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Aby zminimalizowaé ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub potencjalnie oséb trzecich, nalezy
Scisle przestrzega¢ instrukcji obstugi. Uzytkowanie, dekontaminacja i testowanie instrumentéw
moze byé wykonywane wytgcznie przez przeszkolony personel. Przed uzyciem instrumentu nalezy
przeczytaé catfg instrukcje obstugi. Dotyczy to réwniez instrukcji obstugi akcesoriéw (adapteréw,
Swiattowoddw, Zrédet Swiatta). Nalezy Scisle przestrzegaé specyfikacji, informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i ostrzezen zawartych w odpowiednich instrukcjach obstugi.

Wielokrotnego uzytku sztywne endoskopy z kanatem roboczym (zwane dalej ,, endoskopami ”) i
ich akcesoria dostarczane sg w stanie niesterylnym i przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem
musza przejs$¢ petny cykl reprocesowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja).

> =

1 ZAKRES

Niniejsza instrukcja obstugi dotyczy nastepujacych endoskopdw sztywnych z kanatem roboczym
firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH (Tekno-Medical):
e Histeroskopy chirurgiczne,
MD | e Laparoskopy chirurgiczne / endoskopy chirurgiczne,
Nefroskopy,
Cystoskopy chirurgiczne.
(Liste elementéw znajdziesz w ostatnim akapicie niniejszej instrukcji.)

2 OBSLUGIWANIE

Endoskopy moga by¢ uzywane wytacznie zgodnie z ich przeznaczeniem przez odpowiednio przeszkolony i
wykwalifikowany personel. Lekarz prowadzacy lub uzytkownik jest odpowiedzialny za dobér odpowiednich
narzedzi do konkretnych zastosowan Ilub zabiegéw chirurgicznych, zapewnienie odpowiedniego
przeszkolenia personelu oraz do$wiadczenie w obstudze produktéw. Zalecamy, aby zawsze mie¢ pod reka
zapasowy endoskop do kazdego zabiegu endoskopowego. Zmniejsza to ryzyko zaktécen podczas operacji
lub procedur diagnostycznych, a takze zapobiega potencjalnym btedom.

3 POSTANOWIENIA CELOWE

3.1 Nefroskopy
Nefroskopy sztywne z kanatem roboczym stuzg wytacznie do obrazowania miedniczek nerkowych i nerki w
celach diagnostycznych i/lub leczniczych, zaréwno w potgczeniu z endoskopowo uzytecznymi akcesoriami.

3.2 Cystoskopy
Sztywne cystoskopy z kanatem roboczym stuzag wytacznie do obrazowania dolnych drég moczowych, w tym
cewki moczowej i pecherza moczowego, podczas badania, diagnostyki i/lub w potgczeniu z akcesoriami
nadajgcymi sie do endoskopowego wykorzystania w leczeniu.

3.3 Histeroskopy
Sztywne histeroskopy z kanatem roboczym stuza wytgcznie do obrazowania macicy i szyjki macicy w celach
badawczych, diagnostycznych i/lub leczniczych przy uzyciu endoskopowo uzytecznych akcesoriéw.

3.4 Laparoskopy
Laparoskopy sztywne z kanatem roboczym stuzg wytacznie do obrazowania jamy brzusznej w celach
badawczych, diagnostycznych i/lub leczniczych przy uzyciu endoskopowo uzytecznych akcesoridw.

3.5 Endoskopy chirurgiczne

Sztywne endoskopy chirurgiczne z kanatem roboczym stuzg do obrazowania ogdlnego obszaru tutowia
podczas badania, diagnostyki i/lub w potgczeniu z akcesoriami nadajgcymi sie do endoskopowego
wykorzystania w leczeniu.
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4 WSKAZANIA

4.1 Nefroskopy

Sztywne nefroskopy z kanatem roboczym sg wskazane jako przyrzady pomocnicze w badaniach i do
obrazowania miedniczek nerkowych i nerki, a takze do przezskérnej nefrolitotomii (PNL) lub usuwania
kamieni nerkowych lub ich fragmentéw po wewnatrz- i zewnatrzustrojowej litotrypsji falg uderzeniowa.

4.2 Cystoskopy

Sztywne cystoskopy z kanatem roboczym sg wskazane jako pomoc w badaniu i wizualizacji dolnych drég
moczowych, w tym cewki moczowej i pecherza moczowego, w celach diagnostycznych oraz w przypadkach
podejrzenia guzéw, ciat obcych, kamieni moczowych, tworzenia sie przetok, zwezen cewki moczowej,
nawracajacych lub uporczywych zapalen pecherza moczowego lub zakazeh drég moczowych, krwiomoczu,
niejasnego nietrzymania moczu lub w przypadku monitorowania guza.

4.3 Histeroskopy

Sztywne histeroskopy z kanatem roboczym sg wskazane jako pomoc w badaniu i wizualizacji macicy i szyjki
macicy, miedzy innymi w celu wyjasnienia ewentualnych zmian patologicznych w zaburzeniach krzepniecia
(nieregularnych  miesigczkach), w przypadku podejrzenia wad rozwojowych lub wykluczenia
wewnatrzjamowych przyczyn nieptodnosci i nieptodnosci (np. zrostéw, miesniakéw podsluzéwkowych,
polipéw lub anomalii macicy, takich jak przegrody), w diagnostyce guzéw, biopsji kosméwki, przezszyjkowej
sterylizacji jajowodow lub w celu usuniecia zgubionej wktadki wewnatrzmacicznej.

4.4 Laparoskopy

Sztywne laparoskopy z kanatem roboczym sg wskazane jako pomoc w badaniu i wizualizacji jamy brzusznej,
w tym narzadéw jamy brzusznej, w przypadkach ostrego, nieokreslonego bolu brzucha, przewlektego bélu
w okolicy brzucha i miednicy, ostrego urazu brzucha (np. ran ktutych), choréb nowotworowych, przepuklin,
zabiegbébw chirurgicznych w obrebie jamy brzusznej i narzadéw wewnetrznych (np. wyciecie wyrostka
robaczkowego, cholecystektomia), chordb ginekologicznych (np. endometrioza, torbiele jajnikéw, cigza
pozamaciczna), choréb watroby (np. sttuszczenie watroby, zapalenie watroby, niewydolno$é watroby,
marskos$¢ watroby) lub wodobrzusza (ptyn w jamie brzusznej).

4.5 Endoskopy chirurgiczne

Sztywne endoskopy chirurgiczne z kanatem roboczym sg wskazane jako pomoc w badaniu i do obrazowania
catego tutowia, w tym do diagnostyki i usuwania guzéw lub ciat obcych, do biopsji, do diagnostyki i
lokalizacji standéw zapalnych, urazéw, anomalii (wrodzonych) lub innych nieprawidtowosci lub do
uzupetniania diagnostyki.

5 PRZECIWWSKAZANIA

5.1 Ogoblnie
Stosowanie sztywnych endoskopdw z kanatem roboczym jest na ogét przeciwwskazane w sytuacjach, gdy
wskazane jest zastosowanie innych technik chirurgicznych.
Ponadto istniejg ogdlne przeciwwskazania:
e w przypadku ogélnej niesprawnosci,
e w przypadku braku woli pacjenta,
e jezeli wymagania techniczne nie sg spetnione,
e do zastosowan wykraczajgcych poza jego przeznaczenie.
Nie stosowaé w osrodkowym uktadzie krazenia i uktadzie nerwowym zgodnie z definicja podang w
rozporzadzeniu.

5.2 Nefroskopia

Przeciwwskazania do wykonania nefroskopii sg nastepujace:
e Zaburzenia przeciwzakrzepowe lub krzepnigcia,
e Anatomicznie trudny dostep do nerki.
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5.3 Cystoskopia
Przeciwwskazania do cystoskopii sg nastepujace:

e Ostre zakazenie lub zapalenie drog moczowych / pecherza moczowego / prostaty / najadrza
e Ciezkie zaburzenie krzepniecia krwi.

5.4 Histeroskopia
Przeciwwskazania do histeroskopii sg nastepujace:
e Ostre lub przewlekte zapalenie zewnetrznych i wewnetrznych narzadéw ptciowych oraz w
przypadkach zapalenia otrzewnej miednicy mniejszej
e Silne krwawienie maciczne
o C(Cigza
5.5 Laparoskopia
Do laparoskopii stosuje sie nastepujace przeciwwskazania:
e Powazne choroby uktadu sercowo-naczyniowego i/lub ptuc
o Niestabilno$¢ krazeniowa lub wstrzas
e Powazne zaburzenie krzepniecia
e Zakazenie $ciany brzucha
e Rozlane zapalenie otrzewnej (zapalenie otrzewnej)
e Niedroznosé jelit (ileus)

5.6 Endoskopia chirurgiczna
Przeciwwskazania do stosowania endoskop6w chirurgicznych sa nastepujace:
e zaszokowaé
e Po ostrym zawale mie$nia sercowego
e Zapalenie otrzewnej
e Ostra perforacja
e Piorunujace zapalenie jelita grubego

6 POPULACJA PACJENTOW

W przypadku endoskopéw sztywnych z kanatem roboczym nie ma zadnych ograniczeh ani restrykcji
dotyczacych populacji pacjentéw, chyba ze istnieje co najmniej jedno przeciwwskazanie.

7 SPRZEDAZ

Produkty nienadajgce sie do naprawy lub recyklingu nalezy utylizowaé zgodnie ze standardowymi
procedurami utylizacji odpadéw szpitalnych.
Przy utylizacji odpadéw nalezy przestrzegaé nastepujacych zasad:
e Przed utylizacjg endoskopy nalezy doktadnie wyczys$cié i wysterylizowag.
e Opakowanie i zuzyte czesci nalezy utylizowaé zgodnie z przepisami obowigzujgcymi w danym
kraju.
e Chron endoskopy przed nieautoryzowanym dostepem

8 KOMBINACJE

W przypadku stosowania w potgczeniu z zasilanymi elektrycznie akcesoriami endoskopowymi istnieje
potencjalne ryzyko obrazen z powodu zbyt wysokiego napiecia i natezenia pradu. W takich potgczeniach
nalezy koniecznie zminimalizowa¢ prady uptywowe pacjenta. Aby zapobiec sprzezeniu elektrycznemu
miedzy pacjentem a urzadzeniem, firma Tekno-Medical zaleca stosowanie urzadzen i akcesoriéw firmy
Tekno-Medical.
Sztywne endoskopy z kanatem roboczym nalezy tgczyé z innymi urzadzeniami medycznymi wytgcznie w
przypadku, gdy:

e pozwala na to przeznaczenie opisane w instrukcji obstugi lub uzytkownika;

e pozwalajg na to dane techniczne zawarte w instrukcjach obstugi lub uzytkownika;

e Standard obiektywow telewizyjnych czy kamer odpowiada standardowi ogélnemu.
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9 MONTAZ | DEMONTAZ

Zawsze trzymaj endoskop za cze$é gtéwng lub okular. Upewnij sie, ze szklane powierzchnie nie dotykajg
innych instrumentéw. Istnieje ryzyko zakazenia podczas demontazu zanieczyszczonych endoskopow.

9.1 Polaczenie swiattowodowe
Zamontuj lub zdemontuj ztgcze Swiattowodowe w sposob pokazany na ilustracji.

é/(D (1) adapter Storz® /Aesculap® /Olympus®
(2 ) Wolf® - Adapter
9/ @ (3) Potaczenie ACMI® trwale przymocowane
do urzadzenia
®
Demontaz Montaz
Potgczenie $wiattowodowe: Potgczenie $wiattowodowe:
Adapter (1) lub ( 2 ) odkreci¢ od endoskopu. Adapter (1) lub ( 2 ) odkrecic¢.
Dla kanatéw roboczych: Dla kanatéw roboczych:
e Zdejmij zatyczke uszczelniajaca. o Wtbz nowy zawor.
o Odkreé korpus zaworu. e Przykre¢ korpus zaworu.
o Wyjmij zawor. e Zatéz nasadke uszczelniajgca.

Upewnij sie, ze adaptery $wiattowodowe sg kompatybilne z adapterami endoskopowymi. Odpowiednie
systemy potgczen pasujg tylko do dedykowanych adapteréw. Adaptery do potaczen Swiattowodowych
Storz® /Aesculap® /Olympus® i Wolf® sg dotgczone standardowo.

Aby zapobiec zaparowaniu endoskopu w trakcie operacji, przed podtgczeniem kamery lub adaptera kamery
proksymalny koniec optyki musi by¢ catkowicie suchy.

Aby zapewni¢ stabilne i bezpieczne potgczenie poszczegdlnych elementéw, endoskop i zamkniecia
adaptera nie moga byé zabrudzone ani uszkodzone.

9.2 Koguty

>3 ) //’-{ @
@ ) (4) Kogut
(5) piskleta koguta
( 6 ) Naktadka sprezynowa

©
@

Demontaz Montaz

Aby zabezpieczyé przed korozjg i zachowaé funkcjonalno$é, przed kazda
sterylizacjg nalezy pokryé korek zaworu ( 5 ) srodkiem smarujagcym. Podczas
wktadania korka zaworu ( 5 ) Upewnij sie, ze sworzen prowadzacy porusza
sie w prowadnicy, a dZzwignia jest skierowana w strone otworu po otwarciu.

nakretke sprezynowa
(6) i wyja¢ korek (5) z

kranu (4 ). . . . .
anu (4) Piskle koguta ( 5 ) z nasadka sprezynowa ( 6 ) Skreé je razem. Sprawdz, czy
zawory dziatajg prawidtowo.
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9.3 Mostek instrumentalny

(7 ) Element radetkowany
(8 ) Pieczeé

Demontaz Montaz

Wtozyé nowg uszczelke proksymalng (8) .

przy uzyciu elementu radetkowanego ( 7 ).

Sprawdz, czy mostek instrumentu jest dobrze zamocowany

element radetkowany (7 ) i wyjaé us-
zczelke ( 8) .

10INSPEKCJA | KONSERWACJA

10.1 Kontrola ogélna (kontrola wizualna)

e Przed kazdym przegladem lub konserwacjg nalezy odczekaé, az endoskopy i akcesoria ostygna
do temperatury pokojowe;j.

e Montaz endoskopdw sktadanych i akcesoridw.

e Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji nalezy sprawdzi¢ endoskopy i akcesoria pod katem
pozostatosci biatek i zanieczyszczen. Nalezy ponownie wyczysci¢é wszelkie zanieczyszczone
endoskopy i akcesoria. Endoskopy muszg byé wolne od pozostatosci srodkéw czyszczacych i
dezynfekujacych.

e Przed kazda sterylizacjg i przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ endoskopy pod katem
czystosci, dziatania i uszkodzen.

e Caty endoskop musi by¢ wolny od uszkodzen takich jak luzne, wygiete, zdeformowane, ztamane,
popekane, szorstkie, potamane czesci, zuzyte powierzchnie, ostre krawedzie itp.

e Wyrzu¢ i wymien uszkodzone, wadliwe, poplamione lub zmetniate endoskopy i akcesoria.

e Sprawdz, czy nie brakuje zadnych czesci (np. pierscieni uszczelniajagcych) lub czy nie sg one
poluzowane i czy elementy tgczgce miedzy instrumentami dziatajg prawidtowo.

e Kontrola wizualna powierzchni szklanych: Powierzchnie musza by¢ czyste i gtadkie.

e Nie nalezy uzywaé produktu, jesli uszkodzone sg widkna Swiattowodowe, uszkodzone
powierzchnie szklane lub wystepujg na nim uporczywe osady, ktérych nie mozna usungé poprzez
czyszczenie.

W przypadku wystgpienia ktérejkolwiek z wyzej wymienionych odchylen, endoskopu nie wolno
& uzywadé, lecz nalezy go odesta¢ do producenta lub autoryzowanego punktu serwisowego w celu
naprawy lub poddaé odpowiedniej utylizacji.
10.2 Test ciggtosci
Przed kazdym uzyciem, czyszczeniem, dezynfekcjg i sterylizacja nalezy sprawdzié drozno$¢ kanatu
roboczego:
e Kanat roboczy nalezy przeptukaé wodg przy uzyciu jednorazowej strzykawki.
e Zapewnij ciggto$¢ i szczelnos¢.
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10.3 Testowanie swiattowodow
Przed kazdym uzyciem nalezy sprawdzi¢ jako$¢ obrazu (czystos$¢ i brak znieksztatcen) oraz transmisje
Swiatta przez wiékna $wiattowodowe:

e Skieruj dystalny koniec endoskopu w strone $wiatta nieo$lepiajgcego, np. przed jasne swiatto
sufitowe (nie zimne zrodto Swiatta), przytrzymaj ztacze Swiattowodu blisko oczu (w odlegtosci 10
cm) i poruszaj nim tam i z powrotem.

e Jasnos¢ widkien ulega zmianie. Jesli wtdékna optyczne pojawiaja sie jako ciemne plamy na koncu
dystalnym, niektére wtdkna sg uszkodzone i odpowiednie o$wietlenie moze nie by¢ juz
zagwarantowane. Jesli pojedyncze wiékna pozostajg ciemne, nie jest to szkodliwe. Jesli jednak
wskaznik uszkodzen osiggnie okoto 10-20%, zaleca sie odestanie endoskopu do naprawy.

10.4 Konserwacja i serwisowanie
Sztywne endoskopy z kanatem roboczym i akcesoriami sg bezobstugowe. Nie zawierajg zadnych elementéw
wymagajacych konserwacji przez uzytkownika lub producenta.
e Krany muszg by¢é smarowane po kazdym czyszczeniu i przed kazdg sterylizacja.
e Mozna stosowaé wytacznie $rodki smarujgce o udowodnionej biozgodnosci. Srodek smarujacy
musi by¢ odpowiedni do tego zastosowania i dopuszczony do sterylizacji parowe;j.
e Regularne czyszczenie powierzchni optycznych 70% alkoholem (etanolem, izopropanolem)
zapobiega przywieraniu/przypalaniu sie osadéw.

11INSTRUKCJE PONOWNEGO PRZETWARZANIA

Endoskopy nie sg dostarczane w stanie sterylnym i muszg zosta¢ wyczyszczone, zdezynfekowane i
wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.
& Endoskopéw nie wolno czysci¢ w kapieli ultradzwiekowej.
Endoskopéw nie wolno wystawiaé na dziatanie promieni gamma.

11.1 Ogdlne instrukcje dotyczace bezpiecznego przetwarzania

e Po kazdym czyszczeniu/dezynfekcji i przed kazdym uzyciem endoskopy nalezy sprawdzi¢ pod
katem czystosci, funkcjonalnos$ci i uszkodzen. Uszkodzonych lub wadliwych endoskopéw nie
wolno uzywac. Uszkodzone czesci nalezy natychmiast wymieni¢ na oryginalne czes$ci zamienne.
Uszkodzone endoskopy nalezy natychmiast zutylizowadé.

e Zanieczyszczone endoskopy i akcesoria nalezy poddaé ponownej obrébce tak szybko, jak to
mozliwe.

e Po kazdym uzyciu nalezy przeprowadzi¢ czyszczenie i dezynfekcje reczng lub maszynowa
(automatyczng). Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta (np. dotyczacych dawkowania).

¢ Nie nalezy stosowac silnego nacisku reka.

e Upewnij sie, ze endoskopy i akcesoria nie stykajg sie ze sobg podczas czyszczenia.

Uzywaj wytgcznie Srodkéw czyszczacych, ktére catkowicie rozpuszczajg biatka.

Unikaj utrwalania biatek przed i w trakcie przetwarzania.

Nie nalezy uzywaé srodkdw czyszczacych o wtasciwosciach Sciernych ani szczotek metalowych.

Nalezy przestrzegaé parametréw S$rodka czyszczacego i dezynfekujacego podanych przez

producenta, dotyczgcych stezenia, temperatury, czasu stosowania i czasu ekspozycji, a

urzadzenia dozujgce automatyczne muszg by¢ sterowalne.

e W przypadku podwyzszonego stezenia chlorkéw w wodzie, na instrumentach moga wystgpic
wzery i pekniecia korozyjne naprezeniowe. Korozje te mozna zminimalizowaé, stosujagc wode
demineralizowang lub alkaliczne $rodki czyszczace.

e Wybor srodka czyszczacego i dezynfekujgcego zalezy od wtasciwosci narzedzi oraz krajowych
wytycznych i zalecen.

o Nalezy zawsze przestrzegaé przepiséw i regulacji obowigzujgcych w danym kraju.

e W przypadku kontaktu z substancjami zragcymi, nalezy natychmiast przemy¢ je woda. W miare
mozliwosci nalezy uzywa¢ wody demineralizowanej (Dl).

¢ Nieprawidtowe czyszczenie moze prowadzi¢ do uszkodzen.
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endoskopy mechanicznie (automatycznie) po kontakcie z:
o Krew,
® rany,
e tkanka wewnetrzna,
e Organy.

11.2 Przygotowanie instrumentow i wstepne czyszczenie

11.2.1 Przygotowanie narzedzi w miejscu ich uzycia

e Usun widoczne pozostatoSci po zabiegach chirurgicznych i zabrudzenia powierzchni tak
doktadnie, jak to mozliwe, za pomoca czystej, wilgotnej, niepozostawiajgcej widkien sciereczki.

Nie nalezy uzywacé cieptej wody (>40°C ) ani utrwalajacych $rodkéw dezynfekujgcych, gdyz moze
& to doprowadzi¢ do utrwalenia pozostatosci na produkcie (ryzyko koagulacji lub denaturacji
biatek), co moze mie¢ wptyw na powodzenie kolejnych etapéw przetwarzania.

11.2.2 Transport

e Transport narzedzi do odpowiednich pomieszczen do ponownego przetwarzania moze odbywac
sie na mokro lub na sucho.

e Aby zapewnié¢ bezpieczny i ptynny transport podczas przetwarzania, zalecamy korzystanie ze
specjalnych systeméw magazynowania (np. pojemnikéw do utylizacji).

Za wszelka cene nalezy unika¢ wysuszenia pozostatosci!

11.3 Reczne czyszczenie wstepne

Zarowno przed czyszczeniem recznym, jak i maszynowym (automatycznym) nalezy zawsze wykonac
czyszczenie wstepne:

e Rozt6z endoskopy i akcesoria na cze$ci. Roztéz endoskop tak doktadnie, jak to mozliwe. Przed
ponownym przygotowaniem zdejmij wszystkie adaptery $wiattowodowe i zawory odcinajace.
oAby rozluznié¢ uporczywe zabrudzenia, namocz produkt w zimnej wodzie z kranu ( <40°C ) przez

co najmniej 5 minut .

e Uzywajac miegkkiej szczoteczki czyszczacej (z naturalnego wiosia), czy$¢ produkt pod biezaca,
zimng woda miejska ( < 40°C ), az do usuniecia wszystkich widocznych zabrudzen.

e przez co najmniej 30 sekund ) zimng woda miejskg za pomocg pistoletu na wode pod
ci$nieniem (lub strzykawki) .

e (Czyszczenie kanatu roboczego i ptuczacego:

- W16z dtuga szczoteczke czyszczaca do kanatu od czesci blizszej do dalszej, nie uzywajac sity.

- Szczotke czyszczaca nalezy prowadzi¢ przez kanat tylko w jednym kierunku i wycofaé ja
dopiero wtedy, gdy gtowica szczoteczki wysunie sie na koncu dystalnym.

- Nie nalezy ciggna¢ szczotki czyszczacej do przodu i do tytu, gdyz moze to spowodowaé jej
uszkodzenie.

o Wyczy$é powierzchnie optyczne (okular proksymalny, koncéwke dystalna, ztagcze $wiattowodowe)
niestrzepiaca sie $ciereczka i delikatnie sptucz je pod biezaca, zimng wodg ( <40°C ). Nie uzywaj
szczoteczki czyszczacej, poniewaz moze to spowodowaé zarysowania. Zanieczyszczenia i
zarysowania pogarszajace jako$¢ optyczng moga byé widoczne poprzez odbicia Swiatta na
powierzchni optycznej.

e Jezeli po czyszczeniu na powierzchni wtokien optycznych pozostang resztki, moga one przypali¢
sie do powierzchni podczas uzywania Zrédta Swiatta, pogarszajagc transmisje witdkien
(przepuszczalno$é Swiatta).
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11.4 Przetwarzanie reczne

11.4.1 Czyszczenie reczne

Sprawdzone przy uzyciu alkalicznego $rodka czyszczacego Neodisher® MediClean forte:

e Zanurz instrumenty catkowicie w alkalicznej kapieli czyszczacej (np. 0,5% Neodisher® MediClean
forte na 5 minut). Przestrzegaj czasu kontaktu zgodnie z instrukcjg producenta.

e Nalezy upewnic sie, ze roztwor czyszczacy dotart do wszystkich obszaréw instrumentu. Ruchome
czesci instrumentu nalezy poruszaé kilkakrotnie ( co najmniej 3 razy ) w kapieli czyszczace;.
Komory, kanaty, waskie szczeliny i szczeliny w kapieli czyszczacej nalezy doktadnie i wielokrotnie
przeptukaé ( co najmniej 3 x 20 ml ) za pomoca strzykawki (bez igly).

e Po uptywie wymaganego czasu kontaktu instrumenty sg ponownie czyszczone pod biezgca, zimna
woda ( <40°C ) za pomoca miekkiej szczotki. Ubytki, kanaty, waskie szczeliny i szczeliny sa
ponownie ptukane pistoletem ciénieniowym (lub strzykawka) przez co najmniej 30 sekund .

¢ Nastepnie endoskopy nalezy ponownie optukaé pod biezaca, zimng wodg ( <40°C ) i wyczyscié
je doktadnie szczoteczkg, aby catkowicie usunaé $rodek czyszczacy ( min. 30 sek. ).

11.4.2 Dezynfekcja reczna

Zweryfikowany z bezaldehydowym Srodkiem dezynfekujgcym BODE Bomix® Plus

e Zanurz narzedzia w $rodku dezynfekujacym z listy RKI lub VAH (np. 1% BODE Bomix® Plus na 15
minut). Postepuj zgodnie z instrukcjami producenta $rodka dezynfekujgcego.

e Nalezy upewnié¢ sie, ze $rodek dezynfekujacy dotart do wszystkich obszaréw instrumentu.
Ruchome czesci instrumentu nalezy kilkakrotnie ( co najmniej 3 razy ) przesunaé¢ w kapieli
dezynfekujacej. Wneki, kanaty, waskie szczeliny i szczeliny nalezy przeptuka¢ i sptukaé
kilkakrotnie ( co najmniej 3 x 20 ml ) w kapieli dezynfekujacej za pomoca strzykawki (bez igly).

e Po uptywie czasu kontaktu, nalezy wyszczotkowac¢ instrument miekka szczoteczka i doktadnie
optuka¢ zimng woda dejonizowang (min. 3 min). Komory i kanaty nalezy przeptuka¢ kilkakrotnie (
min. 3 x 20 ml ) woda dejonizowang za pomoca strzykawki (bez igty).

e Suszenie reczne przeprowadza sie za pomoca niepylacej Sciereczki jednorazowego uzytku. Aby
w znacznym stopniu unikngé gromadzenia sie resztek wody w zagtebieniach, zaleca sie
przedmuchanie ich sterylnym, bezolejowym sprezonym powietrzem.

11.5 Przetwarzanie automatyczne (automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna)
Mozna stosowaé wytacznie specjalne procedury optyczne, przetestowane i zatwierdzone do tego celu.
(np. dezynfekcja termiczna). Zaleca sie stosowanie myjni-dezynfektora (WD) zgodnie z wymaganiami serii
norm DIN EN ISO 15883-1. Do czyszczenia maszynowego nalezy stosowac odpowiednie Srodki czyszczace
o neutralnym lub zasadowym pH.

e Narzedzia muszg byé umieszczone na tacach nadajacych sie do mycia w pralce, w sposéb
umozliwiajacy ich mycie.

e Nosniki narzedzi (np. tace sitowe) musza by¢ zaprojektowane w taki sposob, aby pdzniejsze
czyszczenie w urzadzeniu czyszczaco-dezynfekujagcym nie byto utrudnione przez cienie
powstajgce podczas ptukania.

e Narzedzia powinny by¢ umieszczone w koszyku czyszczacym w minimalnej odlegtosci od siebie.

¢ Nalezy unikaé naktadania sie, aby zapobiec uszkodzeniu instrumentéw podczas czyszczenia.

o Nalezy zawsze przestrzegac instrukcji producenta sprzetu i Srodkéw czyszczacych.
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Automatyczny proces ponownego przetwarzania zwalidowany przy uzyciu urzgdzenia czyszczgco-
dezynfekujacego Miele G7835 CD, programu ,,Des-Var-TD”, alkalicznego $rodka czyszczacego neodisher®
MediClean forte, srodka neutralizujgcego neodisher® Z:

Wstepnie czyscié przez 1 minute zimng wodg z kranu ( < 40 °C).

Odptyw wody

Wstepnie czysci¢ przez 3 minuty zimng woda z kranu ( < 40 °C).

Odptyw wody

Czyszczenie 5-minutowe w temperaturze 55 °C +/- 2 °C z uzyciem $rodka czyszczacego o
odczynie zasadowym (np. 0,5% neodisher® MediClean forte)

Odptyw wody

3 minuty neutralizacji (np. 0,1% neodisher® Z) cieptg wodg z kranu ( 40°C +/- 2°C)

Odptyw wody

Ptukac przez 2 minuty ciepta, zdemineralizowang wodg ( 40°C +/- 2°C)

Automatyczna dezynfekcja termiczna w jednostce czyszczgco-dezynfekujgcej z uwzglednieniem
krajowych wymagan dla wartosci AO (np. > 90 °C ( A 03000 ), 5 min)

Suszenie automatyczne zgodnie z procesem automatycznego suszenia urzgdzenia czyszczaco-
dezynfekujacego (np. 90 °C +/- 2 °C, 30 min).

W razie konieczno$ci mozna przeprowadzié suszenie reczne przy uzyciu niepylacej Sciereczki lub
przedmucha¢ $wiatta sterylnym, wolnym od oleju sprezonym powietrzem.

i‘_\ Po czyszczeniu maszynowym nalezy natychmiast wyja¢ endoskopy z urzadzenia czyszczacego, aby
zapobiec korozji. Nalezy unika¢ przyspieszonego schtadzania instrumentu!

12STERYLIZACJA

Endoskopy nie sg dostarczane w stanie sterylnym i muszg zosta¢ oczyszczone, zdezynfekowane i
& wysterylizowane przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem. Przed kazdg sterylizacjg endoskopy

musza zostaé doktadnie oczyszczone (recznie lub mechanicznie) i zdezynfekowane.

Przed kazdg sterylizacjg nalezy sprawdzi¢ endoskopy pod katem czystosci, sprawnosci i uszkodzen.

Endoskopy nalezy sterylizowa¢ pojedynczo w odpowiednich pojemnikach sterylizacyjnych.
Upewnij sie, ze cata powierzchnia ma kontakt ze Srodkiem sterylizujgcym.

Upewnij sig, ze elementy mocujace pewnie trzymajg endoskopy.

Endoskopéw nie wolno poddawaé Zzadnym naprezeniom mechanicznym, gdyz moze to
spowodowacé uszkodzenie delikatnej optyki.

Koncéwka endoskopu nie moze styka¢ sie bezposrednio z metalowym pojemnikiem. W
przeciwnym razie ciepto z pojemnika zostanie przeniesione bezposrednio na endoskop, co moze
uszkodzié optyke.

Po zakonczeniu procesu sterylizacji endoskopy nalezy powoli schtodzi¢ do temperatury
pokojowej. Nie wolno ptuka¢ endoskopu zimnag woda ani innymi ptynami w celu schtodzenia,
poniewaz moze to spowodowaé uszkodzenie optyki.

12.1 Proces sterylizacji

VAN

Mozna stosowaé wytacznie procedury przetestowane i zatwierdzone do tego celu.
Endoskopy nalezy sterylizowac zgodnie z og6lnie przyjetymi procedurami szpitalnymi.
Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta stosowanych srodkéw pomocniczych.

Endoskopo6w nie wolno wystawiaé na dziatanie promieni gamma!

Zalecana metoda sterylizacji (procedura sprawdzona):

Sterylizacja parowa/autoklawowanie (parametry sprawdzone).

Istnieje mozliwos$é, ze metody sterylizacji nie wymienione w niniejszej instrukcji okaza sie kompatybilne z
endoskopami.
W przypadku stosowania procedur innych niz wymienione w niniejszej instrukcji jako zatwierdzone,
za sterylno$¢ odpowiada operator.
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12.2 Sterylizacja parowa (autoklawowanie)

Sterylizacje nalezy przeprowadza¢ zgodnie z normg DIN EN ISO 17665. Nalezy uwzgledni¢ odpowiednie
wymogi krajowe. Wynik sterylizacji zalezy od réznych czynnikéw, takich jak sposéb zapakowania lub
przechowywania sterylizowanego narzedzia, a takze jego utozenie w autoklawie. Stopien sterylizacji nalezy
sprawdzi¢ za pomocg odpowiednich wskaznikéw.

Zweryfikowane parametry sterylizacji:

Sterylizacja parowa z wykorzystaniem technologii prozni frakcyjnej (w pojemniku sterylizacyjnym) i
odpowiednie suszenie produktu zgodnie z normg DIN EN ISO 17665:

Frakcjonowane etapy przedprézniowe 3
temperatura 134 °C (273 °F)
Czas trzymania 5 minut

Czas schniecia 20 minut
Opakowanie Folia sterylizacyjna

13PRZECHOWYWANIE, PAKOWANIE | TRANSPORT

13.1 Skitadowanie

e Przed przechowywaniem endoskopy muszg by¢ catkowicie suche.

e Przechowuj i pakuj endoskopy osobno.

e Przechowuj endoskopy w suchym, czystym, wolnym od zarazkéw i kurzu $rodowisku z dobra
u wentylacja, w miejscu chronionym, w temperaturze pokojowej (wolnym od zrgcych oparéw).
e Aby zapobiec tworzeniu sie kondensatu, nalezy unikaé duzych wahan temperatury.
e Okres przechowywania danych musi zosta¢ ustalony przez uzytkownika.

N/
IV

13.2 Opakowanie

e Sztywne endoskopy z kanatem roboczym nalezy zawsze przetwarza¢ i przechowywaé w
jednorazowych opakowaniach sterylizacyjnych, opakowaniach sterylnych lub pojemnikach
sterylizacyjnych nadajacych sie do sterylizacji parowej (o odpowiedniej odpornosci na
temperature, przepuszczalnos$ci powietrza i pary wodnej; zgodnie z normami DIN EN ISO 11607-
1, DIN EN 868-2 i DIN EN 868-8).

e Opakowanie musi zapewnia¢ optymalng ochrone endoskopdw sterylnych podczas transportu i
przechowywania.

e Pojemniki do sterylizacji wielokrotnego uzytku nalezy konserwowaé zgodnie z instrukcjami
producenta. Endoskopy musza by¢ bezpiecznie zamocowane w pojemnikach i chronione przed
uszkodzeniem.

e Opakowanie transportowe endoskopdéw nie jest przeznaczone do czyszczenia, sterylizacji i
przechowywania; dlatego nie nalezy przechowywaé endoskopéw w opakowaniu transportowym.

13.3 Transport

e Podczas transportu endoskop nalezy umiesci¢ w odpowiednich, zamknietych pojemnikach, aby
zapobiec ponownemu zanieczyszczeniu.

e Transport endoskopéw do badan zewnetrznych w oryginalnym opakowaniu jest niedozwolony.
Opakowanie moze by¢ wykorzystane wytacznie do wystania uszkodzonego urzadzenia do
producenta w celu naprawy.

14ANAPRAWA | WYSYLKA

14.1 Remont

Aby zapewnié¢ bezpieczenstwo eksploatacji endoskopdw:
e Naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez odpowiedniego dealera lub wykwalifikowany
serwis autoryzowany przez firme Tekno-Medical.
e Do napraw nalezy uzywa¢ wytacznie oryginalnych cze$ci zamiennych.
e (Gwarancja i roszczenie gwarancyjne tracg wazno$é, jezeli naprawy zostang wykonane przez
punkty serwisowe nieautoryzowane przez Tekno-Medical.
¢ Informacje dotyczace napraw i gwarancji mozna uzyskac w firmie Tekno-Medical.
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14.2 Wysytka

Zwroty uzywanych wyrobéw medycznych sg dozwolone wytacznie po ich wyczyszczeniu i sterylizacji, z
zatgczonym pisemnym potwierdzeniem odbioru. Do zwrotu nalezy zawsze uzywaé oryginalnego
opakowania. Opakowanie musi zapewnia¢ optymalng ochrone endoskopdw podczas transportu. Wadliwe
produkty musza przej$¢ petny proces regeneracji przed odestaniem do naprawy. Prosimy o skorzystanie z
naszego formularza wniosku RMA oraz certyfikatu dekontaminacji w celu dokonania zwrotu.

Formularze dostepne na stronie: https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice /

15ZYCIE

Endoskopy sztywne z kanatem roboczym to instrumenty wielokrotnego uzytku. Ich zywotnos¢ zalezy od
czestotliwo$ci uzytkowania, konserwacji i ostroznego obchodzenia sie z nimi. Przy prawidtowym
uzytkowaniu, endoskopy sztywne moga by¢ uzywane i rekondycjonowane przez 100 cykli bez koniecznosci
konserwacji i uszkodzeh. Przed kazdym uzyciem endoskop nalezy sprawdzi¢ pod katem czystosci,
prawidtowego dziatania i ewentualnych uszkodzen.

Po zakonczeniu cyklu zycia endoskopu nalezy go, jesli zachodzi taka konieczno$é, poddaé odpowiedniej
utylizacji.

16GWARANCJA

Produkty sg wytwarzane z wysokiej jakosci materiatow i poddawane kontroli jakosci przed dostawg. W
przypadku wystgpienia jakichkolwiek wad prosimy o kontakt z naszym dziatem serwisowym. Tekno-Medical
nie gwarantuje, ze produkty nadajg sie¢ do konkretnego zabiegu. Tekno-Medical nie ponosi
odpowiedzialnosci za szkody przypadkowe lub nastepcze. Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialno$ci w
przypadku udowodnionego naruszenia niniejszej instrukcji uzytkowania.
Uwaga : W przypadku stosowania instrumentéw u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba lub jej
wariantami (vCJD, BSE, TSE), firma Tekno-Medical nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za ponowne
ich uzycie.

17ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymogami Rozporzadzenia (UE) 2017 /745 w sprawie wyrobéw medycznych oraz naszym
systemem zarzadzania jakoscig, wszelkie problemy z produktem muszg zosta¢ zgtoszone
producentowi.
W godzinach pracy mozna sig z nami skontaktowa¢ telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza standardowymi godzinami pracy prosimy o przestanie wiadomos$ci e-mail na adres safety@tekno-

medical.com .
Powazne incydenty nalezy réwniez zgtasza¢ lokalnym wiadzom wtasciwym ze wzgledu na miejsce ich
wystgpienia.
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Symbole uzywane w niniejszej instrukcji i na etykiecie majg nastepujace znaczenie zgodnie z normg DIN

EN ISO 15223-1:

>

Niebezpieczenstwo!

Producent

MD

Wyréb medyczny

Data produkciji

Niesterylny

={IEN] 3

Postepuj zgodnie z instrukcja uzyt-
kowania.

Numer katalogowy

)

\
el A

stonecznym

Chroni¢ przed $wiattem

Oznaczenie partii

Przechowywaé w suchym miejscu

g & B>

Unikalna identyfikacja produktu

Oznakowanie CE z numerem jednostki notyfikowanej:
mdc — medical device certification GmbH

C€o483
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart
A REF
19LISTA ARTYKULOW
Wydrukowano: 06.11.2025.
Histeroskopy chirurgiczne
700-071* 700-097-0 700-070-0* 710-235
700-085-0* 700-096-0* 700-073-0* 710-236
Laparoskopy chirurgiczne / endoskopy chirurgiczne
700-250 710-240 710-245 710-250 710-255
710-230 710-241 710-246 710-251 710-256
710-231 710-242 710-247 710-252 710-257
Nefroskopy
700-237 700-242 710-205 710-212 710-220 710-226
700-238* 700-245 710-206 710-215 710-221 710-227
700-239* 710-200 710-210 710-216 710-222
700-241 710-201 710-211 710-217 710-225
Cystoskopy chirurgiczne
700-074-A* |700-075RW* |700-079-O* |700-235 |Z0000128775
700-074-0* |700-078-O* 700-079RW* | 700-278*
700-074RW* | 700-078RW* | 700-081* 700-382
700-075-0* |700-078SF-O* | 700-086* 710-238
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