r 1
r A
SN Seriennummer
R EF Katalognummer
L |
L _

Siehe Anleitungshandbuch/-heft

Gerateklassifikation

Nur der Tank fiir den Nutzer und Zubehor
fir den Patienten gelten als Angewandtes
Teil vom Typ BF.

AUS
Hauptstromzufuhr ausgeschaltet.

EIN
Hauptstromzufuhr eingeschaltet.

Wechselstrom.

Schutzschalter, Sicherung.

Aquipotenzielle Klemme

Input

IP20

Schutz vor Eindringen von Fingern oder
dhnlichen Objekten

®o |

KEINE sich bewegenden Teile mit den
Fingern beriihren!

FulRschalter

7
-

5D

r

Manuelle Reinigung

(@)

Hochfrequenzenergie (RF)
(nicht-ionisierende Strahlung)

RxOnly

US-Bundesgesetze beschrdanken dieses
Gerat auf den Verkauf durch einen Arzt
oder in dessen Auftrag.

Nur auf der Verpackung verwendete Symbole:

i

2AFDC-MENO1US
2AFDC-MENO2PUS

20423-MENO1US
20423-MENO2PUS

Dieses Gerat entspricht Teil 15 der FCC-Regeln und
den lizenzbefreiten RSS-Standards von Industry
Canada. Die Bedienung unterliegt den beiden
folgenden Bedingungen: (1) Dieses Gerat darf keine
schadlichen Interferenzen verursachen, und (2)
dieses Gerat muss jegliche erhaltene Interferenz
aufnehmen, auch wenn sie zu einem
unerwiinschten Betrieb fihren kann.

Le présent appareil est conforme aux CNR
d'Industrie Canada applicables aux appareils radio
exempts de licence. L'exploitation est autorisée aux
deux conditions suivantes : (1) I'appareil ne doit pas
produire de brouillage, et (2) l'utilisateur de
I'appareil doit accepter tout brouillage
radioélectrique subi, méme si le brouillage est
susceptible d'en compromettre le fonctionnement.
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SYMBOL BESCHREIBUNG SYMBOL BESCHREIBUNG
r A r A
T T Nach oben Temperaturlimit
r A r
Zerbrechlich; vorsichtig behandeln % Feuchtigkeitsbeschrankung
S~
L _ _
r . ““‘—l r
T Von Regen fernhalten @ Beschrankung des atmospharischen Drucks

L - -

Nur auf der Verpackung eines Einweg-Gerates verwendete Symbole:

SYMBOL BESCHREIBUNG
r A
Nicht wiederverwenden
L J
r A
Mit Ethylenoxid sterilisiert
L .

a
|

x

Anwendung bis zum

L _

r al
LOT Chargencode
LOShummer

L |

r A

@

-
L

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

o

Dieses Gerat wurde ohne Naturgummilatex hergestellt
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Bedienungshinweise

Das Irrigations-, Aufwarm- und Ansaugsystem ENDOFLOW® Il ist fur die Verwendung in medizinischen Einrichtungen unter der

Anleitung eines ausgebildeten Arztes bei Prozeduren der Endo-Urologie, Hysteroskopie und Laparoskopie indiziert, um die

betreffenden Arbeitshohlrdume zu fullen/zu waschen.

5.

Wichtige Sicherheitsinformationen

WARNUNG

Lesen und befolgen Sie alle Anleitungen, Etiketten und Begleitdokumente, die mit diesem medizinischen Gerat
mitgeliefert wurden. Das Versdumnis, die Anleitungen, einschlieBlich aller Warnungen und VorsichtsmaBnahmen, zu
befolgen, konnte zum Tod oder einer schweren Verletzung des Patienten oder Anwenders fiihren.

Umwelt

Die Nutzungs-, Lagerungs- und Transportbedingungen missen eingehalten werden;

Das Gerat ist nicht fiir den Betrieb in Bereichen mit Explosionsrisiko bestimmt. Dies bedeutet unter anderem, dass im
Falle einer Anwendung von Inhalations-Narkosemitteln mit entflammbaren oder explosiven Substanzen oder
Mischungen, in denen diese enthalten sind, das Gerat innerhalb des Bereichs mit den beschriebenen Risiken nicht in
Betrieb genommen werden darf. Dies gilt auch fiir entzlindliche und explosive Chemikalien, wie etwa Desinfektionsmittel,
insbesondere solche zur schnellen Desinfektion der Hautoberflache.

Elektrischer Strom

Vergewissern Sie sich vor der Anwendung, dass die elektrischen Installationen des Behandlungsraums den Standards
(IEC) entsprechen und dass Sie nur CE-markierte elektrische Verbindungen und/oder solche verwenden, die die Standards
fiir diese Verbindungen einhalten (im Land der Anwendung geltender Standard oder ISO-Standard)

Der ENDOFLOW?® Il erfordert Vorsicht in Bezug auf die elektromagnetische Kompatibilitat (EMC) und muss entsprechend
den EMC-Informationen in diesem Dokument betrieben werden;

Der ENDOFLOW?® Il kann durch tragbare und mobile Hochfrequenz- (RF) Gerate beeintrachtigt werden;

Der ENDOFLOW?® Il sollte nicht direkt neben anderen Geraten oder mit solchen gestapelt verwendet werden. Falls eine
Nutzung in unmittelbarer Ndhe oder Ubereinander angeordnet notwendig ist, sollte der ENDOFLOW® |l beobachtet
werden, um den normalen Betrieb in der Konfiguration, in der er benutzt werden wird, zu tGberpriifen;

Die Nutzung von anderen als den spezifizierten Zubehor- und Peripherieteilen kann zu erhéhten EMISSIONEN oder einer
reduzierten IMMUNITAT des ENDOFLOW?® |l fiihren;

Eine zuverldssige Erdung kann nur erreicht werden, wenn die NETZ-Stromkabel mit einer richtig geerdeten Steckdose
verbunden sind. Es besteht ein Risiko von Elektroschocks, wenn das Gerat nicht mit einer richtig geerdeten Steckdose
verbunden ist;

Liegt die Leitung am NETZ-Stromkabel frei, flihrt dies zur Gefahr von tédlichen Stromschlagen. Entfernen Sie das Gerat
und nehmen Sie es auller Betrieb, wenn das NETZ-Stromkabel offenliegende Drahte aufweist;

Das Gerit ist mit einem Steckverbinder fiir Aquipotenzial ausgeriistet, der entsprechend den nationalen Vorschriften
angeschlossen werden muss;

Bei der Handhabung von Flussigkeiten in der Nahe elektrischer Gerate ist extreme Vorsicht geboten. BETREIBEN SIE den
ENDOFLOWE?® II NICHT, falls eine Flissigkeit auf dem Gerat ausgeschittet wurde.

Platzieren Sie den ENDOFLOWE?® Il nicht so, dass es schwierig ist, die Verbindung des Gerétes zu trennen.

ENDOFLOW® Il — GEBRAUCHSANWEISUNG | 9
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Wegwerf-Sets, Zubehdr, Peripherieteile

- Der ENDOFLOWE® II darf nur mit von ROCAMED gelieferten oder genehmigten/m Teilen, Zubehér, Peripherieteilen und
Wegwerf-Sets verwendet werden. Das Gerdt funktioniert eventuell nicht wie beabsichtigt, wenn es mit nicht
genehmigten/m Teilen, Zubehor, Peripherieteilen oder Wegwerf-Sets verwendet wird;

- Alle ROCAMED-Set sind Wegwerfprodukte. Sie werden in einem doppelten Beutel mit Ethylenoxidgas sterilisiert geliefert
und SOLLTEN NACH EINER INTERVENTION NIEMALS WIEDERVERWENDET ODER ERNEUT STERILISIERT WERDEN, um das
Risiko einer Uberkreuz-Kontamination zu reduzieren;

- Die Verwendung anderer Sets modifiziert den Betrieb des Gerdts. ROCAMED kann fiir die Storung nicht verantwortlich
gemacht werden;

- Sets, in denen die Unversehrtheit der Verpackung nicht die Sterilitat garantiert, sollten nicht verwendet werden.

Reinigung
- Verwenden Sie keine Bleich- oder industriellen Reinigungsmittel;

- ENDOFLOWE® Il kann nicht sterilisiert werden.

Service
- Verdndern Sie dieses Gerat nicht ohne die Genehmigung des Herstellers.

VORSICHT
- US-amerikanische Bundesgesetze beschrianken dieses Gerat auf den Verkauf durch oder im Auftrag eines Arztes.

- Umsicherzustellen, dass der auf dem ENDOFLOW?® II-Bildschirm angezeigte Druck derselbe Druck ist wie im chirurgischen
Hohlraum, muss die Maschine auf derselben Hohe wie der Patient platziert werden.

- Im Falle versehentlicher Durchbohrungen, Austritt von Flissigkeit aus einem kaputten Flissigkeitsbeutel oder
FlUssigkeitsaustritt aufgrund einer falschen Handhabung schalten Sie das Gerat sofort aus (Ein/Aus-Schalter an der
hinteren Tafel), und ziehen Sie idealerweise den Stromstecker aus der Steckdose an der Wand.

Falls die Maschine sich aus Sicherheitsgriinden ausschaltet, bevor die Tiir automatisch gedffnet werden kann, benutzen
Sie, nachdem Sie den Stecker aus der Steckdose in der Wand herausgezogen haben, den Haken unter dem Gerat, um die
Tir zu 6ffnen.

Wischen Sie die Flussigkeit in der Maschine so schnell wie moglich auf und setzen Sie den Betrieb mit einer anderen
Maschine oder mit Schwerkraftzufuhr fort.

ROCAMED empfiehlt dringend, dass der Nutzer die Maschine fir eine Inspektion des Produktes an ROCAMED
zurtickschickt.

10 | ENDOFLOW® Il — GEBRAUCHSANWEISUNG
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6. Bedienungsanleitung
6.1. Gerdtebeschreibung
6.1.1. MENO1 & MENO1US

- =z
= Druckaufbau- und Aufwarmkammer

Fach fiir den Verschlussstopfen
Tir mit automatischer Offnung
= Steuertafel mit Sensorbildschirm

= Namensschild

Stromanschluss
Aquipotenzialanschluss
Pneumatischer Anschluss
ROCAMED-Fuf3schalteranschluss
USB-Anschluss fiir Software-Update

®
©)
®
O]

BECCOS)

6.1.2. MENO2P & MENO2PUS

7 m i
[l
i 1

ROCAMED wm

= Namensschild

= Druckaufbau und Aufwarmkammer
Fach fiir den Verschlussstopfen = Stromanschluss
Tir mit automatischer Offnung = Aquipotenzialanschluss

g
Steuertafel mit Sensorbildschirm = Pneumatischer Anschluss

Schalter zur Erkennung der Saugpumpe = ROCAMED-Fuf3schalteranschluss
= Peristaltische Saugpumpe = USB-Anschluss fir Software-Update

®
®-=
®
@
®
®
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6.2. Bedeutung der Symbole auf dem Sensorbildschirm

FUNKTIONEN

KOMMENTARE

Einstellungsmenii

Bietet Zugang zum Optionsmenu der
Maschine

Ton

Im Einstellungsmen(:
Aktivieren oder Deaktivieren der Piepton-
Funktion der Maschine.

Helligkeit

Im Einstellungsmend:
Stellt die Helligkeit des Bildschirms ein (hoch
oder niedrig).

Datum/Uhrzeit

Im Einstellungsmen(:
Stellt das Datum und die Uhrzeit der
Maschine ein.

Erhitzer

ROT SCHEINENDES LICHT = EINGESCHALTET
BLINKEND = Aufwarmphase lauft

Tar

Tir geschlossen
Kammer unter Druck

Tiir geschlossen
Druckabbau der Kammer lduft

Tur offen

RFID

Wird zur Validierung der richtigen RFID-
Erkennung des mit dem Gerat verbundenen
Wegwerf-Sets verwendet.

Druck

Ermoglicht lhnen eine Erhéhung oder
Senkung des Drucks
(siehe Spezifikationen)

Einheiten

Erméglicht Ihnen eine Anderung der
Druckeinheiten.

Sauggeschwin-
digkeiten

Nur mit MENO2P & MENO2PUS
(siehe Spezifikationen)

Interventionsende

Wird verwendet, um die Prozedur zu
beenden. Der Druck in den Kammern wird
abgebaut. Es wird ein zweiter ENDE-
Druckknopf angezeigt, um das Ende der
Prozedur zu bestatigen.

Wenn dieses Symbol zu sehen ist, sind

u Nachster mehrere Bildschirme sichtbar. Bei Druck auf
Bildschirm diesen Knopf werden die verschiedenen
Bildschirme einzeln angezeigt.
Wenn dieses Symbol zu sehen ist, kann man
- Zuriick zum vorangegangenen Bildschirm
e 4 zurtickkehren

12 | ENDOFLOW® Il — GEBRAUCHSANWEISUNG
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6.3. Vorbereitung fiir die Nutzung
6.3.1. Stromanschluss

SchlieBen Sie das verwendete Gerdt mit dem Stromkabel an die Kabelanschluss Gerateanschluss
Wandsteckdose an.

Unterbrechen Sie nicht den Schutzleiter, und verwenden Sie es nicht
in Kombination mit einem Adapter oder einer Verldngerung.

6.3.2. Pneumatische Verbindung

SchlieBen Sie den Luftzufuhrschlauch an die Wandbuchse mit der Kabelanschluss  Ger&teanschluss
medizinischen Luftzufuhr an.

Fir MENO1 und MENO2P: Versuchen Sie nicht zu schrauben.
Driicken Sie, bis es klickt.

Flir MENO1US und MENO2PUS: Schrauben Sie den Stecker an.

6.3.3. EINschalten

Schalten Sie den Schalter auf der Hinterseite ein.

Es ist ein Piepton zu horen. Ein orangefarbenes Licht beleuchtet die Kammern.

Falls beim Anlaufen kein Problem eintritt, werden die Kammern blau beleuchtet, und der
Sensorbildschirm wird eingeschaltet.

Die Version der Firmware wird angezeigt.

6.3.4. Aufwidrmen

Berthren Sie das Erhitzersymbol auf dem
Sensorbildschirm. 9
Wahrend der Aufwarmphase blinkt der Hitzeknopf. —

ENDOFLOW® Il - GEBRAUCHSANWEISUNG | 13
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6.4. Verwendung des ENDFLOW®II

6.4.1. Irrigation

ID:NI

@ = Spitzen (Beutelseite)
(2 = Verschlusstopfen

@ = Klammern

==\

)} I

Y= o

Der Assistent in der sterilen Zone sollte das Ende des fiir die Irrigation verwendeten Sets halten (Patientenseite) und
dem Assistenten, der fiir dessen Verbindung mit dem ENDOFLOW®II verantwortlich ist, das gegeniiberliegende Ende

(Beutelseite) geben.

SchlieRen Sie die Klammer (3) des Irrigationssets;

Entfernen Sie die Schutzkappe und platzieren Sie die Spitze (1) im
Beutel;

Stecken Sie den Verschlussstopfen (2) in seine Halterung;

RFID erkennt das Set und die zugehérige Anwendung. Bestatigen Sie
mit OK, dass die Anwendung korrekt ist;

Falls das erkannte Irrigationsset nicht das erwartete ist,
trennen Sie das Set und wahlen Sie den Knopf, um
zurlickzukehren.

Es erscheint das folgende Fenster;

Wahlen Sie die gewiinschten Druckeinheiten;

14 | ENDOFLOW® Il — GEBRAUCHSANWEISUNG
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SchlielRen Sie sanft die Tir bis zum ersten Klick. Dann verriegelt
sich die Tlr automatisch.

Der Beutel wird unter Druck gesetzt;

Offnen Sie die Klammer am Irrigationsset.

ENDOFLOW® Il - GEBRAUCHSANWEISUNG | 15
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6.4.2. Wechsel des Fliissigkeitsbeutels

SchliefRen Sie die Klammer des Irrigationssets;

Offnen Sie die Tir durch Druck auf das Tiirsymbol L A
Wenn der Knopf gedriickt wurde, wechselt der Knopfstatus zu

Qo

Warten Sie ein paar Sekunden, wahrend der Druck in der Kammer

, und der Druck im Tank wird abgebaut.

abgebaut wird;

Die Tir 6ffnet sich automatisch;

TAUSCHEN SIE DEN FLUSSIGKEITSBEUTEL AUS;
Sie kdnnen das Irrigationsset abtrennen. SchlieRen Sie es wieder an, bevor Sie den neuen Beutel in der
Kammer platzieren

SchlielRen Sie sanft die Tir bis zum ersten Klick. Dann verriegelt sich
die Tur automatisch.

Die Kammer wird unter Druck gesetzt;

Offnen Sie die Klammer des Irrigationssets.

16 | ENDOFLOW?® Il — GEBRAUCHSANWEISUNG
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6.4.3. Saugfunktion

=11 I m— 0 '

m I I | o — I I Il[I

@ = Anschluss (Patientenseite)
@ = Flexibler Teil des Rohrs
@ = Verschlusssystemverbinder

Vorbereitung:

Klemmen Sie den Verschlusssystemverbinder (3) an seine
Halterung;

Platzieren Sie den flexiblen Teil des Rohrs (2) im Pumpenkopf, und
schlieen Sie die Abdeckung;

Driicken Sie das Pumpensymbol links oben auf dem
Sensorbildschirm;

[

Es erscheint die Auswahl der Kopfgeschwindigkeit;
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Wahlen Sie die gewlinschte Geschwindigkeit aus;

Die Pumpe startet mit der gewdhlten Geschwindigkeit.

6.5. Peripherieteile

- Das gelbe Pedal steigert die Irrigation fiir eine gegebene Zeit (siehe Spezifikationen);
- Das rote Pedal wird verwendet, um die Ansauggeschwindigkeit zu steuern (nur mit

: ; i Der FuRschalter wird an den Verbindungsstecker an der Hinterseite angeschlossen.
MENO2P).

6.6. Nach der Benutzung

SchlieRen Sie alle Klammern;

Driicken Sie den ENDE-Knopf, und warten Sie, bis der Druck in der Kammer
ganz abgebaut wurde;

5

Endo Urology [N Driicken Sie den ENDE-Knopf erneut, um das Ende der Prozedur zu bestatigen;

DD/MM/YYY A R . . . L
HH:MM Wenn die Tur geoffnet ist/wird, entfernen Sie den Flissigkeitsbeutel;

trennen Sie das Wegwerf-Set ab.

Schalten Sie das Gerat aus.
SchlieRen Sie die Tar.

6.7. Reinigung nach der Benutzung

Reinigen Sie die externen Teile der Maschine, das Innere des Tanks und die Tir insbesondere mit
Desinfektionsmitteln mit einem Wegwerf-Lappen oder einem Desinfektionstuch.

Das verwendete Desinfektionsmittel muss von den nationalen Gesetzen und Krankenh&dusern genehmigt
L ., und zugelassen sein.

Die Tanks des ENDOFLOW® sind so konzipiert, dass keine Flissigkeit auf elektronische oder elektrische Teile
verschittet werden kann.
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7. Fehlersuche
Fehlernr. | Beschreibung Erforderliche MaBnahmen
ERRO6 An linke Kammer angeschlossenes Irrigationsset ist abgelaufen | Verwenden Sie ein anderes Irrigationsset
. . Uberpriifen Sie, dass die beiden Rohre fiir
ERRO8 Anwendung an linken Kammern unterschiedlich . . .
dieselbe Anwendung bestimmt sind
ERR11 Irrigationsset an der linken Kammer schon benutzt Verwenden Sie ein anderes Irrigationsset
ERR17 An rechte Kammer angeschlossenes Irrigationsset ist abgelaufen | Verwenden Sie ein anderes Irrigationsset
. Uberpriifen Sie, dass die beiden Rohre fiir
ERR19 Anwendung an rechten Kammern unterschiedlich . . .
dieselbe Anwendung bestimmt sind
ERR21 Irrigationsset an der rechten Kammer schon benutzt Verwenden Sie ein anderes Irrigationsset
ERR30 Tirverriegelungssystem links
ERR31 Tirverriegelungssystem rechts
ERR33 Kein Signal am Drucksensor der linken Kammer
ERR34 Kein Signal am Drucksensor der rechten Kammer
ERR35 Temperatursensor der linken Kammer
Rufen Sie ROCAMEDs Kundendienst an
ERR36 Temperatursensor des linken Beutels
ERR40 Temperatursensor der rechten Kammer
ERR41 Temperatursensor des rechten Beutels
ERR44 Druckausfall in der linken Kammer
ERR45 Druckausfall in der rechten Kammer
. Uberpriifen Sie den Luftanschluss hinten an der
ERR46 Keine Luftzufuhr )
Maschine.
Uberpriifen Sie, dass das Ansaugset richtig
ERR47 Fehler an der Saugpumpe L
positioniert ist.
ERR49 Druckaufbaupanne in der linken Kammer
ERR50 Druckaufbaupanne in der rechten Kammer
Rufen Sie ROCAMEDs Kundendienst an
ERR51 Druckabbaupanne in der linken Kammer
ERR52 Druckabbaupanne in der rechten Kammer
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8. Begrenzte Gewadhrleistung

ROCAMED garantiert dem Urspriinglichen Kaufer, dass der ENDOFLOW?® Il bei normalem Gebrauch, wenn er entsprechend dieser
Gebrauchsanweisung verwendet wird, ein Jahr lang ab dem tatsachlichen Datum des Verkaufs an den Urspriinglichen Kaufer frei
von Material- und Fertigungsfehlern ist. ES GIBT KEINE WEITEREN GARANTIEN.

Vorbehaltlich der Bedingungen und nach Einhaltung dieser Begrenzten Gewdhrleistung wird der Hersteller einen jeglichen
mangelhaften ENDOFLOWE® Il kostenlos (aulRer einer minimalen Gebdihr fir Versand- und Handlingkosten) im eigenen Ermessen
reparieren oder ersetzen, falls wahrend dieser einjahrigen Frist eine Reklamation erfolgt.

Fiir die Verpflichtung des Herstellers gemdR dieser Gewahrleistung gelten die folgenden Bedingungen, Prozeduren und
Einschrankungen:

A. Von dieser Gewdhrleistung abgedeckte Parteien:

Diese Gewahrleistung gilt nur fur den Urspriinglichen Kaufer des ENDOFLOW® Il. Diese Gewahrleistung erstreckt sich nicht
auf nachfolgende Kaufer. Der Urspringliche Kaufer kann ein medizinischer Mitarbeiter, ein Krankenhaus oder eine
Einrichtung sein, der/die den ENDOFLOW® Il fiir die Behandlung von Patienten kauft. Der Urspringliche Kiufer sollte die
Rechnung oder Verkaufsquittung als Beleg fiir das tatsachliche Kaufdatum aufbewahren.

B. Prozedur der Gewdhrleistungserfiillung:
Die Mangelriige muss dem Hersteller schriftlich oder telefonisch folgendermaRen ibermittelt werden:

Die Mitteilung an den Hersteller muss das Kaufdatum, das Modell, die Seriennummer und eine Beschreibung des
beanstandeten Mangels mit geniigend Details enthalten, um es dem Hersteller zu ermdoglichen, jegliche eventuell
notwendigen Reparaturen festzustellen und zu erleichtern. VOR DER RUCKSENDUNG DES ENDOFLOW® Il MUSS EINE
GENEHMIGUNG EINGEHOLT WERDEN. Falls die Genehmigung erteilt wird, muss der ENDOFLOW® || richtig und sorgfaltig
eingepackt und mit vorab frankierter Sendung an den Hersteller zuriickgeschickt werden. Ein jeglicher Verlust oder Schaden
wahrend des Transports geht auf Risiko des Absenders.

C. Garantiebedingungen:
Die Garantie ist nichtig, falls das Irrigations-, Aufwarm- und Ansaugsystem ENDOFLOW?® II:
- von jemand anderem als dem Hersteller oder seinem bevollmachtigten Agenten repariert wurde;
- verandert und so seine Stabilitdt oder Zuverlassigkeit beeintrachtigt wurde;
- falsch benutzt wurde;
- durch Fahrlassigkeit oder einen Unfall beschadigt wurde. Die falsche Benutzung beinhaltet unter anderem eine
Anwendung, die dieser Gebrauchsanleitung widerspricht oder nicht genehmigtes Zubehor einsetzt. Eine Entfernung
oder Beschadigung der ENDOFLOW® II-Seriennummern macht diese Garantie ungiiltig.

D. Einschrénkungen und Ausschliisse:
Das EINZIGE vom Hersteller angebotene Rechtsmittel ist die Reparatur oder der Ersatz des ENDOFLOW?® Il oder einer jeglichen
Komponente desselben. Es gelten die folgenden Ausschliisse und Einschrankungen:
- Kein Agent, Vertreter oder unbefugter Mitarbeiter des Herstellers ist bevollmachtigt, den Hersteller an irgendeine
ausdrickliche oder implizite Erklarung oder Gewahrleistung zu binden;
- Es gibt keine Gewahrleistung der Vermarktungsfahigkeit oder Eignung oder Nutzung des ENDOFLOW® Il fiir
irgendeinen besonderen Zweck.
- Der ENDOFLOWE® Il kann nur unter der Aufsicht von medizinischem Personal verwendet werden, dessen Fahigkeiten
und Urteil Uber die Eignung des ENDOFLOW?® Il fiir irgendeine bestimmte medizinische Behandlung entscheiden.
- Alle Empfehlungen, Informationen und beschreibende Literatur, die vom Hersteller oder seinen Bevollméachtigten
geliefert werden, werden fiir korrekt und zuverlassig gehalten, stellen aber keine Garantien dar.

Der Hersteller lehnt jegliche Verantwortung fir die Eignung des ENDOFLOW® Il fiir irgendeine besondere medizinische
Behandlung oder fiir jegliche medizinischen Komplikationen ab, die aus der Nutzung des ENDOFLOW?® Il resultieren. Der Hersteller
ist fur keine beildufigen oder Folgeschdaden an Vermogensgegenstdnden, entgangenen Gewinn oder entgangene Nutzung
verantwortlich, die aus einem jeglichen Mangel oder einer jeglichen Funktionsstorung des ENDOFLOW?® Il resultieren.

Diese Garantie gibt dem Urspriinglichen Kaufer spezifische gesetzliche Rechte, und der Urspriingliche Kaufer kann weitere
gesetzliche Rechte haben, die sich von Staat zu Staat eventuell unterscheiden.
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9. Service

Der gesamte Service muss von ROCAMED oder einem bevollmachtigten Servicevertreter durchgefiihrt werden. Ein Service durch
irgendeine andere Person oder Organisation macht die Gewahrleistung ungiiltig und Gbertragt der den Service vornehmenden
Organisation die Haftung fur Funktionsstérungen des Gerates.

9.1. Gewaihrleistungsservice

Einheiten, zur Reparatur erhalten und nicht offensichtlich misshandelt oder durch StéRe beschadigt wurden und noch von
der Gewahrleistung gedeckt sind, werden sofort kostenlos repariert und zurilickgeschickt. Siehe den Abschnitt (iber die
begrenzte Gewahrleistung in diesem Handbuch.

9.2. Arbeiten auBerhalb der Gewahrleistung

Erhaltene Einheiten, die offensichtlich misshandelt oder durch StoRe beschadigt wurden, sowie Einheiten, fur die die
Gewdbhrleistung abgelaufen ist, werden unverziiglich inspiziert, und es wird eine verbale Schatzung der Reparaturkosten
abgegeben. Vom Krankenhaus wird eine Kaufbestellung gefordert, die der verbalen Schatzung entspricht. Auf Anfrage wird
ein schriftlicher Kostenvoranschlag erstellt. Kontaktieren Sie ROCAMED fiir eine Genehmigung von Retouren, bevor Sie
Ihren ENDOFLOW?® I fiir den Service zurlickschicken.

9.3. Erwartete Service-Lebensdauer
Alle Komponenten des ENDOFLOW?® Il haben eine erwartete Service-Lebensdauer von 5 Jahren.

9.4. Zerstorung

Zerstérung des ENDOFLOW?® II: Schicken Sie das Gerat an den Vertriebshandler zuriick, der es an den Hersteller schicken
wird, der der einzige ist, der bevollméchtigt ist, die Komponenten des ENDOFLOW?® Il zu demontieren und zu recyceln
(gemaR der WEEE-Richtlinie).

9.5. Service-Kontakte
Kontaktieren Sie Ihren ROCAMED-Kundendienst:

USA & Rest der Welt:

ROCAMED SAM
9 Avenue Albert Il
98000 Monaco
Monaco
Tel.: +377 97 98 42 43
Fax: +377 92 05 61 50

Frankreich:
ROCAMED France

Z.l. de Signes
Allée de Stockholm
83870 Signes
Frankreich
Tel.: 04 94 90 21 00
Fax: 04 94 98 60 55
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10. Wartung

10.1. Austausch der Sicherung

Um die Sicherungen zu wechseln, trennen Sie die Verbindung der Maschine, indem Sie den Stecker aus der Wandsteckdose
ziehen, entfernen Sie die Tir des Sicherungskastens vom Stromzufuhrstecker hinten mithilfe eines flachen, geraden
Werkzeugs, und ersetzen Sie die beiden gebrauchten Sicherungen durch zwei neue identische Sicherungen.

10.2. Manuelle Tiréffnung

Falls die Tir manuell ge6ffnet werden muss,:

- muss das Gerat ausgeschaltet sein;

- missen das Stromzufuhrkabel und der Schlauch fir die medizinische Luft vom Gerat getrennt sein;
- ziehen Sie dann den Haken unter dem Gerat, um die Tur manuell zu 6ffnen.

10.3. Sonstiges
Fiir sonstige Wartungsarbeiten kontaktieren Sie bitte die Serviceabteilung (siehe §9.5).
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11. Spezifikation

11.1. MafRe und Gewicht

Produktreferenzen MENO1XX MENO02PXX
Mafe (mm) L=400 x P=425 x H=240 | L=520 x P=450 x H=240
Gewicht (kg) 13 kg 21kg
Kammerkapazitat Standardbeutel von 1L bis 3L.

11.2. Elektrische & Pneumatische Angaben

Produktreferenzen MENO1 MENO1US MENO2P MENO2PUS
Eingangsspannung 220-230V 120V 100V 220-230V 120V 100V
Frequenz 50/60Hz 60Hz 50/60Hz 50/60Hz 60Hz 50/60Hz
Leistung 450VA 790VA
Sicherung F10AH250V
Luftzufuhr 3 bis 7 bar

11.3. Leistung

11.3.1. Irrigation

Der ENDOFLOW® Il wird mit einem Druckkontrollsystem geliefert.

Druckbandbreite Genauigkeit
0-350 mbar +30%
350 — 1000 mbar +10%

11.3.2. Temperatur

Der ENDOFLOW?® Il wird mit einem Temperaturregelungssystem geliefert.

Eingestellt auf Genauigkeit
Temperatur 38°C +2°C
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11.3.3. Saugfunktion

Der Saugfluss hdngt von der Rotationsgeschwindigkeit der Pumpe ab:

Fluss (ml/min)

Geschwindigkeit 0 0 ml/min

Geschwindigkeit 1 51 ml/min
Geschwindigkeit 2 77 ml/min
Geschwindigkeit 3 102 ml/min
Geschwindigkeit M 290 ml/min

Die Tests der Flussrate wurden mit Hilfe von Wasser mit einem Druck mit einer Saugleistung von null und
Bioprene-Rohren und einer Rotation des Pumpenkopfes im Uhrzeigersinn durchgefiihrt. Die tatsdchlich erreichten
Flussraten kdnnen aufgrund von Anderungen der Temperatur, Viskositit und der Ein- und Ausgangsdruckwerte
und der Systemkonfiguration variieren.

11.3.4. Schub (Irrigation)

Diese Funktion ist nur mit dem Zubehor des ROCAMED-FuRschalters verfligbar.
Sie erhoht voriibergehend den Druck entsprechend der Anwendung.

Anwendung Druckerhéhung Dauer
Laparoskopie 100 mbar 30s5s
Hysteroskopie 20 mbar 30s5s
Endo-Urologie 20 mbar 30st5s
Mseslepls 40 mbar 30s+5s

(nur bei MENO1 & MENO2P)

11.3.5. RFID
RF-Typ Transmitter
Frequenz 13.56MHz
Ausgangsleistung  Weniger als 200mW
Bandbreite 13M56K8XXN

Modulationstyp ASK 10%

11.4. Normale Nutzung

Der ENDOFLOWE?® Il ist fir die Verwendung im Operationssaal entsprechend den im Land der Nutzung geltenden
Standards konzipiert.
Flr das richtige Funktionieren des Geréates sind angemessene Temperatur- und Feuchtigkeitswerte notwendig. Die
Betriebstemperatur des Gerdtes sollte zwischen 10°C and 30°C liegen, wahrend die Feuchtigkeit 65% nicht
Uberschreiten sollte.

24 | ENDOFLOW?® Il - GEBRAUCHSANWEISUNG



ROCAMED mm

11.5. Reinigung

Reinigen Sie die externen Teile der Maschine, das Innere des Tanks und die Tir insbesondere mit
Desinfektionsmitteln mit einem Wegwerf-Lappen oder einem Desinfektionstuch.

Das verwendete Desinfektionsmittel muss von den nationalen Gesetzen und Krankenhdusern genehmigt

L und zugelassen sein.

Die Tanks des ENDOFLOW?® sind so konzipiert, dass keine Flissigkeit auf elektronische oder elektrische Teile verschittet
werden kann.

11.6. Lagerung

Der ENDOFLOW® Il sollte unter den folgenden Umweltbedingungen gelagert werden:
- Temperatur: [6°C; 70°C] / [43°F; 140°F]

- Feuchtigkeit: [0% ; 90%]

- Druck: [59,5 kPa ; 101,3 kPa]

11.7. Transport

Bewahren Sie die Originalverpackung fir zuklnftig erforderliche Transporte des Gerates auf. ROCAMED schlief3t jegliche
Haftung fir Schaden am ENDOFLOW?® Il aus, wenn er nicht in seiner Originalverpackung transportiert wird.

MENO1 & MENO1US MENO2P & MENO2PUS
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12. Informationen zur elektromagnetischen Kompatibilitit (EMC)

Tabelle 1 - Richtlinien und Erklirung des HERSTELLERS — ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN - fiir alle EM-GERATE und

SYSTEME

Richtlinien und Erkldrung des Herstellers — elektromagnetische Emissionen

ENDOFLOWE?® I, ein System zur Erwarmung und Irrigation mit steriler Flussigkeit fuir endoskopische Anwendungen,
wurde fur die Anwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung konzipiert. Der Kunde
oder Nutzer des ENDOFLOW® Il muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionstest

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Richtlinien

RF-Emissionen

ENDOFLOW® Il verwendet RF-Energie nur fur seine internen Funktionen.

CISPR 11 Gruppe 1 Daher sind seine RF-Emissionen sehr niedrig und verursachen wahrscheinlich
keine Interferenz fiir benachbarte elektronische Gerate.
RF-Emissionen
Klasse [A]
CISPR 11
— ENDOFLOW® |l ist fur die Anwendung an allen Orten konzipiert,
Oberwellenemissionen . o - . . .
EC 61000-3-2 Klasse [A] einschlieBlich heimischer Umgebungen und solcher, die direkt an die
S - . ] offentliche Niederspannungs-Stromversorgung angeschlossen sind, die
pannungsschivaniungen tn Strom fiir den heimischen Gebrauch in Gebaude liefert.
Flimmern Konform
IEC 61000-3-3
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Tabelle 2 - Richtlinien und Erklidrung des HERSTELLERS — elektromagnetische IMMUNITAT - fiir alle EM-GERATE und -SYSTEME

Richtlinien und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Immunitat

ENDOFLOWE® II, ein System zur Erwdarmung und Irrigation mit steriler Flussigkeit fir endoskopische Anwendungen,
wurde flr die Anwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung konzipiert.
Der Kunde oder Nutzer des ENDOFLOW?® Il muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

IMMUNITATStest

Teststufe
IEC 60601

Konformitatsstufe

Elektromagnetische Umgebung —
Richtlinien

Elektrostatische
Entladungen (ESD)
IEC 61000-4-2

*+ 6 kV bei Kontakt
+ 8 kV in der Luft

*+ 6 kV bei Kontakt
+ 8 kV in der Luft

Der Boden sollte aus Holz, Beton oder
Keramikfliesen bestehen. Falls der Boden mit
synthetischen Materialien bedeckt ist, muss
die relative Feuchtigkeit mindestens 30 %

betragen.

+ 2 kV fir elektrische

+ 2 kV fir elektrische

gegen Spannungsabfille,

40 % Ut (60 % Abfall in

40 % Ut (60 % Abfall in

Schnelle elektrische ] ] Das Stromzufuhrsystem muss fir eine
] Stromleitungen Stromleitungen ] )
Transienten / Burst . . typische gewerbliche oder
+ 1 kV fur Input- + 1 kV fur Input- . .
IEC 61000-4-4 . . Krankenhausumgebung geeignet sein.
/Output-Leitungen /Output-Leitungen
+ 1 kV zwischen + 1 kV zwischen . .
.. S Das Stromzufuhrsystem muss fiir eine
Zerstorfestigkeitstest Phasen Phasen . .
. . typische gewerbliche oder
IEC 61000-4-5 + 2 kV zwischen Phase | * 2 kV zwischen Phase . .
Krankenhausumgebung geeignet sein.
und Erdung und Erdung
<5 % Ut (>95 % Abfall <5 % Ut (>95 % Abfall Das Stromzufuhrsystem muss fir eine
Tests des Widerstands in Ur) fur 0,5 Zyklen in Ur) fir 0,5 Zyklen typische gewerbliche oder

Krankenhausumgebung geeignet sein. Falls

Feld der Stromfrequenz
IEC 61000-4-8

kurze Unterbrechungen Ur) far 5 Zyklen Ur) far 5 Zyklen der Nutzer des ENDOFLOW® Il bei
und 70 % Ut(30 % Abfallin | 70 % Ut(30 % Abfall in | Stromunterbrechungen einen fortgesetzten
Spannungsschwankungen | Ur) fur 25 Zyklen Ur) fuir 25 Zyklen Betrieb benotigt, wird empfohlen, den
IEC 61000-4-11 <5 % Ut (>95 % Abfall <5 % Ut (>95 % Abfall ENDOFLOW® Il mit einer permanenten

in Ur) fir5s in Ur) fir5s Notstromquelle oder Batterie zu betreiben.
. Die Magnetfelder missen bei der Frequenz

Test des Widerstands ] . )
. des elektrischen Systems auf Niveaus sein,

gegen das magnetische o . . o

3A/m 3A/m die fiir einen reprasentativen Bereich in einer

typischen gewerblichen oder Krankenhaus-
Umgebung charakteristisch sind.

HINWEIS: Ur ist die Spannung des alternativen Systems vor der Anwendung auf dem Testniveau.
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Tabelle 4 - Richtlinien und Erklarung des HERSTELLERS — elektromagnetische IMMUNITAT

Richtlinien und Erklarung des Herstellers — elektromagnetische Immunitat

ENDOFLOWE® II, ein System zur Erwdarmung und Irrigation mit steriler Flussigkeit fir endoskopische Anwendungen,
wurde flr die Anwendung in der nachfolgend beschriebenen elektromagnetischen Umgebung konzipiert.
Der Kunde oder Nutzer des ENDOFLOW?® Il muss sicherstellen, dass er in einer solchen Umgebung verwendet wird.

" TESTNIVEAU
IMMUNITATS- . Konformitats- . o
GEMASS IEC Elektromagnetische Umgebung — Richtlinien
Test stufe
60601
Tragbare und mobile RF-Kommunikationsgerate diirfen nicht ndher an
irgendeinem Teil des ENDOFLOW® I, einschlieBlich der Kabel,
verwendet werden als die empfohlene Entfernung, berechnet mithilfe
der fur die Transmitterfrequenz geltende Gleichung.
Empfohlene Entfernung:
_ d=12VP
Durchgeleitete | 3 Vet 1 Vet
RF-Stérungen | von 150kHz d =1,2VP  von 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-6 | bis 80MHz d =2,3VP  von 800 MHz bis 2,5 GHz

aullerhalb der

. wobei P die maximale fiir den Transmitter charakteristische
ISM?-Bandbreiten.

Ausgangsleistung in Watt (W) laut Hersteller des Transmitters und d die

Gestrahlte RF- [B]1V/m ) ) . b
L empfohlene Trennungsdistanz in Metern ist (m)°.
StorgroRen 3V/m
IEC 61000-4-3 | von 80 MHz Die Feldintensitdten der festen RF-Transmitter, festgelegt durch eine
bis 2.5 GHz elektromagnetische  Standortinspektiont, missen in jedem

Frequenzbereich niedriger als das Konformititsniveau sein®.

Eine Interferenz kann in der Ndahe des mit dem folgenden Symbol

markierten Gerates auftreten: ((‘A"))

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt die hdhere Frequenzbandbreite.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Verbreitung wird durch
Absorption und Reflexionen von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

a) Die (industriellen, wissenschaftlichen und medizinischen) ISM-Bandbreiten zwischen 150 kHz und 80 MHz gehen von 6,765
MHz bis 6,795 MHz; von 13,553 MHz bis 13,567 MHz; von 26,957 MHz bis 27,283 MHz und von 40,66 MHz bis 40,70 MHz.

b) Die Konformitatsniveaus in den ISM-Frequenzbandbreiten zwischen 150 kHz und 80 MHz und in der Frequenzbandbreite von
80 MHz bis 2,5 GHz sind dafiir konzipiert, die Wahrscheinlichkeit einer Interferenz zu reduzieren, die mobile/tragbare
Kommunikationsgerate verursachen kénnen, wenn sie versehentlich in die Patientenbereiche gebracht werden. Aus diesem
Grund wurde ein zuséatzlicher Faktor von 10/3 in die Formel eingefihrt, die fur die Berechnung der empfohlenen Entfernung
fir Transmitter in diesen Frequenzbereichen verwendet wird.

c) Die Feldstarken von fest installierten Transmittern, wie Basisstationen fur Funktelefone (Mobilfunk/drahtlos) und mobilen
terrestrischen Funk, Amateurfunk, AM- und FM-Radiosendern und Fernsehsendern kdnnen theoretisch nicht genau
vorausberechnet werden. Um die elektromagnetische Umgebung unter Berlicksichtigung fester RF-Transmitter festzustellen,
sollte eine elektromagnetische Inspektion vor Ort erwogen werden. Falls die Feldstarke, gemessen an dem Ort, an dem [das
EM-GERAT oder SYSTEM] genutzt werden wird, das oben genannte geltende RF-Konformitétsniveau iiberschreitet, sollte das
[EM-GERAT oder SYSTEM] beobachtet werden, um zu Uberpriifen, dass es ordnungsgemaR funktioniert. Falls irgendeine
anormale Leistung beobachtet wird, kdnnen zusatzliche Messungen notwendig werden, wie eine Neuorientierung oder
Neupositionierung des ENDOFLOW?® II.

d) In der Frequenzbandbreite von 150 kHz bis 80 MHz mussen die Feldstarken geringer als [V1] V/m sein.
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Tabelle 6 — Empfohlene Entfernungen zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgeriten und dem EM-GERAT oder
-SYSTEM

Empfohlene Entfernungen zwischen tragbaren und mobilen RF-Kommunikationsgerdaten und dem ENDOFLOW® ||

Der ENDOFLOW?® Il ist fiir die Verwendung in einer elektromagnetischen Umgebung konzipiert, in der die gestrahlten
RF-StérgroBen kontrolliert sind. Der Kunde oder Nutzer des ENDOFLOW® Il kann einen Beitrag zur Pravention
elektromagnetischer Interferenzen leisten, indem er einen Mindestabstand zwischen tragbaren und mobilen RF-
Kommunikationsgeraten (Transmitter und der ENDOFLOW® |I, wie nachfolgend empfohlen, abhangig von der
maximalen Ubertragungsleistung des Kommunikationsgerites) einhilt.

Trenndistanz in Abhdngigkeit von der Frequenz des Transmitters m
Maximale von 150 kHz bis 80 MHz
bewertete auBerhalb der ISM- von 80 MHz bis 800 MHz von 800 MHz bis 2,5 GHz
Outputleistung des Bandbreiten
Transmitters W d=12VP d=23VP
d=1,2VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7,3
100 12 12 23

Flr Transmitter, deren maximale bewertete Outputleistung oben nicht angegeben ist, kann die empfohlene Distanz d in Metern
(m) durch Anwendung der Gleichung ermittelt werden, die fiir die Frequenz des Transmitters gilt, wobei P das Charakteristikum
der maximalen Ubertragungsleistung des Transmitters in Watt (W) laut seinem Hersteller ist.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt die Entfernung fiir den héheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten eventuell nicht in allen Situationen. Die elektromagnetische Verbreitung wird durch
Absorption und Reflexionen von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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