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Kako bi se rizici za pacijente, korisnike ili, ako je potrebno, tre¢e strane smanjili, upute za uporabu moraju se
pazljivo poStovati. KoriStenje, pripremu i testiranje instrumenata mogu obavljati samo obugeni stru¢njaci.
Prije koriStenja instrumenta, procitajte cijele upute za upotrebu. Ovo se takoder odnosi na upute za
koriStenje koriStenih dodataka (adapter, vodi¢ za svjetlo, izvor svjetla). Specifikacije, sigurnost i upozorenja iz
odgovarajuéih uputa za uporabu moraju se strogo poStovati i poStovati.

Visekratni fleksibilni endoskopi (u daljnjem tekstu "endoskopi") tvrtke Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH i njihovi dodaci isporu€uju se nesterilni i moraju prodi cijeli ciklus ponovne obrade (¢iS¢enje, dezin-
fekcija i sterilizacija) prije prve i svake sljedeée upotrebe.

1 OPSEG

B P>

Ovaj prirucnik vrijedi za sljedece viSekratne fleksibilne endoskope:
e Bronhoskopi,
MD e ureterorenoskopi,

e Cistoskopi.

(Pogledajte popis ¢lanaka u posljednjem odlomku ovog priru¢nika.)

2 RUKOVANJE

KoriStenje fleksibilnih endoskopa smije se izvoditi samo za njihovu namjenu u medicinskim specijalnostima, iskl-
jucivo u medicinskim ustanovama te od strane obucenih i kvalificiranih medicinskih stru¢njaka (lije¢nika, medi-
cinskih asistenta pod nadzorom lije¢nika). Lije€nik na duZnosti ili korisnik /operater odgovoran je za odabir instru-
menata za odredene primjene ili kirurSku upotrebu, odgovarajuéu obuku i informacije te dovoljno iskustva za ru-
kovanje instrumentima.

Prerada i sterilizacija endoskopa i dodataka dopusStena je samo stru¢nom osoblju s kvalificiranom obukom.
Preporuc¢ujemo da uvijek imate spreman zamjenski endoskop za svaku endoskopsku primjenu. To smanjuje rizik od
poremecaja u kirurSkom procesu ili tijekom dijagnostickih misija, a takoder sprjeGava moguée pogreske.

3 NAMJENE

3.1 Bronhoskopi
Tijekom pregleda, dijagnoze i/ili u kombinaciji s endoskopskom opremom za lijeCenje, fleksibilni bronhoskopi ko-
riste se iskljuCivo za vizualizaciju dusnika i bronhija.

3.2 Ureterorenoskopi
Tijekom pregleda, dijagnostike i/ili u kombinaciji s endoskopskom opremom za lijeCenje, fleksibilni ureteroreno-
skopi koriste se isklju€ivo za vizualizaciju gornjih mokraénih puteva, ukljuCujuéi uretere i bubreznu zdjelicu.

3.3 Cistoskopi
Tijekom pregleda, dijagnostike i/ili u kombinaciji s endoskopskom opremom za lijeCenje, fleksibilni cistoskopi ko-
riste se iskljucivo za vizualizaciju donjeg mokraénog trakta, ukljucujuéi mokraénu cijev.

4 INDIKACIJE

4.1 Bronhoskopi
Fleksibilni bronhoskopi koriste se kao pomo¢ pri pregledima i vizualizaciji dusnika i bronha, uklju¢ujuéi dijagnozu
tumora pluéa, stranih tijela ili suzavanja diSnih putova, za izvodenje bronhijalnog ispiranja, biopsije ili za lokalnu radi-
oterapiju.

4.2  Ureterorenoskopi
Fleksibilni ureterorenoskopi indicirani su kao pomo¢ pri pregledima i vizualizaciji gornjih mokraénih puteva ukl-
juGujudi uretere i bubreznu zdjelicu, ukljuéujuéi suzenje uretera, za dijagnostiku ureteralnih i bubreznih tumora zdje-
lice, za razjasSnjavanje nejasne hematurije te za uklanjanje mokraénih i bubreznih kamenaca ili kamenaca nakon in-
tra- ili izvantjelesne udarne litotripsije.

4.3 Cistoskopi
Fleksibilni cistoskopi se koriste kao pomo¢ pri pregledima i vizualizaciji donjeg mokraénog trakta ukljucujuéi
mokraénu Supljinu i mjehur, ukljucujuéi dijagnostiku i sumnje na tumore, 6 stranih tijela, mokraénih kamenaca, for-
miranje fistule, suZenje mokraéne cijevi, ponavljajuée ili trajne infekcije mokraénog mjehura ili infekcije mokraénog
sustava, hematuriju, nejasnu urinarnu inkontinenciju ili naknadnu njegu tumora.
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5 KONTRAINDIKACIJE

5.1 Opécenito
Koristenje fleksibilnih endoskopa opéenito je kontraindicirano ako je indicirano koristenje drugih kirurskih tehnika.
Osim toga, opcenito postoje kontraindikacije:
e u sluCaju opée neupotrebljivosti,
e Ako pacijent nije voljan,
e ako tehnicki zahtjevi nisu ispunjeni,
e za primjene izvan namjene.
Ne za upotrebu na srediSnjem cirkulacijskom i Zivéanom sustavu kako je definirano u Uredbi.

5.2 Bronhoskopija
Sljedece kontraindikacije vrijede za fleksibilnu bronhoskopiju:
e akutni infarkt miokarda,
e nestabilna hemodinamika s aritmijom,
o teSki poremeéaj zgruSavanja krvi,
¢ nedovoljna oksigenacija tijekom pregleda / teSka respiratorna insuficijencija,
teSka stenoza dusnika, masivno endobronhijalno krvarenje.

5.3 Ureterorenoskopija
Sljedeée kontraindikacije vrijede za fleksibilnu ureterorenoskopiju:

o Infekcija mokraénog sustava, urosepsa,

o Kontraindikacije za poloZaj kamenog reza,

o Antikoagulacijski ili koagulacijski poremecaji:
- nema kontraindikacija u slu¢aju dijagnostickog URS-a,
- u sluGaju kamenoterapije, relativna kontraindikacija,
- u sluéaju planirane biopsije (uklanjanje tkiva), apsolutna kontraindikacija.

5.4 Cistoskopija
Sljedeée kontraindikacije primjenjuju se na fleksibilnu cistoskopiju:
e akutna infekcija ili upala mokraénog sustava,
o Te8ki poremecaji zgruSavanja krvi.

6 POPULACIJA PACIJENATA

Sto se tice fleksibilnih bronhoskopa, ureterorenoskopija i cistoskopa, nema ograniéenja i ograniéenja za populaciju
pacijenata, osim ako nije prisutna barem jedna kontraindikacija.

7 RASPOLAGANJE

Vrijedni sirovine mogu se prikupiti ekoloski prihvatljivim odlaganjem.
Zbrinjavajte proizvod na ekolo8ki prihvatljiv nagin, u skladu s vazeéim bolni¢kim smjernicama.

8 KOMBINACIJA

U kombinaciji s energetski upravljanim dodacima koji se mogu koristiti endoskopski, postoji mogudéi rizik od pre-
komjernih napona i struja. Mora se osigurati da se protoci curenja pacijenata minimiziraju u kombinacijama. Kako bi
se izbjeglo elektricno povezivanje izmedu pacijenta i uredaja, Tekno-Medical preporucuje koriStenje Tekno-Medical
uredaja i dodataka.
Fleksibilni endoskopi mogu se kombinirati s drugim medicinskim uredajima samo ako:

e Namjena u uputama za rad to dopusta,

e Tehnicki podaci u uputama za rad to omoguéuju,

e standard TV objektiva ili kamera odgovara opéem standardu.
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e Sastavite ili rastavite opticki spoj prema sljedeéoj ilustraciji.

e Provjerite odgovaraju li adapteri optickih kabela adapterima fleksibilnih endoskopa.
Odgovarajuéi sustavi povezivanja uklapaju se samo u namjenske adaptere. Adapteri za
Storz® /Aesculap®/Olympus® i Wolf opticke spojeve dolaze standardno.®

e Kako bi se izbjeglo zamagljivanje endoskopa tijekom operacije, proksimalni kraj optike mora biti
potpuno suh prije prilagodbe kamere ili adaptera kamere. Kako bi se osigurala ¢vrsta i sigurna
veza pojedinih komponenti, zatvaranje endoskopa i adaptera ne smije biti prljavo ili oSteéeno.

e Uvijek drzite fleksibilni endoskop na glavnom dijelu ili lijevku oka. PaZljivo rukovajte cijevi za

umetanje, tj. nemojte pritiskati ili stiskati.

e Pobrinite se da staklene povrSine nisu dodirnute drugim instrumentima

Rasklapanje

Skupstina

Opticka veza:
Adapter (1) ili (2) Odvrni s endoskopa.

Opticka veza:
Adapter (1) ili (2) Odvrni.

Za radne kanale, ako su dostupni:
e Skini Cep za brtvljenje.
e Odvrni tijelo ventila.

Za radne kanale, ako su dostupni:
e Umetnite novi ventil.
e Zavrnite kuciSte ventila.

Ukloni ventil. e Stavi Cep za brtvljenje.

(1) Storz®/Aesculap®/Olympus® adapter
(2) Wolf® adapter
(3) ACMI® veza fiksirana na uredaj

10 INSPEKCIJA | ODRZAVANJE

10.1 Opéi pregled (vizualni pregled)

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

Dopustite endoskopima i dodacima da se ohlade na sobnu temperaturu prije svakog pregleda i
odrzavanja. Sastavljanje rastavljivih endoskopa i dodataka.

Nakon svakog CiSéenja i dezinfekcije, pregledajte fleksibilne endoskope i dodatke zbog ostataka proteina
i kontaminacije. Ponovno odisti kontaminirane endoskope i dodatke. Fleksibilni endoskopi ne smiju sa-
drzavati ostatke sredstava za CiS¢enje i dezinfekcijskih sredstava.

Prije svake sterilizacije i svake primjene, fleksibilni endoskopi moraju se provjeriti na ¢istoéu, funkciju i
oSteéenja.

Ne smije biti oSteéenja cijelog endoskopa, poput labavih, savijenih, deformiranih, slomljenih, napuknutih,
grubih, polomljenih dijelova, istroSenih povrsina, oStrih rubova, neispravne izolacije itd.

Razvrstajte i zamijenite oStecene, neispravne, mrljave ili mutne endoskope i dodatke. Neispravne kabele
treba odmah zamijeniti.

Provjerite da nijedan dio ne nedostaje ili je labav (npr. brtveni prstenovi) i da pri¢vrs¢ivaci izmedu instru-
menata ispravno rade.

Vizualni pregled staklenih povrsina: Povr§ine moraju biti Ciste i glatke.

Nemojte koristiti proizvode s o§teéenim optickim vlaknima, oSteéenim staklenim povr§inama ili tvrdokor-
nim naslagama koje se ne mogu ukloniti ¢iSéenjem.

Ako dode do navedenih odstupanja, endoskop se ne smije dalje koristiti i mora biti poslan proizvodacu ili
ovlastenom servisnom centru na popravak ili pravilno zbrinuti.
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10.2 Ruéni test curenja
Test curenja je apsolutno nuZan prije bilo kakve upotrebe, ¢i8¢enja, dezinfekcije i sterilizacije ili drugih postupaka
uranjanja. lzvodi se pomocu testera ¢vrsto¢e s manometrom, na sljedeci nacin:

e Osigurajte posudu s ¢istom vodom ili sredstvom za CiS¢enje.

e Testna veza i testna spojna cijev moraju biti suhi.

e Cursto stavite spojni poklopac na ventil i okrenite ga za 90° suprotno od kazaljke na satu. Tester je tada
évrsto povezan s endoskopom i ne moZe se ukloniti.

e Generirajte testni tlak od maksimalno 160 mmHg pumpanjem na testeru curenja, vidljivim laganim na-
puhvanjem gume koljena na distalnom dijelu lakta.

e Ako indikator tlakomjera stalno pada, nemojte stavljati endoskop u tekuéinu jer uredaj curi. Molimo
posaljite uredaj na popravak.

e Ako postoji zategnutost, tester curenja i dalje mora biti spojen na endoskop. Tester curenja ne smije se
stavljati u vodu. Uronite endoskop u tekuéinu i promatrajte rastu¢e mjehuriée. Ako mjehuriéi (ili mlazovi
mjehuri¢a) ravnomjerno rastu dulje od 1 minute, to je znak curenja. Molimo posaljite endoskop na popra-
vak.

e Podetna formacija mjehuri¢a nastaje iz vanjskih niSa i nema znacaja.

o Uvijek obratite paznju na manometar testera curenja. Ako tlak padne, ponovno povecajte tlak ako je
potrebno, inale postoji rizik od oSte¢enja od vode.

o Nakon uspjeSnog testiranja, izvadite endoskop iz vode, ispustite sustav i iskljucite tester curenja.

e U sluaju pozitivnog testa curenja (= dokazana perforacija):

- Ukloniti uredaj iz otopine pod tlakom.

- ObriSite vanjski omotac¢ dezinfekcijskom otopinom (mikrocidne krpe).

- Sustavi suhih kanala i kontakti koji koriste komprimirani zrak.

- Endoskop zamotajte u zastitni folijski poklopac, spakirajte ga u kutiju za slanje i poSaljite na
popravak uz napomenu "curi, nije dezinficiran".

Nikada ne spajajte ili iskljucujte tester pod vodom!
Nikada ne uranjajte endoskop u tekucine ako dode do pada tlaka!

10.3 Testiranje dosljednosti
Prije svake upotrebe, ¢iS¢enja, dezinfekcije i sterilizacije, radni kanal mora se provjeriti na kontinuitet:
e Radni kanal treba isprati vodom pomodéu jednokratne Sprice.
e Treba obratiti paZznju na prohodnost i vrstoéu.
e Test se moZe kombinirati s ru€nim testom curenja

10.4 Ispitivanje mehanizma savijanja

e Polako pritisnite polugu za artikulaciju kako biste testirali funkciju.

e Provjerite je li postignut potpuni savijanje.

Bilo kakva ograni¢enja u opcijama savijanja mogu ukazivati na defekt endoskopa. Kako biste izbjegli ve¢a
oStecenja endoskopa u ovom slucaju, koristite endoskop samo s glatkim savijanjem.

10.5 Testiranje optickih vlakana
Prije svake primjene potrebno je provjeriti kvalitetu slike (jasnu i bez izobli€enja) te prolaznost svjetlosti kroz op-
ticka vlakna:

e Usmjerite distalni kraj endoskopa prema svjetlu bez odsjaja, npr. ispred jakog stropnog svjetla (bez hla-
dnog izvora svjetla), drzZite spoj svjetlosnog vodica blizu oCiju (udaljenost od 10 cm) i pomicite ga
naprijed-natrag.

e Svjetlina vlakana se mijenja. Ako se opticka vlakna na distalnom kraju pojave kao tamne tocke, opticka
vlakna su prekinuta i moZzda viSe nije osigurano dovoljno osvjetljenja. Ako pojedinacna vlakna ostanu
tamna, to je bezopasno. Od stope loma od otprilike 10-20%, preporucuje se poslati endoskop na popra-
vak.

10.6 Odrzavanje i popravak

e Fleksibilni endoskopi i dodaci ne zahtijevaju odrzavanje. Nema uklju¢enih komponenti koje zahtijevaju
odrzavanje od strane korisnika ili proizvodaca.
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11 UPUTE ZA PRERADU

Fleksibilni endoskopi se ne isporu€uju sterilno i moraju se Cistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve i svake
sljedece upotrebe.

A Fleksibilni endoskopi ne smiju se Gistiti u ultrazvuénoj kupki.
Fleksibilni endoskopi ne smiju biti izloZeni gama zrakama.
Fleksibilni endoskopi ne smiju biti autoklavirani ili sterilizirani parom. Temperature od > 60 °C ne smiju se
prekoraditi.

11.1 Opée upute za sigurnu preradu

e Nakon svakog CiS¢enja/dezinfekcije i prije svake upotrebe, endoskopi se moraju provjeriti na ¢istoéu,
funkciju i oSteéenja. Ne smiju se koristiti oSteéeni ili neispravni endoskopi. OSteceni pojedinacni dijelovi
moraju se odmah zamijeniti originalnim rezervnim dijelovima. OSte¢eni endoskopi moraju se odmah uklo-
niti.

e Ponovno obradite kontaminirane endoskope i dodatke $to je brZze mogude.

Rucno ili mehani¢ko (automatsko) ¢iSéenje i dezinfekcija moraju se obaviti nakon svake upotrebe.

Pridrzavajte se uputa proizvodaca (npr. doziranje).

Nemojte pritiskati snazno rukom.

Pazite da se endoskopi i dodaci ne dodiruju tijekom &iséenja.

Koristite samo deterdZente za potpuno otapanje proteina.

Izbjegavajte fiksaciju proteina prije i tijekom obrade.

Nemojte koristiti abrazivna sredstva za CiS¢enje ili metalne Cetke.

Parametri koje je proizvodac sredstva za ¢i¢enje i dezinfekciju odredio za koncentraciju, temperaturu,

vijek trajanja i vrijeme izloZenosti moraju se poStovati, a automatski uredaji za doziranje moraju biti kon-

trolirani.

e Ako su koncentracije klorida u vodi poviSene, na instrumentima moZe doéi do pucanja udubljenja i koro-
zije pod naponom. KoriStenjem potpuno desalinizirane vode ili alkalnih sredstava za ¢iSéenje, takva koro-
zija moZze se svesti na minimum.

e (Odabir sredstva za ¢iSéenje i dezinfekcijsko sredstvo temelji se na karakteristikama instrumenata te naci-
onalnim smjernicama i preporukama.

o Uvijek se moraju poStovati vaZeéi zakoni i propisi specifi¢ni za pojedine zemlje.

e U slu¢aju kontakta s korozivnim sredstvima, odmah ogistite vodom. Ako je moguée, koristite potpuno
demineraliziranu vodu (demineraliziranu vodu).

e Nepravilno ¢iSéenje moze dovesti do oSteéenja.

Uvijek &istite strojem (automatski) nakon kontakta s:

o Krv

e Rane

e Unutarnje tkivo
e Organi

11.2 Priprema instrumenata i predéiSéenje

11.2.1 Priprema instrumenata na mjestu uporabe
o Uklonite vidljive kirurSke ostatke i povrSinsku prljavstinu Sto potpunije je moguée Cistom, vlaznom krpom
bez dladica.
e Uvijek napravite test curenja prije nego Sto ga stavite u tekuéine.

fiksacije ostataka na proizvodu (rizik od koagulacije ili denaturacije proteina), Sto moZe utjecati na uspjeh

i Nemojte koristiti toplu vodu (> 40 °C) niti dezinfekcijska sredstva za fiksiranje, jer to moZe dovesti do
sljedeéih koraka tretmana.

11.2.2 Transport

e Instrumenti se mogu transportirati u odgovarajuce prostorije za obradu, i mokri i suhi.
e Preporuc€ujemo koriStenje namjenskih sustava za skladiStenje (npr. spremnika za odlaganje) za siguran i
nesmetan transport radi prerade

A Susenje ostataka svakako treba izbjegavati!
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11.2.3 Ruéno pred¢iséenje
PredciS¢enje se uvijek mora obaviti prije ruénog i mehani¢kog (automatskog) ¢iséenja:

e Rastavite rastavljive endoskope i dodatke na pojedinac¢ne dijelove. Rastavite fleksibilni endoskop koliko
god je moguce. Uklonite sve opticke adaptere prije ponovne obrade.

e Kako biste uklonili tvrdokornu prljavstinu, namocite proizvod u hladnu vodu (< 40°C) najmanje 5 minuta.

o Koristite mekanu Cetku za CiS¢enje (prirodne Cetkice) za ¢iS¢enje proizvoda pod hladnom gradskom vo-
dom (< 40°C) dok se ne ukloni sva vidljiva prljavstina.

e Supljine, lumeni, uski razmaki i prorezi trebaju se intenzivno ispirati (> 30 sekundi) hladnom gradskom
vodom pomodu pistolja za pritisak vode (ili Sprice).

e

N

@ Radni kanal s Luer-Lock vezom

e Ubacite dugu Cetku za CiS¢enje u radni kanal samo od proksimalnog prema distalnom polozaju, bez sile.

e« Umetnite Cetku za CiS€enje kroz radni kanal (4) samo u jednom smjeru i izvlaCite je tek kada glava Cet-
kice isko&i na distalnom kraju. Nemojte povlaciti Cetku za ¢iS¢enje naprijed-natrag, jer to moZe uzrokovati
oSteéenja.

o Odistite opticke povrsine (proksimalni lijevak oka, distalni vrh, spoj opti¢kog kabela) krpom bez dladica i
pazljivo ih oCistite pod hladnom gradskom vodom (< 40°C). Nemojte koristiti Cetku za CiS¢enje jer moze
uzrokovati ogrebotine. NecCistoée i ogrebotine koje naruSavaju opti¢ku kvalitetu mogu biti vidljive refleksi-
jama svjetlosti na opti¢koj povrsini.

Ako nakon CiS¢enja na povrSini optiCkih vlakana joS uvijek postoje ostaci, ti ostaci mogu izgorjeti na povrSini
& pri koriStenju izvora svjetlosti i time ometati prijenos vlakana (prijenos svjetlosti).

11.3 Ruéna prerada

11.3.1 Ruéno ciSéenje
Potvrdeno alkalnim sredstvom za ¢iSéenje Neodisher® MediClean forte.

e Potpuno umetnite instrumente u alkalnu kupku za ¢iS¢enje (npr. 0,5% Neodisher® MediClean forte na 5
minuta). Promatrajte vrijeme izlaganja prema uputama proizvodaca.

e Mora se osigurati da otopina za ¢i8¢enje dosegne sve dijelove instrumenta. Pokretni dijelovi instrumenta
moraju se pomicati nekoliko puta (najmanje 3 puta) u kadi za ¢iS¢enje. Koristite Spricu (bez kanile) za
ispiranje karijesa, lumena, uskih pukotina i proreza u kupki za ¢i$¢enje nekoliko puta (najmanje 3 x 20
ml).

¢ Nakon potrebnog vremena izlaganja, instrumenti se ¢iste pod hladnom gradskom vodom (< 40 °C) meka-
nom &etkom. Supljine, lumeni, uski razmaki i prorezi ispiru se oko i ponovno kroz vodu pomoéu pistolja za
pritisak vode (ili Sprice) (min. 30 sekundi.).

e Zatim ponovno isperite endoskope pod hladnom gradskom vodom (< 40 °C) i oCistite ¢etkom kako biste
potpuno uklonili sredstvo za ¢is¢enje (minimalno 30 sekundi).).
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11.3.2 Rucna dezinfekcija

Potvrdeno dezinfekcijskim sredstvom Korsolex® plus bez aldehida

e Uronite instrumente u dezinfekcijsko sredstvo s RKI ili VAH liste (npr. 3% Korsolex® plus na 15 minuta).
Upute proizvodaca dezinfekcijskog sredstva moraju se slijediti.

e Mora se osigurati da dezinfekcijsko sredstvo dospije do svih dijelova instrumenta. Pokretni dijelovi na
instrumentu moraju se pomicati nekoliko puta (najmanje 3 puta) u dezinfekcijskoj kupki. Koristite
Spricu (bez kanile) za ispiranje i ispiranje karijesa, lumena, uskih praznina i proreza u dezinfekcijskoj
kupki nekoliko puta (najmanje 3 x 20 ml).

e Nakon vremena izlaganja, pazljivo isperite instrument hladnom demineraliziranom vodom (min. 30 se-
kundi.). Karijes i lumeni moraju se isprati nekoliko puta (najmanje 3 x 20 ml) demineraliziranom vodom
pomocu Sprice (bez kanile).

e Rucno suSenje obavlja se jednokratnom krpom bez dlaCica. Kako bi se izbjegli ostaci vode u Supljinama
koliko god je moguée, preporuduje se njihovo ispuhivanje sterilnim, bezuljnim komprimiranim zrakom.

11.4 Mehani¢ka prerada (automatsko €iS¢enje i termalna dezinfekcija)

Preporucuje se koristenje RDG-E perilice-dezinfekcije u skladu sa zahtjevima serije ISO 15883 standarda.

e Instrumenti se moraju postavljati na nosace instrumenata kompatibilne s raCunalom na nacin koji je po-
godan za perilicu posuda.

e Nosaci instrumenata (npr. ladice za sita) moraju biti dizajnirani tako da naknadno CiSéenje u perilici i
uredaju za dezinfekciju ne ometaju sjene za pranje suda.

e Instrumenti trebaju biti fiksirani u koSari za ¢i§¢enje s minimalnom udaljenoSéu jedan od drugoga.

e Preklapanja se moraju izbjegavati kako bi se sprijeCila oSte¢enja instrumenata tijekom procesa ¢iS¢enja.

o Temperature od 60 °C ne smiju se prekoragiti kako bi se izbjegla oSteéenja fleksibilnog endoskopa.

o Uvijek se moraju poStovati specifikacije proizvodaca opreme i sredstava za ¢iS¢enje.

Za CiS¢enje strojeva treba koristiti prikladna pH-neutralna ili alkalna sredstva za ¢iS¢enje. Preporuéujemo sredstvo
za CiS¢enje THERMOSHIELD® NR (ranije: THERMOTON® NR) tvrtke Dr. Schumacher GmbH s dozom od 0,5%
(prema uputama proizvodaca za endoskopsku preradu).

Za kemijsku dezinfekciju preporucujemo dezinfekcijsko sredstvo THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (ranije: THER-
MOTON® DESINFEKTANT) tvrtke Dr. Schumacher GmbH.

Automatski proces prerade potvrden Belimed WD 425 perilicom-dezinfekcijom, pH-neutralnim deterdZzentom THER-

MOTON® NR (identi¢an sastav i formulacija kao THERMOSHIELD® NR), dezinfekcijskim sredstvom THERMO-

TON® DESINFEKTANT (identi¢an sastav i formulacija kao THERMOSHIELD® DESINFEKTANT):

Ruéno predciscéenje.

Automatski test curenja u RDG-E.

3 minute prije ¢iséenja hladnom gradskom vodom (< 40 °C)

5 minuta ¢iSéenja na 55 °C £ 2 °C 0,6 % pH neutralni deterdZent (npr. THERMOSHIELD® NR)

1 minuta meduispiranja demineraliziranom vodom (< 40 °C)

5 minuta kemijske dezinfekcije s npr. 1% THERMOSHIELD® DESINFEKTANT na 55 °C £ 2 °C, VE vodom

1 minuta zavrSnog ispiranja demineraliziranom vodom na 55 °C =+ 2 °C

15 minuta automatskog su8enja prema automatskom procesu su$enja perilice i dezinfekcijskog uredaja

na55°C+2°C

e Nakon toga, moZe se ruéno susiti krpom bez dladica ili ispuhivati lumene sterilnim, bezuljnim komprimira-
nim zrakom.

Nakon ¢iS¢éenja stroja, odmah uklonite endoskope s uredaja za ¢iSéenje kako biste sprije€ili koroziju.
A Treba izbjegavati ubrzano hladenje instrumenta.
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12 STERILIZACIA

Fleksibilni endoskopi se ne isporucuju sterilno i moraju se Cistiti, dezinficirati i sterilizirati prije prve i svake sljede¢e
upotrebe. Prije svake sterilizacije, endoskopi se moraju temeljito o€istiti (ruéno ili mehanicki) i dezinficirati. Prije
svake sterilizacije provjerite endoskope na Cistocu, funkciju i oSte¢enja.

o Sterilizirajte endoskope pojedina¢no umotane u odgovarajuce sterilizacijske spremnike.
Pobrinite se da je cijela povrSina u kontaktu s medijem za sterilizaciju.
Pobrinite se da pri¢vr§¢ivadi ¢vrsto drze endoskope.
Endoskopi ne smiju biti izloZeni mehani¢kom optereéenju, jer bi to moglo oStetiti osjetljive sustave leca.
Nakon zavrSetka procesa sterilizacije, endoskopi se trebaju polako hladiti na sobnu temperaturu. Endo-
skop se ne smije ispirati hladnom vodom ili drugim tekuéinama radi hladenja, jer to moZe oStetiti optiku

12.1 Proces sterilizacije

Mogu se koristiti samo posebni postupci za termolabilnu optiku koji su testirani i odobreni za tu svrhu.
Fleksibilni endoskopi ne smiju biti izloZeni gama zrakama
Fleksibilni endoskopi ne smiju se sterilizirati parom ili autoklavirati. Temperature od 60 °C ne smiju se pre-
koraditi.
Preporuéene metode sterilizacije:
* Sterilizacija plinom s EtO (validirani parametri).
* Sterilizacija plinom vodikovim peroksidom koristeéi STERIS® V-PRO® proces.
Odaberite odgovarajuci postupak sterilizacije za termicki labilne instrumente u skladu s nacionalnim zakonskim
zahtjevima i preporukama.
Moguce je da su sterilizacijski postupci koji nisu navedeni u ovom priru¢niku takoder kompatibilni s endoskopima. U
slu€aju postupaka koji nisu navedeni kao potvrdeni u ovom priru¢niku, odgovornost za sterilnost leZi na operateru.

12.1.1 Sterilizacija etilen oksidom (sterilizacija plinom)

Sterilizacija etilen oksidom (sterilizacija plinom) u skladu s DIN EN ISO 11135. Treba uzeti u obzir relevantne nacio-
nalne zahtjeve. EtO uredaji koji rade prema validiranom procesu prema EN 1422 osiguravaju sigurnu sterilizaciju i
desorpciju prema specifikacijama proizvodaca. Prilikom sterilizacije plinom etilen oksidom, slijedite sve protokole
prerade nacionalnih tijela, zdravstvenih vlasti, profesionalnih udruga i vaSeg objekta, kao i upute proizvodaca vase
sterilizacijske opreme.

Rezultat sterilizacije ovisi o razli¢itim ¢imbenicima, poput nacina pakiranja ili skladiStenja steriliziranog instrumenta,
ili rasporeda instrumenta u sterilizatoru. Provjerite stupanj sterilizacije pomodu bioloskih ili kemijskih pokazatelja.

A Etilen oksid je toksi¢an i moZe biti Stetan za zdravlje. Slijedite vaZeée propise za zastitu zdravlja kako biste
utvrdili prikladnost zahvata.
e Prije sterilizacije plinom, temeljito oCistite i osusSite instrumente. Ostaci vode mogu sprijeCiti sterilizaciju
ili oStetiti endoskop.
e Prije sterilizacije, pricvrstite Cep za kompenzaciju tlaka (EtO kapu) na konektor endoskopa (vidi ilustra-
ciju). Ako EtO poklopac nije pricvr¢en na endoskop tijekom sterilizacije etilen oksida, zrak unutar endo-
skopa ¢ée se proSiriti i moZe napuknuti premaz nagnutog dijela i/ili oStetiti mehanizam za nagib.

Dopustite instrumentima da dovoljno isparavaju nakon sterilizacije i pravilno se osuSe nakon sterilizacije kako bi se
uklonili toksi€ni ostaci plina etilen oksida.
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Potvrdeni parametri sterilizacije:
Temperatura 55°C+3°C
Tlak u komori 1,7 bara (0,17 MPa)
EtO sterilizacija Relativna vlaznost 40 - 100 %
Vrijeme ekspozicije 120 min (2 sata)
(trajanje ekspozicije)
EtO koncentracija 7 -8,5 % EtO (= 260 mg/I) 91,5 - 93 % CO2
Ispustanje plinova (desorpcija) | Minimum > 6 satina 52 - 58 °C

Ako su ispunjeni zadani uvjeti desorpcije, u kombinaciji s navedenim parametrima sterilizacije, fleksibilni endoskopi
su slobodni od preostalog plina unutar granica navedenih u DIN EN ISO 10993-7.

12.1.2 Sterilizacija plinom s vodikovim peroksidom pomoéu STERIS® V-PRO® procesa
Sterilizacija plinom vodikovim peroksidom je jo$ jedna alternativna metoda sterilizacije termolabilnih fleksibilnih en-
doskopa. Za ovaj proces potvrdena je u€inkovitost i testirana je kompatibilnost materijala tijekom 30 ciklusa.
Validacija fleksibilnih endoskopa tvrtke Tekno-Medical vrijedi za sljedeéi STERIS® V-PRO® niskotemperaturni ste-
rilizacijski sustav:

Sterilizator (sustav sterilizacije na niskim temperatu- | Fleksibilni ciklus
rama)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Prikladnost fleksibilnih endoskopa za u€inkovitu sterilizaciju dokazao je neovisni akreditirani laboratorij za ispiti-
vanje. Sterilizacija se smatra dovoljno ucinkovitom ako se postigne smanjenje Zivih mikroorganizama za barem fak-
tor 106 (razina osiguranja sterilnosti (SAL): 19-9).

Za informacije o pakiranju i ograni¢enjima teZine, molimo pogledajte informacije koje je dao proizvodac sterilizatora.

13 SKLADISTENJE | TRANSPORT

13.1 Skladistenje / Skladistenje i pakiranje

e Fleksibilni endoskopi sterilizirani plinom ili slicnim metodama moraju se Cuvati u zatvorenom ormaru
zaStiéenom od kontaminacije nakon odgovarajuée desorpcije.

e Prije skladiStenja, fleksibilni endoskopi moraju se potpuno osusiti.

o Fleksibilni endoskopi mogu se pohraniti i pakirati samo pojedinac¢no.

e Fleksibilne endoskope Cuvajte u suhom, ¢istom, bez praSine i dobro prozraenom prostoru te na zastice-
nom mjestu na sobnoj temperaturi (bez korozivnih para). Kako bi se izbjeglo stvaranje kondenzata, treba
izbjegavati velike temperaturne fluktuacije.

e Fleksibilni endoskopi su po moguénosti pohranjeni na prikladnim drza¢ima u posebnom zatvorenom en-
doskopskom ormaru.

e Transportna ambalaza fleksibilnih endoskopa nije namijenjena za CiS¢enje, sterilizaciju i skladiStenje,
stoga se fleksibilni endoskopi ne skladiSte u transportnoj ambalaZi.

e Nakon najkasnije 7 dana skladiStenja, fleksibilni endoskopi moraju se ponovno obraditi.

e Prije upotrebe, nakon skladiStenja, protrljajte vanjski omota¢ mikrocidnom krpom i isperite kanale s 20
ml alkohola na 70%.

13.2 Transport
e Za transport, fleksibilni endoskop mora se transportirati u prikladnim, zatvorenim spremnicima zasti¢enim
od kontaminacije kako bi se izbjegla ponovna kontaminacija.

e Prijevoz endoskopa za evaluacijske preglede u transportnoj ambalaZi nije dopusten. Transportna amba-
laZza smije se koristiti samo za slanje neispravnog uredaja proizvoda€u na popravak.
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14 SERVIS | POPRAVCI

Kako bi se osigurala operativna sigurnost fleksibilnih endoskopa:
e Popravke neka se obavljaju iskljuéivo kod odgovarajuéeg prodavaca ili kvalificirane korisni¢ke sluzbe
ovlaStene od strane Tekno-Medicala.
e Za popravke koristite samo originalne rezervne dijelove.
e Jamstveni zahtjev istjeCe u slu€aju popravaka koje ne obavljaju ovlasteni servisni centri Tekno-Medical.
e Informacije o popravcima i jamstvima dostupne su kod Tekno-Medical.

14.1 Otposlati
Povrat koriStenih medicinskih uredaja dopusSten je samo u o¢iSéenom i steriliziranom stanju uz pisani dokaz. Uvijek
koristite originalnu transportnu ambalaZu prilikom povrata. Pakiranje mora osigurati optimalnu zastitu endoskopa
tijekom transporta. Neispravni proizvodi morali su proci cijeli proces ponovne proizvodnje prije nego §to su vraceni
na popravak. Za povrate koristite na§ RMA obrazac za prijavu i potvrdu o dekontaminaciji.
Obrasci na: https://www.tekno-medical.com/de/service /reparaturservice/

15 ZIVOTNI VIJEK

Fleksibilni endoskopi su viSekratni instrumenti. Vijek trajanja fleksibilnih endoskopa ovisi o u€estalosti koriStenja,
kao i o njezi i pazljivom rukovanju. Kada se koriste prema uputama, fleksibilni endoskopi mogu se koristiti i ponovno
proizvoditi 30 ciklusa bez odrZzavanja/lomljenja. Prije svake upotrebe, fleksibilni endoskop mora se provjeriti na
gistoCu, funkciju i oStecenja.

Na kraju Zivotnog ciklusa, po potrebi profesionalno se rijeSite fleksibilnih endoskopa.

16 RASPOLAGANJE

Sljedeée se mora poStovati prilikom njihovog odlaganja:
o Temeljito odistite i sterilizirajte fleksibilne endoskope prije odlaganja.
e Odlaganje ambalaZe i koristenih dijelova u skladu s propisima specificnim za odredene zemlje.
e Zastitite fleksibilne endoskope od neovlastenog pristupa.

17 PRIJAVLJIVANJE PROBLEMA S PROIZVODOM

U skladu sa zahtjevima Uredbe (EU) 2017 /745 o medicinskim uredajima i naSim sustavom upravljanja kvali-
tetom, svi problemi s proizvodom moraju se prijaviti proizvodacu.

A Tijekom radnog vremena mozete nas kontaktirati telefonom na +49 (0) 07461 / 1701-0.
Izvan redovnog radnog vremena, molimo poSaljite e-mail na safety@tekno-medical.commailto:safety@tekno-
medical.com.

Ozbiljni incidenti takoder se moraju prijaviti nadleZnim tijelima u njihovoj lokalnoj zajednici.

18 JAMSTVO

Proizvodi su izradeni od visokokvalitetnih materijala i prolaze kontrolu kvalitete prije isporuke. Ako se greSke i dalje
pojavljuju, molimo kontaktirajte nasu uslugu.

Tekno-Medical ne moZe jam¢iti da su proizvodi prikladni za odgovarajuéi postupak. To mora odrediti sam korisnik.
Tekno-Medical ne preuzima odgovornost za slu¢ajne ili nastale Stete.

Tekno-Medical ne preuzima odgovornost ako se dokaZe da su ove upute za uporabu prekrSene.

iz Paznja: U slucaju koristenja instrumenata kod pacijenata s Creutzfeldt-Jakobovom boleséu, Tekno-Medical
odbija odgovornost za ponovnu upotrebu.
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19 SIMBOLI

Simboli koriSteni u ovoj instrukciji i na naljepnici imaju sljede¢e znaCenje u skladu s DIN EN ISO 15223-1:

A Paznja! d Proizvodad

MD Medicinski ﬂ Fabrikat

Nesterilni EE Slijedite upute za koriStenje
o

Katalog j/.it Zastitite od sunceve svjetlosti

Oznaka serije f Cuvajte na suhom mjestu

Jedinstvena identifikacija proizvoda

CE oznaka s brojem ObavijeStenog tijela:
C€ 0483 MDC - Certifikacija medicinskih uredaja GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

20 POPIS STAVKI

Tiskano: 11.04.2024.

m

Bronhoskopi
710-280 | 710-281
Ureterorenoskopi
710-290
Cistoskopi
710-295 | 710-296
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