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Aby ograniczy¢ ryzyko dla pacjentéw, uzytkownikéw lub w razie potrzeby oséb trzecich jak najnizszym, nalezy
dokfadnie przestrzegaé instrukcji stosowania. Uzycie, przygotowanie i testowanie instrumentéw moga byé
wykonywane wytgcznie przez wykwalifikowanych specjalistow. Przed uzyciem instrumentu przeczytaj catg
‘/L\. instrukcje uzytkowania. Dotyczy to réwniez instrukcji obstugi uzywanych akcesoriéw (adapter, przewodnik
Swiatta, zrodto Swiatta). Specyfikacje, bezpieczenstwa i ostrzezenia zawarte w odpowiednich instrukcjach
dotyczacych uzytkowania musza by¢ Scisle przestrzegane i przestrzegane.
Wielorazowe endoskopy elastyczne (dalej zwane "endoskopami") firmy Tekno-Medical Optik-Chirurgie
GmbH oraz ich akcesoria sg dostarczane w formie niesterylnej i musza przejsé petny cykl przetworzenia
(czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) przed pierwszym i kazdym kolejnym uzyciem.

1 ZAKRES

Ta instrukcja jest wazna dla nastepujacych wielorazowych endoskopéw elastycznych:
e Bronchoskopy,
MD| . ureterorenoskopii,

e Cystoskopy.

(Zobacz liste artykutéw w ostatnim akapicie tego podrecznika.)
2 PRZELADUNEK

Uzycie elastycznych endoskopéw moze by¢ wykonywane wytgcznie w zamierzonych specjalno$ciach medycznych,
wytgcznie w placéwkach medycznych oraz przez wykwalifikowanych i wykwalifikowanych specjalistow medycznych
(lekarz, asystenci medyczni pod nadzorem lekarza). Lekarz prowadzacy lub uzytkownik /operator odpowiada za
wybor narzedzi do okre$lonych zastosowan lub zastosowan chirurgicznych, za odpowiednie szkolenie i informacje
oraz za wystarczajace do$wiadczenie w obstudze narzedzi.

Przetworzenie i sterylizacja endoskopdw i akcesoridow jest dozwolona wytacznie przez specjalistyczny personel z
wykwalifikowanym przeszkoleniem.

Zalecamy, aby zawsze mie¢ gotowy endoskop zastepczy do kazdego zastosowania endoskopowego. Zmniejsza to
ryzyko zaktécen podczas zabiegu chirurgicznego lub podczas misji diagnostycznych, a takze zapobiega po-
tencjalnym btedom.

3 CELOW

3.1 Bronchoskopy
Podczas badan, diagnozy i/lub w potgczeniu z akcesoriami enduoskopowymi do leczenia stosuje sie elastyczne
bronchoskopy wytacznie do wizualizacji tchawicy i oskrzeli.
3.2  Ureterorenoskopie
Podczas badan, diagnozy i/lub w potaczeniu z akcesoriami enduoskopowymi do leczenia, elastyczne ceretoroskopy
sg wykorzystywane wytacznie do wizualizacji gérnych drég moczowych, w tym moczowodowdéw i miednicy nerek.
3.3 Cystoskopy

Podczas badan, diagnozowania i/lub w potaczeniu z akcesoriami endendoskopowymi do leczenia, elastyczne cysto-
skopy sa uzywane wytgcznie do wizualizacji dolnego uktadu moczowego, w tym cewki moczowej i pecherza.

4 WSKAZANIA

4.1 Bronchoskopy

Elastyczne bronchoskopy sg wskazane jako pomoc w badaniach i wizualizacji tchawicy oraz oskrzeli, w tym do diag-
nozowania guzéw ptuc, ciat obcych lub zwezania drég oddechowych, do wykonywania ptukania oskrzeli, biopsji lub
do miejscowej radioterapii.

4.2  Ureterorenoskopie

Elastyczne ceterorenoskopie sg wskazane jako pomoc w badaniach i wizualizacji gérnych drég moczowych, w tym
moczowodu i miednicy nerkowej, w tym zwezenia moczowodu, do diagnozowania guzéw moczowowodu i nerek
miednicy, do wyjasnienia niejasnego krwiomoczu oraz do usuwania kamieni moczowych i nerkowych lub za-
nieczyszczen po litotrippsji falg uderzeniowg wewnatrz- lub pozacielesng.
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4.3 Cystoskopy

Elastyczne cystoskopy sg wskazane jako pomoc w badaniach i wizualizacji dolnych drég moczowych, w tym cewki
moczowej i pecherza, w tym w diagnostyce i podejrzeniu guzéw, 6 ciat obcych, kamieni moczowych, powstawania
przetoki, zwezania cewki moczowej, nawracajgcych lub trwatych infekcji pecherza moczowego, krwiomocz, niewy-
raznego nietrzymania moczu lub opieki po guzie.

5 PRZECIWWSKAZANIA

5.1 Ogoblne
Stosowanie elastycznych endoskopdw jest zazwyczaj przeciwwskazane, jesli wskazane jest stosowanie innych tech-
nik chirurgicznych.
Ponadto zazwyczaj wystepuja przeciwwskazania:
e w przypadku ogdlnej nieoperacyjnosci,
e jesli pacjent nie chce,
e jesli wymagania techniczne nie zostang spetnione,
e dla zastosowan nieprzydatnych.
Nie do stosowania w osrodkowym uktadzie krazenia i nerwowym, jak zdefiniowano w Ordynancie.

5.2 Bronchoskopii
Do elastycznej bronchoskopii obowigzujg nastepujace przeciwwskazania:
e ostry zawat miesnia sercowego,
e niestabilna hemodynamika z arytmia,
e powazne zaburzenie krzepniecia krwi,
e niewystarczajace natlenienie podczas badania / ciezka niewydolno$¢ oddechowa,
Ciezka stenoza tchawicy, masywne krwotok $rédokragnikowy.

5.3 Ureterorenoskopia
Do elastycznej ureterorenoskopii stosuje sie nastepujace przeciwwskazania:

e Infekcja drég moczowych, urosepsa,

e Przeciwwskazania do pozycji nacigecia kamienia,

e Zaburzenia antykrzepnigcia lub krzepnienia:
- brak przeciwprzeciwdykan w przypadku diagnostycznego URS,
- w przypadku terapii kamieniami, czyli wzgledne przeciwwskazania,
- w przypadku planowanej biopsji (usuwanie tkanek) stanowi absolutne przeciwwskazanie.

5.4 Cystoskopia
Do elastycznej cystoskopii stosuje sie nastepujace przeciwwskazania:
e ostra infekcja lub stan zapalny drég moczowych,
e Powazne zaburzenia krzepnigcia krwi.

6 POPULACJA PACJENTOW

Jesli chodzi o elastyczne bronchoskopy, ureteroreoskopy i cystoskopy, nie ma ograniczen ani ograniczen dla popu-
lacji pacjentéw, chyba ze wystepuje przynajmniej jedno przeciwwskazanie.

7 DYSPOZYCJI

Cenne surowce mozna odzyskaé poprzez ekologiczng utylizacje.
Utylizuj produkt w sposéb przyjazny srodowisku, zgodnie z obowigzujgcymi wytycznymi szpitalnymi.

8 KOMBINACJA

W potaczeniu z energetycznie sterowanymi akcesoriami, ktére moga byé uzywane endoskopowo, istnieje ryzyko
nadmiernych napieé i prgdéw. Nalezy zapewnié¢ minimalizacje przeptywéw wyciekéw u pacjentéw w kombinacjach.
Aby uniknag¢ sprzezenia elektrycznego migdzy pacjentem a urzadzeniem, Tekno-Medical zaleca stosowanie urzadzen
i akcesoriéw Tekno-Medical.
Endoskopy elastyczne mozna taczy¢ z innymi urzgdzeniami medycznymi tylko wtedy, gdy:

e Przeznaczone zastosowanie w instrukcjach eksploatacji pozwala na to,

e Dane techniczne zawarte w instrukcjach eksploatacji na to pozwalaja,

e standard obiektywéw lub aparatéw telewizyjnych odpowiada standardowi ogélnemu.
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9 MONTAZ | ROZBIORKA

716z lub rozmontuj potaczenie Swiattowodowe zgodnie z ponizszym przyktadem.

Upewnij sie, ze adaptery kabli swiattowodowych odpowiadajg adapterom elastycznych endo-
skopdéw. Odpowiadajgce systemy potaczen pasuja tylko do zamierzonych adapteréw. Adaptery
do potaczen swiattowodowych Storz® /Aesculap® /Olympus® i Wolf® sg standardowo
dotgczone.

Aby unikng¢ zaparowania endoskopu podczas operaciji, blizszy koniec optyki musi by¢ catkowi-
cie suchy przed adaptacjq aparatu lub adaptera kamery. Aby zapewni¢ solidne i bezpieczne
potaczenie poszczegdlnych elementéw, zamkniecie endoskopu i adaptera nie moze by¢ brudne
ani uszkodzone.

Zawsze trzymaj elastyczny endoskop przy gtéwnej czesci lub lejku oka. Ostroznie obchodz sie z
rurkg wprowadzajaca, czyli nie uciskaj ani nie Sciskaj.

e Upewnij sie, ze powierzchnie szkfa nie sg dotykane przez inne instrumenty

Demontazu

Montaz

Potgczenie Swiattowodowe:
Adapter (1) lub (2) Odkreé z endoskopu.

Potaczenie Swiattowodowe:
Adapter (1) lub (2) Odkreé.

Jesli chodzi o kanaty pracy, jesli sg dostepne:
e Zdejmij pokrywke uszczelniajaca.
o Odkre¢ korpus zaworu.

Jesli chodzi o kanaty pracy, jesli sg dostepne:
o W16z nowy zawor.
e Przykre¢ korpus zaworu.

Usun zawdr. e Zat6z zakretke.

(1) Adapter Storz® /Aesculap®/Olympus®
(2) Adapter Wolf®
(3) Potaczenie ACMI® jest zamocowane do urzadzenia

10 INSPEKCJA | KONSERWACJA

10.1

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3

1) TEKNO

Inspekcja generalna (inspekcja wizualna)

Pozwél endoskopom i akcesoriam schtodzié sie do temperatury pokojowej przed kazda inspekcja i kons-
erwacja. Montaz sktadanych endoskopdw i akcesoriow.

Po kazdym czyszczeniu i dezynfekcji sprawdz elastyczne endoskopy i akcesoria pod katem pozostatosci
biatek i zanieczyszczen. Ponownie czy$é skazone endoskopy i akcesoria. Endoskopy elastyczne nie moga
zawiera¢ zadnych pozostatosci Srodkéw czyszczacych i Srodkéw dezynfekujacych.

Przed kazda sterylizacja i przed kazdym zastosowaniem elastyczne endoskopy musza byé sprawdzane
pod katem czystosci, funkcji i uszkodzen.

Nie moze doj$é do uszkodzen catego endoskopu, takich jak luzne, wygiete, zdeformowane, uszkodzone,
pekniete, szorstkie, potamane czesci, zuzyte powierzchnie, ostre krawedzie, wadliwa izolacja itp.
Uporzadkuj i wymien uszkodzone, wadliwe, poplamione lub zamglone endoskopy oraz akcesoria. Wadliwe
kable muszg byé natychmiast wymienione.

Upewnij sig, ze zadne elementy nie sg zabrakte lub poluzowalty sie (np. pier$cienie uszczelniajgce) oraz ze
elementy mocujace miedzy instrumentami dziatajg prawidtowo.

Wizualna inspekcja powierzchni szkta: Powierzchnie musza byé czyste i gtadkie.

Nie uzywaj produktéw z uszkodzonymi $wiattowodami, uszkodzonymi powierzchniami szklanymi lub up-
orczywymi osadami, ktérych nie da sie usuna¢ czystoscia.

Jesli wystapig powyzsze odchylenia, endoskop nie moze by¢ dalej uzywany i musi zosta¢ wystany do pro-
ducenta lub autoryzowanego serwisu w celu naprawy lub wtasciwej utylizacji.
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10.2 Reczny test nieszczelnosci
Test nieszczelnosci jest absolutnie niezbedny przed kazdym uzyciem, czyszczeniem, dezynfekcja i sterylizacjg lub
innymi procedurami zanurzenia. Przeprowadza sie jg za pomoca testera szczelnosSci z manometrem, w nastepujacy
sposéb:

e Zapewnij pojemnik z czystg wodga lub roztworem czyszczacym.

e Potfaczenie testowe i waz testowy muszg by¢ suche.

e Zat6z korek mocno na zawdr i obrd¢ go o 90° przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara. Tester jest wtedy
mocno potgczony z endoskopem i nie mozna go zdjacé.

e Generuj ci$nienie testowe maks. 160 mmHg, pompujac do testera szczelnosci, widocznego przez lekkie
napompowanie gumy kolana na dalszej czesci tokcia.

e Jesli wskaznik manometru ciggle spada, nie umieszczaj endoskopu w cieczy, poniewaz urzadzenie prze-
cieka. Prosze wystaé urzadzenie do naprawy.

o Jesli jest szczelno$é, tester nieszczelno$ci musi byé nadal podtaczony do endoskopu. Testera nieszczelno-
$ci nie wolno umieszcza¢ w wodzie. Zanurz endoskop w cieczy i obserwuj unoszace sie pecherzyki. Jesli
babelki (lub strumienie babelkéw) unosza sie réwnomiernie przez ponad minute, jest to oznaka przecieku.
Prosze wystaé endoskop do naprawy.

e Poczatkowa formacja pecherza powstaje z zewnetrznych nisz i nie ma znaczenia.

e Zawsze zwracaj uwage na manometr testera szczelno$ci. Je$li ci$nienie spada, zwieksz cisnienie ponow-
nie, jesli to konieczne, w przeciwnym razie istnieje ryzyko uszkodzeh wodnych.

e Po pomysinym badaniu wyjmij endoskop z wody, odwietrz system i odtgcz tester szczelnosci.

e W przypadku pozytywnego testu nieszczelnosci (= udowodniona perforacja):

- Usunaé urzadzenie z roztworu pod ci$nieniem.

- Przetrzyj zewnetrzng kurtke roztworem dezynfekujgcym (Sciereczki mikrocydowe).

- Systemy suchych kanatéw i styki wykorzystujgce sprezone powietrze.

- Owinag¢ endoskop ochronng folig, zapakowa¢ do pudetka transportowego i wysta¢ do naprawy
z notatka "przecieka, nie dezynfekowac".

f Nigdy nie podigczaj ani nie odtaczaj testera pod woda!
Nigdy nie zanurzaj endoskopu w cieczy, jesli ciSnienie spadnie!

10.3 Testowanie spdéjnosci
Przed kazdym uzyciem, czyszczeniem, dezynfekcja i sterylizacja nalezy sprawdzi¢ przewodnictwo dziatajgce:
e Kanat roboczy ma by¢ przeptukany wodg za pomoca jednorazowej strzykawki.
e Nalezy zwraca¢ uwage na przechodzenie i ciasno$c.
e Test mozna potaczy¢ z recznym testem nieszczelnosci

10.4 Testowanie mechanizmu zginania
e Powoli naciskaj dZzwignie artykulacji, aby sprawdzi¢ dziatanie.
e SprawdZ, czy osiaggnieto petne zgiecie.
Wszelkie ograniczenia dotyczace opcji zginania moga wskazywaé na wade endoskopu. Aby unikngé po-
& waznych uszkodzen endoskopu, w tym przypadku uzywaj endoskopu tylko przy gtadkim zginaniu.

10.5 Testy swiattowodowe

Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ jako$é obrazu (wyraZzna i wolng od znieksztatcen) oraz przenikanie
Swiatta przez Swiattowody:

e Skieruj dalszy koniec endoskopu na $wiatto wolne od odblaskéw, np. przed jasng lampe sufitowa (bez
zimnego Zrédta), trzymaj facznik przewodnika blisko oczu (odlegto$é 10 cm) i poruszaj nim tam i z powro-
tem.

e Jasno$¢ widkien sie zmienia. Jesli Swiattowody pojawiaja sie jako ciemne plamy na dalszym koncu,
Swiattowody sg pekniete i moze nie byé juz zapewnione wystarczajace o$wietlenie. Jesli pojedyncze
wibékna pozostajg ciemne, jest to nieszkodliwe. Przy wskazniku peknieé na poziomie okoto 10-20% zaleca
sie wystanie endoskopu na naprawe.

10.6 Konserwacjai naprawy

e Elastyczne endoskopy i akcesoria sg bezobstugowe. Nie zawiera zadnych komponentéw, ktére wymagaja
konserwacji przez uzytkownika lub producenta.
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11 INSTRUKCJE DOTYCZACE REFABRYKACJI

Endoskopy elastyczne nie sa dostarczane sterylnie i musza by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane
przed pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem.

A Endoskopdéw elastycznych nie wolno czy$cié¢ w kapieli ultradZzwiekowej.
Endoskopy elastyczne nie moga by¢ narazone na promieniowanie gamma.
Endoskopy elastyczne nie moga by¢ sterylizowane ani sterylizowane parg. Temperatury > 60 °C nie moga
byé przekraczane.

11.1 Ogodlne instrukcje dotyczace bezpiecznego przetwarzania

e Po kazdym czyszczeniu/dezynfekcji oraz przed kazdym uzyciem endoskopy nalezy sprawdzié¢ pod katem
czystosci, funkcji i uszkodzen. Nie wolno uzywa¢ uszkodzonych ani wadliwych endoskop6w. Uszkodzone
pojedyncze czesci musza by¢ natychmiast wymienione na oryginalne cze$ci zamienne. Uszkodzone endo-
skopy muszg byé natychmiast naprawione.

e Przeréb skazone endoskopy i akcesoria tak szybko, jak to mozliwe.

Po kazdym uzyciu nalezy wykona¢ reczne lub mechaniczne (automatyczne) czyszczenie i dezynfekcje.

Przestrzegaj instrukcji producenta (np. dawki).

Nie wywieraj mocnego nacisku recznie.

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

Uzywaj wytacznie detergentéw, aby catkowicie rozpusci¢ biatka.

Unikaj utrwalania biatek przed i w trakcie przetwarzania.

Nie uzywaj $rodkéw Sciernych ani metalowych szczoterek.

Parametry okreslone przez producenta $rodka czyszczacego i Srodka dezynfekujgcego dotyczace steze-

nia, temperatury, okresu eksploatacji i czasu ekspozycji musza by¢ przestrzegane, a automatyczne urzad-

zenia dozujgce muszg byé kontrolowane.

e Jesli w wodzie wystepujg podwyzszone stezenia chlorkéw, na instrumentach mogg wystapi¢ pekania z
powodu wgtebien i korozji naprezeniowej. Stosujac w petni odsalong wode lub alkaliczne $rodki
czyszczace, mozna zminimalizowaé taka korozje.

e Wybor Srodka czyszczacego i $rodka dezynfekujacego opiera sie na cechach instrumentéw oraz
krajowych wytycznych i rekomendacjach.

e Obowigzujace przepisy i przepisy obowigzujace w poszczegdlnych krajach musza by¢ zawsze przestrze-
gane.

e W przypadku kontaktu z czynnikami natychmiast oczy$¢ woda. Jesli to mozliwe, uzywaj w petni deminera-

lizowanej wody (wody demineralizowanej).

Nieprawidtowe sprzatanie moze prowadzi¢ do uszkodzen.

Zawsze czy$¢ maszyng (automatycznie) po kontakcie z:
e Krew

e Rany

e Tkanka wewnetrzna
e Narzadoéw

11.2 Przygotowanie instrumentoéw i wstepne czyszczenie

11.2.1 Przygotowanie instrumentéw w miejscu uzytkowania
e Usun widoczne pozostato$ci chirurgiczne i powierzchniowe brudy tak doktadnie, jak to mozliwe, czysta,
wilgotna i wolng od ktaczkéw szmatka.
e Zawsze przeprowadz test szczelnosci przed wtozeniem go do ptynéw.

Nie uzywaj cieptej wody (> 40 °C) ani $rodkéw dezynfekujacych do wigzania, poniewaz moze to pro-
& wadzié do utrwalania pozostato$ci na produkcie (ryzyko krzepniecia lub denaturacji biatka), co moze
wptynaé na skutecznos¢ kolejnych etapéw zabiegu.

11.2.2 Transport
e Instrumenty moga by¢ transportowane do odpowiednich sal przetwarzania zaréwno na mokro, jak i na
sucho.

e Zalecamy stosowanie wyznaczonych systemdw przechowywania (np. pojemnikéw na utylizacje) dla be-
zpiecznego i ptynnego transportu do ponownego przetwarzania

A I tak nalezy unika¢ suszenia pozostatosci!
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11.2.3 Reczne wstepne czyszczenie

Czyszczenie wstepne zawsze nalezy wykonac przed czyszczeniem recznym i mechanicznym (automatycznym):

e Rozktadaj endoskopy i akcesoria na pojedyncze czesci. Rozt6z elastyczny endoskop tak daleko, jak to
mozliwe. Usun wszystkie adaptery Swiattowodowe przed ponownym przetwarzaniem.

e Aby usung¢ uporczywy brud, namocz produkt w zimnej wodzie (< 40°C) przez co najmniej 5 minut.

o Uzyj miekkiej szczotki czyszczacej (naturalnej szczotki), aby czyscié¢ produkt pod zimng, ptynaca woda
miejska (< 40°C), az wszystkie widoczne brudy zostang usuniete.

e Préchnice, lumeny, waskie szczeliny i szczeliny nalezy intensywnie ptukaé (> 30 sekund) zimng woda
miejska za pomoca pistoletu cisnieniowego (lub strzykawki).

Kanat dziatajacy z potagczeniem Luer-Lock

e Wkfadaj dtuga szczoteczke czyszczacag do kanatu roboczego tylko od blizszego do dalszego poziomu, bez
nacisku.

o« W6z szczoteczke czyszczaca przez kanat roboczy (4) tylko w jednym kierunku i wyjmij ja dotychczas,
gdy gtéwka szczoteczki wystawa na dalszym koncu. Nie przesuwaj szczoteczki do czyszczenia tam i z
powrotem, bo moze to spowodowaé uszkodzenia.

e Umyj powierzchnie optyczne (proksymalny lejek oku, koncéwka dystalna, potaczenie kabla optycznego)
Sciereczka czystg bez ktaczkéw i starannie je czy$é pod zimna, ptynagca woda miejska (< 40°C). Nie
uzywaj szczotki czyszczacej, poniewaz moze powodowacé rysy. Zanieczyszczenia i rysy pogarszajace
jakosé optyczng moga byé widoczne przez odbicia $wiatta na powierzchni optyczne;j.

Jesli po oczyszczeniu na powierzchni $wiattowodu pozostang pozostato$ci, moga one wypali¢ sie na powierz-
& chni podczas uzycia zrédfa $wiatta i tym samym utrudnia¢ transmisje $wiattowodéw.

11.3 Reczne przetwarzanie

11.3.1 Czyszczenie reczne

Sprawdzone za pomocg alkalicznego $rodka czyszczacego Neodisher® MediClean forte.

o Wt6z instrumenty catkowicie do alkalicznej kapieli czyszczacej (np. 0,5% Neodisher® MediClean forte na
5 minut). Obserwuj czas naswietlania zgodnie z instrukcjami producenta.

e Nalezy upewnic sie, ze roztwor czyszczacy dotrze do wszystkich obszaréw instrumentu. Ruchome czesci
instrumentu musza by¢ przesuwane kilka razy (minimum 3 razy) w kapieli czyszczacej. Uzyj strzykawki
(bez kaniuli) do ptukania i ptukania jam, lumenéw, waskich szczelin i szczelin w kapieli oczyszczajacej
kilka razy (minimum 3 x 20 ml).

e Po wymaganym czasie naswietlania przyrzady sg czyszczone pod biezgca, zimng wodg miejska (< 40 °C)
miekka szczotka. Ubytki, lumeny, waskie szczeliny i szczeliny sg ptukane wokét i ponownie za pomoca
pistoletu cisnieniowego wody (lub strzykawki) (min. 30 sek.).

¢ Nastepnie ponownie ptucze endoskopy pod zimng, ptynaca woda miejska (< 40 °C) i czy$ci szczotka, aby
catkowicie usungé $rodek czyszczacy (min. 30 sekund.).
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11.3.2 Dezynfekcja reczna

Zatwierdzone za pomocg Srodka dezynfekujgcego Korsolex® plus bez aldehydu

e Zanurz instrumenty w $rodku dezynfekujgcym z listy RKI lub VAH (np. 3% Korsolex® plus przez 15 minut).
Nalezy przestrzega¢ instrukcji producenta srodka dezynfekcyjnego.

o Nalezy upewnic sie, ze Srodek dezynfekujgcy dotrze do wszystkich obszaréw instrumentu. Ruchome
czedci instrumentu muszag by¢ przesuwane kilka razy (minimum 3 razy) w kapieli dezynfekcyjnej. Uzyj
strzykawki (bez kanuli) do ptukania i ptukania jam, lumendw, waskich szczelin i szczelin w kapieli
dezynfekcyjnej kilka razy (minimum 3 x 20 ml).

e Po czasie naswietlania doktadnie optucz instrument zimng, demineralizowang woda (min. 30 sek.).
Prochnice i lumeny nalezy przeptukac kilkukrotnie (co najmniej 3 x 20 ml) wodg demineralizowang za
pomoca strzykawki (bez kaniuli).

e Reczne suszenie odbywa sie za pomoca jednorazowej Sciereczki bez ktaczkéw. Aby unikna¢ jak
najwiekszych osadéw wody w ubytkach, zaleca sie ich wydmuchiwanie za pomoca sterylnego, bezole-
jowego sprezonego powietrza.

11.4 Przetworzenie mechaniczne (automatyczne czyszczenie i dezynfekcja termiczna)

Zaleca sie stosowanie pralki-dezynfekcji RDG-E zgodnie z wymaganiami serii norm I1SO 15883.

e Instrumenty musza by¢ umieszczane na no$nikach kompatybilnych z maszyng w sposéb przyjazny dla

zmywarki.

e Nosniki narzedzi (np. tacki sitkowe) musza by¢ zaprojektowane tak, aby pézniejsze czyszczenie w pralce i
urzadzeniu dezynfekcyjnym nie byty utrudnione przez cienie po myciu naczyn.
Instrumenty powinny by¢ zamocowane w koszyku czyszczacym z minimalng odlegtosciag od siebie.
Nalezy unika¢ naktadania sie na siebie, aby zapobiec uszkodzeniom instrumentéw podczas czyszczenia.
Temperatury 60 °C nie moga by¢ przekraczane, aby unikng¢ uszkodzenia endoskopu elastycznego.
Zawsze nalezy przestrzega¢ specyfikacji producentéw sprzetu i Srodkéw czyszczacych.

Odpowiednie $rodki czyszczace neutralne pH lub alkaliczne powinny by¢ stosowane jako Srodki czyszczace do
czyszczenia maszyn. Zalecamy roztwér czyszczacy THERMOSHIELD® NR (dawniej THERMOTON® NR) firmy Dr.
Schumacher GmbH w dawce 0,5% (zgodnie z instrukcjami producenta dotyczacymi przetworzenia endoskopowego).
Do dezynfekcji chemicznej zalecamy $rodek dezynfekujagcy THERMOSHIELD® DESINFEKTANT (dawniej THERMO-
TON® DESINFEKTANT) od Dr. Schumacher GmbH.

Automatyczny proces przetwarzania zatwierdzony za pomoca Belimed WD 425 do pralki-dezynfekcji, detergentu

neutralnego o pH THERMOTON® NR (identyczny sktad i formuta co THERMOSHIELD® NR), Srodka dezynfe-

kujacego THERMOTON® DESINFEKTANT (identyczny skfad i formuta co THERMOSHIELD® DESINFEK-

TANT):

Reczne czyszczenie.

Automatyczny test nieszczelno$ci w RDG-E.

3 minuty przed czyszczeniem zimng wodg miejska (< 40 °C)

5 minut czyszczenia w temperaturze 55 °C + detergent neutralny o pH 0,6 % (np. THERMOSHIELD® NR)

1 minuta posredniego ptukania wodg demineralizowang (< 40 °C)

5 minut dezynfekcji chemicznej np. 1% THERMOSHIELD® DESINFEKTANT w temperaturze 55 °C £ 2

°C, woda VE

1 minuta ostatniego ptukania woda demineralizowang, 55 °C + 2 °C

e 15 minut automatycznego suszenia zgodnie z automatycznym procesem suszenia pralki i dezynfekcji w
temperaturze 55 °C £ 2 °C

o Nastepnie mozna réwniez recznie suszyé $ciereczkg bez ktaczkéw lub wydmuchiwaé lumeny sterylnym,
bezolejowym sprezonym powietrzem.

Po czyszczeniu maszyn natychmiast wyjmij endoskopy z urzadzenia czyszczacego, aby zapobiec korozji.
& Nalezy unikaé przyspieszonego chtodzenia instrumentu.
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12 STERYLIZACJA

Endoskopy elastyczne nie sg dostarczane sterylnie i musza by¢ czyszczone, dezynfekowane i sterylizowane przed
pierwszym oraz kazdym kolejnym uzyciem. Przed kazdg sterylizacjg endoskopy muszg by¢ doktadnie czyszczone
(recznie lub mechanicznie) i dezynfekowane. Przed kazdg sterylizacja sprawdz endoskopy pod katem czystosci,
funkcji i uszkodzen.
e Sterylizuj endoskopy zapakowane indywidualnie w odpowiednie pojemniki sterylizacyjne.
e Upewnij sie, ze cata powierzchnia styka sie z medium sterylizujgcym.
e Upewnij sie, ze mocowania dobrze trzymajg endoskopy.
e Endoskopy nie mogg byé poddawane obcigzeniom mechanicznym, poniewaz mogtoby to uszkodzi¢ czute
systemy soczewki.
e Po zakonczeniu procesu sterylizacji endoskopy powinny by¢ powoli chtodzone do temperatury pokojowej.
Endoskop nie moze byé ptukany zimng wodg ani innymi ptynami w celu chtodzenia, poniewaz moze to us-
zkodzi¢ optyke

12.1 Proces sterylizacji

Mozna stosowaé wytgcznie specjalne procesy dla optyki termolabilnej, ktore zostaty przetestowane i zatwierdzone
do tego celu.
Endoskopy elastyczne nie moga by¢ narazone na promieniowanie gamma
A Endoskopy elastyczne nie moga byé sterylizowane parg ani autoklawowane. Temperatury 60 °C nie moga
by¢ przekraczane.
Zalecane metody sterylizacji:
* Sterylizacja gazowa z uzyciem EtO (zweryfikowanych parametréw).
* Sterylizacja gazowa nadtlenkiem wodoru przy uzyciu procesu STERIS® V-PRO®.
Wybierz odpowiedni proces sterylizacji dla instrumentéw termicznie niestabilnych zgodnie z krajowymi wymogami
prawnymi i zaleceniami.
Mozliwe, ze procedury sterylizacji niewymienione w tym podreczniku sg réwniez kompatybilne z endoskopami. W
przypadku procedur innych niz te wymienione jako zatwierdzone w tym podreczniku, odpowiedzialno$¢ za steryl-
no$¢ spoczywa na operatorze.

12.1.1 Sterylizacja tlenkiem etylenu (sterylizacja gazowa)

Sterylizacja za pomoca tlenku etylenu (sterylizacja gazowa) zgodnie z DIN EN ISO 11135. Nalezy uwzgledni¢ odpo-
wiednie wymagania krajowe. Urzadzenia EtO, ktére dziatajg zgodnie z zatwierdzonym procesem zgodnie z norma EN
1422, zapewniaja bezpieczng sterylizacje i desorpcje zgodnie ze specyfikacjami producenta. Podczas sterylizacji
gazem tlenkiem etylenu przestrzegaj wszystkich protokotéw przetwarzania organéw krajowych, stuzb zdrowia, sto-
warzyszen zawodowych oraz swojego zaktadu, a takze instrukcji producenta sprzetu sterylizacyjnego.

Efekt sterylizacji zalezy od réznych czynnikéw, takich jak sposéb pakowania lub przechowywania sterylizowanego
instrumentu albo jego utozenie w sterylizatorze. Sprawdz stopien sterylizacji za pomoca wskaznikéw biologicznych
lub chemicznych.

A Tlenek etylenu jest toksyczny i moze szkodzi¢ zdrowiu. Przestrzegaj obowigzujacych przepiséw dotyczacych
ochrony zdrowia, aby oceni¢ przydatnos¢ zabiegu.
e Przed sterylizacjg gazowa doktadnie wyczy$¢ i wysuszy¢ narzedzia. PozostatoSci wody moga uniemozliwic¢
sterylizacje lub uszkodzié¢ endoskop.
e Przed sterylizacjg przymocuj korekcje kompensaciji ci$nienia (EtO) do ztgcza endoskopu (patrz ilustracja).
Jesli nasadka EtO nie zostanie przymocowana do endoskopu podczas sterylizacji tlenkiem etylenu, po-
wietrze wewnatrz endoskopu rozszerzy sie i moze peknaé¢ powtoke pochylonej cze$ci i/lub uszkodzi¢ me-
chanizm katowania.

Pozwdl instrumentom odpowiednio wyparowaé po sterylizacji i odpowiednio wyschnaé po sterylizacji, aby wyelimi-
nowac toksyczne pozostatosci tlenku etylenu.
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Zweryfikowane parametry sterylizacji:

Temperatura 55°C+3°C
Cisnienie w komorze 1,7 bara (0,17 MPa)
Wilgotnos$¢ wzgledna 40 - 100 %
Sterylizacja EtO Czas naswietlania (czas trwania 120 min (2 godziny)
ekspozycji)
Koncentracja EtO 7 -8,5 % EtO (2 260 mg/1) 91,5 - 93 %
C02
Wydzielanie gazéw (de- | Minimum > 6 godzin w temperaturze 52-58 °C
sorpcja)

Jesli okreslone warunki desorpcji sg spetnione, wraz z wymienionymi parametrami sterylizacji, endoskopy elastyczne
sg wolne od gazu resztkowego w granicach okreslonych w DIN EN ISO 10993-7.

12.1.2 Sterylizacja gazowa nadtlenkiem wodoru przy uzyciu procesu STERIS® V-PRO®

Inng alternatywnag metoda sterylizacji termolabilnych endoskopdw elastycznych jest sterylizacja gazowa nadtlen-
kiem wodoru. W tym procesie zweryfikowano skuteczno$é, a kompatybilno$é materiatu testowano przez 30 cykli.
Walidacja elastycznych endoskopdéw Tekno-Medical jest wazna dla nastepujacego systemu steris® V-PRO® do nis-
kiej temperatury:

Sterylizator (system sterylizacji niskotemperatu- Cykl elastyczny
rowej)
V-PRO® maX v
V-PRO® maX 2 v
V-PRO® 60 v
V-PRO® s2 v

Przydatnos$¢ elastycznych endoskopdw do skutecznej sterylizacji zostata potwierdzona przez niezalezne, akredyto-
wane laboratorium testowe. Sterylizacja jest uznawana za wystarczajgco skuteczna, jesli osigga sie redukcje akty-
wnosci mikroorganizméw co najmniej o czynnik 106 (poziom zapewnienia bezptodnosci (SAL): 10-¢),

Aby uzyskac¢ informacje na temat opakowan i ograniczen wagowych, prosimy zapoznac sie z informacjami podane
przez producenta sterylizatora.

13 PRZECHOWYWANIE | TRANSPORT

13.1 Przechowywanie / Przechowywanie i pakowanie

e Elastyczne endoskopy sterylizowane gazem lub metodami réwnowaznymi musza byé przechowywane w
zamknietej szafce chronionej przed zanieczyszczeniem po odpowiedniej desorpciji.

e Przed przechowywaniem elastyczne endoskopy musza by¢ catkowicie wysuszone.

e Endoskopy elastyczne mozna przechowywa¢ i pakowac tylko osobno.

e Elastyczne endoskopy przechowywaé w suchym, czystym, wolnym od kurzu i dobrze wentylowanym $ro-
dowisku oraz w ostonigtym miejscu w temperaturze pokojowej (wolnej od oparéw). Aby uniknaé powsta-
wania kondensatu, nalezy unikaé duzych wahan temperatur.

e FElastyczne endoskopy najlepiej przechowywaé zawieszone na odpowiednich uchwytach w specjalnej
zamknietej szafce endoskopowej.

e Opakowania transportowe elastycznych endoskopdw nie sg przeznaczone do czyszczenia, sterylizacji i
przechowywania, dlatego nie przechowuj elastycznych endoskop6éw w opakowaniu transportowym.

e Po przechowywaniu najpézniej 7 dni elastyczne endoskopy muszg zosta¢ ponownie przetworzone.

e Przed uzyciem, po przechowywaniu, przetrzyj zewnetrzng powtoke $ciereczkg mikrocydowa i przeptucz
przewody 20 ml alkoholu 70%.

13.2 Transport

e Do transportu elastyczny endoskop musi by¢ transportowany w odpowiednich, zamknietych pojemnikach
chronionych przed zanieczyszczeniem, aby unikngé ponownego zanieczyszczenia.

e Transport endoskopéw do badan oceniajacych w opakowaniach transportowych jest niedozwolony.
Opakowanie transportowe moze byé uzywane wytacznie do wysytki wadliwego urzadzenia do producenta
w celu naprawy.
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14 SERWIS | NAPRAWY

Aby zapewni¢ bezpieczenstwo operacyjne elastycznych endoskopow:
e Naprawy wykonuja wytacznie u odpowiedniego dealera lub wykwalifikowanej obstugi klienta upowaznio-
nej przez Tekno-Medical.
e Do napraw uzywaj tylko oryginalnych czes$ci zamiennych.
e Roszczenie gwarancyjne wygasa w przypadku napraw, ktére nie zostaty wykonane przez autoryzowane
serwisy serwisowe Tekno-Medical.
e Informacje o naprawach i gwarancjach dostepne sg w Tekno-Medical.

14.1 Wysyiki

Zwroty uzywanych urzadzen medycznych sg dozwolone wytgcznie w stanie oczyszczonym i sterylnym z pisemnym
dowodem. Zawsze uzywaj oryginalnego opakowania transportowego przy zwrocie. Opakowanie musi zapewni¢
optymalng ochrone endoskopéw podczas transportu. Wadliwe produkty musiaty przej$¢ caty proces refabrykaciji,
zanim zostaty zwrécone do naprawy. W przypadku zwrotéw skorzystaj z naszego formularza zgtoszenia RMA
oraz certyfikatu dekontaminacji.

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

15 ZYCIE

Endoskopy elastyczne sg narzedziami wielokrotnego uzytku. Okres uzytkowania elastycznych endoskopdéw zalezy od
czestotliwosci uzytkowania oraz od pielegnacji i ostroznego obstugi. Przy zastosowaniu zgodnie z zaleceniami endo-
skopy elastyczne moga by¢ uzywane i odnawiane przez 30 cykli bez konieczno$ci konserwacji lub uszkodzenia.
Przed kazdym uzyciem elastyczny endoskop musi byé sprawdzony pod katem czystosci, funkcji i uszkodzen.

Po zakonczeniu cyklu zycia profesjonalnie pozbadz sie elastycznych endoskopdw, jesli to konieczne.

16 DYSPOZYCJI

Nalezy zachowaé nastepujace zasady podczas ich utylizacji:
e Dokfadnie wyczy$¢ i wysterylizowac elastyczne endoskopy przed utylizacja.
e Utylizuj opakowania i uzywane cze$ci zgodnie z przepisami danymi w danym kraju.
e Chron elastyczne endoskopy przed nieautoryzowanym dostepem.

17 ZGLASZANIE PROBLEMOW Z PRODUKTEM

Zgodnie z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017 /745 dotyczacym wyrobéw medycznych oraz naszego sys-
j temu zarzadzania jakoscig, wszystkie problemy z produktem musza by¢ zgtaszane producentowi.

W godzinach otwarcia mozna sie z nami skontaktowa¢ telefonicznie pod numerem +49 (0) 07461 / 1701-0.
Poza godzinami pracy prosimy o wystanie maila do safety@tekno-medical.com.

Powazne incydenty nalezy rowniez zgtasza¢ odpowiednim organom w ich okolicy.

18 GWARANCJA

Produkty wykonane sg z wysokiej jako$ci materiatéw i przechodza kontrole jako$ci przed dostawa. Jesli btedy nadal
wystepuja, skontaktuj sie z nasza ustuga.

Tekno-Medical nie moze zagwarantowac, ze produkty sa odpowiednie do danego zabiegu. Musi to by¢ okre$lone
przez samego uzytkownika.

Tekno-Medical nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody incydentalne ani wynikajace z nich.

Tekno-Medical nie bierze na siebie odpowiedzialno$ci, jesli udowodni sig, ze naruszono te instrukcje dotyczace
uzycia.

iz Uwaga: W przypadku stosowania tych narzedzi u pacjentéw z chorobg Creutzfeldta-Jakoba Tekno-Medical
zrezygnuje z odpowiedzialno$ci za ponowne uzycie.

FRM-169 Vorlage GebA KI. Il MDR_v3 GebA 70-11-003_02_Flexible Endoskope_PL_v2.docx

o ) Tekno-Medical Optik-Chirurgie GmbH 09.12.2025
§ bq TEKNO SattlerstraBe 11 D-78532 Tuttlingen c E 0483
cERMANY Tel: +49 (0) 7461 1701-0  Fax: +49 (0) 7461 1701-50

E-Mail: mail@tekno-medical.com www.tekno-medical.com


https://www.tekno-medical.com/de/service/reparaturservice/
mailto:safety@tekno-medical.com

EE Instrukcje uzytkowania — prosimy przeczytac¢ przed uzyciem 14/ 14

19 SYMBOLE

Symbole uzyte w tej instrukcji oraz na etykiecie majag nastepujace znaczenie zgodnie z DIN EN ISO 15223-1:

A Uwaga! d Producent

MD Medyczny dl Wyréb

[ | s acn
Katalog /:/.\i,\/? Chron przed stornicem

LOT Oznaczenie partii T Przechowuj w suchym miejscu

Unikalna identyfikacja produktu

Znak CE z numerem Notified Body:
0483 MDC - Medical Device Certification GmbH
Kriegerstrasse 6, D - 70191 Stuttgart

C

m

REF
20 LISTA POZYCJI

Wydrukowano: 11.04.2024

Bronchoskopy
710-280 | 710-281
Ureterorenoskopie
710-290
Cystoskopy
710-295 | 710-296
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